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Cell culture medium for washing of
human ova, spermatozoa and embryos,
for swim-up of spermatozoa,

sperm injection in ICS], intra uterine
insemination and embryo transfer
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USED ABBREVIATIONS

ICSI  Intracytoplasmatic Sperm Injection
Ul Intra Uterine Insemination

INDICATIONS FOR USE

FertiCult™ Flushing medium is intended for in vitro pro-
cedures involving human gametes (sperm and oocytes),
including washing of gametes, sperm swim-up procedures,
intra-uterine insemination (IUl) of the spermatozoa and
sperm injection during intracytoplasmic sperm injection
(ICSI). FertiCult™ Flushing medium can also be used for
human embryo washing and holding, and for embryo transfer
(ET) in the uterine cavity.

For professional use only.

GENERAL INFORMATION

The medium is complete and needs no further additives. The
medium contains HEPES; no CO, incubation is required.
FertiCult™ Flushing medium does not contain heparin, thus
for oocyte pick-up, use FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSITION

FertiCult™ Flushing medium is a ready-to-use HEPES-
buffered medium which also contains bicarbonate, physio-
logic salts, glucose, lactate and human serum albumin
(4g/1). The product is also available with phenol red and/or
gentamicin (10mg/l).

MATERIALS INCLUDED

Product code: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Product code: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Product code: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Product code: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Product code: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSHO20PHR

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

Product code: FLUSHO50PHR

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

Product code: FLUSH100PHR

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

Product code: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH020PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Product code: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Product code: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Product code: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Product code: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Product code: WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Product code: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED

» Incubator at 37°C (No CO2)
» Petri dishes

» Microscope

» Test tubes

» LAF bench (ISO Class 5)

» Syringe (e.g. Tml Plastipack)
» Catheter

PRODUCT SPECIFICATIONS

»

Chemical composition

pH release criteria: 7.30-7.60

pH stability criteria: 7.30-7.90

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxin test by Limulus Amebocyte lysate (LAL)
methodology (USP <85>): < 0.25 EU/ml

1-Cell Mouse Embryo Assay (blastocysts after 96h):
> 80% after 60min of exposure (zygote stage)

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable
Certificate of analysis and MSDS are available

upon request

WARNINGS BEFORE USE

» Do not use the product if:
— itbecomes discoloured (if medium contains phenol red),
cloudy or shows any evidence of microbial contamination
— seal of the container is opened or defect when the
product is delivered
— expiry date has been exceeded
» Do not freeze before use
» Do not re-sterilize after opening
» Products that include gentamicin should not be used on
a patient that has a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store FertiCult™ Flushing medium without gentamicin
between 2-25°C.

Store FertiCult™ Flushing medium with gentamicin
between 2-8°C.

Once opened store all products between 2-8°C.

Keep away from (sun)light.

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.

Stable after transport (max. 5 days) at elevated
temperature (< 37°C).

PRECAUTIONS

» Aseptic technique should be used to avoid possible
contamination, even when FertiCult™ Flushing medium
contains gentamicin.

All blood products should be treated as potentially infec-
tious. 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 indi-
vidual donations and plasma pools for specific markers
of infection and the inclusion of effective ing
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
Phar i ificati by established processes.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmit-
ting HIV or hepatitis.

» Always wear protective clothing when handling specimens.

METHOD

As this medium does contain HEPES, the medium should not
be placed in a CO2 incubator prior to use. Pre-incubation in
incubator (without CO2) 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 CO2 as this will lower the pH to 6.90-6.95.
Each laboratory should consult its own validated proce-
dures, optimized for its individual medical program. When
performing IUI 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 temper-
ature or at 37°C.

1. Add 5ml FertiCult™ Flushing medium to the native semen
sample and mix. Centrifuge for 15 minutes at approxi-
mately 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 10 minutes at 300g.

5. Perform a swim-up.

Swim-up procedure (according to WHO, 2010)

1. Gently layer 1.5ml FertiCult™ Flushing medium over 1ml
of washed semen in a conical based 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 8 volumes
FertiCult™ Flushing medium. Centrifuge for 15 minutes at
300g, remove supernatant and finally resuspend in 0.5ml
of FertiCult™ Flushing medium.

FertiCult™
Flushing medium

Milieu de culture cellulaire destiné au
lavage d'ovules, de spermatozoides et
d’embryons, pour la migration ascen-
dante de spermatozoides, l'injection
spermatique intracytoplasmique (ICSI)
l'insémination intra-utérine et le transfert
d’embryons
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ABBREVIATIONS UTILISEES

ICSI injection spermatique intracytoplasmique
1Ul insémination intra-utérine

CONSEILS D’UTILISATION

Le FertiCult™ Flushing medium est prévu pour les procédures
in vitro utilisant des gametes humains (spermatozoides et
ovocytes), dont le lavage de gamétes, les procédures de
migration ascendantes, I'insémination intra-utérine (1UI) de
spermatozoides et I'injection spermatique intracytoplas-
mique (ICSI). Le FertiCult™ Flushing medium peut égale-
ment étre utilisé pour le lavage et le maintien d’embryons
humains, ainsi que pour le transfert d’embryons (TE) dans
la cavité utérine.

Réservé a I'usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

Le milieu est complet et ne nécessite aucun additif. Ce milieu
contient de I'HEPES, aucune incubation sous CO, n’est
nécessaire. Le FertiCult™ Flushing medium ne contient pas
d’héparine. Pour le recueil ovocytaire, utilisez le FertiCult™
Aspiration medium.

COMPOSITION

Le FertiCult™ Flushing medium est un milieu tamponné
HEPES prét a I'emploi qui contient également du bicarbonate,
des sels physiologiques, du glucose, du lactate et de I'albu-
mine sérique humaine (4g/1). Ce produit est également dispo-
nible avec du rouge de phénol et de la gentamicine (10mg/I).

MATERIEL INCLUS

Code produit : FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Code produit : FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Code produit : FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Code produit : FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Code produit : FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSHO20PHR

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

Code produit : FLUSHO50PHR

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

Code produit : FLUSH100PHR

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

Code produit : FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSHO20PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Code produit : FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Code produit : FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Code produit : FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Code produit : WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Code produit : WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Code produit : WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Incubateur a 37°C (Pas de CO)

» Boites de Petri

» Microscope

» Eprouvettes

» Hotte & flux d’air laminaire (Classe SO 5)
» Seringue (p. ex. Plastipack 1ml)

» Cathéter

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Critére de libération du pH : 7,30-7,60

Critére de stabilité du pH : 7,30-7,90

Osmolalité : 270-290 mOsm/kg

Test de stérilité selon Ph. Eur. 2.6.1 / USP <71> :

Pas de croissance

Test de détection des endotoxines par la méthode du
Lysat d’Amébocytes de Limule (USP <85>) : < 0,25 EU/mI
1-cellule Test MEA de survivance embryonnaire (blasto-
cytes apres 96h) : > 80% aprés 60 min d’exposition
(zygote stage)

Utilisation de produits de la pharmacopée européenne

(Ph Eur) ou américaine (USP) le cas échéant
» Le certificat d’analyse et la fiche toxicologique sont
disponibles sur demande.

AVERTISSEMENTS AVANT UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si :

— celui-ci est décoloré (si le milieu contient du rouge de
phénol), trouble, ou s'il présente des signes de contami-
nation microbienne

— sil'opercule du contenant est rompu ou défectueux a la
livraison du produit

— 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.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Conserver le FertiCult™ Flushing medium sans gentami-
cine entre 2 et 25°C.

Conserver le FertiCult™ Flushing medium avec gentami-
cine entre 2 et 8°C.

Conserver tous les produits ouverts entre 2 et 8°C.
Tenir a I'abri du soleil.

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

Stable aprés transport (maximum 5 jours) a température
élevée (< 37°C).

PRECAUTIONS

Des techniques aseptiques doivent toujours étre utilisées
pour éviter toute éventuelle contamination, méme si 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 HBsAg et négatif pour Anti-HIV-1/2,
HIV-1, HBV et HCV. De plus, la présence de parvovirus B19
dans le matériel de départ a été déterminée et s’est révé-
lée 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 des médicaments préparés a partir de
sang ou de plasma humain comprennent 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 ces mesures,
lorsque des médicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humain sont administrés, le risque de trans-
mission d’agents infectieux ne peut pas étre totalement
exclu. Ceci s'applique également a tout virus inconnu
ou émergent ou & d’autres agents pathogeénes. Aucune
transmission avérée de virus n'a été rapportée avec
I'albumine fabriquée conformément aux spécifications de
la pharmacopée européenne selon les procédés établis.
Manipuler par conséquent tous les échantillons comme
s’ils pouvaient transmettre le VIH ou I'hépatite.

Toujours porter des vétements de protection lors de la
manipulation des échantillons.

METHODES

Ce milieu contient de I'HEPES, il ne doit pas étre placé dans
un incubateur a CO. avant utilisation. Une pré-incubation
dans un incubateur (sans CO2) ou sur une plaque chauffante
est nécessaire afin que le milieu soit a 37°C au moment
de I'utilisation. Assurez-vous que le couvercle soit fermé
lorsque les flacons sont placés dans un incubateur avec CO2,
au risque de voir le pH s'abaisser a 6,90-6,95.

Chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
validées et optimisées pour son programme médical spécifique.
Lors de la réalisation d’IUI et de TE, suivez les instructions
propres aux cathéters utilisés.

De plus, des informations supplémentaires sur les procé-
dures suivantes sont fournies ci-dessous :

Lavage de spermatozoides

(procédure conseillée)

Le lavage de spermatozoides peut étre effectué a tempéra-

ture ambiante ou a une température de 37°C.

. Ajouter 5ml de FertiCult™ Flushing medium a I'échantillon
de sperme natif et mélanger. Centrifuger 15 minutes a
approximativement 300g.

. Oter le surnageant et laisser environ 0,5ml de sperme
dans le tube a centrifuger.

. Ajouter 5ml de FertiCult™ Flushing medium dans le tube a

essai. Mélanger délicatement la solution jusqu’a ce que le

pellet soit totalement dissous.

Centrifuger a nouveau pendant 10 minutes a 300g.

. Effectuer une migration ascendante.

Procédure de migration ascendante

(selon I'OMS, 2010)

. Répartir délicatement 1,5ml de solution de travail sur ml
de sperme lavé dans un tube a centrifuger conique.

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

. Le redresser délicatement et prélever 1ml.

Diluer cette aliquote de cellules motiles dans 8 volumes

de FertiCult™ Flushing medium. Centrifuger pendant 15

minutes a 300g, oter le surnageant et le transférer

finalement dans 0,5ml de FertiCult™ Flushing medium.
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FertiCult™
Flushing medium

Zellkulturmedium, zum Waschen
menschlicher Eizellen, Spermien und
Embryos, fur Swim-up von Spermien,
Spermieninjektionen in ICSI, intrauterine
Insemination und Embryotransfer
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BENUTZTE ABKURZUNGEN

ICSI  Intracy i Spermieninjektion
Ul Intrauterine Insemination

ANWENDUNGSGEBIETE

Das FertiCult™ Flushing medium ist fiir In-Vitro-Verfahren
mit humanen Keimzellen (Spermien und Oozyten) bestimmt,
einschlieBlich fiir das Waschen der Keimzellen, Spermien-
Schwim-Up-Verfahren, intrauterine Insemination (IUI) der
Samenzellen und Spermieninjektion wéhrend der Intra-
Y i 1 Spermieninjektion (ICSI). Das FertiCult™
Flushing medium kann zudem zum Waschen und Halten
humaner Embryonen sowie fiir den Embryotransfer (ET) in
die Gebarmutterhdhle verwendet werden.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren
Zusédtze. Das Medium enthalt HEPES; eine CO,-Inkubation
ist nicht erforderlich. Das FertiCult™ Flushing medium
enthélt kein Heparin, zur Gewinnung bzw. Aspiration von
Oozyten verwenden Sie daher das FertiCult™ Aspiration
medium.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ Flushing medium ist ein gebrauchsfertiges
HEPES-gepuffertes Medium, das auBerdem Bicarbonat, phy-
siologische Salze, Glukose, Laktat und Humanserumalbumin
(4g/1) enthélt. Dieses Produkt ist zudem mit Phenolrot und
Gentamicin erhaltlich (10mg/I).

MATERIAL, DAS IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Produktcode: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Produktcode: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Produktcode: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Produktcode: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Produktcode: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSHO20PHR

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

Produktcode: FLUSHO50PHR

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

Produktcode: FLUSH100PHR

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

Produktcode: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSHO20PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Produktcode: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Produktcode: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Produktcode: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Produktcode: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Producktcode: WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Produktcode: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Inkubator von 37°C (ohne CO2)
Petrischalen

Mikroskop

Testrohrchen

LAF Bank (ISO Class 5)
Spritze (z.B. 1ml Plastipak)
Katheter

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung
pH-Freisetzungskriterien: 7,30-7,60
pH-Stabilitétskriterien: 7,30-7,90

Osmolaritét: 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat-Methode
(USP <85>): < 0,25 EU/ml

1-zelliger Maus-Embryo-Assay (Blastozysten nach 96h):
> 80% nach 60min Kiihlung (Zygotenstadium)
Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten
gegebenenfalls

Analysebescheinigung und Sicherheitsdatenblatt sind
auf Anfrage erhéltlich

WARNHINWEISE, DIE VOR DER BENUTZUNG ZU
BEACHTEN SIND

» Produkt nicht verwenden, wenn es:

— verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthélt) oder ein-
getriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verun-
reinigung aufweist

— mit gedffnetem oder defektem Behélterverschluss
geliefert wurde

— das Verfalldatum abgelaufen ist

» Vor der Benutzung nicht einfrieren
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren
» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an

Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder

ahnlicher Antibiotika verabreicht werden.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

FertiCult™ Flushing medium ohne Gentamicin bei 2-25°C
aufbewahren.

FertiCult™ Flushing medium mit Gentamicin bei 2-8°C
aufbewahren. )

Alle Produkte nach dem Offnen bei 2-8°C aufbewahren.
Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage
lang verwendet werden, sofern sterile Bedingungen
gewahrt bleiben und die Produkte bei 2-8°C aufbewahrt
werden.

Stabil nach dem Transport (fir maximal 5 Tage) bei
erhohten Temperaturen (< 37°C).

VORSICHTSMABNAHMEN

Um madgliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten
i Methoden werden, selbst wenn
die Produkte Gentamicin enthalten.
Alle Blutprodukte sind als potenziell infektids zu hand-
haben. 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 erwies sich
als nicht erhht. Keine der bekannten Testmethoden kann
garantieren, dass Produkte aus menschlichem Blut keine
Infektionserreger tibertragen.
Zu den StandardmaBnahmen zur Verhinderung von Infek-
tionen durch die Ver von aus ichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln gehdren die
Auswahl von Spendern, das Screening einzelner Spender
und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker sowie
die Einbeziehung wirksamer Herstellungsschritte zur
Inaktivierung beziehungsweise Entfernung von Viren.
Wenn jedoch aus menschlichem Blut oder Plasma her-
gestellte Medizinprodukte verabreicht werden, kann
die Méglichkeit der Ubertragung von Infektionserregern
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch
fiir unbekannte oder neu auftretende Viren und andere
Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte {iber nach-
gewiesene Virusiibertragungen mit Albumin vor, die nach
etablierten Verfahren nach Europdischen Arzneibuch-
Spezifikationen hergestellt wurden. Behandeln Sie daher
alle Proben so, als konnten sie HIV oder Hepatitis (iber-
tragen.
Tragen Sie beim Umgang mit den Proben immer Schutz-
kleidung.

METHODEN

Da dieses Medium HEPES enthélt, sollte es vor dem Gebrauch
nicht in einen CO2-Inkubator platziert werden. Um sicherzu-
stellen, dass die Temperatur des Mediums zum Zeitpunkt
des Gebrauchs 37 °C betrégt, ist eine Vorinkubation in einem
Inkubator (ohne CO2) oder auf einer Warmeplatte notwendig.
Vergewissern Sie sich, dass der Deckel geschlossen ist,
wenn die Flaschen in einen Inkubator mit CO. platziert wer-
den, da dies den pH-Wert auf 6,90-6,95 senkt.

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren
heranziehen, optimiert fiir das spezifische medizinische
Programm. Bei der IUl- oder ET-Durchfiihrung sind die
Anleitungen der spezifischen verwendeten Katheter anzu-
wenden.

Nachstehend werden zusétzliche Informationen iiber die
nact 1 Verfahren berei :

Waschen von Spermien

(empfohlene Vorgehensweise)

Das Waschen der Spermien kann bei Zimmertemperatur

oder bei 37°C erfolgen.

. Geben Sie 5ml FertiCult™ Flushing medium zu der nativen
Spermienprobe und mischen Sie. 15 Minuten zentrifu-
gieren bei ungefahr 300g.

. Entfernen Sie den Uberstand und lassen Sie ca. 0,5ml
des Spermas in dem Zentrifugenréhrchen.

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

. Zentrifugieren Sie nochmals bei 300g.

. Fiihren Sie einen Swim-Up durch.

Swim-Up Vorgang

(konform mit der WHO, 2010)

1. Geben Sie vorsichtig 1,5ml FertiCult™ Flushing medium
iiber Tml gewaschenes Sperma in ein konisch geformtes
Zentrifugenrohrchen.

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

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

4. Verdiinnen Sie diese Flissigkeit motiler Spermienzellen
mit 8 Volumen FertiCult™ Flushing medium. Zentrifugieren
Sie 15 Minuten lang bei 300g, entfernen Sie den Uber-
schuss und resuspendieren Sie mit 0,5ml FertiCult™
Flushing Medium das Pellet.
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FertiCult™
Flushing medium

Terreno per colture cellulari di ovuli
umani, spermatozoi ed embrioni, per
swim-up di spermatozoi, per iniezione
di sperma in ICSI, inseminazione intra-
uterina e trasferimento dell'embrione

Documento riferimento : FP0O9 108 RO1 C.7
Aggiornamento: 04.12.2020

ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI Iniezione intracitoplasmatica di sperma
1UI Inseminazine intra uterina

INDIGAZIONI PER LUSO

FertiCult™ Flushing medium & destinato a procedure in vitro
riguardanti gameti umani (spermatozoi e ovociti), tra cui
lavaggio di gameti, procedure di swim-up per lo sperma,
inseminazione intrauterina (IUl) degli spermatozoi e iniezio-
ne dello sperma durante I'iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi (ICSI). FertiCult™ Flushing medium pud essere
utilizzato anche per il lavaggio e il mantenimento degli
embrioni umani e per il trasferimento dell’'embrione (ET)
nella cavita uterina.

Per esclusivo uso professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno & completo e non necessita di ulteriori additivi.
Il terreno contiene HEPES; non & necessaria alcuna incu-
bazione con CO,. FertiCult™ Flushing medium non con-
tiene eparina, pertanto per il prelievo ovocitario utilizzare
FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSIZIONE

Il FertiCult™ Flushing medium & un terreno pronto all’'uso
tamponato con HEPES che contiene anche bicarbonato,
sali fisiologici, glucosio, lattato ed albumina sierica umana
(4g/1). Il prodotto & disponibile anche con rosso fenolo e
gentamicina (10mg/I).

MATERIALI INCLUSI

Codice prodotto: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSHO20PHR

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

Codice prodotto: FLUSHO50PHR

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

Codice prodotto: FLUSH100PHR

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

Codice prodotto: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH020PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codice prodotto: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Codice prodotto: WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Codice prodotto: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

» Incubatrice a 37°C (No CO2)

» Piastre di Petri

» Microscopio

» Tubi per analisi

» Banco LAF (ISO Class 5)

» Siringa (per esempio Plastipack da 1ml)
» Catetere

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

Criteri di rilascio pH: 7,30-7,60

Criteri di stabilita pH: 7,30-7,90

Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/

USP <71>: assenza di crescita

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0,25 EU/ml

Test su embrioni unicellulari murini (blastocisti dopo 96
ore): = 80% dopo 60min di esposizione (fase zigote)
Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP
se applicabile

Il certificato delle analisi e MSDS sono disponibili

su richiesta

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

» Non utilizzare il prodotto se:

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

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

— la data di scadenza é stata superata

» Non congelare prima dell’'uso

» Non risterilizzare dopo I'apertura

» | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su un paziente che presenta una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

» Conservare il FertiCult™ Flushing medium senza
gentamicina tra 2-25°C.

» Conservare il FertiCult™ Flushing medium con gentamicina
tra 2-8°C.

» Una volta aperti conservare tutti i prodotti tra 2-8°C.

» Mantenere lontano dalla luce del sole.

» | prodotti possono essere usati entro 7 giorni dall'apertura,
se le condizioni per la sterilizzazione sono state mantenute
ed i prodotti sono stati conservati a 2-8°C.

» ldoneo per il trasporto o lo stoccaggio a breve termine
(fino a 5 giorni a 37°C) a temperature elevate.

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 poten-
zialmente infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la
produzione di questo prodotto é stato testato ed & risul-
tato 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 & risultato aumentato.
Nessun metodo di prova noto puo 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 di donatori, lo screening di dona-
zioni individuali e pool di plasma per specifici marcatori
di infezione e I'inclusione di fasi di produzione efficaci per
I'inattivazione / rimozione dei virus. Nonostante questo,
quando vengono somministrati medicinali preparati da
sangue umano o plasma, 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 attraverso processi consolidati.
Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado
di trasmettere I'HIV o |'epatite.

Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneg-
giano i campioni

METODI

Dato che questo terreno contiene HEPES, non occorre col-
locarlo in un incubatore a CO. prima dell’'uso. E necessaria
la preincubazione in un incubatore (senza C02) 0 una piastra
riscaldante per garantire che la temperatura del terreno
al momento dell'utilizzo sia di 37 °C. Assicurarsi che il
coperchio dell'incubatore a CO. sia chiuso quando le bottiglie
vengono collocate al suo interno, in quanto abbassera il pH
a6,90-6,95.

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

Inoltre, di seguito sono fornite alcune informazioni supple-
mentari sulle seguenti procedure:

Lavaggio degli spermatozoi

(procedura consigliata)

Il lavaggio degli spermatozoi pud essere eseguito a tempera-
tura ambiente 0 a 37°C.

. Aggiungere 5mi di FertiCult™ Flushing medium al campione
di seme nativo e mescolare. Centrifugare per 15 minuti a
circa 300g.

Rimuovere il sopranatante e lasciare circa 0,5ml di seme
nel tubo della centrifuga.

. Aggiungere 5ml di FertiCult™ Flushing medium nel tubo.
Mescolare la soluzione in modo gentile fino a quando il
precipitato non si sara dissolto completamente.
Centrifugate nuovamente per altri dieci minuti a 300g.

. Eseguire uno swim-up.

~

w

o

Procedura swim-up

(in conformita con WHO, 2010)

. Stendere gentilmente 1,5ml di FertiCult™ Flushing medium
su 1ml di seme lavato in un tubo per centrifuga a base
conica.

. Inclinare il tubo ad un angolo di 45° ed incubare per

un‘ora a 37°C.

Rimettere in posizione verticale il tubo e rimuovere 1ml

di sopranatante.

Diluire questa aliquota delle cellule mobili con 8 volumi

di FertiCult™ Flushing medium. Centrifugare per 15 minuti

a300g, rimuovere il sopranatante e successivamente

sospendere in 0,5ml di FertiCult™ Flushing medium.
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FertiCult™

Symbols as defined in 1ISO 15223-1:2016 Catalogue number Batch code Use-by date Manufacturer °¢  Temperature limit Consult instructions for use \\I// Keep away from sunlight Sterilized using aseptic processing techniques

Symboles tels que définis dans ISO 15223-1:2016 Code de produit Numéro de lot g Date limite d’utilisation “ Fabricant Limite de température Djﬂ Consulter la notice d’emploi _—8__  Conserver a l'abri de la lumiére Stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique
Symbole nach der Definition von ISO 15223-1:2016 Bestellnummer Chargencode Verfalldatum Hersteller o Temperaturgrenze Gebrauchsanweisung beachten /| Vor Sonnenlicht schiitzen Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden
Simboli di cui alla norma ISO 15223-1:2016 Numero di catalogo Codice del lotto Data di scadenza Produttore C Limite di temperatura Consultare le istruzioni per I'uso ’.\ Tenere lontano dai raggi solari Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1:2016 Numero de catélogo Numero de lote Fecha de caducidad Fabricante Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso Mantener alejado de la luz del sol Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas
Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1:2016 Numero de catalogo Lote Prazo de validade Fabricante Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilizagao Manter ao abrigo da luz solar Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
Symbolen volgens ISO 15223-1:2016 Catalogusnummer Lotnummer Vervaldatum Fabrikant Temperatuurslimiet Consulteer gebruiksaanwijzing Uit de buurt van zonlicht houden Gesteriliseerd met aseptische technieken

ZUpBoAa 6Twg opifovtal oo ISO 15223-1:2016 Ap1Bu6G KaTaAdyou Kwdikog maptidag Huepounvia Angng Kataokevaotng Oplo Beppokpaociag ZupBoVAgUTE(TE TIG 08NYieg xpriong Na Slatnpeite To MPOI6V pakpLd amnoé To NALAKS pweg ATIOOTEIPWHEVO PE AONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYATIAg
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FertiCult™
Flushing medium

El medio de cultivo de células para el
lavado de 6vulos humanos, espermato-
zoides y embriones, para el swim-up
de espermatozoides, inyecciones de
esperma en ICS], inseminacion intra-
uterina y transferencia de embriones

Referencia del documento: FP09 108 R01 C.7
Actualizacion: 04.12.2020

ABREVIACIONES UTILIZADAS

» Uso de productos que se adecuan a los requisitos de
Ph Eur (Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de
Estados Unidos), en caso de ser necesario

» Puede obtenerse el certificado de andlisis y las hojas de
datos de seguridad del material a pedido.

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si:
— cambia de color (si el medio contiene rojo fenol),
se vuelve turbio o presenta cualquier evidencia de
contaminacion microbiana
— el precinto del envase estd abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto
— 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
antibidticos similares.

INSTRUGCIONES DE ALMACENAMIENTO

ICSI Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides
1UI Inseminacion intrauterina

INSTRUCCIONES DE USO

El FertiCult™ Flushing medium estd destinado a procedi-
mientos in vitro con gametos humanos (espermatozoides
y ovocitos), como el lavado de gametos, los procedimien-
tos de capacitacion de espermatozoides, la inseminacion
intrauterina (IUl) de espermatozoides y la inyeccion de
espermatozoides durante la inyeccion intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI). EI FertiCult™ Flushing medium
también se puede utilizar para el lavado y la conservacion
de embriones humanos, asi como para la transferencia
embrionaria (ET) en la cavidad uterina.

Solo para uso profesional.

INFORMACION GENERAL

El medio estd completo y no requiere més aditivos. El
medio contiene HEPES; no requiere incubacién de CO>.
El FertiCult™ Flushing medium no contiene heparina, por
ello, para la recuperacion de ovocitos, utilice el FertiCult™
Aspiration medium.

COMPOSICION

FertiCult™ Flushing medium es un medio de lavado con
amortiguador HEPES listo para utilizar que también contiene
bicarbonato, sales fisioldgicas, glucosa, lactato y albiimina
sérica humana (4g/l). El producto también esta disponible
con rojo fenol y gentamicina (10mg/1).

MATERIAL INCLUIDO

Cadigo del producto: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Codigo del producto: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo del producto: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Codigo del producto: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo del producto: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Cadigo del producto: FLUSHO20PHR

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

Cadigo del producto: FLUSHO50PHR

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

Cadigo del producto: FLUSH100PHR

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

Cadigo del producto: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Codigo del producto: FLUSH020PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cadigo del producto: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cédigo del producto: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codigo del producto: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cadigo del producto: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Cédigo del producto: WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Cadigo del producto: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

» Incubadora a 37°C (Sin CO2)

» Placas de Petri

» Microscopio

» Tubos de ensayo

» Estacion de flujo de aire laminar (Clase ISO 5)
» Jeringa (por ej., 1ml Plastipack)

» Catéter

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

Criterios de liberacion de pH: 7,30-7,60

Criterios de estabilidad de pH: 7,30-7,90

Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

Prueba de esterilidad segtn la Farmacopea Europea actual
2.6.1/USP <71>: sin crecimiento
Prueba de i di ia de lisado
de amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/mlI
Ensayo en embridn de raton unicelular (blastocitos
después de 96 hrs): = 80% luego de 60 min. de
exposicion (etapa de cigoto)

Symbol as defined in 93/42/EEC

» Almacene el FertiCult™ Flushing medium sin gentamicina
aentre 2y 25°C.

Almacene el FertiCult™ Flushing medium con gentamicina
aentre 2y 8°C.

Almacene todos los productos ya abiertos a entre 2 y 8°C.
Aleje el producto de la luz (solar).

Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
que se abran, cuando se mantienen las condiciones de
esterilidad y los productos se almacenan a entre 2 y 8°C.
Indicado para ser transportado o almacenado en un
periodo corto de tiempo, a elevadas temperaturas
(periodos superiores a 5 dias a 37°C).

PRECUACIONES

Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion, aunque los productos contengan genta-
micina.
Todos los hemoderivados deben tratarse como potencial-
mente infecciosos. El material de origen utilizado para
fabricar este producto fue sometido a andlisis y los resul-
tados revelaron que no es reactivo a HbsAg y es negativo
para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo, el mate-
rial de origen se ha sometido a analisis para el parvovirus
B19 con un resultado no elevado. Ningin método de
analisis conocido puede garantizar que los hemoderivados
no tr itan agentes i i
Todos los productos derivados de la sangre humana o
plasma, son sometidos a controles estandar para prevenir
posibles infecciones. Incluye la seleccién de donantes, a
los que se hace un Screening de marcadores especificos
de infeccion. En el proceso de produccién se incluyen pro-
cedimientos de inactivacion o retirada de Virus. A pesar de
esto, todos los productos derivados de la sangre humana
o plasma, pueden ser posibles transmisores de agentes
infecciosos. Esa posibilidad, no puede ser completamente
excluida. Esto también es aplicable a virus desconocidos
o emergentes y otros patégenos. No hay informes proba-
dos de transmision de virus en la Alblimina, fabricados
igui las especificacit y procesos idos de
acuerdo a la Farmacopea Europea. No obstante, el manejo
de este producto debe ser considerado como capaz de
transmitir HIV o Hepatitis.
Se debera por tanto, utilizar guantes y ropa adecuada para
su manipulacion.

METODOS

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 CO2) o una placa
calefactora para garantizar que la temperatura del medio sea
de 37 °C al utilizarlo. Asegurese de que la tapa esté cerrada
cuando los frascos se encuentren en una incubadora con
C02, ya que esto disminuira el pH a 6,90-6,95.

Cada laboratorio debe Sus propios pr imientos
validados, optimizados para su programa médico individual.
Al realizar una Ul o ET deben seguirse las instrucciones de
los catéteres especificos utilizados.

Asimismo, a continuacion se facilita informacién adicional
sobre los procedimientos siguientes:

Lavado de espermatozoides

(procedimiento sugerido)

Este procedimiento se puede realizar a temperatura ambien-
teoa37°C.

. Agregue 5ml de FertiCult™ Flushing medium a la muestra
de semen nativo y mezcle. Centrifugue durante 15 minu-
tos a aproximadamente 300g.

Extraiga el sobrenadante y deje aproximadamente 0,5ml
de semen en el tubo centrifugo.

. Agregue 5ml de FertiCult™ Flushing medium al tubo

de ensayo. Mezcle la solucion suavemente hasta que los
microgranulos se hayan disuelto por completo.
Centrifugue nuevamente durante 10 minutos a 300g.
Lleve a cabo el swim-up.

Procedimiento de swim-up

(segiin OMS, 2010)

. Lentamente, cologue una capa de 1,5ml de FertiCult™
Flushing medium sobre semen lavado en un tubo
centrifugo con base cénica.

Incline el tubo a un &ngulo de 45° y realice la incubacion
durante 1 hora a 37°C.

Gire lentamente el tubo a la posicién vertical y elimine la
capa superior de 1ml.

Diluya esta alicuota de células mdviles con 8 volimenes
de FertiCult™ Flushing medium. Centrifugue durante 15
minutos a 300g, elimine el sobrenadante y finalmente
vuelva a sujetar el tubo en 0,5ml de FertiCult™ Flushing
medium.
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FertiCult™
Flushing medium

Meio de cultura celular para lavagem
de ovulos, espermatozdides e embrides
humanos, para subida dos espermato-
zdides, injegdo de esperma na ICSI, ITU
e transferéncia de embrido.

Doc. Referéncia: FP09 108 RO1 C.7
Atualizacdo: 04.12.2020

ABREVIAGOES USADAS

ICSI Injecdo intracitoplasmatica de espermatozéide
11U Inseminago intrauterina

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 FertiCult™ Flushing medium € utilizado em procedimentos
in vitro envolvendo gametas humanos (espermatozoides
e o6citos), incluindo lavagem de gametas, procedimentos
de swim-up de espermatozoides, inseminacdo intrauteri-
na (IlU) de espermatozoides e injecdo intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI). O FertiCult™ Flushing medium
também pode ser utilizado para lavagem e manutencédo de
embrides humanos e para transferéncia de embrides (TE)
para a cavidade uterina.

Solo para uso profesional.

INFORMAGOES GERAIS

0 meio de cultura é completo e ndo necessita de mais adi-
tivos. 0 meio de cultura contém HEPES; ndo é necessaria
a incubacao com CO,. O FertiCult™ Flushing medium nao
contém heparina, por isso, para a coleta de odcitos, utilize o
FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSICAO

0 FertiCult™ Flushing medium esta pronto para uso, tam-
ponado com HEPES, o qual também contém bicarbonato e
sais fisioldgicos, glicose, lactato e albumina humana (4g/I).
0 produto também esté disponivel com vermelho de fenol e
gentamicina (10mg/1).

MATERIAL INCLUSO

Cddigo do produto: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo do produto: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo do produto: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo do produto: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Cadigo do produto: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Codigo do produto: FLUSHO20PHR

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

Cadigo do produto: FLUSHO50PHR

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

Cadigo do produto: FLUSH100PHR

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

Cédigo do produto: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Codigo do produto: FLUSHO20PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cadigo do produto: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cddigo do produto: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Cédigo do produto: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Codigo do produto: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Cadigo do produto: WASH020

» 1x 20ml Washing/Insemination medium

Cadigo do produto: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

» Incubadora a 37°C (sem CO2)
» Placas de Petri

» Microscépio

» Tubos de ensaio

» Fluxo laminar (ISO Classe 5)

» Seringas (ex. 1ml Plastipack)
» Cateter

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

» Composicao quimica

» Critérios de liberagao em pH: 7,30-7,60
Critérios de estabilidade em pH: 7,30-7,90

» Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

» Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de
Amebdcito de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/mI

» Ensario de embriGes de camunfongo com 1 Célula (blas-
tocistos apés 96h): = 80% apds 60min de exposi¢ao
(estagio de zigoto)

» Uso de produtos Ph Eur ou gradiente USP se necessario.

» Certificado de andlise e MSDS estdo disponiveis sob
demanda.

AVISOS ANTES DA UTILIZAGAO

» Nao utilizar o produto se:

— ficar descolorido (se 0 meio de cultura contiver vermelho
de fenol), turvo ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagéo microbiana

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

— tiver passado o prazo de validade

» Néo congelar antes de utilizar

» Néo reesterilizar depois de aberto.

» Produtos que incluem gentamicina nao devem ser utilizados
em pacientes que tenham alergia conhecida a gentamicina
ou antibiéticos similares.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

» Armazenar o FertiCult™ Flushing medium sem gentami-
cina entre 2-25°C.

Armazenar o FertiCult™ Flushing medium com gentami-
cina entre 2-8°C.

Uma vez abertos, armazenar todos os produtos entre
2-8°C.

Manter protegido da luz (solar).

0s produtos podem ser usados até 7 dias apds abertura,
quando em condicdes estéreis e armazenados entre 2-8°C.
Estabilize apos transporte (méx. 5 dias) a temperatura
elevada (< 37°C).

PRECAUGOES

» Atécnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminacdes, mesmo quando os produtos contém
gentamicina.

Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. 0 material utilizado para
fabricar este produto foi testado e considerado néo reativo
para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
HCV. Além disso, esse material foi testado para detecgdo
do parvovirus B19 e ndo apresentou niveis elevados.
Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garan-
tias de que os produtos derivados do sangue humano néo
transmitirdo agentes infecciosos.

Medidas padrao para prevenir infeccdes resultante do uso
de produtos médicos preparados com sangue ou plasma
humanos inclui selecdo de doadores, triando as doa-
¢bes individuais e um pool de plasma para marcadores
especificos de infeccao e a inclusdo de etapas efetivas
na fabricacdo para inativacdo/remocéo de virus. Apesar
disso, quando produtos médicos preparados com sangue
ou plasma humano sdo administrados, a possibilidade
de transmissdo de agentes infecciosos ndo pode ser
totalmente excluidos. Isso também pode ser aplica-
do para virus desconhecidos e outros patdgenos. Nao
ha qualquer relato de prova de transmissdo de virus
com Albumina manufaturada para especificacdes da
European Pharmacopeia por processos estabelecidos.
Consequentemente, lidar com todos os espécimens colo
se fosse capaz de transmitir HIV ou Hepatite.

Sempre vestir roupas que protejam ao manipular espéci-
mens.

METODOS

Como este meio de cultura contém HEPES, ele nio deve
ser colocado numa incubadora de CO. antes da utilizagéo.
A pré-incubacdo na incubadora (sem COz) ou placa de
aquecimento é necessdria para garantir que a temperatura
do meio de cultura seja de 37°C no momento da utilizagéo.
Verifique se a tampa esté fechada quando os frascos forem
colocados numa incubadora com CO2, pois isso ird baixar o
pH para 6,90-6,95.

Cada laboratério deve consultar seus préprios procedimen-
tos comprovados, otimizados para seu préprio programa
médico. Ao realizar IIU ou TE, siga as instrugdes dos catete-
res especificos utilizados.

Além disso, sdo fornecidas a seguir mais informacdes sobre
0s seguintes procedimentos:

Lavagem de espermatozéides

(procedimento sugerido)

Alavagem dos espermatozdides pode ser feita a temperatura
ambiente ou a 37°C.

. Adicione 5ml de FertiCult™ Flushing medium a uma
amostra de sémen nativo e misture. Centrifugue por 15
minutos a aproximadamente 300g.

Remova o sobr e deixe aproxil 0,5ml
de sémen no tubo de centrifugacéo.

. Adicione 5ml de FertiCult™ Flushing medium ao tubo de
ensaio. Misture gentilmente a solucao até que o pellet
esteja completamente dissolvido,

Centrifugue novamente por 10 minutos a 300g.

. Simule um nado para cima.

Procedimento de nado para cima

(de acordo com a OMS, 2010)

. Gentilmente coloque uma camada de 1,5ml de FertiCult™
Flushing medium sobre 1ml de sémen lavado em um tubo
de centrifugacdo com base conica.

. Incline o tubo em um angilo de 45° e incube por 1 hora
a37°C.

. Gentilmente gire para a posicao normal e remova sobre-
nadante 1ml.

. Dilua esta aliquota de células méveis com 8 volumes de
FertiCult™ Flushing medium. Centrifugue por 15 minutos
a 300g, remova o sobrenadante e finalmente ressus-
penda em 0,5ml de FertiCult™ Flushing medium.
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IMPORTADOR BRAZIL

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 — LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO —RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor:

(021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO IN BRAZIL

Ronaldo Reis Fontoura — CRM 525 1022-5
Registro: 80308320073 (FLUSHO05PRG, FLUSHO20PRG,
FLUSHO50PRG, FLUSH100PHR_G, FLUSH500PHR_G)

FertiCult™
Flushing medium

Celcultuur medium om humane odcyten,
spermatozoa en embryo's te wassen,
voor swim-up van spermatozoa, sperma
injectie tijdens ICS], intra uteriene
inseminatie en embryo transfer

Document referentie: FP09 108 R01 C.7
Update: 04.12.2020

AFKORTINGEN

ICSI Intracytoplasmatische Sperma Injectie
1UI Intra-uteriene inseminatie

BEOOGD GEBRUIK

FertiCult™ Flushing medium is bedoeld voor gebruik in in
vitro procedures waarbij menselijke gameten (spermacellen
en oocyten) betrokken zijn, 0.a. voor het wassen van game-
ten, sperma swim-up technieken, intra uteriene inseminatie
(IUl) van de spermatozoa en sperma injectie tijdens intra-
cytoplasmatische sperma injectie (ICSI). FertiCult™ Flushing
medium kan ook gebruikt worden voor menselijke embryo’s
te wassen en houden, en voor embryo transfer (ET) in de
uteriene caviteit.

Enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE

Het medium is compleet en heeft geen andere additieven
nodig. Het medium bevat HEPES; CO. incubatie is niet
nodig. FertiCult™ Flushing medium bevat geen heparine, dus
voor oocyte pick-up, gebruik FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSITIE

FertiCult™ Flushing medium is een gebruiksklaar HEPES
gebufferd medium. Het bevat ook bicarbonaat, fysiologische
zouten, glucose, lactaat en humaan serum albumine (4g/1).
Het product is ook verkrijgbaar met fenol rood en gentami-
cine (10mg/1).

MATERIAAL AANWEZIG

Productcode: FLUSH020

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium

Productcode: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml FertiCult™ Flushing medium

Productcode: FLUSH050

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium

Productcode: FLUSH100

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium

Productcode: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSHO20PHR

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

Productcode: FLUSHO50PHR

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

Productcode: FLUSH100PHR

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

Productcode: FLUSH500PHR

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH020PRG

» 5x 20ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Productcode: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Productcode: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Productcode: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml FertiCult™ Flushing medium with Phenol Red
and Gentamicin

Productcode: WASH005

» 1x 5ml Washing/Insemination medium

Productcode: WASH020

» 1x 20m| Washing/Insemination medium

Productcode: WASH100G

» 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

BENODIGD MATERIAAL, MAAR NIET GELEVERD

» Incubator bij 37°C (geen CO2)
» Petri schaaltjes

» Microscoop

» Test buizen

» LAF bank (IS0 Class 5)

» Spuit (vb. 1ml Plastipack)

» Katheter

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

pH vrijgave criteria: 7,30-7,60

pH stabiliteitscriteria: 7,30-7,90

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1 /

USP <71>: Geen groei

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-
methodologie (USP <85>): <0,25 EU/m|

1-cel Muisembryo Assay (blastocysten na 96u): = 80% na
60min blootstelling (zygote stadium)

Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van
toepassing

Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op
aanvraag

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

» Product niet gebruiken als
— het van kleur veranderd is (als het medium fenol rood
bevat), troebel is of het enig teken van microbiéle conta-
minatie vertoont.
— de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering.
— 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.

BEWAARINSTRUCTIES

Bewaar FertiCult™ Flushing medium zonder gentamicine
tussen 2-25°C

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

Na opening alle producten bewaren tussen 2-8°C
Weghouden uit (zon)licht

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

Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een verhoogde
temperatuur (< 37°C).

VOORZORGEN

» Aseptische technieken moeten worden gebruikt om moge-
lijke besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten
gentamicine bevatten.
Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk
worden behandeld. Uitgangsmateriaal dat werd gebruikt
om dit product te vervaardigen, werd getest en bleek
niet-reactief voor HbsAg en negatief voor Anti-HIV-1 /
-2, HIV-1, HBV en HCV. Verder is bronmateriaal getest op
parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden. Geen gekende
testmethoden kunnen garanties bieden dat producten
afgeleid van menselijk 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 infec-
tieuze 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
pecificaties, gekend. daarom alle i
alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.
Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt
met dergelijke specimens.

METHODE

Aangezien dit medium HEPES bevat, moet het medium niet
in een CO: incubator worden geplaatst voor gebruik. Pre-
incubatie in een incubator (zonder CO2) of warmteplaat is
vereist zodanig dat het medium op 37°C is op het moment
van gebruik. Zorg ervoor dat het deksel gesloten is wanneer
de flessen in een incubator met CO, worden geplaatst,
aangezien dit een verlaging van de pH tot 6,90-6,95 zal
veroorzaken.

Elk laboratorium zou zijn eigen gevalideerde procedures
moeten raadplegen voor zijn eigen individuele medische
programma’s. Wanneer IUI 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 kamertem-
peratuur of bij 37°C.

. Voeg 5ml FertiCult™ Flushing medium toe aan het natieve

spermastaal en mix. Centrifugeer gedurende 15 minuten

aan ongeveer 300g.

Verwijder het supernatans en laat zo’n 0,5ml sperma in

de centrifugeerbuis.

. Voeg 5ml FertiCult™ Flushing medium toe aan het test-
buisje. Mix voorzichtig de oplossing totdat het pellet
volledig opgelost is.

. Centrifugeer een tweede keer 10 minuten bij 300g.

Voer een swim-up uit.

Swim-up procedure (volgens de WHO, 2010)

. Breng 1,5ml FertiCult™ Flushing medium als een laagje op

1ml gewassen sperma in een conisch centrifugeerbuisje.

Plaats de tube in een hoek van 45° en incubeer gedurende

1 uur bij 37°C.

Breng de tube in een verticale positie en verwijder de

bovenste 1ml.

. Verdun het aliquot met motiele cellen met 8 volumes
FertiCult™ Flushing medium. Centrifugeer 15 minuten aan
300g, verwijder het supernatans en resuspendeer in
0,5ml FertiCult™ Flushing medium.
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FertiCult™
Flushing medium

ME00 KUTTAPOKAAALEPYELQG YIa TNV
EKTIAUOT aVOPWTIVWYV WapiwV, OTIEPUATO-
{wapiwv kat epPpUwy, yia swim-up (avadu-
on) onepparolwapiwy, ICSI, evéourtpla
OTIEPHATEYXUON Kal peTadopd eUPPUwV

Avadopd eyypadou: FP09 108 R01 C.7
Evnpépwon: 04.12.2020

XPHZIMOMOIOYMENEZ ZYNTOMOIPA®IEZ

ICSI  Ev80oKUTTAPOTIAQOUATIKY) £YXUOT)
omnepparowapiov
Ul EvSopnTpla oTIEpHATEYXUOT

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To péoo FertiCult™ Flushing mpoopiletal yia in vitro
Sladikacieq Tou TMEPIAQUBAVOUY AVBPWTIVOUG Yapé-
TEQ (OTEPHMA KAl WOKVUTTAPA), CUUMEPIAAUBAVOUEVWY
NG EKTTAVONG TWV YAHETWY, TwV S1adKaclwv swim-up
(avaduong) omépUATog, TNG EVSOUNTPLAG OTIEPUATEY-
xuong (IUl) twv omneppatolwapiwv Kat g €yxuong
oneppatolwapiwv kata tn Sldpkela evéowaplaknig
gyxuong omneppatolwapiwv (ICSI). To péoo FertiCult™
Flushing propei emiong va xpnotgomom®ei yia v
EKTIAUOT Kal HETadopa avepwrmvwy epppiwy, Kabwg
Kat ywa tn petadopd euppuwv (ET) otnv KolAotnta
™G MNTPaG.

Mévo yia emayyeApatiki xprion.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ

To péoo eival mMANpeg kat dev Xpetaletal mepaATEPW
mpoabeTa. To péoo mepiéxel HEPES, dev anatteitat
enwaon o€ CO,. To péco FertiCult™ Flushing 6ev mept-
&xel Nrapivn, CUVETIWG Yla T AP woKUTTapwyv Xpen-
olpomnotote Héco avappopnong FertiCult™ Aspiration.

ZYNGEZH

To péoo ékmAvong FertiCult™ Flushing eival éva £tol-
MO yla Xprion MECO TIOU TIEPIEXEL PUBUIOTIKG SIAAUHA
HEPES «kat &dittavepakikd, ¢puolohoyikd dAata, YAu-
KOTN, YOAQKTIKO OEU Kal avBpwTItvi) OPOAEUKWHATIVY
(4g/l).

To mpoidv dwatibetal emiong pe epubpd TG Pavorng
Kat yevrapikivn (10mg/l).

YAIKO NOY NEPIAAMBANETAI

Kwb1k6g mpoidévtog: FLUSH020

» 5x 20ml péoo ékmAvang FertiCult™ Flushing

Kwb1k6g npoiovrog: FLUSH22.8

» 1x 22,8ml péoo éknAvong FertiCult™ Flushing

Kws1k6g mpoiovrog: FLUSHO50

» 5x 50ml péoo ékmAvong FertiCult™ Flushing

Kwb1k6g mpoidévtog: FLUSH100

» 3x 100ml péoo €kmAvang FertiCult™ Flushing

Kwb1k6g npoiévrog: FLUSH_002_PHR

» 1x 2ml péoo ékmAvong FertiCult™ Flushing pe epuBpd
™G pavorng

Kwd1k6g mpoiovrog: FLUSHO20PHR

» 5x 20ml péoo éknivong FertiCult™ Flushing pe
£pUBPS TNG PpatvoAng

Kwb1k6g npoiovtog: FLUSHO50PHR

» 5x 50ml péoo ékniuong FertiCult™ Flushing pe
£puBPO TNG PavoAng

Kwb1kog mpoioévtog: FLUSH100PHR

» 3x 100ml péoo exmAvong FertiCult™ Flushing pe
£puBPO TNG PpavoAng

Kwb1k6g npoiévrog: FLUSH500PHR

» 1x 500ml péoo ékmAvong FertiCult™ Flushing pe
£pubpo TNG PpatvoAng

Kws1k6g mpoiovrog: FLUSH020PRG

» 5x 20ml péoo knivong FertiCult™ Flushing pe
£pUBPO TNG PaIVOANG Kal YEVTAMIKIVY

Kwb1k6g npoiovtog: FLUSHO50PRG

» 5x 50ml péoo éknivong FertiCult™ Flushing pe
£puBPS TNG PaIVOANG Kal YEVTAMIKIVY

Kwb1kog npoiévrtog: FLUSH100PHR_G

» 3x 100ml péoo ekmAvaong FertiCult™ Flushing pe
£puBPS TNG PaIVOANG Kal YEVTAUIKIVIG

Kwb1k6g npoiovrog: FLUSH500PHR_G

» 1x 500ml péoo ékmAvong FertiCult™ Flushing pe
£puBPO TNG PavoANg Kat YEVTAMIKIVN

Kwd1k6g mpoidvtog: WASH005

» 1x 5ml €GO EKTTAUOTG/OTIEPUATEYXUONG

Kws1k6g ntpoiovtog: WASH020

» 1x 20ml p€co EKTTAUGTG/OTIEPHATEYXUONG

Kwb1kog npoiévtog: WASH100G

» 1x 100ml p€co EKMAUONG/OTIEPUATEYXUONG HE
YEVTAMIKIVN

AMAPAITHTO YAIKO NOY AEN NAPEXETAI

EnwaoTikdg KAiBavog otoug 37°C (Xwpig CO2)
TpuPAia Petri

MikpookoTio

SwAnvapla

Naykog LAF (katnyopia ISO 5)

ZUptyya (m.x. 1 ml Plastipack)

Kabetripag

NPOAIArPA®ES NPOIONTQN

Xnuikr) ouveeon

Kpitripla kukAodopiag pH: 7,30-7,60

Kpitripla otabepdtntag pH: 7,30-7,90
OopwTikéTNTA : 270-290 MOsm/kg

Aokiun oTePoTNTAG HE TNV TPEXOUCA 0dnyia Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kapia avantugn

Aokiun ev6oToEVRV pe TN peBodoAoyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,25 EU/mI

1-Cell Mouse Embryo Assay (MovokuTTapikr Sokt-
Hacia euppvwv movTikov) (BAACTOKUOTEIG HETE amd
96 h): = 80% petd ard 60 min €kBeang (oTadlo

MNPOEIAOMNOIHZEIZ NPIN AMO TH XPHZH

» Na pn XpnoipoToLeiTe To TPoi6V:

— eav urtap&etl aAAoiwaon oTo XPWHA (EGV TO HECO
TiePIEXEL EPUBPO TNG PatvoAng), eav Sev eival
Slavy£g 1 uttapxouV eVSEIEELQ LIKPOBLAKTG
empoéAVVONg

— €AV TO TWHA TOU TIEPLEKTN EXEL avolXTei 1) eivat
EAATTWHATIKO KATA TNV Tapddoon Tou MpoiovTog

— €av éxel mapéABeL n nuepopunvia Angng

» Na pnv kata@uxetat Ly arno tn xpron
» Na pnv enavanootelpwhel HeTA TO Avotypa
» Ta TIPOIOVTA TIOU TIEPIAAUBAVOUV YEVTAIKIVY SEV

Ba TPETIEL va XPNOLUOTIOoVVTAL OE AoBEVY| HE YVW-

0T aAAepyia oTn YEVTApIKIVN 1) TTapOpoLa avTIBIOTIKG

OAHTIEZ ®YAAZHZ

Na ¢puAdcoeTe to Héco FertiCult™ Flushing xwpig
yevtapikivn petagl 2-25°C.

Na ¢puAdooeTe To péco FertiCult™ Flushing pe
yevtapikivn petagv 2-8°C.

Meta and to avolypa, va purdooete OAa Ta poiovTa
HeTagy 2-8°C.

Na dtatnpouvTtal pakptd anéd to (NAtako) pwg

Ta mpoiévTa urmopouV va pe acpaiela Ewg kat 7
NHUEPEG META AT TO Avolypa, EpOcov TnpovvTal
oTEIPEG OLUVONKEG Kal Ta TIPoidVTa puAdocovTal
oToug 2-8°C.

21aBepd petd T petadopd (LEXPL 5 NUEPES) oE
vynAr Beppokpacia (< 37°C).

NPOGYAAZEIZ

» ©a TPEMEL va XPNOLHOTIOLEITAL AOTTITN TEXVIKY Yla
NV anopuyr| EVEEXOUEVOU ETIHOAUVONG, AKOUN Kat
dTav Ta MPoIOVTA TIEPLEXOUY YEVTAHIKIVN

» ‘OAa Ta mpoidvTa aipatog Ba mpénel va Bewpovvtat
duvnTika poAucpatikd. H mpwtn VAN Tou Xpenotpo-
Tole(Tal yla TNV TAPACKEUT] auToy TOU TIPOIOVTOG
eAEyxONKe Kal Bpébnke un avtidpacTikn yia HbsAg
Kat apvnTikn yla ta Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kat HCV.
ErunAgov, n mpwtn VAN €xeL eAeyxOei yla mapBoid
B19 kai Bpébnke oTL dev eival avgnuévog. Kapia
YVWOTH pEB0SOG SoKIpwV dev HMopel va Tapexel
Slapepaiwoelg OTL TPOIGVTA TIOV TIPOEPXOVTAL ATO
avepwrtivo aipa dev Ba HETASWOOUV HOAUGHATIKOUG
napdyovieq

» Ta ouvien uETpa MPOANYNG AOIHWEEWY TIOU TIpOKa-
AovvTal and TN XEron PAPHAKEVTIKOV TIPOIGVTWY
TIOU TIAPACKEVALOVTAL a6 avBPWTILVO aipa 1) mAdoua
oupTepIAaUBAvouy TNV €mAoyn Twv S0TWV, ToV
EAeyxo KaBeplag Swpedg LAIKOV kat Twv Segape-
VWV TAGOHATOG YId OUYKEKPIMEVOUG SeikTEG Aoi-
HWENG Kal TV TAPNON PNUATWV ATOTEAECHATIKNAG
Tapaywyng yla v arevepyoroinon/egaiewn tv.
Mapd ta napandvw, 6tav xopnyouvTtal GAapHaAKEU-
TIKA TIPOIOVTA TIOV TIapackevddovTal and avepwrivo
aipa 1) MAaoua, To evEEXOUEVO HETAS00NG AOIHWEWV
TapayovITwy Sev UMOPEL VA ATIOKAEIOTEL TIANPWS.
AuTO 1oxVEL KAl Yla AyVwaoToug 1§ avadudpevoug 1ovg
kat aAAa maboyova. Aev undpxouv avapopég aro-
BEBEIYHEVWV HETASOOEWV WV PE AEUKWHATIVY TIOU
£X€El MApAcKeVaoTel cUHPWVa HE TIG TIpodlaypadég
™G Evpwraiknig ®appakoroliag pE KaBIEPWHUEVES
Slepyaoieq. TUVETWG, va XelpileaTte OAa Ta deiypara
He TPOTIO TIoU TIPOPAETIETAL YA TIAPAYOVTEG HETASO-
TIKOUG Tou HIV 1} Tng nratitidag.

» Na popdTe MAVTA MPOCTATEVTIKO IHATIONO KATA TOV
XEIPLOUO SELYHATWV.

MEGOAOZ

KaBwg auto to péoo mepiéxet HEPES, dev Ba npémnet va
TomoBeTeiTal o€ eMwacTikd kAiBavo CO, mpwv améd ™
XPron. AmalTeital TPOEMWACT 0€ EMWACTIKO KABavo
(Xwpig CO2) 1 BepuavTIKn MAGKA WOTE va Slacpalile-
TaL 6TL N Beppokpaciag Tou Héoou eival 37°C Katd T
Xprion. Bepalwbeite 0TI TO Kamdkl eival KAEIOTO META
TNV TOMOOETNON PLAAWDV O€ EMWACTIKO KAIBavo pe COz,
KaBWwg auTo Ba pewwoet To pH oe 6,90-6,95.

Kabe epyaoTriplo 6a mpEmeL va avatpéxel 0TIG SIKEG TOU
ETKUPWHEVEG Sladikaoieg, TTou €xouv BeATioToromnOei
Yla TO 81KO TOU HEHOVWHEVO LATPIKO Tpdypappa. Katd
Vv ektéAeon IUI 1} ET, akoAouBeite TIq 0dnyieq Twv
EL8IKWV XPNOLHOTIOIOVHEVWY KABETTPWV.

ErunAéov, mapakdtw mapéxovral KArmoleg mpdobeteq
TIANPOdOPIEG TXETIKA HE TIG aKOAOUBEG Sladikaoieq:

‘ExmAvon oneppatofwapiuv

(npotewopevn Sladikasia)

H ékmAuvon Twv oneppatolwapiwv propei va dievepyn-

Bei oe Beppokpacia Swuatiouv 1§ oToug 37°C.

1. NpooBéate 5 ml péoou FertiCult™ Flushing oTo pn
eMeEEPYAOHUEVO Selypa OTIEPUATOG KAl AVAPEIETE.
DduyokevTproTe yla 15 Aemitd oe miepimou 300 g.

. ApaipéoTe TO UTIEPKEIUEVO Kal aprioTe Tiepirou 0,5 ml
OTIEPUATOG GTO CWANVAPLO PUYOKEVTPOU.

. Mpoc6éate 5 ml péoou FertiCult™ Flushing oto
owAnvapto. Avapeigte To SIaAvpa apyd péxpt va
SlaAvuBei evTeAws To ilnpa.

. ®uyokevtprioTe dAL yla 10 Aemttd ota 300 g.

. EkTeAéaTe TNV TEXVIKT) swim-up (avaduon).

Aiadikacia swim-up (avasvong)

(oVpdwva pe Tov NOY, 2010)

ErukaAvyte anaida 1,5 ml uéoov FertiCult™ Flushing

Tavw ano1 ml eKMAVPEVOL OTIEPUATOG OE CWANVAPLO

PUYOKEVTPOU HE KWVIKT BAon.

2. ZTp€YPTe To owANVApILo O ywvia 45° Kal EMWATTE yla

1 wpa otoug 37°C.

3. Emavadépete opaid o€ katakdpudn O€on Kat
adaipéote 1 ml and navw.

. ApalOTE AQUTHV TNV TOCOTNTA KIVNTIKWY KUTTAPWY
He 8 dykoug péoou FertiCult™ Flushing.
DduyokevTproTe yia 15 Aenttd ota 300 g, apapéote
TO UTIEPKEINEVO Kal TEAOG enavevalwprote og 0,5 ml
Héoou FertiCult™ Flushing.

N

w

IN

o

IS

CE marking by Notified Body 0344
8730 Beernem — Belgium Symboles tels que définis dans 93/42/EEC C € Marquage CE par organisme notifié numéro 0344 TuywTou)
Tel +32 (0)50 79 18 05 Symbole nach der Definition von 93/42/EEC CE-gekennzeichnet durch die benannte Stelle 0344 Xprion mpoidvtwy kaBapdtnrag Ph Eur vy USP katd
I Fax +32 (0)50 79 17 99 Simboli di cui 93/42/EEC 0344 Marcatura CE da parte dell’organismo notificato 0344 TiepinTwon
URL: www.fertipro.com Sim

bolos definidos en 93/42/EEC Marca CE por la Entidad notificada N® 0344 To ruotomomnTtikd avdiuong kat To AAAY eivat
bolos conforme definido na 93/42/EEC Marcagao CE por Orgéo Notificado 0344 S1a6&01a KATOTIV AITAHATOG

Symbolen volgens 93/42/EEC CE-markering door Notified Body 0344

ZUpBoAa ontwg opifovtal oto 93/42/EEC Znuavon CE and tov Kowvoroinpévo Opyaviopd 0344

E-mail: info@fertipro.com




