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FLUSH020

5 x 20ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSHO50

5 x 50ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH100

3 x 100ml FertiCult™ Flushing medium

FLUSH_002_PHR

1 x 2ml FertiCult™
Flushing medium with phenol red

FLUSHO20PHR 5 x 20ml FertiCult™

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

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

Flushing medium with phenol red
FLUSH500PHR 1 x 500ml FertiCult™

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

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

with phenol red and gentamicin

FLUSH100PHR_G

3 x 100ml FertiCult™ Flushing medium
with phenol red and gentamicin

FLUSH500PHR_G

1 x500ml FertiCult™ Flushing medium
with phenol red and gentamicin

WASH005 25 x 5ml Sil-Select Plus™ Sperm
Washing/Insemination medium
WASH010 25x 10ml Sil-Select Plus™ Sperm
Washing/Insemination medium
WASH020 5x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm
Washing/Insemination mediul
WASHO50 1 x 50ml Sil-Select Plus™ Speg
Washing/Insemination med
WASH100 1 x 100ml Sil-Select PlusT}
Washing/Insemination
WASH100G 1 x 100ml Sil-Select Plus
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FertiCult™
Flushing medium

INDICATIONS FOR USE

FertiCult™ Flushing medium is intended for in vitro
procedures 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). 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,
physiologic salts, glucose, lactate, pyruvate and human
serum albumin (4.0g/I, medicinal substance derived
from human blood plasma).

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

* pH release criteria: 7.30-7.60,
pH stability criteria: 7.30-7.90

* Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

* Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

* A certificate of analysis and MSDS are available
upon request or can be downloaded from our
website (www.fertipro.com)

WARNINGS BEFORE USE

* Do not use the product if:
o it becomes discoloured (if medium contains
phenol red), cloudy, or shows any evidence of
microbial contamination;
o seal of the container is opened or defect when
the product is delivered;
o expiry date has been exceeded.

* Do not freeze before use.

e Do not re-sterilize after opening.

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

e Depending on the number of procedures that will
be performed on one day, remove the required
volume of medium under aseptic conditions in
an appropriate sterile recipient. Thisgis in order
to avoid multiple openings/warmil
medium. Discard excess (unus

* Keep in its original packaging un

METHOD

s required
medium is 37 °C at use:
when bottles are placed in'a
will lower the pH to 6.90-6.95:

validated
medical

Each laboratory should consu
procedures, optimized for its
program. When performing Ul
instructions of the specific cat
addition, some additional information
procedures is provided below:

Washing of spermatozoa (suggestt

The washing of spermatozoa can b
temperature or at 37 °C.

1 Add 5ml FertiCult™ Flushi
native semen sample and m
minutes at approximate

move superna

about 0.5ml of

ng medium to the test
ub olution gently until the pellet is
completely dissolved.
Centrifuge again for 5-10 minutes at 300g.
5 Resuspend in a suitable volume of FertiCult™
Flushing medium.

»

Swim-up procedure (according to WHO, 2021)
1 Gently layer 1.5ml FertiCult™ Flushing medium
over 1ml of semen in a conical based centrifuge

tube.

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

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

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

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

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

The products can be used up to 7 days after
opening, when sterile conditions are maintained
and the products are stored at 2-8 °C.

Keep away from (sun)light.

The devices need to be disposed in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

PRECAUTIONS

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFOR

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

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

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

Always wear protective clothing when handling
specimens.

Any serious incident (as defined in European
Medical Device Regulation 2017/745) that has
occurred should be reported to FertiPro NV
and, if applicable, to the competent authorit;
the EU Member State in which the user
patient is established.
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INDICATIONS D’UTILISATION

FertiPro NV

further questions to the safety

FertiPro NV for

de migration
insémination in-
zoides et I'injection
asmique (ICSI). FertiCult™

Flushing medium peut également 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 un usage professionnel.

INFORMATIONS GENERALES

FertiCult™ Flushing medium est complet et ne nécessite
aucun additif. Ce milieu contient de 'HEPES, aucune
incubation sous CO: n'est nécessaire. FertiCult™
Flushing medium ne contient pas d'héparine. I
convient donc d'utiliser FertiCult™ Aspiration medium,
pour le prélévement d’ovocytes.

COMPOSITION

FertiCult™ Flushing medium est un milieu prét a

I'emploi tamponné par I'HEPES et contenant également
du bicarbonate, des sels physiologiques, du glucose, du
lactate, du pyruvate et de I'albumine sérique humaine
(4.0g/1, substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain). Ce produit est également disponible
avec du rouge de phénol et/ou de la gentamicine
(10mg/I, substance médicamenteuse).

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

Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph
Eur 2.6.1/ USP <71> : Aucune croissance
1-cellule test MEA de survivance embryonnaire
(pourcentage de blastocystes aprés 96 heures,
temps d’exposition au milieu test : 60 minutes) :
>80 %

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

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

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

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

METHODE

température a

1

Ne pas utiliser le produit si :

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

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

o la date de péremption est dépassée.

Ne pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

Les produits contenant de la gentamicine ne

doivent pas étre utilisés chez des patients

allergiques a la gentamicine ou a des antibiotiques
similaires.

Prélever le volume de milieu requis dans

un récipient stérile approprié, en conditions

aseptiques, en fonction du nombre de procédures
qui seront effectuées dans la journée. Cela
évitera une multitude d’ouvertures et dee

de réchauffement du milieu. Eliminer lg

excés (non utilisé).

Conserver dans son emballa

jour de l'utilisation.

gentamicine a entre 2 et 8 °C.

Les produits peuvent étre utilisés jusqu’'a 7 jours
aprés ouverture si les conditions de stérilité sont
respectées et si les produits sont conservés entre
2et8°C.

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

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

PRECAUTIONS

sans CO:2

lavage

Ajouter 5ml
a
-10 minutes a environ 300g.
Enlever 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 doucement la solution
jusqu’a ce que le culot soit complétement dissous.
Centrifuger & nouveau pendant 5-10 minutes a
300g.

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

Procédure de migration ascendante
(selon'OMS, 2021)

1

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

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

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGEET A LELIMINATION

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

Conserver le FertiCult™ Flushing medium avec

Le

medium décrit les
de sécurité et de
du
sur
(www.fertipro.com)
téléchargeant le QR code

Pour toute autre question
performances, priere de
support client ou techni

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

Les mesures standard pour prévenir les infections
résultant de [I'utilisation de médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humains
incluent la sélection des donneurs, la recherche
de marqueurs spécifiques d'infection sur les
dons individuels et les mélanges de plasma et
I'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation/élimination virale. Malgré cela,
lorsque des médicaments préparés a partir de
sang ou de plasma humain sont administrés, la
possibilité de transmission d’agents infectieux
ne peut étre totalement exclue. Cela s’applique
également aux virus et autres agents pathogénes
inconnus ou émergents. Aucune transmission
de virus n’a été rapportée avec I'albumine
fabriquée conformément aux spécificati de la
Pharmacopée Européenne selo
établis. Par conséquent, manip
spécimens comme s'ils étaient st
transmettre le VIH ou I’hépatite.
Il convient de porter des vétements|
lors de la manipulation des spécim
Tout incident grave (tel que dé
Réglement européen 2017/745
dispositifs médicaux) doit étre signa
NV et, le cas échéant, a I'autorité co
Etat membre de I'UE dans lequel I'utl

CARACTERISTIQU
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FertiCult™ Flushing medium ist flr In-Vitro-Verfahren

mit humanen Keimzellen (Spermien und Oozyten)

bestimmt,
Keimzellen,

einschlieBlich fiir das Waschen der
Spermien-Schwim-Up-Verfahren,

intrauterine Insemination (IUl) der Samenzellen und
Spermieninjektion wahrend der Intracytoplasmatischen
Spermieninjektion (ICSI). FertiCult™ Flushing medium
kann zudem zum Waschen und Halten humaner
Embryonen sowie fiir den Embryotransfer (ET) in die
Gebarmutterhohle verwendet werden.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Das Medium ist gebrauchsfertig und bedarf keiner

weiteren Zusatze.

Das Medium enthalt HEPES;

eine CO:z-Inkubation ist nicht erforderlich. Das
FertiCult™ Flushing medium enthalt kein Heparin, zur
Gewinnung bzw Aspiration von Oozyten verwenden Sie
daher das FertiCult™ Aspiration medium.

ZUSAMMENSETZUNG

FertiCult™ Flushing medium ist ein gebrauchsfertiges

HEPES-Puffermedium, das

zudem Bikarbonat,

physiologische Salze, Glukose, Laktat, Pyruvat und

humanes Serumalbumin

(4.0g/l, von humanem

Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz)
enthalt.

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung
pH-Freisetzungskriterien: 7.30-7.60; pH
Stabilitatskriterien: 7.30-7.90

Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat-
Methode (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

Test an einzelligen Mausembryonen (% Blastozyten
nach 96-stlindigen, Expositionszeit an das
Testmedium: 60 Minuten): > 80 %

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

Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in
Arzneibuchqualitat nach Ph. Eur. oder USP

Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt
sind auf Anfrage erhéltlich oder kénnen auf der
Website  (www.fertipro.com)  heruntergeladen
werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH
ZUBEACHTEN

Jedes Labor sollte seine eigenel
heranziehen, optimiert fiir das spezifische medizinische

THODE

Produkt nicht verwenden, wenn es:
o verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt)
oder eingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine
mikrobielle Verunreinigung aufweist,
o mit gedffnetem oder
Behélterverschluss geliefert wurde,
o das Verfalldatum abgelaufen ist,
Vor Gebrauch nicht einfrieren.
Nach dem Offnen nicht erneut sterili
Produkte, die Gentamicin
nicht an Patienten mit
Gentamicin oder &hnli
werden.
Nehmen Si
unter
sterilen
der an ei Tag durchzufiihrende
Dies ist notwendig, um mehrfache
Erwarmungszyklen des Mediums zu ve
Uberschissige (nicht verwendete) Medien
entsorgen.
Bis zum Tag der Verwendung in
Originalverpackung aufbewahren.

defektem

edium HEPES enthélt, sollte es vor dem
n einen CO2-Inkubator platziert werden.
dass die Temperatur des Mediums
auchs 37 °C betragt, ist eine
bator (ohne CO2) oder auf
Vergewissern Sie sich,
enn die Flaschen in
ator mit CO den, da dies den
auf 6.90-6.95 se|

Programm. Bei der IUI- oder ET-Durchfiihrung sind die
Anleitungen der spezifischen verwendeten Katheter
anzuwenden.

Nachstehend werden zusétzliche Informationen (ber
die nachfolgenden Verfahren bereitgestellt:

Waschen von Spermien

/.

P ica)

Ve F
Vorg )

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

1

Geben Sie 5ml FertiCult™ Flushing medium zu der
nativen Spermienprobe und mischen Sie. 5-10
Minuten zentrifugieren 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 vollsténdig aufgelost hat.
Zentrifugieren Sie nochmals 5-10 Minuten bei
300g.

In einem geeigneten Volumen FertiCult™ Flushing
Medium resuspendieren.

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

1

Geben Sie vorsichtig 1.5ml FertiCult™ Flushing
medium Uber 1ml Sperma in ein konisch geformtes
Zentrifugenréhrchen.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

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

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

Vor (Sonnen)Licht schitzen.

Die Gerate missen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

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

Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés zu

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

e Zu den Standardverfahren zur Vermeidung
von Infektionen durch den Gebrauch von
medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoéren
die Auswahl der Spender, Untersuchung
von Einzelspenden und Plasmapools fir
spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung

Produkten, die
Ubertragung
vollstandig

Dies gilt auch fur

ue Viren und andere

Es liegen keine Berichte

wiesene Viruslbertragungen mit

as nach den Spezifikationen des

Arzneibuches  (Pharmacopegi

ozesse hergestellt wi

ndhaben, als koa
agen.

Schutzkleidung
* Auftretende

(nach der Definitio
2017/745 Uber
FertiPro NV und,
zustandige EU- Behd
dem der Nutzer bzw. Pa
werden.

Vorkommnisse
paischen Verordnung
dukte) sollten an
treffend, an die
itgliedstaates, in
sig st, gemeldet

ZUSAMMENFASSUNG DER
KLINISCHEN LEISTUNGSFAH

SSCP fir FertiCult™ Flushing
ium beschreibt die Merkmale der
heit und Leistungsfahigkeit der
und ist auf der Website von
NV (www.fertipro.com) oder
unterladen des QR-Codes

re Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder
Technischen Support von FertiPro NV.
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INSTRUCCIONES DE USO

FertiCult™ Flushing medium estd destinado a proce-
dimientos in vitro con gametos humanos (esperma-
tozoides y ovocitos), como el lavado de gametos, los
procedimientos de swim-up de los espermatozoides,
la inseminacion intrauterina (lIU) de espermatozoides
y la inyeccion de espermatozoides durante la inyeccion
intracitoplasmatica de espermatozoides (IICE). Ferti-
Cult™ Flushing medium también se puede utilizar para
el lavado y la conservacion de embriones humanos,
asi como para la transferencia embrionaria (TE) en la
cavidad uterina.

Solo para uso profesional.

INFORMACION GENERAL

El medio estd completo y no requiere mas aditivos.
El medio contiene HEPES; no requiere incubacion
de CO2. FertiCult™ Flushing medium no contiene
heparina, por ello, para la recuperacién de ovocitos,
utilice FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSICION

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

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Composicion quimica

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

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

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

e Prueba de supervivencia del esperma humano
(% de motilidad en comparacion con el control
después de 24 horas): 280 %

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

e Certificado de andlisis y fichas de datos de
seguridad (FDS) de los materiales disponibles

previa solicitud o descargables desde nuestro sitio
web (www.fertipro.com)

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

Este medio contiene HEPE
introducirse en una incubadora
Se requiere una incubacion prev
(sin CO2) o una pl
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Asimismo, a continuacion se facilita

informacion

adicional sobre los procedimientos siguientes:

Lavado de espermatozoides (procedimiento
sugerido)

El lavado de espermatozoides puede realizarse a
temperatura ambiente o a 37 °C.

1

Anadir 5ml de FertiCult™ Flushing medium a la
muestra de semen nativo y mezclar. Centrifugar
durante 5-10 minutos a aproximadamente 300g.
Retirar el sobrenadante y dejar 0.5ml de semen en
el tubo centrifugo.

Anadir 5ml FertiCult™ Flushing medium al tubo de
ensayo. Mezclar la solucién suavemente hasta que
el sedimento se haya disuelto por completo.
Centrifugar de nuevo durante 5-10 minutos a
300g.

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

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

1

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

Inclinar el tubo con un angulo de 45° y realizar la
incubacion durante 1 hora a 37 °C.

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

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

Almacenar el FertiCult™ Flushing medium sin
gentamicina entre 2 y 25 °C. Una vez abierto,
almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C.
Almacenar el FertiCult™ Flushing medium con
gentamicina a una temperatura de entre 2y 8 °C.
Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias
después de la apertura, si se mantienen las
condiciones estériles y los productos se almacenan
a2-8 °C.

Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

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

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

a partir de sangre o plasma humanos, no se puede
excluir por completo la posibilidad de transmitir
agentes infecciosos. Esto también se aplica a los
virus desconocidos o emergentes y a otros agentes
patégenos. No se han notificado transmisiones
de virus probadas con alblmina fabricada segin
las especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante los procesos establecidos. Por tanto,
todas las muestras deben manipularse como
potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.
Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular
las muestras.

ualquier incidente grave (tal como se define en
Reglamento [UE] 2017/745 sobre los productos
nitarios) que suceda debe notificarse a FertiPro
, si procede, a la autoridad competente
tado miembro de la UE en el que esté
ecido el usuario o paciente.

SOBRE SEGURIDAD Y
MIENTO CLINICO (SSCP)

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

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

Per uso esclusivamente professionale.

INFORMAZIONI GENERALI

Il terreno € completo e non necessita di ulteriori additivi.
Il terreno contiene HEPES; non & necessaria alcuna
incubazione con CO:z. FertiCult™ Flushing medium
non contiene eparina, pertanto per il prelievo ovocitario
utilizzare FertiCult™ Aspiration medium.

COMPOSIZIONE

FertiCult™ Flushing medium & un terreno tamponato
con HEPES pronto all'uso che contiene anche
bicarbonato, sali fisiologici, glucosio, lattato,
piruvato e albumina sierica umana (4.0g/I, sostanza
medicamentosa derivata dal plasma di sangue umano).
Il prodotto & disponibile anche con rosso fenolo e/o
gentamicina (10mg/|, sostanza medicamentosa).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

* criteri di rilascio pH: 7.30-7.60; criteri di stabilita
pH: 7.30-7.90

e Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

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

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

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

e Non utilizzare il prodotto se:

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

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

o la data di scadenza é stata superata.

* Non congelare prima dell’uso.

* Non risterilizzare dopo I'apertura.

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

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

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



METODI

Dato che questo terreno contiene HEPES, non occorre
collocarlo in un incubatore a CO2 prima dell'uso. E
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
CO:2 sia chiuso quando le bottiglie vengono collocate al
suo interno, in quanto cio abbassera il pH a 6.90-6.95.

Ciascun laboratorio deve consultare le proprie
procedure convalidate, ottimizzate per il proprio
programma medico. Quando si eseguono IUl o ET,
attenersi alle istruzioni dei cateteri specifici utilizzati.
Inoltre, di seguito sono fornite alcune informazioni
supplementari sulle seguenti procedure:

Lavaggio degli spermatozoi (procedura
consigliata)

Il lavaggio degli spermatozoi pud essere effettuato a

temperatura ambiente o a 37 °C.

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

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

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

Centrifugare di nuovo per 5-10 minuti a 300g.
5 Sospendere nuovamente in un volume adeguato di
FertiCult™ Flushing medium.

»

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

e Conservare FertiCult™ Flushing medium senza
gentamicina a una temperatura compresa tra 2 e
25 °C. Una volta aperto: conservare tra2 e 8 °C.

e Conservare FertiCult™ Flushing medium con
gentamicina a una temperatura compresa tra 2
e8°C.

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

* Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

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

e Tutti gli emoderivati devono essere trattati come
potenzialmente infettivi. II materiale di partenza
utilizzato per la produzione di questo prodotto € stato
testato ed € risultato non reattivo per HbsAg e negativo
per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale
di partenza & 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.

e e misure standard per prevenire le infezioni
derivanti dall'uso di medicinali preparati da sangue
o plasma umano includono la selezione dei
donatori, lo screening delle donazioni individuali
e dei pool di plasma per specifici marcatori di
infezione e I'inclusione di fasi produttive efficaci per
I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante questo,
quando vengono somministrati medicinali preparatid
sangue o plasma umano, la possibilita di trasme
agenti infettivi non pud essere totalmente g
Questo vale anche per virus sconosciuti o g
e altri agenti patogeni. Non ci sono seg
trasmissioni virali comprovate con albul
secondo le specifiche della Farmaco
mediante processi consolidati. Pertanto
campioni come se fossero in grado di t
o I'epatite.

* Indossare sempre indumenti prote do si
maneggiano i campioni.

* Nel caso si verifichi un incidente grave
regolamento europeo 2017/745 relativa
medici), occorre segnalarlo a FertiPro
caso, all'autorita competente dello Sta
dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAE AL
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per FertiCult™ Flushing
medium descrive le caratteristiche
relative alla sicurezza e alla prestazione
dei terreni ed & disponibile sul sito web
di FertiPro NV (www.fertipro.com) o
scaricando il seguente codice QR:

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

FertiCult™
Flushing medium

INDICACOES DE UTILIZACAO

FertiCult™ Flushing medium é utilizado em procedi-
mentos in vitro envolvendo gametas humanos (esper-
matozoides e odcitos), incluindo lavagem de gametas,
procedimentos de migracao ascendente (swim-up) de
espermatozoides, inseminagao intrauterina (IlU) de
espermatozoides e injecao intracitoplasmatica de es-
permatozoides (ICSI). FertiCult™ Flushing medium tam-
bém pode ser utilizado para lavagem e manutencao de
embrides humanos e para transferéncia de embrides
(TE) para a cavidade uterina.

Apenas para uso profissional.

INFORMAGOES GERAIS

O meio de cultura é completo e ndo necessita de
mais aditivos. O meio de cultura contém HEPES; nao
€ necessaria a incubacao com COz. 0 meio de
lavagem FertiCult™ nao contém heparina, por isso
para a coleta de odcitos, utilize FertiCult™ Aspiration
medium.

COMPOSICAO

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

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

* Composi¢ao quimica

* Critérios de liberacdo em pH: 7.30-7.60, Critérios
de estabilidade em pH: 7.30-7.90

* Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

e Utilizacdo de produtos com qualidade aprovada
pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel

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

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:
o ficar descolorido (se o meio de cultura contiver
vermelho de fenol), turvo ou apresentar
qualquer  evidéncia de  contaminacdo
microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

* Nao congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

e Os produtos que incluem gentamicina nao devem
ser usados em pacientes com alergia conhecida a
gentamicina ou antibiéticos semelha

* Dependendo do nimero de p
serao realizados em um dia,
necessario de meio em condico
um recipiente estéril apropriado. |
multiplas aberturas/ciclos de aq
meio. Descartar o excesso (nao utiliz:

* Manter na sua embalagem original at
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Cada laboratério deve consultar
procedimentos comprovados, otimiz
proprio programa médico. Ao realizar
instrucdes dos cateteres especificos,
Além disso, sao fornecidas a segui
obre os seguintes procedimentg

oldes pode ser feita a
tempera e'ou a 37 °C.

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

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

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

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

5 Ressuspenda num volume adequado de FertiCult™
Flushing medium.

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

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

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

3 Vire suavemente para a posicao vertical e retire o
1mL superior.

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

INSTRUCOES DE
ARMAZENAMENTO/DESCARTE

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

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

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

* Mantenha afastado da luz (do sol).

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

PRECAUCOES

* Atécnica asséptica deve ser utilizada para evitar
possiveis contaminacdes, mesmo quando o0s
produtos contém gentamicina.

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

e As medidas padrao para prevenir infeccoes
resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selecdo de doadores,
a triagem de doacdes individuais e reserva
de plasma para marcadores especificos de
infeccdo e a inclusdo de etapas eficazes de
fabricacdo para a inativacdo/ remocao de
virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humanos, nado se pode excluir
totalmente a possibilidade de transmissao
agentes infecciosos. Isto também se
virus desconhecidos ou emergent,
patégenos. Nao ha relatos de
virus, comprovada, com a
acordo com as especifi

itir HIV ou hepatite.
de protecao ao manusear as

rave (conforme definido
eu sobre Dispositivos
tenha ocorrido deve
V e, se aplicavel, a
o Estado-Membro
ou paciente esta

ser relatado a
autoridade com
da UE em que o
estabelecido.

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS URO
RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS
RIO DE JANEIRO-RJ

856.395/0001-91

rer problemas usando e
contato com nos:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 5251022-5
Registro: 80308320073 (FLUSHOO5PRG,
FLUSHO20PRG, FLUSHO50PRG, FLUSH100PHR_G,
FLUSH500PHR_G)

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para FertiCult™ Flushing _
medium descreve caracteristicas de E" =
seguranca e desempenho para a meio
e esta disponivel no site da FertiPro
NV (www.fertipro.com) ou baixando o
seguinte codigo QR:

Para outras questoes relacionadas a seguranga e
desempenho, entre em contato com FertiPro NV para
atendimento ao cliente ou suporte técnico.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

FertiCult™ Flushing medium mpoopileTal yiat in vitro
SIadIKOTEG TTOU TTEPINXUBEVOUV AVOPDTTIVOUG YRUETES
(OTMEPUX KAl WOKUTTAPX),  GUUTIEPIAGUBAVOUEVWV
NG E€KMAUCNG TWV  YOHETOV, TwV JINSIKXCIOV
swim-up (av&duong) OmEPUATOG, TNG EVOOUATPING
oneppatéyxuong (IUl) Twv omepuaTolwapiny Kol
NG £€yxuong omepuaTOlWaPIWV KaT& Tn OIGPKEIN
evdowapIoKAG  €yxuong omepuaTolwapiwv  (ICSI).
FertiCult™ Flushing medium umopel emong va
xpnoipormoin®ei  yix TNV EKMAUGN KOl HETAPOPE
avOpwmvwy euBplny, KAOOG Kol yI TN HETAPOPK
euBplwv (ET) 0TnV KOINOTNTA TNG PATPOG.

MGVvo yia mayyeALRTIKR XPAON.

FENIKEZ NAHPO®OPIEEZ

To péoo eival MARPEG KOl dev XPEIGIETAI TEPAITEPW
nmpoobeTa. To péoo mepiExel HEPES, dev amaireitan
emwaon og CO:2. FertiCult™ Flushing medium dev
TIEPIEXEI NTOPIVN, CUVETIWG VI TN AQWN WOKUTTRPWV
xpnoipormoinote  Péco  avappoenong  FertiCult™
Aspiration medium.

ZYETAZH

FertiCult™ Flushing medium eivar éva €T0IMO TTPOG
XxpAon uéco mou mepiExel pubpIoTIKO diIGAup HEPES
TO Omoio emiong dITTAVOPAKIKO, PUOIONOYIKE GAATL,
YAUKOLN, YOAGKTIKO, TTUPOOTGOUAIKO Kol avOpmTmivn
AeukwpaTivn 0pol (4.0g/1, APUARKEUTIKA 0UCia TTOU
TPOEPXETAI OO TO AVOPMTIVO TAKOHX TOU KiPATOG).
To mpoidv diaTiBeTal €Miong e epubpPd TNG PavOANg
/KAl YEVTOHUKIVN (10mMg/1, paPUAKEUTIKRA OUGIX).

NPOAIATPA®EE NPOIONTOE

®  XnpikA oGvbeon
e KpitApia Kukhogopiag pH: 7.30-7.60, KpitApio
oTaBepoTNTAG pH: 7.30-7.90
®  OopwTIKOTNTA KAXTG B&POG: 270-290 mOsm/kg
* AoKIpf evdoTo&IVOV pe Tn peBodoloyiar Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0.25EU/ml
® AOKIPA OTEIPOTNTAG PE TNV TPEXOUTK 0DNyit
Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapio avanTuén
®©  MoVOKUTTOPIKA OoKIpaoia eufp
(% BAXOTOKUOTEIG PETR o
£KBEONG OTO PECO EAEYX
* AoKipooia  empBiwg
(KIvNTIKOTNTX % O
HETG a6 24 MPEQ): =

OTMEPUATOG
deiyua eA€yxou

Ph Eur f USP

ADAY eiva
umopeite

TIKO OV&AUO
KaTomyv — oItA
TX  KOTERGOETE QMO
www.fertipro.com)

OEIAOMOIHEEIZ NMPIN ANO TH X

HN XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV:
GV UTGPEEl GANOTWON OTO XPWHOL (EG
1EXEI £pUBPO TNG PaIVOANG), Qv OF
VEG N UMGPXOUV €VOEIEEIG MHIKPOP

ENOEI N NuepouNVia ARENG.

£TOU TTPIV AT TN XPAON.

€IPWOET HETG TO GVOIYHA.
TEPINXUBAVOUV  YEVTOMUKIVN
noipomololvTal oe aobevi
YEVTUUKIVN A TpOpOoIx

HE YVWOoTAH
QAVTIBIOTIKA.

TWV JIKOIKAOIDV TTOU

apaipéote TOV amaiTolpevo Oyko PEooU umd
&onmTeq oUVONKEG 0€ KATGAANAO AMOCTEIPWHEVO
OEKTN. AUTO YIVETQI VI TNV GTOQUYR TTOMOTADV
avolyH&TWwY/KiKAWY ~ BEpuavong  Tou  pécou.
ArnoppiyTe TNV mepiooeix  TOou  PEGOU  (Un
XPNOIUOTIOINUEVO UEDD).

°  OUAKOOETAI GTNV BPXIKA TOU GUOKEUXOTX EWG TNV
nUEPX XPAONG.

MEOOAOZ

Kabwg autd 1o péco mepiéxel HEPES, dev Ba mpémel
vo. TomoBeTeiTal 0 eMwaoTIKO KAiBavo CO2 mpiv
amd TN XPAoN. AMKITEITAI TTPOEMWAON G EMWAOTIKO
KAiBavo (xwpig CO2) A OEPUAVTIKA TAGKO WOTE Vo
SIopaAileTan OTI n Beppokpaoian Tou péoou eivar 37
°C KaTG TN xpAon. BeBaiwbeite 0TI TO KAMGKI €ival
KAEIOTO PET& TNV TOMOOETNON PIGADV OF EMWAOTIKO
KNiBavo pe CO2, kKaBwg auTd Ba peiwoel To pH oe
6.90-6.95.

Ka0e epyaaTripio Ba mpEmel va avaTpEXEl OTIG DIKEG TOU
EMKUPWHEVEG DIXDIKATIEG, TOU EXOUV BeATIOTOTOINBET
VIO TO 81KO TOU PEPOVWUEVO IXTPIKO TPOYPOUUG. KaTd
TNV ekTéheon Ul /| ET, akoAouBeite TIq odnyieq Twv
£1I0IKMV XPNOIYOTOIoUUEVWY KAOETAPWV.

EmmnA£ov, MOPOKATW MOPEXOVTAI KGTOIEG TPOCBETEG
TANPOPOPIEG OXETIKG ME TIG AKOAOUOEG DIDIKAOTEG:

'EKmAUOT oTiEppaTOlwapi

(poTEIVOUEVN SIASIKATIX)

H €KmAUGCN OTTEPUATOLWOPIWY PTTOPET VO TIPAYHOTOTIOINOET
og Beppokpaoio dwpaTiou f aToug 37 °C.

1 Mpocbéote 5ml FertiCult™ Flushing medium
OTO OpXIKO Oelyuot OTMEPUOTOG KOl OVOUIETE.
DuyokevTpAoTe via 5-10 AenT& o mepimou 300g.

2 AQQIPECTE TO UTIEPKEINEVO KOI GQAOTE TEPITIOU
0.5m| oMEPPATOG OTOV CWARVX GUYOKEVTPOU.

3 [pooBéaTe 5ml FertiCult™ Flushing medium oTov

SOKINKOTIKO CWARVA. AVOUiETe eAPP& EWTOTOU

SIxAuBel MARPWG TO GQAIPIdIO.

DduyokevTpioTe Eava yia 5-10 Aenté oe 300g.

5 Enmavaiwpriote 0e  KATGMNAo  Oyko  péoou
FertiCult™ Flushing.

»

a " " P

p (COup pe Tov M10Y, 2021)

1 XTpwoTe amaA& 1.5ml  FertiCult™ Flushing
medium emdvw oe 1ml omépuatog oe Evav
OWAAVQ PUYOKEVTPOU HE KwVIKA B&an.

2 KpaTAoTe TOV OWARVA 0€ Ywvia 45° Kol eEMw&aTe
yia 1 @pa oToug 37 °C.

3 TupioTe MPOGEKTIKG 0 OpBIa BEON KAl APAIPETTE
Iml amd 1o emGvw PEPOG.

4 ApaI®OTE QUTO TO KAGOUG KIVNT@OV KUTT&PWY
e 2-5ml Tou FertiCult™ Flushing medium.
®uyokevtpiote vyl 5-10 Aentd oe  300g,
apaIpéoTe  TO UTEPKETUEVO Kol TENOG
enavaiwpriote o 0.5ml FertiCult™ Flushing
medium.

OAHFIEZ ®YAAZHE/ANOPPIWHE

*  OuldooeTe FertiCult™ Flushing medium xwpig
YEVTOQUUKIVN 0¢ Beppokpacio YeTa&l 2-25 °C.
MEeT& To Gvolyua: QUAGOOETE OE OEPUOKPOOTI
HETOED 2-8 °C.

e Oul&ooete FertiCult™  Flushing medium pe
YEVTUUKIVN og Beppokpaaoio peTal 2-8 °C.

e Ta mpoiévTa pmopolv va xpnoipormoinfolv €wg
KQI 7 NUEPEG WETA TO GVOIYHQ £QOCOV TNPOUVTAI
OTEIPEG OUVONKEG KAl T TIPOIOVTA PUAKGOOVTQI
oToug 2-8 °C.

* AIGTNPEITE TO TTPOIGV PAKPIG A TO NAIKKO QWG

®  To MPOIOVTA MPETEI VO XMOPPITITOVTAI GUPPWVO
UE TOUG TOTIKOUG KAXVOVIGHOUG VIOt Ti
TWV IKTPOTEXVOAOYIKMV TTPOIOVTWY,

NPOOYANAZEIZ

® O« TPEMEl V& XpNnolJomoleiTal &onrr
TNV amoQuUyr evdeXOUEVOU ETIHOAU
K&l OTOV TQ TTPOIOVTO TTEPIEXOUV YEVT

e Ol TO TPOIGVTX aigaTOg B

BewPOUVTAI JUVNTIKE HOAUGHOTIKG.

OU  XPNOIHOTOIEITA it TNV

TPOIOVTOG EAEYXONKE KAl B

100 HbsAg Kol apvnTIKA

BV kau HCV. EmmAgo

o mapPoid B19 kal

0G. Kapia yvwoTn
SOKIP@V OeV
TPOIGVTA O
dev B PETADOWG

o  To TUmK& METP
TTOU TIPOKAAOUVT
TPOIOVTWYV TTOU TP
aigoe | TMAGOPO
Twv dwpntdv, TOV

SWPEDV K&l Twv

€101koUg  deikTEG MO

QAMOTEAECHATIKOV OT|

AdPAVOTIOINGN/ATIO|

QAUTR, OTAV XOPNYO PUOKEUTIK& TTPOTOVTO

TOU TOPOOKEUG 0 avbpwmvo aipa A

0 ETAO00NG MOAUCUGTIKMOV
pmopei v amokAeloTel

Ogl emiong yiax GyvwoToug A

100G Kol GAa maBoyova. Aev

AVOPOPEG ATMODEDEIYPEVNG HETRDOONG
AeUKWPQTIVN TUPOOKEURGOETT

OpQWVX e TIG TPOdIRYPAPES TNG EUpwmaikAg

Ddapuakomnoling e Kabiepwpéveg  peBOdOUG.

EMouEvwG, PETAXEIPIOTEITE OAX T& SEVUATX WG

IKavG var peTadwoouv HIV A naTiTida.

*  No QOpP&TE MAVTX TPOOTATEUTIKA EVOUUOOIX KXTE
TOV XEIPIOUO DEIYURTWV.

e K&bBe coBapd mePIOTATIKO (OTwG OPIlETaI OTOV
Kavovioud mepi  latpoTexvoloyikwv MpoidvTwy
2017/745) Ba mpEmel Vo QVOQEPETAI  OTNV
FertiPro NV Kal, KaTé& mepinmTwaon, oTnv appodix
apxn Tou Eupwmaikod Kp&toug MéNoug oTo oroio
£ival EYKATEOTNUEVOG 0 XPAOTNG A/Kal 0 XGOEVAG.

TV 10V. Mapdia

ZYNOWH THE AZIQAAEIAZ KAl THE KAINIKHE
AMOAOXHZ (SSCP)

H olOvown Tng ao@aAeiag Kal TNG KAIVIKAG amddoong
Tou FertiCult™ Flushing medium meplyp&@el T
XOPOKTNPIOTIKG ACPAAEITG Kol
amédoong yiax To PECO  Kal  EiVal
Si0€aiun aTov 10TOTOTO ™mg
FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KaTERGTOVTAG TOV aKOAOUBO KwdIkO
QR:

o MEPICOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKA HE TNV XOPAAEIX
Kal TNV amodoaon, emKoivwviaTe pe Tnv FertiPro NV
YIo UTTOGTAPIEN TEATOV A TEXVIKA UTTOGTAPIEN.

@ WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK
FertiCult™ -
Flushmg medium ¢ Product niet gebruiken als:

o het van kleur veranderd is (als het medium
BEOOGD GEBRUIK fenol rood bevat), troebel is of het enig teken
JR— van microbiéle contaminatie vertoont;

o de verzegeling van de container geopend of

FertiCult™ Flushing medium is bedoeld voor in vitro defect is bij levering;

procedures met humane gameten (spermacellen en o de vervaldatum overschreden is.

oocyten), o.a. voor het wassen van gameten, sperma * Niet invriezen voor gebruik.

swim-up technieken, intra uteriene inseminatie * Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

(IUl) van de spermatozoa en sperma injectie tijdens * Producten die gentamicine bevatten, mogen

intracytoplasmatische sperma injectie (ICSI). FertiCult™
Flushing medium kan ook gebruikt worden voor gekende allergie voor gentamicine of vergelijkbare
humane embryo’s te wassen, en voor embryo transfer antibiotica.

(ET). * Verwijder, afhankelijk van het aantal pre
dat op één dag zal worden uitgevoerd
volume onder aseptische oms

niet worden gebruikt bij een patiént met een

Enkel voor professioneel gebruik.

ALGEMENE INFORMATIE openingen/opwarmcyg
— voorkomen. GoQi

ebruikte) media

Het medium is compleet en heeft geen andere .
additieven nodig. Het medium bevat HEPES; CO2
incubatie is niet nodig. FertiCult™ Flushing medium
bevat geen heparine, dus voor oocyte pick-up, gebruik
FertiCult™ Aspiration medium.

Verpakking tot de dag van

COMPOSITIE

FertiCult™ Flushing mediu
HEPES-gebufferd medi
fysiologische zoute

deksel gesloten is wa
met CO2 worden geplaa
van de pH tot 6.90-6.95

gentamicine (1 Elk laboratorium zou
procedures moeten raadpleg
wordt uitgevoerd, volg de instru@
katheters die worden gebruikt.
Additionele informatie voor de vO
wordt hieronder weergegeven:

PRODUCTSPECIFICATIES

e Chemische compositie
e pH vrijgave criteria: 7.30-7.60, pH stabili
criteria: 7.30-7.90

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

pdotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate
odologie (USP <85>): < 0.25EU/ml

test volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/

ssen van spermatozoa
rgestelde procedure)
ssen van spermatozoa kan gebeuren bij
mperatuur of bij 37 °C.

5ml FertiCult™ Flushing medium toe aan
tieve spermastaal en mix. Centrifugeer
de 5-10 minuten aan ongeveer 300g.

r het supernatans en laat zo'n 0.5ml
ma in de centrifugeerbuis.

(% motiliteit 3 Voeg 5ml FertiCult™ Flushing medium toe aan het
): > 80% testbuisje. Mix voorzichtig de oplossing totdat het
producten indien pellet volledig opgelost is.

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

ad worden via 5 Resuspendeer in een geschikte hoeveelheid
FertiCult™ Flushing medium.

Certificaat van analyse €
op aanvraag of kunnen ged
onze website (www.fertipro.com

Swim-up procedure (volgens de WHO, 2021)

1 Breng 1.5ml FertiCult™ Flushing medium als
een laagje aan op 1ml 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 verticalepesiti
de bovenste 1ml.

4 Verdun het aliqug
FertiCult™ E
minute

erwijder

Flushing medium zonder
ssen 2-25 °C. Eens geopend:

na openen,
aangehouden
zijn bij 2-8 °C.
Weghouden uit (z0
Producten moeten
overeenstemming me

voor medische hulpmid

elijke voorsch

VOORZORGEN

worden gebruikt
esmetting te voorkomen, zelfs
en gentamicine bevatten.
moeten als potentieel
worden behandeld. Grondstoffen die
gebruikt om dit product te vervaardigen,
den getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV
en HCV. Verder zijn de grondstoffen getest op
parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden. Geen
gekende testmethoden kunnen garanties bieden
dat producten afgeleid van humaan bloed geen
infectieuze agentia zullen overdragen.
® Standaard maatregelen om infecties door het
gebruik van medicinale producten, afkomstig
van humaan bloed of plasma te voorkomen, zijn
donorselectie, screening van individuele donaties
en plasma pools voor specifieke merkers van
infectie, alsook effectieve productiestappen voor
de inactivatie/verwijdering van virussen. Ondanks
deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht
van infectieuze agentia niet volledig uitgesloten
worden wanneer medicinale producten afkomstig
van humaan bloed of plasma toegediend worden.
Dit is ook van toepassing voor ongekende of
opkomende virussen en andere pathogenen. Er
zijn geen rapporten van bewezen virustransmissies
met albumine, geproduceerd volgens de Europese

* Aseptische te:
om mogelij

Farmacopee specificaties, gekend. Behandel
daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis
kunnen overdragen.

Draag altijd beschermende kledij wanneer er
gewerkt wordt met dergelijke specimens.

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

ENVATTING VAN VEILIGHEID EN
SCHE PERFORMANTIE (SSCP)

voor FertiCult™ Flushing
eschrijft de veiligheids- en
ekenmerken van de media
ikbaar op de website van
www.fertipro.com) of door
QR-code te downloaden:

‘e vragen over veiligheid en performantie
ontact opnemen met FertiPro NV voor
dersteuning of technische ondersteuning.

SYMBOLS GLOSSARY « GLOSSAIRE DES SYMBOLES « SYMBOLERLAUTERUNG « GLOSARIO DE SIMBOLO « GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQEEAPIO EYMBOAON « SYMBOLEN WOORDENLIJST

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa Oriwg opitovTal aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole geméf Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Nudmero de catalogo Numéro de lot

Bestellnummer ApIBUGG KaTaAGYOU Chargencode Kwdikog mapTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Numero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade “ Fabricant Fabricante
Verfalldatum Huepopnvia AfENg Hersteller MNoPAOKEUAOTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AIXTNPEITE TO TIPOTIOV HAKPIG A0 TO NAIGKS PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Keep away from sunlight

// ~ Tenira'écart de la lumiére du soleil
/'L\ Vor Sonnen-Licht schitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpOTEXVONOYIKG TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacao
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions
Attention
Vorsicht
Precaucion

Attenzione
Cuidado
MNpoooxn

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Huepopnvia mopaywyig
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisation par préparation aseptisée

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYTIOG

G iliseerd met aseptische technieken

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Oplio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

°c Temperature limit
Limite de température

C Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Single sterile barrier system
Systéme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
200TNPa HovoU gppaypol OTEIPOTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta danado y consultar instrucciones de uso.

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

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

Mn XPNGIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte definiert

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/ 745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

20pBoo 6w opiteTan atnv OIM 2017/745 Tng Eupwrioikng Emmporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
C € Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
2797 Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797
ZAuavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797
CE-markering door Notified Body 2797

A
O

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Mové amooTeIpwHEVO OUOTNHO GPAYHOU HE EEWTEPIKA TPOOTATEUTIKA CUCKEUXTIOL.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15
Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

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

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
20pBoAo 6mwg opiteTal ato 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

R En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

H opoomovdiaki HMA vopoBeaia mepiopilel To ev AGyw IGTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV o€ TWANGN o6 16TPG 1 KATOMIV EVIOAAG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.





