
USED ABBREVIATIONS

ICSI Intracytoplasmatic Sperm Injection
IUI   Intra Uterine Insemination 

INDICATIONS FOR USE

FertiCultTM 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 (IUI) of the spermatozoa  and 
sperm injection during intracytoplasmic sperm injection 
(ICSI). FertiCultTM 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 CO² incubation is required.
FertiCultTM Flushing medium does not contain heparin, thus 
for oocyte pick-up, use FertiCultTM Aspiration medium.

COMPOSITION

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

MATERIALS INCLUDED

Product code: FLUSH020
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Product code: FLUSH22.8
» 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Product code: FLUSH050
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Product code: FLUSH100
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Product code: FLUSH_002_PHR
» 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH020PHR
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH050PHR
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH100PHR
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH500PHR
» 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Product code: FLUSH020PRG
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Product code: FLUSH050PRG
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Product code: FLUSH100PHR_G
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Product code: FLUSH500PHR_G
» 1x 500ml FertiCultTM 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. 1ml 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

ABBRÉVIATIONS UTILISÉES

ICSI injection spermatique intracytoplasmique
IUI  insémination intra-utérine

CONSEILS D’UTILISATION

Le FertiCultTM Flushing medium est prévu pour les procédures 
in vitro utilisant des gamètes humains (spermatozoïdes et 
ovocytes), dont le lavage de gamètes, les procédures de 
migration ascendantes, l’insémination intra-utérine (IUI) de 
spermatozoïdes et l’injection spermatique intracytoplas-
mique (ICSI). Le FertiCultTM Flushing medium peut égale-
ment être utilisé pour le lavage et le maintien d’embryons 
humains, ainsi que pour le transfert d’embryons (TE) dans 
la cavité utérine.
Réservé à l'usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

Le milieu est complet et ne nécessite aucun additif. Ce milieu 
contient de l’HEPES, aucune incubation sous CO² n’est 
nécessaire. Le FertiCultTM Flushing medium ne contient pas 
d’héparine. Pour le recueil ovocytaire, utilisez le FertiCultTM

Aspiration medium.

COMPOSITION

Le FertiCultTM Flushing medium est un milieu tamponné 
HEPES prêt à l’emploi qui contient également du bicarbonate, 
des sels physiologiques, du glucose, du lactate et de l’albu-
mine sérique humaine (4g/l). Ce produit est également dispo-
nible avec du rouge de phénol et de la gentamicine (10mg/l).

MATÉRIEL INCLUS

Code produit : FLUSH020
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Code produit : FLUSH22.8
» 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Code produit : FLUSH050
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Code produit : FLUSH100
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Code produit : FLUSH_002_PHR
» 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSH020PHR
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSH050PHR
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSH100PHR
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSH500PHR
» 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Code produit : FLUSH020PRG
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Code produit : FLUSH050PRG
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Code produit : FLUSH100PHR_G
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Code produit : FLUSH500PHR_G
» 1x 500ml FertiCultTM 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

MATÉRIEL RÉQUIS MAIS NON FOURNI 

» Incubateur à 37°C (Pas de CO2)
» Boîtes de Petri
» Microscope
» Éprouvettes
» Hotte à flux d’air laminaire (Classe ISO 5)
» Seringue (p. ex. Plastipack 1ml)
» Cathéter

SPÉCIFICATIONS DU PRODUIT

» Composition chimique
» Critère de libération du pH : 7,30-7,60
 Critère 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/ml
» 1-cellule Test MEA de survivance embryonnaire (blasto-
 cytes après 96h) : ≥ 80% après 60 min d’exposition 
 (zygote stage)
» Utilisation de produits de la pharmacopée européenne

FertiCulttm

Flushing medium
Cell culture medium for washing of 
human ova, spermatozoa and embryos, 
for swim-up of spermatozoa,
sperm injection in ICSI, intra uterine 
insemination and embryo transfer

Document reference: FP09 I08 R01 C.7
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FertiCulttm

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

Référence du document : FP09 I08 R01 C.7
Mise à jour : 04.12.2020

WARNINGS BEFORE USE

» Do not use the product if:
 – it becomes 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 FertiCultTM Flushing medium without gentamicin 
 between 2-25°C.
» Store FertiCultTM 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 FertiCultTM 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 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 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 FertiCultTM 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 FertiCultTM 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 FertiCultTM 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 
 FertiCultTM Flushing medium. Centrifuge for 15 minutes at 
 300g, remove supernatant and finally resuspend in 0.5ml 
 of FertiCultTM Flushing medium.
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BENUTZTE ABKÜRZUNGEN

ICSI Intracytoplasmatische Spermieninjektion
IUI  Intrauterine Insemination

ANWENDUNGSGEBIETE

Das FertiCultTM Flushing medium ist für In-Vitro-Verfahren 
mit humanen Keimzellen (Spermien und Oozyten) bestimmt, 
einschließlich für das Waschen der Keimzellen, Spermien-
Schwim-Up-Verfahren, intrauterine Insemination (IUI) der
Samenzellen und Spermieninjektion während der Intra-
cytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI). Das FertiCultTM

Flushing medium kann zudem zum Waschen und Halten 
humaner Embryonen sowie für den Embryotransfer (ET) in 
die Gebärmutterhöhle verwendet werden.
Nur für den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist gebrauchsfertig und bedarf keiner weiteren 
Zusätze. Das Medium enthält HEPES; eine CO²-Inkubation 
ist nicht erforderlich. Das FertiCultTM Flushing medium 
enthält kein Heparin, zur Gewinnung bzw. Aspiration von 
Oozyten verwenden Sie daher das FertiCultTM Aspiration 
medium.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCultTM Flushing medium ist ein gebrauchsfertiges 
HEPES-gepuffertes Medium, das außerdem Bicarbonat, phy-
siologische Salze, Glukose, Laktat und Humanserumalbumin 
(4g/l) enthält. Dieses Produkt ist zudem mit Phenolrot und 
Gentamicin erhältlich (10mg/l).

MATERIAL, DAS IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Produktcode: FLUSH020
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Produktcode: FLUSH22.8
» 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Produktcode: FLUSH050
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Produktcode: FLUSH100
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Produktcode: FLUSH_002_PHR
» 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSH020PHR
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSH050PHR
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSH100PHR
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSH500PHR
» 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Produktcode: FLUSH020PRG
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Produktcode: FLUSH050PRG
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Produktcode: FLUSH100PHR_G
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Produktcode: FLUSH500PHR_G
» 1x 500ml FertiCultTM 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

BENÖTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM 
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

» Inkubator von 37°C (ohne CO2)
» Petrischalen
» Mikroskop
» Teströhrchen
» LAF Bank (ISO Class 5)
» Spritze (z.B. 1ml Plastipak)
» Katheter

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

» Chemische Zusammensetzung
» pH-Freisetzungskriterien: 7,30-7,60
 pH-Stabilitätskriterien: 7,30-7,90
» Osmolarität: 270-290 mOsm/kg
» Sterilitätstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1 / USP
 <71>: Kein Wachstum
» Endotoxintest mit der Limulus-Amöbozyten-Lysat-Methode 
 (USP <85>): < 0,25 EU/ml
» 1-zelliger Maus-Embryo-Assay (Blastozysten nach 96h): 
 ≥ 80% nach 60min Kühlung (Zygotenstadium)
» Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten
 gegebenenfalls
» Analysebescheinigung und Sicherheitsdatenblatt sind 
 auf Anfrage erhältlich

WARNHINWEISE, DIE VOR DER BENUTZUNG ZU 
BEACHTEN SIND

» Produkt nicht verwenden, wenn es:
 – verfärbt (falls das Medium Phenolrot enthält) oder ein-
   getrübt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verun-
   reinigung aufweist
 – mit geöffnetem oder defektem Behälterverschluss 
   geliefert wurde
 – das Verfalldatum abgelaufen ist 
» Vor der Benutzung nicht einfrieren
» Nach dem Öffnen nicht erneut sterilisieren
» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an 
 Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder 
 ähnlicher Antibiotika verabreicht werden.

HINWEISE ZUR LAGERUNG

» FertiCultTM Flushing medium ohne Gentamicin bei 2-25°C 
 aufbewahren.
» FertiCultTM Flushing medium mit Gentamicin bei 2-8°C
 aufbewahren.
» Alle Produkte nach dem Öffnen bei 2-8°C aufbewahren.
» Vor (Sonnen)Licht schützen.
» Die Produkte können nach dem Öffnen 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 (für maximal 5 Tage) bei 
 erhöhten Temperaturen (≤ 37°C).

VORSICHTSMAßNAHMEN

» Um mögliche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten
aseptische Methoden angewendet werden, selbst wenn 
die Produkte Gentamicin enthalten.

» Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiös 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 erhöht. Keine der bekannten Testmethoden kann 
garantieren, dass Produkte aus menschlichem Blut keine 
Infektionserreger übertragen.

» Zu den Standardmaßnahmen zur Verhinderung von Infek-
tionen durch die Verwendung von aus menschlichem 
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln gehören 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 Möglichkeit der Übertragung von Infektionserregern 
nicht vollständig ausgeschlossen werden. Dies gilt auch 
für unbekannte oder neu auftretende Viren und andere 
Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte über nach-
gewiesene Virusübertragungen mit Albumin vor, die nach 
etablierten Verfahren nach Europäischen Arzneibuch-
Spezifikationen hergestellt wurden. Behandeln Sie daher 
alle Proben so, als könnten sie HIV oder Hepatitis über-
tragen.

» Tragen Sie beim Umgang mit den Proben immer Schutz-
 kleidung.

METHODEN

Da dieses Medium HEPES enthält, 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 beträgt, ist eine Vorinkubation in einem 
Inkubator (ohne CO2) oder auf einer Wärmeplatte notwendig. 
Vergewissern Sie sich, dass der Deckel geschlossen ist, 
wenn die Flaschen in einen Inkubator mit CO2 platziert wer-
den, da dies den pH-Wert auf 6,90-6,95 senkt. 
Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren 
heranziehen, optimiert für das spezifische medizinische 
Programm. Bei der IUI- oder ET-Durchführung sind die 
Anleitungen der spezifischen verwendeten Katheter anzu-
wenden. 
Nachstehend werden zusätzliche Informationen über die 
nachfolgenden Verfahren bereitgestellt:

Waschen von Spermien
(empfohlene Vorgehensweise)
Das Waschen der Spermien kann bei Zimmertemperatur 
oder bei 37°C erfolgen.
1. Geben Sie 5ml FertiCultTM Flushing medium zu der nativen
 Spermienprobe und mischen Sie. 15 Minuten zentrifu-
 gieren bei ungefähr 300g.
2. Entfernen Sie den Überstand und lassen Sie ca. 0,5ml 
 des Spermas in dem Zentrifugenröhrchen. 
3. Geben Sie 5ml FertiCultTM Flushing medium in das 
 Teströhrchen. Mischen Sie die Lösung vorsichtig bis sich 
 alles vollständig aufgelöst hat.
4. Zentrifugieren Sie nochmals bei 300g.
5. Führen Sie einen Swim-Up durch.

Swim-Up Vorgang
(konform mit der WHO, 2010)
1. Geben Sie vorsichtig 1,5ml FertiCultTM Flushing medium 
 über 1ml gewaschenes Sperma in ein konisch geformtes 
 Zentrifugenröhrchen.
2. Richten Sie das Röhrchen auf einen Winkel von 45° aus 
 und inkubieren Sie es 1 Stunde bei 37°C.
3. Bringen Sie es vorsichtig zurück in die aufrechte Position 
 und entfernen Sie den obersten 1ml.
4. Verdünnen Sie diese Flüssigkeit motiler Spermienzellen 
 mit 8 Volumen FertiCultTM Flushing medium. Zentrifugieren 
 Sie 15 Minuten lang bei 300g, entfernen Sie den Über-
 schuss und resuspendieren Sie mit 0,5ml FertiCultTM

 Flushing Medium das Pellet.

FertiCulttm

Flushing medium
Zellkulturmedium, zum Waschen 
menschlicher Eizellen, Spermien und 
Embryos, für Swim-up von Spermien, 
Spermieninjektionen in ICSI, intrauterine 
Insemination und Embryotransfer
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ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI Iniezione intracitoplasmatica di sperma
IUI  Inseminazine intra uterina

INDICAZIONI PER L’USO

FertiCultTM Flushing medium è 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 (IUI) degli spermatozoi e iniezio-
ne dello sperma durante l’iniezione intracitoplasmatica di 
spermatozoi (ICSI). FertiCultTM Flushing medium può essere 
utilizzato anche per il lavaggio e il mantenimento degli 
embrioni umani e per il trasferimento dell’embrione (ET) 
nella cavità uterina. 
Per esclusivo uso professionale. 

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno è completo e non necessita di ulteriori additivi.
Il terreno contiene HEPES; non è necessaria alcuna incu-
bazione con CO². FertiCultTM Flushing medium non con-
tiene eparina, pertanto per il prelievo ovocitario utilizzare 
FertiCultTM Aspiration medium.

COMPOSIZIONE

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

MATERIALI INCLUSI

Codice prodotto: FLUSH020
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH22.8
» 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH050
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH100
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Codice prodotto: FLUSH_002_PHR
» 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH020PHR
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH050PHR
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH100PHR
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH500PHR
» 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Codice prodotto: FLUSH020PRG
» 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSH050PRG
» 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSH100PHR_G
» 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
 and Gentamicin

Codice prodotto: FLUSH500PHR_G
» 1x 500ml FertiCultTM 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 stabilità pH: 7,30-7,90
» Osmolalità: 270-290 mOsm/kg
» Test di sterilità secondo l’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

FertiCulttm

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 : FP09 I08 R01 C.7
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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 è aperto o difettoso quando il 
   prodotto viene consegnato
 – la data di scadenza è stata superata 
» Non congelare prima dell’uso
» Non risterilizzare dopo l’apertura
» I 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 FertiCultTM Flushing medium senza
 gentamicina tra 2-25°C.
» Conservare il FertiCultTM 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. 
» I 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.
» Idoneo 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 è stato testato ed è risul-
tato non reattivo per HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, 
HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale di partenza è stato 
testato per il parvovirus B19 e non è risultato aumentato. 
Nessun metodo di prova noto può 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 l'inclusione di fasi di produzione efficaci per 
l'inattivazione / rimozione dei virus. Nonostante questo, 
quando vengono somministrati medicinali preparati da 
sangue umano o plasma, la possibilità di trasmettere 
agenti infettivi non può 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 l'HIV o l'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 CO2 prima dell’uso. È necessaria 
la preincubazione in un incubatore (senza CO2) o 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 CO2 sia chiuso quando le bottiglie 
vengono collocate al suo interno, in quanto abbasserà il pH 
a 6,90-6,95. 
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 supple-
mentari sulle seguenti procedure:

Lavaggio degli spermatozoi
(procedura consigliata)
Il lavaggio degli spermatozoi può essere eseguito a tempera-
tura ambiente o a 37°C.
1. Aggiungere 5ml di FertiCultTM Flushing medium al campione 
 di seme nativo e mescolare. Centrifugare per 15 minuti a 
 circa 300g.
2. Rimuovere il sopranatante e lasciare circa 0,5ml di seme 
 nel tubo della centrifuga. 
3. Aggiungere 5ml di FertiCultTM Flushing medium nel tubo. 
 Mescolare la soluzione in modo gentile fino a quando il 
 precipitato non si sarà dissolto completamente.
4. Centrifugate nuovamente per altri dieci minuti a 300g.
5. Eseguire uno swim-up.

Procedura swim-up
(in conformità con WHO, 2010)
1. Stendere gentilmente 1,5ml di FertiCultTM Flushing medium 
 su 1ml di seme lavato in un tubo per centrifuga a base 
 conica.
2. Inclinare il tubo ad un angolo di 45° ed incubare per 
 un’ora a 37°C.
3. Rimettere in posizione verticale il tubo e rimuovere 1ml 
 di sopranatante.
4. Diluire questa aliquota delle cellule mobili con 8 volumi 
 di FertiCultTM Flushing medium. Centrifugare per 15 minuti 
 a 300g, rimuovere il sopranatante e successivamente 
 sospendere in 0,5ml di FertiCultTM Flushing medium.

IT

Symbols as defined in ISO 15223-1:2016
Symboles tels que définis dans ISO 15223-1:2016
Symbole nach der Definition von ISO 15223-1:2016
Simboli di cui alla norma ISO 15223-1:2016
Símbolos definidos en la norma ISO 15223-1:2016
Símbolos conforme definido na norma ISO 15223-1:2016
Symbolen volgens ISO 15223-1:2016
Σύμβολα όπως ορίζονται στο ISO 15223-1:2016

Catalogue number
Code de produit
Bestellnummer
Numero di catalogo
Número de catálogo
Número de catálogo
Catalogusnummer
Αριθμός καταλόγου

Use-by date
Date limite d’utilisation 
Verfalldatum
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Prazo de validade
Vervaldatum
Ημερομηνία λήξης

Consult instructions for use
Consulter la notice d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per l’uso
Consulte las instrucciones de uso
Consulte as instruções de utilização
Consulteer gebruiksaanwijzing
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Keep away from sunlight
Conserver à l’abri de la lumière
Vor Sonnenlicht schützen
Tenere lontano dai raggi solari
Mantener alejado de la luz del sol
Manter ao abrigo da luz solar
Uit de buurt van zonlicht houden
Να διατηρείτε το προϊόν μακριά από το ηλιακό φως

Batch code
Numéro de lot
Chargencode
Codice del lotto
Número de lote
Lote
Lotnummer
Κωδικός παρτίδας

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Κατασκευαστής

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite di temperatura 
Límite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurslimiet
Oριο θερμοκρασίας

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique
Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden
Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
Gesteriliseerd met aseptische technieken
Αποστειρωμένο με άσηπτες τεχνικές επεξεργασίας

 (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
 – si l’opercule du contenant est rompu ou défectueux à la 
   livraison du produit
 – la date de péremption est dépassée 
» Ne pas congeler avant utilisation
» Ne pas restériliser après ouverture
» Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas 
 être utilisés chez des patients allergiques à la gentamicine 
 ou à des antibiotiques similaires.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE 

» Conserver le FertiCultTM Flushing medium sans gentami-
 cine entre 2 et 25°C.
» Conserver le FertiCultTM Flushing medium avec gentami-
 cine entre 2 et 8°C. 
» Conserver tous les produits ouverts entre 2 et 8°C.
» Tenir à l’abri du soleil.
» Les produits peuvent être utilisés jusqu’à 7 jours après 
 ouverture si des conditions de stérilité sont respectées et 
 si les produits sont conservés entre 2 et 8°C.
» Stable après transport (maximum 5 jours) à température 
 élevée (≤ 37°C).

PRÉCAUTIONS

» Des techniques aseptiques doivent toujours être utilisées 
pour éviter toute éventuelle contamination, même si le 
produit contient de la gentamicine.  

» Tous les produits dérivés du sang doivent être considérés 
comme potentiellement infectieux. Le matériel de départ 
utilisé pour fabriquer ce produit a été testé et s’est révélé 
être 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 l’utilisation des médicaments préparés à 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 l’inclusion d’étapes de fabrication efficaces 
pour l’inactivation/élimination virale. Malgré ces mesures, 
lorsque des médicaments préparés à partir de sang ou 
de plasma humain sont administrés, le risque de trans-
mission d’agents infectieux ne peut pas être totalement 
exclu. Ceci s’applique également à tout virus inconnu 
ou émergent ou à d’autres agents pathogènes. Aucune 
transmission avérée de virus n’a été rapportée avec 
l’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 l’hépatite.

» Toujours porter des vêtements de protection lors de la 
 manipulation des échantillons.

MÉTHODES

Ce milieu contient de l'HEPES, il ne doit pas être placé dans 
un incubateur à CO2 avant utilisation. Une pré-incubation 
dans un incubateur (sans CO2) ou sur une plaque chauffante 
est nécessaire afin que le milieu soit à 37°C au moment 
de l’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 à 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 spermatozoïdes
(procédure conseillée)
Le lavage de spermatozoïdes peut être effectué à tempéra-
ture ambiante ou à une température de 37°C.
1. Ajouter 5ml de FertiCultTM Flushing medium à l’échantillon 
 de sperme natif et mélanger. Centrifuger 15 minutes à 
 approximativement 300g.
2. Ôter le surnageant et laisser environ 0,5ml de sperme 
 dans le tube à centrifuger. 
3. Ajouter 5ml de FertiCultTM Flushing medium dans le tube à 
 essai. Mélanger délicatement la solution jusqu’à ce que le 
 pellet soit totalement dissous.
4. Centrifuger à nouveau pendant 10 minutes à 300g.
5. Effectuer une migration ascendante.

Procédure de migration ascendante
(selon l’OMS, 2010)
1. Répartir délicatement 1,5ml de solution de travail sur 1ml 
 de sperme lavé dans un tube à centrifuger conique.
2. Incliner le tube selon un angle de 45°C et l’incuber
 pendant 1 heure à une température de 37°C.
3. Le redresser délicatement et prélever 1ml.
4. Diluer cette aliquote de cellules motiles dans 8 volumes 
 de FertiCultTM Flushing medium. Centrifuger pendant 15 
 minutes à 300g, ôter le surnageant et le transférer
 finalement dans 0,5ml de FertiCultTM Flushing medium.



FertiCulttm

Flushing medium
Meio de cultura celular para lavagem 
de óvulos, espermatozóides e embriões 
humanos, para subida dos espermato-
zóides, injeção de esperma na ICSI, IIU
e transferência de embrião.
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FertiCulttm

Flushing medium
Celcultuur medium om humane oöcyten, 
spermatozoa en embryo’s te wassen,
voor swim-up van spermatozoa, sperma 
injectie tijdens ICSI, intra uteriene
inseminatie en embryo transfer
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FertiCulttm

Flushing medium
Μέσο κυτταροκαλλιέργειας για την 
έκπλυση ανθρώπινων ωαρίων, σπερματο-
ζωαρίων και εμβρύων, για swim-up (ανάδυ-
ση) σπερματοζωαρίων, ICSI, ενδομήτρια 
σπερματέγχυση και μεταφορά εμβρύων 
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ES

ABREVIACIONES UTILIZADAS

ICSI	 Inyección intracitoplasmática de espermatozoides
IUI		Inseminación intrauterina
 
INSTRUCCIONES DE USO

El FertiCultTM Flushing medium está destinado a procedi-
mientos in vitro con gametos humanos (espermatozoides 
y ovocitos), como el lavado de gametos, los procedimien-
tos de capacitación de espermatozoides, la inseminación 
intrauterina (IUI) de espermatozoides y la inyección de 
espermatozoides durante la inyección intracitoplasmática 
de espermatozoides (ICSI). El FertiCultTM Flushing medium 
también se puede utilizar para el lavado y la conservación 
de embriones humanos, así como para la transferencia 
embrionaria (ET) en la cavidad uterina.
Solo para uso profesional. 

INFORMACIÓN GENERAL

El medio está completo y no requiere más aditivos. El 
medio contiene HEPES; no requiere incubación de CO2. 
El FertiCultTM Flushing medium no contiene heparina, por 
ello, para la recuperación de ovocitos, utilice el FertiCultTM 
Aspiration medium.

COMPOSICIÓN

FertiCultTM Flushing medium es un medio de lavado con 
amortiguador HEPES listo para utilizar que también contiene 
bicarbonato, sales fisiológicas, glucosa, lactato y albúmina 
sérica humana (4g/l). El producto también está disponible 
con rojo fenol y gentamicina (10mg/l).

MATERIAL INCLUIDO

Código del producto: FLUSH020
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Código del producto: FLUSH22.8
»	 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Código del producto: FLUSH050
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Código del producto: FLUSH100
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Código del producto: FLUSH_002_PHR
»	 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código del producto: FLUSH020PHR
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código del producto: FLUSH050PHR
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código del producto: FLUSH100PHR
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código del producto: FLUSH500PHR
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código del producto: FLUSH020PRG
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código del producto: FLUSH050PRG
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código del producto: FLUSH100PHR_G
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código del producto: FLUSH500PHR_G
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código del producto: WASH005
»	 1x 5ml Washing/Insemination medium

Código del producto: WASH020
»	 1x 20ml Washing/Insemination medium

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

»	 Composición química
»	 Criterios de liberación de pH: 7,30-7,60
	 Criterios de estabilidad de pH: 7,30-7,90
»	 Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg
»	 Prueba de esterilidad según la Farmacopea Europea actual
	 2.6.1 / USP <71>: sin crecimiento
»	 Prueba de endotoxinas mediante metodología de lisado 
	 de amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/ml
»	 Ensayo en embrión de ratón unicelular (blastocitos 
	 después de 96 hrs): ≥ 80% luego de 60 min. de 
	 exposición (etapa de cigoto)

ABREVIAÇÕES USADAS

ICSI	 Injeção intracitoplasmática de espermatozóide
IIU		Inseminação intrauterina
 
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

O FertiCultTM Flushing medium é utilizado em procedimentos 
in vitro envolvendo gametas humanos (espermatozoides 
e oócitos), incluindo lavagem de gametas, procedimentos 
de swim-up de espermatozoides, inseminação intrauteri-
na (IIU) de espermatozoides e injeção intracitoplasmática 
de espermatozoides (ICSI). O FertiCultTM Flushing medium 
também pode ser utilizado para lavagem e manutenção de 
embriões humanos e para transferência de embriões (TE) 
para a cavidade uterina. 
Solo para uso profesional. 

INFORMAÇÕES GERAIS

O meio de cultura é completo e não necessita de mais adi-
tivos. O meio de cultura contém HEPES; não é necessária 
a incubação com CO2. O FertiCultTM Flushing medium não 
contém heparina, por isso, para a coleta de oócitos, utilize o 
FertiCultTM Aspiration medium.

COMPOSIÇÃO

O FertiCultTM Flushing medium está pronto para uso, tam-
ponado com HEPES, o qual também contém bicarbonato e 
sais fisiológicos, glicose, lactato e albumina humana (4g/l). 
O produto também está disponível com vermelho de fenol e 
gentamicina (10mg/l).

MATERIAL INCLUSO

Código do produto: FLUSH020
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Código do produto: FLUSH22.8
»	 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Código do produto: FLUSH050
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Código do produto: FLUSH100
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Código do produto: FLUSH_002_PHR
»	 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código do produto: FLUSH020PHR
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código do produto: FLUSH050PHR
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código do produto: FLUSH100PHR
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código do produto: FLUSH500PHR
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Código do produto: FLUSH020PRG
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código do produto: FLUSH050PRG
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código do produto: FLUSH100PHR_G
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código do produto: FLUSH500PHR_G
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Código do produto: WASH005
»	 1x 5ml Washing/Insemination medium

Código do produto: WASH020
»	 1x 20ml Washing/Insemination medium

Código do produto: WASH100G
»	 1x100ml Washing/Insemination medium with Gentamicin

MATERIAL NECESSÁRIO, MAS NÃO FORNECIDO

»	 Incubadora a 37°C (sem CO2)
»	 Placas de Petri
»	 Microscópio
»	 Tubos de ensaio
»	 Fluxo laminar (ISO Classe 5)
»	 Seringas (ex. 1ml Plastipack)
»	 Cateter

ESPECIFICAÇÕES DO PRODUTO 

»	 Composição química
»	 Critérios de liberação 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 
	 Amebócito de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/ml
»	 Ensario de embriões de camunfongo com 1 Célula (blas-
	 tocistos após 96h): ≥ 80% após 60min de exposição 
	 (estágio de zigoto)
»	 Uso de produtos Ph Eur ou gradiente USP se necessário.
»	 Certificado de análise e MSDS estão disponíveis sob 
	 demanda.

AFKORTINGEN

ICSI	 Intracytoplasmatische Sperma Injectie
IUI				 Intra-uteriene inseminatie
 
BEOOGD GEBRUIK 

FertiCultTM Flushing medium is bedoeld voor gebruik in in 
vitro procedures waarbij menselijke gameten (spermacellen 
en oocyten) betrokken zijn, o.a. voor het wassen van game-
ten, sperma swim-up technieken, intra uteriene inseminatie 
(IUI) van de spermatozoa en sperma injectie tijdens intra-
cytoplasmatische sperma injectie (ICSI). FertiCultTM 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; CO2 incubatie is niet 
nodig. FertiCultTM Flushing medium bevat geen heparine, dus 
voor oocyte pick-up, gebruik FertiCultTM Aspiration medium.

COMPOSITIE

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

MATERIAAL AANWEZIG

Productcode: FLUSH020
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium

Productcode: FLUSH22.8
»	 1x 22,8ml FertiCultTM Flushing medium

Productcode: FLUSH050
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium

Productcode: FLUSH100
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium

Productcode: FLUSH_002_PHR
»	 1x 2ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH020PHR
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH050PHR
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH100PHR
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH500PHR
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with phenol red

Productcode: FLUSH020PRG
»	 5x 20ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Productcode: FLUSH050PRG
»	 5x 50ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Productcode: FLUSH100PHR_G
»	 3x 100ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Productcode: FLUSH500PHR_G
»	 1x 500ml FertiCultTM Flushing medium with Phenol Red 
	 and Gentamicin

Productcode: WASH005
»	 1x 5ml Washing/Insemination medium

Productcode: WASH020
»	 1x 20ml 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 (ISO 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/ml
»	 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

»	 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 análisis 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 
			 contaminación microbiana
	 –	el precinto del envase está 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 
	 antibióticos similares.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

»	 Almacene el FertiCultTM Flushing medium sin gentamicina 
	 a entre 2 y 25°C.
»	 Almacene el FertiCultTM Flushing medium con gentamicina 
	 a entre 2 y 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 días 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 días a 37ºC).

PRECUACIONES

»	 Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible 
contaminación, 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 análisis 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 análisis para el parvovirus 
B19 con un resultado no elevado. Ningún método de 
análisis conocido puede garantizar que los hemoderivados 
humanos no transmitan agentes infecciosos.

»	 Todos los productos derivados de la sangre humana o 
plasma, son sometidos a controles estándar para prevenir 
posibles infecciones. Incluye la selección de donantes, a 
los que se hace un Screening de marcadores específicos 
de infección. En el proceso de producción se incluyen pro-
cedimientos de inactivación 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 patógenos. No hay informes proba-
dos de transmisión de virus en la Albúmina, fabricados 
siguiendo las especificaciones y procesos establecidos de 
acuerdo a la Farmacopea Europea. No obstante, el manejo 
de este producto debe ser considerado como capaz de 
transmitir HIV o Hepatitis.

»	 Se deberá por tanto, utilizar guantes y ropa adecuada para 
	 su manipulación.

MÉTODOS

Este medio contiene HEPES, por lo que no debe introducirse 
en una incubadora de CO2 antes del uso. Se requiere una 
incubación previa en una incubadora (sin CO2) o una placa 
calefactora para garantizar que la temperatura del medio sea 
de 37 °C al utilizarlo. Asegúrese de que la tapa esté cerrada 
cuando los frascos se encuentren en una incubadora con 
CO2, ya que esto disminuirá el pH a 6,90-6,95. 
Cada laboratorio debe consultar sus propios procedimientos 
validados, optimizados para su programa médico individual. 
Al realizar una IUI o ET deben seguirse las instrucciones de 
los catéteres específicos utilizados. 
Asimismo, a continuación se facilita información adicional 
sobre los procedimientos siguientes:

Lavado de espermatozoides
(procedimiento sugerido)
Este procedimiento se puede realizar a temperatura ambien-
te o a 37°C.
1.	Agregue 5ml de FertiCultTM Flushing medium a la muestra 
	 de semen nativo y mezcle. Centrifugue durante 15 minu-
	 tos a aproximadamente 300g.
2.	Extraiga el sobrenadante y deje aproximadamente 0,5ml 
	 de semen en el tubo centrífugo. 
3.	Agregue 5ml de FertiCultTM Flushing medium al tubo 
	 de ensayo. Mezcle la solución suavemente hasta que los 
	 microgránulos se hayan disuelto por completo.
4.	Centrifugue nuevamente durante 10 minutos a 300g.
5.	Lleve a cabo el swim-up.

Procedimiento de swim-up
(según OMS, 2010)
1.	Lentamente, coloque una capa de 1,5ml de FertiCultTM 
	 Flushing medium sobre semen lavado en un tubo
	 centrífugo con base cónica.
2.	Incline el tubo a un ángulo de 45° y realice la incubación 
	 durante 1 hora a 37°C.
3.	Gire lentamente el tubo a la posición vertical y elimine la 
	 capa superior de 1ml.
4.	Diluya esta alícuota de células móviles con 8 volúmenes 
	 de FertiCultTM Flushing medium. Centrifugue durante 15 
	 minutos a 300g, elimine el sobrenadante y finalmente 
	 vuelva a sujetar el tubo en 0,5ml de FertiCultTM Flushing 
	 medium.

AVISOS ANTES DA UTILIZAÇÃO

»	 Não utilizar o produto se: 
	 –	 ficar descolorido (se o meio de cultura contiver vermelho 
			 de fenol), turvo ou apresentar qualquer evidência de 
			 contaminação microbiana
	 –	o lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto 
			 apresentar defeito no momento da entrega
	 –	 tiver passado o prazo de validade 
»	 Não congelar antes de utilizar
»	 Não reesterilizar depois de aberto.
»	 Produtos que incluem gentamicina não devem ser utilizados 
	 em pacientes que tenham alergia conhecida à gentamicina 
	 ou antibióticos similares.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO 

»	 Armazenar o FertiCultTM Flushing medium sem gentami-
	 cina entre 2-25°C.
»	 Armazenar o FertiCultTM 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).
»	 Os produtos podem ser usados até 7 dias após abertura, 
	 quando em condições estéreis e armazenados entre 2-8°C.
»	 Estabilize após transporte (máx. 5 dias) a temperatura 
	 elevada (≤ 37°C).

PRECAUÇÕES

»	 A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possíveis 
contaminações, mesmo quando os produtos contêm 
gentamicina.

»	 Todos os produtos sanguíneos devem ser tratados como 
potencialmente infecciosos. O material utilizado para 
fabricar este produto foi testado e considerado não reativo 
para HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e 
HCV. Além disso, esse material foi testado para detecção 
do parvovírus B19 e não apresentou níveis elevados. 
Nenhum método de teste conhecido pode oferecer garan-
tias de que os produtos derivados do sangue humano não 
transmitirão agentes infecciosos.

»	 Medidas padrão para prevenir infecções resultante do uso 
de produtos médicos preparados com sangue ou plasma 
humanos inclui seleção de doadores, triando as doa-
ções individuais e um pool de plasma para marcadores 
específicos de infecção e a inclusão de etapas efetivas 
na fabricação para inativação/remoção de vírus. Apesar 
disso, quando produtos médicos preparados com sangue 
ou plasma humano são administrados, a possibilidade 
de transmissão de agentes infecciosos não pode ser 
totalmente excluídos. Isso também pode ser aplica-
do para vírus desconhecidos e outros patógenos. Não 
há qualquer relato de prova de transmissão de vírus 
com Albumina manufaturada para especificações 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.

MÉTODOS

Como este meio de cultura contém HEPES, ele não deve 
ser colocado numa incubadora de CO2 antes da utilização. 
A pré-incubação na incubadora (sem CO2) ou placa de 
aquecimento é necessária para garantir que a temperatura 
do meio de cultura seja de 37°C no momento da utilização. 
Verifique se a tampa está fechada quando os frascos forem 
colocados numa incubadora com CO2, pois isso irá baixar o 
pH para 6,90-6,95. 
Cada laboratório deve consultar seus próprios procedimen-
tos comprovados, otimizados para seu próprio programa 
médico. Ao realizar IIU ou TE, siga as instruções dos catete-
res específicos utilizados. 
Além disso, são fornecidas a seguir mais informações sobre 
os seguintes procedimentos:

Lavagem de espermatozóides 
(procedimento sugerido)
A lavagem dos espermatozóides pode ser feita a temperatura 
ambiente ou a 37°C.
1.	Adicione 5ml de FertiCultTM Flushing medium a uma  
	 amostra de sêmen nativo e misture. Centrifugue por 15 
	 minutos a aproximadamente 300g.
2.	Remova o sobrenadante e deixe aproximadamente 0,5ml 
	 de sêmen no tubo de centrifugação.
3.	Adicione 5ml de FertiCultTM Flushing medium ao tubo de 
	 ensaio. Misture gentilmente a solução até que o pellet 
	 esteja completamente dissolvido,
4.	Centrifugue novamente por 10 minutos a 300g.
5.	Simule um nado para cima.

Procedimento de nado para cima
(de acordo com a OMS, 2010)
1.	Gentilmente coloque uma camada de 1,5ml de FertiCultTM 
	 Flushing medium sobre 1ml de sêmen lavado em um tubo 
	 de centrifugação com base cônica.
2.	Incline o tubo em um ângilo de 45° e incube por 1 hora 
	 a 37°C.
3.	Gentilmente gire para a posição normal e remova sobre-
	 nadante 1ml.
4.	Dilua esta alíquota de células móveis com 8 volumes de 
	 FertiCultTM Flushing medium. Centrifugue por 15 minutos 
	 a 300g, remova o sobrenadante e finalmente ressus-
	 penda em 0,5ml de FertiCultTM Flushing medium.
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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 microbiële 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 patiënt met een gekende allergie voor 
	 gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

BEWAARINSTRUCTIES 

»	 Bewaar FertiCultTM Flushing medium zonder gentamicine 
	 tussen 2-25°C
»	 Bewaar FertiCultTM 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 
specificaties, gekend. Behandel daarom alle specimens 
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 CO2 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 CO2 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.
1.	Voeg 5ml FertiCultTM Flushing medium toe aan het natieve 
	 spermastaal en mix. Centrifugeer gedurende 15 minuten 
	 aan ongeveer 300g.
2.	Verwijder het supernatans en laat zo’n 0,5ml sperma in 
	 de centrifugeerbuis. 
3.	Voeg 5ml FertiCultTM Flushing medium toe aan het test-
	 buisje. Mix voorzichtig de oplossing totdat het pellet 
	 volledig opgelost is.
4.	Centrifugeer een tweede keer 10 minuten bij 300g.
5.	Voer een swim-up uit.

Swim-up procedure (volgens de WHO, 2010)
1.	Breng 1,5ml FertiCultTM Flushing medium als een laagje op 
	 1ml gewassen sperma in een conisch centrifugeerbuisje.
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 8 volumes 
	 FertiCultTM Flushing medium. Centrifugeer 15 minuten aan 
	 300g, verwijder het supernatans en resuspendeer in 
	 0,5ml FertiCultTM Flushing medium.

FertiCulttm

Flushing medium
El medio de cultivo de células para el 
lavado de óvulos humanos, espermato-
zoides y embriones, para el swim-up
de espermatozoides, inyecciones de 
esperma en ICSI, inseminación intra-
uterina y transferencia de embriones

Referencia del documento: FP09 I08 R01 C.7
Actualización: 04.12.2020

PT NL GR

1.	 WHO laboratory manual for the examination of 
	 human semen and sperm-cervical mucus inter-
	 action, 3rd edition, Cambridge University Press, 
	 Avon, 1992, pp. 107.
2.	 WHO Laboratory Manual for the Examination of 
	 Human Semen and semen-cervical mucus inter-
	 actions, Cambridge University Press, 1999.
3.	 Brinsden P.R. (2005). A Textbook of In Vitro 
	 Fertilization and Assisted Reproduction: The 
	 Bourn Hall Guide to Clinical and Laboratory 
	 Practice, 3rd edition, Taylor & Francis

BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE
LITERATUR / RIFERIMENTI
BIBLIOGRAFÍA / BIBLIOGRAFIA
BIBLIOGRAFIE / ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ

FertiCult tm
Flushing
medium

ES PT NL GR

FertiPro N.V. 
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

TECHNICAL SUPPORT 
ASSISTANCE TECHNIQUE 
TECHNISCHE UNTERSTÜTZUNG 
SUPPORTO TECNICO
ASISTENCIA TÉCNICA
SUPORTE TÉCNICO
TECHNISCHE ONDERSTEUNING
ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ

Symbol as defined in 93/42/EEC
Symboles tels que définis dans 93/42/EEC
Symbole nach der Definition von 93/42/EEC
Simboli di cui 93/42/EEC
Símbolos definidos en 93/42/EEC
Símbolos conforme definido na 93/42/EEC
Symbolen volgens 93/42/EEC
Σύμβολα όπως ορίζονται στο 93/42/EEC

CE marking by Notified Body 0344
Marquage CE par organisme notifié numéro 0344 
CE-gekennzeichnet durch die benannte Stelle 0344
Marcatura CE da parte dell’organismo notificato 0344 
Marca CE por la Entidad notificada Nº 0344
Marcação CE por Órgão Notificado 0344
CE-markering door Notified Body 0344
Σήμανση CE από τον Κοινοποιημένο Οργανισμό 0344

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΕΣ ΣΥΝΤΟΜΟΓΡΑΦΙΕΣ

ICSI		 Ενδοκυτταροπλασματική έγχυση 
				    σπερματοζωαρίου
IUI			   Ενδομήτρια σπερματέγχυση

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ

Το μέσο FertiCult™ Flushing προορίζεται για in vitro 
διαδικασίες που περιλαμβάνουν ανθρώπινους γαμέ-
τες (σπέρμα και ωοκύτταρα), συμπεριλαμβανομένων 
της έκπλυσης των γαμετών, των διαδικασιών swim-up 
(ανάδυσης) σπέρματος, της ενδομήτριας σπερματέγ-
χυσης (IUI) των σπερματοζωαρίων και της έγχυσης 
σπερματοζωαρίων κατά τη διάρκεια ενδοωαριακής 
έγχυσης σπερματοζωαρίων (ICSI). Το μέσο FertiCult™ 
Flushing μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την 
έκπλυση και μεταφορά ανθρώπινων εμβρύων, καθώς 
και για τη μεταφορά εμβρύων (ET) στην κοιλότητα 
της μήτρας.
Μόνο για επαγγελματική χρήση.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Το μέσο είναι πλήρες και δεν χρειάζεται περαιτέρω 
πρόσθετα. Το μέσο περιέχει HEPES, δεν απαιτείται 
επώαση σε CO₂. Το μέσο FertiCult™ Flushing δεν περι-
έχει ηπαρίνη, συνεπώς για τη λήψη ωοκυττάρων χρη-
σιμοποιήστε μέσο αναρρόφησης FertiCult™ Aspiration.

ΣΥΝΘΕΣΗ

Το μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing είναι ένα έτοι-
μο για χρήση μέσο που περιέχει ρυθμιστικό διάλυμα 
HEPES και διττανθρακικά, φυσιολογικά άλατα, γλυ-
κόζη, γαλακτικό οξύ και ανθρώπινη ορολευκωματίνη 
(4g/l).
Το προϊόν διατίθεται επίσης με ερυθρό της φαινόλης 
και γενταμικίνη (10mg/l).

ΥΛΙΚΌ ΠΟΥ ΠΕΡΙΛΑΜΒΆΝΕΤΑΙ 

Κωδικός προϊόντος: FLUSH020
»	 5x 20ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing
Κωδικός προϊόντος: FLUSH22.8
»	 1x 22,8ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing
Κωδικός προϊόντος: FLUSH050
»	 5x 50ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing
Κωδικός προϊόντος: FLUSH100
»	 3x 100ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing
Κωδικός προϊόντος: FLUSH_002_PHR
»	 1x 2ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με ερυθρό 
	 της φαινόλης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH020PHR
»	 5x 20ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH050PHR
»	 5x 50ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH100PHR
»	 3x 100ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH500PHR
»	 1x 500ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH020PRG
»	 5x 20ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης και γενταμικίνη
Κωδικός προϊόντος: FLUSH050PRG 
»	 5x 50ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης και γενταμικίνη
Κωδικός προϊόντος: FLUSH100PHR_G
»	 3x 100ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης και γενταμικίνης
Κωδικός προϊόντος: FLUSH500PHR_G
»	 1x 500ml μέσο έκπλυσης FertiCult™ Flushing με
	 ερυθρό της φαινόλης και γενταμικίνη
Κωδικός προϊόντος: WASH005
»	 1x 5ml μέσο έκπλυσης/σπερματέγχυσης 
Κωδικός προϊόντος: WASH020
»	 1x 20ml μέσο έκπλυσης/σπερματέγχυσης 
Κωδικός προϊόντος: WASH100G
»	 1x 100ml μέσο έκπλυσης/σπερματέγχυσης με
	 γενταμικίνη

ΑΠΑΡΑΊΤΗΤΟ ΥΛΙΚΌ ΠΟΥ ΔΕΝ ΠΑΡΈΧΕΤΑΙ 

»	 Επωαστικός κλίβανος στους 37°C (χωρίς CO₂)
»	 Τρυβλία Petri
»	 Μικροσκόπιο
»	 Σωληνάρια
»	 Πάγκος LAF (κατηγορία ISO 5)
»	 Σύριγγα (π.χ. 1 ml Plastipack)
»	 Καθετήρας

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

»	 Χημική σύνθεση
»	 Κριτήρια κυκλοφορίας pH: 7,30-7,60
	 Kριτήρια σταθερότητας pH: 7,30-7,90
»	 Οσμωτικότητα : 270-290 mOsm/kg
»	 Δοκιμή στειρότητας με την τρέχουσα οδηγία Ph. Eur. 
	 2.6.1 / USP <71>: Καμία ανάπτυξη
»	 Δοκιμή ενδοτοξινών με τη μεθοδολογία Limulus 
	 Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,25 EU/ml
»	 1-Cell Mouse Embryo Assay (Μονοκυτταρική δοκι-
	 μασία εμβρύων ποντικού) (βλαστοκύστεις μετά από 
	 96 h): ≥ 80% μετά από 60 min έκθεσης (στάδιο
	 ζυγωτού)
»	 Χρήση προϊόντων καθαρότητας Ph Eur ή USP κατά 
	 περίπτωση
»	 Το πιστοποιητικό ανάλυσης και το ΔΔΑY είναι
	 διαθέσιμα κατόπιν αιτήματος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗ ΧΡΉΣΗ

»	 Να μη χρησιμοποιείτε το προϊόν:
	 –		 εάν υπάρξει αλλοίωση στο χρώμα (εάν το μέσο 
			   περιέχει ερυθρό της φαινόλης), εάν δεν είναι
			   διαυγές ή υπάρχουν ενδείξεις μικροβιακής
			   επιμόλυνσης
	 –		 εάν το πώμα του περιέκτη έχει ανοιχτεί ή είναι 
			   ελαττωματικό κατά την παράδοση του προϊόντος
	 –		 εάν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης 
»	 Να μην καταψύχεται πριν από τη χρήση
»	 Να μην επαναποστειρωθεί μετά το άνοιγμα
»	 Τα προϊόντα που περιλαμβάνουν γενταμικίνη δεν 
	 θα πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ασθενή με γνω-
	 στή αλλεργία στη γενταμικίνη ή παρόμοια αντιβιοτικά

ΟΔΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ

»	 Να φυλάσσετε το μέσο FertiCult™ Flushing χωρίς 
	 γενταμικίνη μεταξύ 2-25°C.
»	 Να φυλάσσετε το μέσο FertiCult™ Flushing με 
	 γενταμικίνη μεταξύ 2-8°C.
»	 Μετά από το άνοιγμα, να φυλάσσετε όλα τα προϊόντα 
	 μεταξύ 2-8°C.
»	 Να διατηρούνται μακριά από το (ηλιακό) φως
»	 Τα προϊόντα μπορούν να με ασφάλεια έως και 7
	 ημέρες μετά από το άνοιγμα, εφόσον τηρούνται 
	 στείρες συνθήκες και τα προϊόντα φυλάσσονται 
	 στους 2-8°C.
»	 Σταθερά μετά τη μεταφορά (μέχρι 5 ημέρες) σε 
	 υψηλή θερμοκρασία (≤ 37°C).
 
ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ  

»	 Θα πρέπει να χρησιμοποιείται άσηπτη τεχνική για 
	 την αποφυγή ενδεχομένου επιμόλυνσης, ακόμη και 
	 όταν τα προϊόντα περιέχουν γενταμικίνη
»	 Όλα τα προϊόντα αίματος θα πρέπει να θεωρούνται 

δυνητικά μολυσματικά. Η πρώτη ύλη που χρησιμο-
ποιείται για την παρασκευή αυτού του προϊόντος 
ελέγχθηκε και βρέθηκε μη αντιδραστική για HbsAg 
και αρνητική για τα Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV και HCV. 
Επιπλέον, η πρώτη ύλη έχει ελεγχθεί για παρβοϊό 
Β19 και βρέθηκε ότι δεν είναι αυξημένος. Καμία 
γνωστή μέθοδος δοκιμών δεν μπορεί να παρέχει 
διαβεβαιώσεις ότι προϊόντα που προέρχονται από 
ανθρώπινο αίμα δεν θα μεταδώσουν μολυσματικούς 
παράγοντες

»	 Τα συνήθη μέτρα πρόληψης λοιμώξεων που προκα-
λούνται από τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων 
που παρασκευάζονται από ανθρώπινο αίμα ή πλάσμα 
συμπεριλαμβάνουν την επιλογή των δοτών, τον 
έλεγχο καθεμιάς δωρεάς υλικού και των δεξαμε-
νών πλάσματος για συγκεκριμένους δείκτες λοί-
μωξης και την τήρηση βημάτων αποτελεσματικής 
παραγωγής για την απενεργοποίηση/εξάλειψη ιών. 
Παρά τα παραπάνω, όταν χορηγούνται φαρμακευ-
τικά προϊόντα που παρασκευάζονται από ανθρώπινο 
αίμα ή πλάσμα, το ενδεχόμενο μετάδοσης λοιμωδών 
παραγόντων δεν μπορεί να αποκλειστεί πλήρως. 
Αυτό ισχύει και για άγνωστους ή αναδυόμενους ιούς 
και άλλα παθογόνα. Δεν υπάρχουν αναφορές απο-
δεδειγμένων μεταδόσεων ιών με λευκωματίνη που 
έχει παρασκευαστεί σύμφωνα με τις προδιαγραφές 
της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας με καθιερωμένες 
διεργασίες. Συνεπώς, να χειρίζεστε όλα τα δείγματα 
με τρόπο που προβλέπεται για παράγοντες μεταδο-
τικούς του HIV ή της ηπατίτιδας.

»	 Να φοράτε πάντα προστατευτικό ιματισμό κατά τον 
	 χειρισμό δειγμάτων. 

ΜΕΘΟΔΟΣ  

Καθώς αυτό το μέσο περιέχει HEPES, δεν θα πρέπει να 
τοποθετείται σε επωαστικό κλίβανο CO₂ πριν από τη 
χρήση. Απαιτείται προεπώαση σε επωαστικό κλίβανο 
(χωρίς CO₂) ή θερμαντική πλάκα ώστε να διασφαλίζε-
ται ότι η θερμοκρασίας του μέσου είναι 37°C κατά τη 
χρήση. Βεβαιωθείτε ότι το καπάκι είναι κλειστό μετά 
την τοποθέτηση φιαλών σε επωαστικό κλίβανο με CO₂, 
καθώς αυτό θα μειώσει το pH σε 6,90-6,95. 
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να ανατρέχει στις δικές του 
επικυρωμένες διαδικασίες, που έχουν βελτιστοποιηθεί 
για το δικό του μεμονωμένο ιατρικό πρόγραμμα. Κατά 
την εκτέλεση IUI ή ET, ακολουθείτε τις οδηγίες των 
ειδικών χρησιμοποιούμενων καθετήρων. 
Επιπλέον, παρακάτω παρέχονται κάποιες πρόσθετες 
πληροφορίες σχετικά με τις ακόλουθες διαδικασίες:

Έκπλυση σπερματοζωαρίων
(προτεινόμενη διαδικασία) 
Η έκπλυση των σπερματοζωαρίων μπορεί να διενεργη-
θεί σε θερμοκρασία δωματίου ή στους 37°C.
1.	Προσθέστε 5 ml μέσου FertiCult™ Flushing στο μη 
	 επεξεργασμένο δείγμα σπέρματος και αναμείξτε. 
	 Φυγοκεντρήστε για 15 λεπτά σε περίπου 300 g.
2.	Αφαιρέστε το υπερκείμενο και αφήστε περίπου 0,5 ml 
	 σπέρματος στο σωληνάριο φυγοκέντρου.
3.	Προσθέστε 5 ml μέσου FertiCult™ Flushing στο 
	 σωληνάριο. Αναμείξτε το διάλυμα αργά μέχρι να 
	 διαλυθεί εντελώς το ίζημα.
4.	Φυγοκεντρήστε πάλι για 10 λεπτά στα 300 g.
5.	Εκτελέστε την τεχνική swim-up (ανάδυση).

Διαδικασία swim-up (ανάδυσης)
(σύμφωνα με τον ΠΟΥ, 2010) 
1.	Επικαλύψτε απαλά  1,5 ml μέσου FertiCult™ Flushing 
	 πάνω από1 ml εκπλυμένου σπέρματος σε σωληνάριο 
	 φυγοκέντρου με κωνική βάση.
2.	Στρέψτε το σωληνάριο σε γωνία 45° και επωάστε για 
	 1 ώρα στους 37°C.
3.	Επαναφέρετε ομαλά σε κατακόρυφη θέση και
	 αφαιρέστε 1 ml από πάνω.
4.	Αραιώστε αυτήν την ποσότητα κινητικών κυττάρων 
	 με 8 όγκους μέσου FertiCult™ Flushing. 
	 Φυγοκεντρήστε για 15 λεπτά στα 300 g, αφαιρέστε 
	 το υπερκείμενο και τέλος επανεναιωρήστε σε 0,5 ml 
	 μέσου FertiCult™ Flushing.


