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D GENERAL
Intended use
SpermTec® Wash is used for washing of human gametes (sperm and oocytes)
sperm swim-up procedures, intrauterine insemination (IUL) of the spermatozoa and
intracytoplasmic sperm injection (ICSI). SpermTec® Wash is also used for human embryo
washing and holding, and for embryo transfer in the uterine cavity.

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

Intended user
The intended users are ART p
doctors)

(tab t or medical

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

COMPOSITION

SpermTec® Wash is a ready-to-use HEPES buffered medium which also contains
phenol red, bicarbanate, physiologic salts, glucose, lactate, pyruvate and Human
Serum Albumin (4.0 g/L; medicinal substance derived from human blood plasma) and
gentamicin (10 mg/L, medicinal substance)

QUALITY CONTROL

pH between 7.30-7.90 (Release criteria: 7.30-7.60)

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

Endotoxins (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

Human sperm survival assay (% motility compared with control after 24 hours)

= 80%

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

+ Chemical composition

+ Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

+ Certificate of analysis and MSDS are available upon request

SpermTec® Wash is sterilized by aseptic processing techniques.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

+ Aseptic technique should be used to avoid possible contamination, even when the
products contain gentamicin
Always wear protective clothing when handling specimens.

+ 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 reparts of proven virus transmissions with albumin manufactured to
European ification: processes. Therefore, handle
all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.

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

PRE-USE CHECKS

+ Do not use the product if the seal of the container is opened or defect when the
product is delivered

+ Do no use if the products shows any evidence of microbial contamination or

becomes cloudy.

Do not use after expiry date

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening

Keep in its original packaging until the day of use

Depending on the number of procedures that will be performed on one day, remove

the required volume of medium under aseptic conditions in an appropriate sterile

recipient. This is in order to avoid multiple openings/warming cycles of the medium

Discard excess (unused) media

+  Gentamicin should not be used on a patient that has a known allergy to gentamicin
or similar antibiotics

STORAGE CONDITIONS

+ Store products between 2-8 °C

+ Keep away from (sun)light

+  After opening the container, do not use the product longer than 7 days Sterile
conditions must be maintained and product must be stored at 2°C -

+ Discard the devices in accordance with local regulations for d\spusal uf medical
devices.

INSTRUCTIONS FOR US

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 CO:) or heating plate is
required to ensure that the temperature of the medium is 37 °C at use. Make sure that
the lid is closed when bottles are placed in an incubator with COz as this will lower the
pH t0 6.90-6.95

Each laboratory should consult its own validated procedures, optimized for its individual
medical program. When performing 1UI 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 at room temperature or at 37 °C.
+. Add Sml SpermTec® Wash to the native semen sample and mix. Centrifuge for
5-10 minutes at approximately 300g
2 Remove supernatant and leave 200wt 0 Sml of semen in the centrifuge tu
Add 5ml SpermTec® Wash to the test tube. Mix the solution gently until the pelletis
completely dissolved
Centrifuge again for 5-10 minutes at 300g
Resuspend in a suitable volume of SpermTec® Wash.

-up procedure (according to WHO, 2021)

Gently layer 1.5ml SpermTec® Wash over Lml 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 SpermTec® Wash. Centrifuge for

5-10 minutes at 300g, remove supernatant and finally resuspend in 0.5ml of
SpermTec® Wash.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL (sscpy

The SSCP for SpermTec® Wash describes safety and performance characteristics for
the media and is available on the website of Gynotec B.V. (www.gynotec.nl

For further questions regarding to the safety and performance, please contact Gynotec
BV. for customer or technical support
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TOEPASSING
Beoogd gebr:
SpermTec® Wash wordt gebruikt voor het wassen van menselijke gameten (sperma
en ocyten), swim-up procedures voor sperma, intra uteriene inseminatie (IUT) van
de spermatozoa en intracytoplasmatische sperma injectie (ICSI). SpermTec® Wash
wordt ook gebruikt voor het wassen en vasthouden van menselijke embryo’s en voor
embryotransplantatie in de baarmoederholte

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van pauemen en koppels die

Beoogde gebruiker
De beoogde geb

2ijn ART-p (laboranten, embryologen of artsen)

Doelgroep van pati
De doelgroep iy patiénten en koppels die een onvruchtbaarheidsbehandeling
ondergaan

COMPOSITIE

SpermTec® Wash is een gebruiksklaar HEPES-gebufferd medium dat ook fenol rood.

bicarbonaat, fysiologische zouten, glucose, lactaat, pyruvaat en humaan serum

albumine bevat (4.0 o/l; medicinale substantie afgeleid van humaan bloedplasma) en

gentamicine (10 mg/l, medicinale substantie)

KWALITEITSCONTROLE

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

+ Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

+ Endotoxines (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

+ Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle na 24 uur)
=80%

+ 1-cel muis embryo assay (% blastocysten na 96 uur, blootstelling aan het medium
60 minuten): = 80%

«+ Chemische compositie

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

+ Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag

SpermTec® Wash wordt g met aseptisch

VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

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

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

«+ Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden behandeld
Grondstoffen die werden gebruikt om dit product te vervaardigen werden getest
en bleken niet-reactief voor HbsAg en negatief voor Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBY,
and 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 gebruikt van medicinale producten
afkomstig van humaan bloed of plasma, te voorkamen 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 Pharmacopee
specificaties, gekend. Behandel daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis
kunnen overdragen.

+  Elk ernstig indicent (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 authoriteit van de EU-lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd

CONTROLES VOOR GEBRUIK

+  Product niet gebruiken als de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering

Product niet gebruiken als het enig teken van microbiéle contaminatie vertoont of

troebel is.

Niet gebruiken na vervaldatum

Niet invriezen voor gebruik

Niet opnieuw steriliseren na gebruik

Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik

Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op 1 dag zal worden uitgevoerd

het vereiste volume onder aseptische omstandigheden in een geschikte steriele

recipiént. Dit om meerdere openingen/opwarmeycli van het medium te voorkomen

Gooi overtollige (ongebruikte) media we:

Gentamicine mag niet gebruikt worden bij een patiént met een gekende allergie voor

gentamicine of vergelijkbare antibiotica

OPSLAG CONDITIES

Bewaar producten 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.

Producten moeten als afval behandeld worden in overeenstemming met de

plaatselijke voorschriften voor medische hulpmiddelen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK.

Methode

Aangezien dit medium HEPES bevat, moet het medium niet in een CO= incubator worden
geplaatst voor gebruik. Pre-incubatie in een incubator (zonder COz) of warmteplaat is
vereist zodanig dat het medium op 37°C is op het moment van gebruik. Zorg ervoor dat
hetdeksel gesloten is wanneer de flessen in een incubator met COz 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. Wanneer
1UT of ET wordt uitgevoerd, volg de instructies van de specifieke katheters die
worden gebruikt. Additionele informatie voor de volgende procedures wordt hieronder
weergegeven:

Wassen van spermatozoa (voorgestelde procedure)
Het wassen van spermatozoa kan gebeuren bij kamertemperatuur of bij 37 °C

Voeg 5ml SpermTec® Wash toe aan het natieve spermastaal en mix. Centrifugeer
gedurende 5-10 minuten aan ongeveer 300g
Verwijder het supernatans en laat zo'n 0.5ml sperma in de centrifugeerbuis
Voeg 5ml SpermTec® Wash toe aan het testbuisje. Mix voorzichtig de oplossing
totdat de pellet volledig opgelost is
Centrifugeer opnieuw gedurende 5-10 minuten bij 300g
s in een geschikte SpermTec® Wash,

Swlm-up procedure (volgens de WHO, 2021)

Breng 1.5ml SpermTec® Wash als een laagje aan op 1ml sperma in een conisch
cen(r\fugeerbu\sje

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

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

Verdun het aliquot met motiele cellen met 2-5ml SpermTec® Wash. Centrifugeer
5-10 minuten aan 300g, verwijder het supernatans en resuspendeer in 0.5ml
SpermTec® Wash

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE (sscp)
De SSCP voor SpermTec® Wash beschrilft de n performan van

STW-2RG 25 x 2 ml SpermTec® Wash
STW-10RG 25 x 10 ml SpermTec® Wash
STW-50RG 1 x 50 ml SpermTec® Wash
STW-100RG 1 x 100 ml SpermTec® Wash
STW-250RG 1 x 250 ml SpermTec® Wash
STW-500RG 1 x 500 ml SpermTec® Wash

s
Spermoc® Wash est utlisé pour le lavage des gamétes humains ( spermatozoides et
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e ungsgeméier Gebrauch
SpermTec® Wash wirdzum Wasthen menschlicher Gameten (Spermien und Oozyten), zum

ovocytes), les procédures de remontée des sper v 11U)
des tWlinjection sp: (ICS1). SpermTec® Wash
est également utilisé pour Lz lavage et le maintien d embryons humains et pour le transfert
d'embryons dans la cavité utérine.

Indications d'utilisation
Autiliser pendant les procédures de procréation médicalement assistée chez les patients et les
couples qui suivent des traitements contre linfertilité.

Utilisateur prévu

(1U1) der Spermien und zur
Intracytoplaematischon Spertieninjoktion (10SD) verwendet. SpormTecs Wash wird aue

zum Waschen und Aufbewahren menschlicher Embryonen und fiir den Embryotransfer in die
Gebarmutterhohle verwendet.

Indikationen fiir die Verwendung
Zur Verwendung wahrend ART- tahren bei Patientinnen, Patienten und Paaren, die sch einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Bestimmungsgemafie/r Anwendende

Les prévus sont les dea p assistée D\e vorgesehenen Anwendennnen urvd Anwender sind ART-Fachleute (Labortechnikerinnen und
(techniciens de laboratoire, embryologists ou médecins) hniker, gen oder Arztinnen und Arzte)

Papulation de patients cible Zielgruppe

La population cible est constituée de patients et de couples qui suivent des contre e sind . Patienten und Paare, die sich einer

linfertilité, Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen

COMPOSITION ZUSAMMENSETZUNG

SpermTec® Wash est un milieu prét  lemploi tamponné par 'HEPES et contenant également du SpermTec® Wash ist ein gebrauchsfertiges HEPES-Puffermedium, das zudem Phenulrut Bikarbonat,

rouge de phenol, du bicarbonate, des sels physiologiques, du glucose, du lactate, du pyruvate et
de Ualbumine sérique humaine (4.0 g/l, substance médicamenteuse dérivée du plasma sanguine
humain) et de la gentamicine (10 mg/l, substance médicamenteuse).

CONTROLE QUALITE

pH compris entre 7,30 et 7,90 (critére de libération: 7.30-7.60)

Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

Endotoxines (USP <B5>); < 0.25EU/ml

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

croissance

+ Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en % comparée a léchantillon de
controle apres 24 heures) > 80 %

+ 1-cellule test MEA de survivance ( de
heures, temps d'exposition au milieu test : 60 minutes): = 80 %

+ Composition chimique

+ 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.

aprés 96

SpermTec® Wash est stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique.
PRECAUTIONS

A

185K

NTS

+ Toujours travailler en conditions aseptiques pour éviter d'éventuelles contaminations,
méme lorsque le produit contient de la gentamicine

+ Ilconvient de porter des vétements de protection lors de la manipulation des specimens

+ 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
révelé etre non réactif pour LAgHBS et négatif pour lanti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le
VHC. De plus, la presence de parvovirus B19 dans le matériel de départ a été examinée et
s'est révelée 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 lutilisation de
medicaments préparés a partir de sang ou de plasma humains incluent la sélection des
donneurs, la recherche de marqueurs specifi ques d'infection sur les dons individuels
et les mélanges de plasma et linclusion d'étapes de fabrication effi caces pour
Uinactivation/élimination virale. Malgré cela, lorsque des médicaments préparés a partir

le sang ou de plasma humain sant administrés, la possibilité de transmission d'agents

infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s'applique également aux virus et
autres agents pathogenes nconns ou cmergents Aucune fransmission de virus 'a été
rapportée avec lalbumine fabriquée conformement aux
Européenne selon des proceeds établis. Par consquent, manipuler s los spécimens
comme s'ils étaient susceptibles de transmettre le VIH ou lhépatite

+ Toutincident grave (tel que deéfini dans le Reglement Eurnpsen 2017/745 relatif aux
dispositifs medicaux) doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas échéant, a lautorite
compétente de [Etat membre de [UE dans lequel [utilisateur ou le patient sont établis,

CONTROLES PREALABLES A LUTILISATION

«  Nepas utiliser le produit si lopercule du récipient est ouvert ou endommagé 2 la livraison.

+ Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de contamination microbienne ou s'il
devient trouble.

+ Nepas utiliser aprés la date de péremption.

«  Ne pas congeler avant utilizatiol

« Ne pas restériliser aprés ouverture.

+ Conserver dans son emballage d'origine jusqu'au jour de lutilisation

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

Conserver le produit entre 2 et 8 °C.

Tenir & lécart de la lumiere (du soleil)

Ne pas utiliser le produit pendant plus de 7 jours aprés ouverture du récipient. Le produit

doit étre conserve dans des conditions stériles, a une temperature comprise entre 2 et

8 °C.

Eliminer les dispositifs conformément aux réglementations locales en matiére d'élimination
des dispositifs médicaux.

MODE D'EMPLOI

Méthode

Ce milieu ne doit pas étre placé dans un incubateur & CO= avant son utilisation, car il contient

de IHEPES. Une préincubation dans un incubateur sans COz ou sur une plaque chauffante est
nécessaire afin de garantir une température de milieu de 37 °C au moment de (utilisation. Veiller
a ce que les bouchons soient fermees lorsque les flacons sont placés dans un incubateur a CO2,
aurisque de voir le pH s'abaisser 4 6.90-6.

Chaque laboratoire doit se référer & ses propres procédures validées et optimisées pour son
programme médical spécifique. Lors de la réalisation dune 11U ou dun TE, It convient de suivre
les instructions relatives aux cathéters utilisés. De plus, des information:

physiologische Salze, Glukose, Laktat, Pyruvat, humanes Serumalbumin (4.0g/L, von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) und Gentamicin (10mg/L, ecissche Substanz)
enthalt.

QUALITATSKONTROLLS

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

«+  Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

+ Endotoxin (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

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

« Testaneinzelligen [ nach 96-stind an
das Testmediurn. 60 Minuter), = 80 %

+ Chemische Zusammensetzung

. g der Produkte in

+ Ein und ein

ach Ph. Eur. oder USP
Gind auf Anfrage etltlch

SpermTec® Wash wird durch aseptische Techniken sterilisiert.

'VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

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

+ Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen

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

+ Zuden fahren zur

durch den Gebrauch von
medizinischen Produkten, die aus humanzm Blut oder Plasa prapariert wurden, gzhar
die Auswahl der Spender, Unt fir Spezifiche
Infektionsmarker und Embezwehung Vo witksamen Hevstellungsschm(en fiir die
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen
Pradukten, die aus humanem Blut ader Plasma prépariert wurden, eine Ubertragung von
Infektionserregern nicht vollstandig ausgeschlassen werden. Dies gilt auch fiir

€3
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0 pran
SpermTE:E‘ WESH se utiliza para el lavado de gametos (espermatozoides y ovacitos humanos),
de swim-up de esp la intrauterina (I1U) de los
6 e esp (IICE). SpermTec®
Wash también s Utilizan para ol Lavado y (s conservacion ds embriones humanos y para
transferencia de embriones en la cavidad uterina.

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

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de tabaratorio, embriclogos o
mé

Poblacién destinat:
La poblacion de pacientes destinataria esté formada por pacientes y parejas sometidos a
tratamientos de infertilidad

COMPOSICION

SpermTec® Wash es un medio tamponado con HEPES listo para utilizar que también contiene

rojo fenol, bicarbonato, sales fisiolégicas, glucosa, lactato, piruvato, albimina sérica humana

(4.09/1, sustancia medicinal derivada del plasma humano) y gentamicina (10mg/!, sustancia

medicinal)

CONTROL DE CALIDAD

pH entre 7.30-7.90 (Criterios de liberacién: 7.30-7.60)

Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

Endotoxinas (USP <85>): < 0.25EU/ml

Prueba de esterilidad segin la Farmacopea Europea actual 2.6.1/USP <71>: sin

crecimiento

+ Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en comparacion con el

control después de 24 horas): = 80 %

+ Ensayo con embriones de raton icetares (% lastocitos despus de 96 horas, tiempo
de exposicion al medio de prueba: 60 minutos): 8

+ Composicién quimica

Uso de productos de grado Farmacopea Europea o USP si corresponde

+ Certificado de analisis y fichas de datos de seguridad de los materiales disponibles previa
solicitud

SpermTec® Wash se esteriliza mediante técnicas de procesamiento aséptico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

« Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras

+ Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente infecciosos. El material
de origen utilizado para fabricar este producto fue sometido a analisis 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 819 con
un resultado no elevado. Ningin método de analisis conocido puede garantizar que los
hemaderivados 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,
@l cribado de las donaciones de cada ndividuo y los bancos de plasma para marcadores
especificos de infeccion y (a inclusion de pasos de fabricacion eficaces para la

oder neue Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte lber nachgewiesene
Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Européischen
Arzneibuches (Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle Proben sind
50 zu handhaben, als kinnten sie HIV oder Hepatitis ibertragen

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

(IBERPRUIFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das Siegel des Behalters gedffnet oder bei Lieferung des
Produkts nicht mehr intakt ist.

+ Nicht verwenden, wenn die Produkte Anzeichen einer mikrobiellen Verunreinigung aufweisen

oder triib werden

Rath Ablauf dee Verfalldatums nicht mehr verwenden

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren

8is zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren

Nehmen Sie die benbtigte Menge des Mediums unter aseptischen Bedingungen in einem

sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl der an einem Tag durchzufiihrenden Verfahren.

Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/ Erwérmungszyklen des Mediums zu vermeiden.

Uberschiissige (nicht verwendete) Medien sind zu entsorgen

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

+ DieProdukte bei 2-8 °C lagern

«+ Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

+ Das Produkt nach dem Anbrechen des Behalters nicht linger als 7 Tage verwenden. Es sind
sterile Bedingungen einzuhalten, und das Produkt ist bei 2-8 °C aufzubewahren.

+ Die Produkte in Ubereinstimmung mit den Grtlichen Varschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgen

HINWEISE ZUR VERWENDUNG
Methode

Da dieses Medium HEPES enthilt, sollte es vor dem Gebrauch nicht in einen CO=Inkubator platziert
werden. Um sicherzustellen, dass die Temperatur des Mediums zum Zeitpunkt des Gebrauchs 37 °C
betrégt, ist eine Vorinkubation in einem Inkubator (ohne COz) oder auf einer Warmeplatte notwendig
Vergewissern Sie sich, dass der Deckel geschlossen ist, wenn die Flaschen in einen Inkubator mit
CO= platziert werden, da dies den pH-Wert auf 6.90-6.95 senkt.

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren heranziehen, optimiert fir das spezifische
medizinische ngramm Bei der IUI- oder ET- sind die der

les procédures suivantes sont fournies ci-dessous

Lavage des spermatozoides (méthode suggérée
Le lavage des spermatozoides peut se faire 4 température ambiante ou & une température de
7

2w

Ajouter S de SpermTec® Wash 2 Uschantillan de sperme natif et mélanger. Centrifuger
pendant 5-10 minutes & enviran 301

Enlever le surnageant et laisser environ 0.5ml de sperme dans le tube & centrifuger.
Ajouter Sml de SpermTec® Wash dans le tube & essai. Mélanger doucement la solution
jusqu'a ce que le culot soit complétement dissous

4 Centrifuger a nouveau pendant 5-10 minutes 4 300

5. Remettre en suspension dans un volume approprié de SpermTec® Wash

Procédure de migration ascendante (selon 'OMS, 2021)

1. Déposer délicatement 1.5ml de SpermTec® Wash sur 1ml de sperme, dans un tube &
centrifuger a base conique:

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

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

4. Diluer cette aliguote de cellules motiles avec 2-5ml de SpermTec® Wash Centrifuger
pendant 5-10 minutes & 300g, éliminer le surnageant et remettre le culot en suspension
dans 0.5ml de SpermTec® Wash.

RESUME DI ERISTIQUES DE SECURITE ET DES P! CLINIQUES (SSCP)

de media en is beschikbaar op de website van Gynotec VA gynotec.nl).

oor verdere vragen over veligheid en performantie kunt u contact opnemen met
Gynotec BV. v uning of

Le SSCP de SpermTec® Wash décrit les caractéristiques de sécurité et de performances du
milieu. Tl est disponible sur le site Web Gynotec BY. (www.gynotec.n)

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

werden zusétzliche iber die

nachfolgenden Sertanren bereitgestell

Waschen von Spermien (empfohlene Vorgehensweise)

Das Waschen der Spermien kenn be Zimmertemperatur oder bl 37 C erfolge

Geben Sie S SpermTec osh 2u der nativen Spermienprobe und ischen Sie. 510 Minuten
zentrifugieren bei ungeféhr 301

Efenan S con Gttt ard Lassen S ca. 0.5l des Spermas in dem Zentrifugenréhrchen
Geben Sie Sml SpermTec® Wash in das Testrohrchen. Mischen Sie die Lésung vorsichtig bis sich
alles vollstandig aufgelost hat

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

s In einem geeigneten Volumen SpermTec® Wash resuspendieren.

Swlm ~Up Vorgang (konform mit der WHO, 2021)

Geben Sie vorsichtig 1.5ml SpermTec® Wash tber 1ml Sperma in ein konisch geformtes
Zentrifugenréhrchen

Richten Sie das Réhrchen 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 Fliissigkeit motiler Spermienzellen mit 2-5ml SpermTec® Wash.
Zentrifugieren Sie 5-10 Minuten lang bei 300g, entfernen Sie den Uberschuss und
resuspendieren Sie mit 0.5ml SpermTec® Wash das Pellet.

DER L A (sscp)

Die SSCP firr SpermTec® Wash beschreibt die Merkmale der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
Medien und ist auf der Website von Gynotec BV. (www gynotec.n

Fiir weitere Fragen zur Sicherheit und L
oder Technischen Support von Gynotec B.

Sie bitte den K;

05 virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos

preparados a partir de sangre o plasma humanos, no se puede excluir por completo

[ posibilidad de transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a los virus

desconacidos 0 emergentes y a otros agentes patogenos. No se han notificado

transmisiones de virus probadas con albumina fabricada segin las especificaciones de la

Farmacopea Europea mediants los procesos establacidos. Por tanto, todas las muestras

el VIH o hepatitis.

. Cualqu\er ncidente rave (tal como <@ define on ol Reglamento (UE] 5017/745 sobre
los productos sanitarios) que suceda debe notificarse a FertiPro NV y, si procede, a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
o paciente

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

+ Noutilice el producto si el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento
de la entrega del producto.

+ Noutilice el producto si muestra cualquier signo de contaminacion microbiana o si se
vuelve turbio

No utilice el producto después de la fecha de caducidad

No congelar antes del uso

No reesterilizar después de su apertura.

Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

Segun la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo en un dia, retirar en

condiciones asépticas el volumen de medio necesario en un recipiente estéril adecuado

De este modo se evita que el medio se someta a varios ciclos de abertura/ calentamiento

Descartar el exceso de medio (sin utilizar)

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacene los productos entre 2y 8 °C.

Mantener alejado de la luz (del sol)

Despus de abrir ol envase, no il el producto mé de 7 dias. Deben mantenerse las
condiciones estériles y el producto debe almscenarse entre 2 y &

Elimine los conlas focales para la eliminacion
de productos Tvtaros.

INSTRUCCIONES DE USO

Método

Este medio contiene HEPES, por o que no debe introducirse en una incubadora de CO: antes del
uso. Se requiere una incubacion previa en una incubadora (sin CO2) o una placa calefactora para
garantizar que la temperatura del medio sea de 37 °C al utilizarlo. Asegurese de que la tapa esté
cerrada cuando los frascos se encuentren en una incubadora con CO2, ya que esto disminuira el
pH a 6.90-6.95.

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

Lavado do espermatozoides (procedimiento sugerido)
El lavado de esp puede realizarse ambiente 0.a 37 °C.
& Avadir Sl de SpermiTace Wath a (a musctra de semen st o y mesciar Centrifugar durante
5-10 minutos a aproximadamente 300g
2 Retirar el sobrenadante y dejar 0.5ml de semen en el tubo centrifugo
Adadir Smi SpermTect Wash ol tubo de ensayo. Mezclar (2 solucién suavemente hasta que !
sedimento se haya disuelto por complet
Contrifugar de muevo durante 510 minutos 2 300
Vaelva a Gisolver en un volumen adstuado de SpermTect Wash

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

Colocar con cuidado una capa de 1.5ml de SpermTec” Wash sobre 1ml de semen en un tubo
centrifugo con base conica

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 moviles con 2-Sml del SpermTec® Wash. Centrifugar durante
5-10 minutos a 300g, retirar el sobrenadante y, finalmente, volver a suspender en 0.5ml de
SpermTec® Wash.

RESUMEN SOBRE Y FUNCI
ELSSCP de SpermTec® Wash describe las sequri
medios y se encuentra disponible en el sitio web de Gynﬂ(en BV, (www gynotec.nl)

inico lsscm

de los

Si tiene més preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento, péngase en contacto con
Gynotec BY. a través de su servicio de atencion al cliente o de asistencia técnica



) GENERALE
Uso previsto
SpermTec® Wash & utilizzato per il lavaggio di gameti umani (sperma e ovociti), per
e procedure di swimup degli spermatozoi, per inseminazione intrauterina (1UT) degli
spermatozoi e per l'iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSI). SpermTec® Wash
sono utilizzati anche per il lavaggio e la conservazione degli embrioni umani e per il
trasferimento degli embrioni nella cavita uterina

Indicazioni per Uu:
Db Uilizears qurante e procedure ART di pazienti e coppie sottoposte a trattamenti
per Uinfertilita

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

Popolazione target di pa
La popolazione target & Coctiuita da pazienti e coppie che si sottopongono a
trattamenti di infertilita

COMPOSIZIONE
SpermTec® Wash & un terreno tamponato con HEPES pronto all'uso che contiene anche
rosso fenalo, bicarbonato, sali fisiologici, glucosio, lattato,piruvato, albumina sierica
umana (4.0/L, sostanza medicamentosa derivata dal plasma di sangue umano) e
gentamicina (10mg/|, sostanza medicamentosa)

CONTROLLO DI QUALITA|

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

+ Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

+ Endotossine (USP <B5>): < 0.25EU/ml

+ Test di sterilita secondo lattuale Farm. eur. 2.6.1/USP <71>: assenza di crescita

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

+ Saggio su embrione murino monacellulare (% di blastocisti dopo 96 ore, tempo di
esposizione al terreno del test: 60 minuti): = 80%

+ Composizione chimica

+ Uso di prodotti di grado Farm. eur. 0 USP, ove applicabile

+ Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta

SpermTec” Wash & sterilizzato mediante tecniche di lavorazione asettica

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

+ Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i campioni

+ Tutti gli emoderivati devono essere trattati come potenzialmente infettivi. Il
materiale di partenza utilizzato per la produzione di questo prodotto e stato testato
ed & risultato non reattivo per HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e
HCV. Tnoltre, il materiale di partenza & stato testato per il parvovirus B13 e non
& risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto pud garantire che i prodotti
derivati da sangue umano non trasmettano agenti infettivi

+ Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall'uso di medicinali
preparati da sangue o plasma umano includono la selezione dei donatori, lo
screening delle donazioni individuali e dei pool di plasma per specifici marcatori
diinfezione e Uinclusione di fasi produttive efficaci per linattivazione/rimozione
dei virus. Nonostante questo, quando vengono somministrati medicinali preparati
da sangue o plasma umano, la possibilita di trasmettere agenti infettivi non puo
essere totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti 0 emergenti

Indicagdo de Us
Spermisce Waeh & utilizado para a lavagem de gametas humanos (espermatoztides o
nvnm(n<] procedimentos de swim-up de esperma, inseminagao intrauterina (1TU) dos
e injecao e capermatosoides (ICS) SpermTace
Wash S20 também utilizados para a lavagem & manutenco de embrives Fumanos o para
a transferéncia de embrices na cavidade uterina

acoes de acao
Farh utilizagao durante os procedimentos de ART de pacientes e casais submetidos a
tratamentos de infertilidade

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

Populacao-alvo de doentes
A populacao-alva & constituida por doentes e casais submetidos a tratamentos de
infertilidade

COMPOSICAO
0 SpermTec® Wash & um meio tamponado com HEPES, pronto para usar, que contém.
também, vermelho de fenal, bicarbonato, sais fisialdgicos, glicose, lactato, piruvato,
albumina sérica humana (4.0g/!, medicamento derivado do plasma do sangue humano) e
gentamicina (10mg/l, medicamento)

CONTROLE DE QUALIDADE
pH entre 7.30-7.90 (Critérios de liberagao: 7.30-7.60)

Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

Endotoxina (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de motilidade em
comparagao com o controle apos 24 horas): = 80%

Ensalo de embrizo de camundongo de uma célula (% de blastocistos apés 96 horas,
tempo de exposigao a0 meio de teste: 60 minutos): = 80%

Composicao quimica

Chemical composition

Utilizagao de produtos com qualidade aprovada pela Ph. Eur. ou USP, se aplicavel
Um certificado de analise e FISPQ estao disponiveis mediante solicitagao

0 SpermTec® Wash é esterilizado por técnicas de processamento asséptico

PRECAUCOES E AVISOS
+ A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis contaminagdes, mesmo
quando 0s produtos contém gentamicina

Use sempre roupas de protecao ao manusear as amostras.

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

As medidas padrao para prevenir infeccbes resultantes do uso de medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma humanos incluem a selecao de doadores.
a triagem de doagoes individuais e reserva de plasma para marcadores especificos
de infecgao e a inclusao de etapas eficazes de fabricagao para a inativagao/
remogao de virus. Apesar disso, quando sao administrados medicamentos

e altri agenti patogeni. Non ci sono virali comprova
con albumina prodotta secondo le specifiche Pt Farmacopea Europea mediante
processi consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado di
trasmettere UHIV o Uepatite

+ Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del regolamento europeo 2017/745
relativo ai dispositivi medici), occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso,
allautorita competente dello Stato membro dellUE incuisi trova lutente e/o il
paziente

CONTROLLI PRE-USO

+ Non utilizzare il prodotto se, alla consegna, il sigillo del contenitore & aperto o
difettoso

+ Non utilizzare se il prodotto mostra segni di contaminazione microbica o diventa

torbido

Non utilizzare dopo la data di scadenza

Non congelare prima dell'uso

Non risterilizzare dopo l'apertura

Conservare nella sua confezione originale fino al giorno dell'utilizzo

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 utilizato)

«+ Iprodotti che contengono gentamicina non devono essere utilizzati su pazienti che
presentano una nota allergia alla gentamicina o ad antibiotici simili

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare i prodotti tra 2 e 8 °C.

Tenere lontano dalla luce (solare

Non utilizzare il prodotto oltre i 7 giorni dall'apertura del contenitore. Le condizioni
sterili devono essere mantenute e il prodotto deve essere conservato a una
temperatura tra 2 e 8 °C

Gettare | dispositivi in conformita alla normativa vigente per lo smaltimento dei
dispositivi medici

ISTRUZIONI PER LUSO
Meto

Dato che questo terreno contiene HEPES, non occorre collacarlo in un incubatore a CO=
prima dell'uso. E necessaria la preincubazione in un incubatare (senza CO?) o una piastra
riscaldante per garantire che la temperatura del terreno al momento dell'utilizzo sia di
37 °C. Assicurarsi che il coperchio dell'incubatore a COz sia chiuso quando le bottiglie
vengono collocate al sua interno, in quanto cib 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 IUT 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)
Tl lavaggio degli spermatozoi puo essere effettuato a temperatura ambiente 0 a 37 °C
1. Aggiungere Sml di SpermTec® Wash al campione di liquido seminale originario e
mescolare. Centrifugare per 5-10 minuti a circa 300,
2 Rimuovere il surnatante e lasciare circa 0.5ml di liquido seminale nella provetta da
centrifuga
» Aggiungere Smi di SpermTece Wash lla provetta. Mescalare (s soluzione
0 a quando il precipitato non sara issolto.
4 Centrifugare AN per 5-10 minuti a 300g
Sospendere nuovamente in un volume adeguato di SpermTec® Wash

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

1. Disporre delicatamente uno strato pari a 1.5ml di SpermTec® Wash su 1ml di liquido
seminale in una provetta da centrifuga a base conica

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

s Rimetterla delicatamente in posizione verticale ed estrarre 1ml dalla parte pit in

lto

4 Diluire questa aliquota di cellule mobili con 2-5ml di SpermTec® Wash [:enmfugare
per 5-10 minuti a 300g, rimuovere il surnatante e infine risospendere in 0.5ml d
SpermTec® Wash

SINTESI RELATIVA ALLA EALLA CLINICA (SSCP)

La SSCP per SpermTec® Wash descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e alla
prestazione dei terreni ed e disponibile sul sito web di Gynotec B. (www.gynotec.nl)

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione, si prega di contattare
lassistenza clienti o il supporto tecnico di Gynotec BY.

preparados a partir de sangue ou plasma humanos, na se pods excluir totalmente a
de agentes infeccil Isto também se aplica a virus
ou e Du(rns p Nao ha relatos de transmissao
de virus, comprovada, com albumina fabricada de acordo com as especificagoes da
Farmacopeia Europeia por processos estabelecidos. Portanto, manuseie todas as
amostras como se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.
Qualquer incidente grave (canforme definido no Regulamento Europeu sobre
Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve ser relatado & FertiPro NV
e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o usuario
e/ou paciente esta estabelecido

VERIFICACOES PRE-UTILIZACAO
Nao utilizar o produto se o lacre do frasco estiver aberto ou com defeito quando o
produto for entregue

Nao utilizer o produto se ele apresentar qualquer evidéncia de contaminagao
microbiana ou se ficar turvo

Nao utilizar apés a data de validade.

Nao congelar antes de utilizar.

N&o reesterilizar depois de aberto

Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizagéo

Dep: do nimero de pr que serao realizados em um dia, remover
o volume necessario de meio em condigaes assépticas em um recipiente esteril
apropriado. Isto  para evitar multiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio.
Descartar o excesso (no utilizado) do meio

0s produtos que incluem gentamicina néo devem ser usados em pacientes com
alergia conhecida a gentamicina ou antibioticos semelhantes

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

+ Armazenar os produtos entre 2-8 °C,

+ Mantenha afastado da uz (do sol).

+ Apos a abertura da embalagem, nao utilizar o produto durante mais de 7 dias. As
cnnm;ozs estéreis devem ser mantidas e o produto deve ser armazenado entre
2-8

0s. prudu(ms devem ser descartados de acordo com as normas lacais de descarte de
produtos médicos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Método

Como este meio contém HEPES, o meio nao deve ser colocado em uma incubadora
de CO: antes de ser utilizado. A pré-incubagao na incubadora (sem COz) ou placa de
aquecimento ¢ necessaria para garantir que 2 temperatura do meio de cultura seja de
37 °C no momento da utilizagao. Verifique se a tampa esta

fechada quanda os frascos forem colacados numa incubadora com COz, pois isso ira
baixar o pH para 6.90-6.95

Cada laboratrio deve consultar seus préprios procedimentos comprovados, otimizados
para seu préprio programa médico. Ao realizar 11U ou TE, siga as instruges dos
cateteres especificos utilizados. Além disso, sa0 fornecidas a sequir mais informagges
sobre os seguintes procedimentos.

Lavagem dos espermatozoides (procedimento sugerido)

A lavagem dos espermatozoides pode ser feita a temperatura ambiente ou a 37 °C
Adiciana S do SpermTace Wach & amastra de skman 8 misturs. Cantrifugagan
durante 5-10 minutos a aproximadamente 300g

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

Adicione SmL de SpermTec® Wash ao tubo de teste. Misture suavemente a solugao
até que o granulo esteja completamente dissolvido.

Centrifugar novamente durante 5-10 minutos a 300

Ressuspenda num volume adequado de SpermTec® Wash

Procedimento de migragao ascendente (swim-up) (de acordo com a OMS, 2021)
Camada suave de 1.5mL de SpermTec® Wash sobre 1mL de sémen em um tubo de
centrifuga de base conica

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

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

Diluir esta aliquota de células moveis com 2-5ml de SpermTec® Wash. Centrifugar

TENIKA

Zkonipn xpnon

SpermTec® Wash XpnoiLonoiodvTal yia IAGOEIC avBPONIVGY YORETGV (aneppaTolwapiov
K01 WOKUTTAPWY, DIODIKADIEG KOAULBNANG ONépLOTOC, TG EVBOTPIOS, ONEPUATEYXUONG
(1U1) Tov oneppaTolwapiov Kal Ev30wApIakAG £yxuong anepuatolwapiwy (ICST)
SpermTec® Wash xpnoigonolobvTai Eniong yia nAUGN Kai oUYKpaTnan avepwnivay
EpBpULY Kal YIo HETAPOPG euplwy aTNV KOIAGTATA TNG MATPAG,

Ev3eiEeig xpiong
M xprion kaTa T BiApKEIa TwV Biadikaoiby ART o€ G0BEVEIS Kol (euydpia nou
unoBaAovTal o€ Bepaneieq UnoyovILGTATAG

ﬂpoop-lbuwoc XpnoTng
XPAOTES Eivar enayyehu

G ART (Texvikoi epyaoTnpiay,
Ao 3 ey
STOXEUOHEVOG MANBUGHGS ATBEVGY
0 NANBUOLIGG-OTOXOG ONOTEAEITOI 0N6 QOBEVEIG Kal JEuYapIa Nou unoBaAAOVTaI O
8epanelec unoyovipbTITOG
LYLTALH
SpermTec® Wash €iva €va £T01L0 oG XpAON PECO MOV MEPIEXE PUBIOTIKG BIGAULO
HEPES 70 0n0i0 nepiéxel eniang puBpG G GaivOANG, BITTAVBPOKIKG, GUAIONOYIKA
AaT0, YAUKGZN, YOAGKTIKG, NUPOOTAGUAIK, OVBpGNIVN AEUKwuaTiv 0p0l (4.00/1,
©apUAKEUTIK 0UTIA NOU NPOEPXETAI and To avBpdmIvo MAAOWa ToU GiaTOC) Kai
YevTapukivi (10ma/l, GapuakeUTIKh ouaia)
TNOIOTIKOL'EAETXOL

pH pETaEd 7.30-7.90 (Kpifipia Kukhogopiac: 7.30-7.60)
GggorkorTg kars Bopocs 270-290 mosm/i
EVBOTOEWGV (USP <85>)! < 0.25EU/m
o oo drac ue Th Totkanan oBnyia Ph.Eur. 2.6.1/ USP <71 Kagio
avanTugn
BoKiuacio eniguan ovBpdnIvoy anEpuaTes (ATKOTITO % oF Slykpon e eiyio
EAEyXOU pETG and 24 Gpec): = 80%
MovoxuTrapich SoKiogia Ebpliay novrikay (% PAagToklaTeis berd and 96 épes,
XPOVOG eKSEGnc 070 L0 EAEYXOU: 60 AenTa): 2 80%
Xnuikii o6vBeor
Xphon nuonovw\v kaBapoTnTOG Ph Eur A USP KaTé nepinTwon
To maTonoINTIk6 avaAUONG Kar Ta ARAY Elvar BIGBEOIG KATOMIV QITALATOG

To SpermTec® Wash anodTeIpGVETal pE GONNTEG TexVIkEG EncEepyagiag
TTPO®YAAZEIL KAI TIPOEIAOMIOTHIEIL
+©a NpENEI Va XpOIHONOIEITaI GONMTA TEXVIK YIa TV aNoGUYH EVBEXOUEVOU
mlquuvcnc, KON Kal GTAV T0 NPOIGVT NEPIEXOUY YEVTAUUKIVN.

0 9OPATE NAVTA NPOGTATEUTIKY EVOULATIO KATA TOV XEIPIOHO SEIVLATGV.
‘OAa Ta NPOI6VTa 0iIaTOG 60 NPENE! Va BEWPOUVTAI SUVNTIKA HOAUOWATIKG. H npaiTn
UM MO XPNOIMONOIEITO! Yia TNV MAPAOKEUN QUTOU TOU NPOIOVTOG ENEYXBNKE Kal
Bpz@nke L avridpaoTikn yia HbsAg kol apvnTIkR yia Ta Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV Kai
HCV. Eninkéov, ) npmn UAN Exel eAcyxBel yia napBoid B19 kai BpéBiike 611 Bev eivan
QUENpEVOG. Kapia yvwaTA BEB50G SOKILGY SEv UMOpEi va Napéxel oTi

GENEL

Kullanim amact

SpermTec® Wash insan gametlerinin (sperm ve oositlerin) yikanmasinda, sperm yzme
prosedurlerinde, sper in rahim ici (1U1) ve sperm
enjeksiyonunda (ICST) kullaniir. SpermTec Wash ayrica insan embriyolarinin yikanmasi
ve muhafaza edilmesinde ve rahim bosluguna embriyo transferinde kullanilr.

Kullanim endikasyonlari
Infertilite tedavisi goren hasta ve ciftlerin ART prosedirleri sirasinda kullanim iindir.

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART p
veya tip doktorlari).

idir (laboratuvar yenleri, embriyologlar

Hedef hasta popiilasyon:
ieder hasta popdasyond, infertilte tedavisi goren hastalar ve iftlerden olusmaktadr,

BILESIM
SpermTec® Wash, ayrica fenol kirmizisi, bikarbonat, fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat,
pirtvat ve insan serum albumini (4,0 o/l; insan kan plazmasindan elde edilen ilag
maddesi) ile genetamisin (10 mg/l, ilag maddesi) iceren hazir kullanima uygun bir
HEPES tamponlu ortamdir,
KALITE KONTROL
+ pH degeri 7.30 ile 7. 90 arasinda olan (Serbest birakma kriterleri: 7.30 ile 7.60
arasinda) bir ortamd;
Ozmolalite: 270-290 mOSm/kg
Endotoksinier (USP <85>): < 0,25E

cut Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> gereg- yapilan sterillik testinde herhangi bir Greme
tespit edilmemistir.

an sperm hayatta kalma analizi (24 saat sonra kontrolle karsilastiridiginda
hareketlilik yuzdesi): > %80
Tek hucreli fare embriyo analizi (36 saat sonra blastokistlerin yizdesi, test ortamina
maruz kalma siiresi: 60 dakika): 2
Kimyasal bilesim

, Ph Eur veya USP kalite standartlarina uygun Griinlerin kullanimasi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep Gzerine temin edilebilir

SpermTec® Wash aseptik isleme teknikleriyle sterilize edilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Uriinler gentamisin iceriyor olsa bile, olasi kontaminasyonu dnlemek icin aseptik
teknik kullaniimalidir

Numuneleri islerken her zaman koruyucu kiyafetler giyin

Tum kan Grinleri potansiyel olarak enfeksiydz olarak degerlendirilmelidir. Bu
ordndn malatinda kullanian kaynak materyal HbsAg agisindan reaktif degidie

ve Anti-HIV-1/-2, & HCV agisindan negatif olarak test ediimisti.

nak m terva\ parvovirus B13 icin tast ediimis ve yoksek seviy

o\madwg\ behrlenm\sur Blinen test yontemer, Insan kanidan Side edilen Gronlerin
enfeksiydz ajanlan bulastirmayacaina dair kesin giivence saglayamaz.

Insan kan vey2 plazmasimdan haziranan iag drtinleriin kulanimindan kaynakianan

npoibVTa Nou Npoép: aipa dev Ba |
NapayovTE.
Ta TunikG PETa Yia TNV npSANYN TV AMGEEGY Nou npokaAoGvTal and T xpﬁun
QAPUAKEUTIKGY MPOIOVTEY 10U NOPAGKEUALoVTal aMb avBpdNIVO ailia f NAda}
NEPIAUBAVOUY TNV ENIAOYA Twv BWPNTAY, TOV NPOKATAPKTIKS EAEYXO TwV Bmozwv
Kal TwV SEEApEVOV NAAOUATOG YIa EIIKOUG BEIKTEG AOIUMEEWY Kal TNV EVTagn
QNOTENEOLQTIK(Y OTOBIGV NOPATKEUAG Y1 TNV G5POVONOION/ANOUAKPUVON TWV Idov
MapdAa auTa, GTAV X0PNYOUVTal GOPLOKEUTIKG NPOIOVTG NoU NOPATKEUGLOVTal and
avBpGnivo aiua A nA6oUa, N NIBAVSTATA PETAB00NG HOAUGHTIKGY NOpaysvT@Y Bev
HMOpEi va anokAEIaTE] MAAPWG. AUTO 10X UEl ENIONG V1A GyV&OTOUG A GVa0UGHEVOUG
100G Kal GAAG naBoyova. Aev UNAPXOUV GVOPOPEG AMOBESEIYHEVNG HETABOONG 1V
JE AEUKWLATIVI) NOPAOKEUTBEIDD GULGWVA LIE TIC NPODIAYPAGEG TG EUpWNGIKAC
DapaKONOINaG e KABIEPWUEVES HEBBBOUG. ENOUEVAC, PETAXEIDIOTETE OAa Ta
BEiypaTa g 1Kava va peradeoouy HIV A nrarimida.
KaBE 00Bapb nepIoTaTikd (61w 0pigeTal aTov Kavovious nepi 1aTpoTexvoAoy IKibv
MpoidvTwv 2017/745) Ba npénel va avagépeTal oTnv FertiPro NV Kai, kaTa nepintwon,
oV apu6dia apxn Tou Eupwnaikol KpaToug MEAOUS aTo onoio &ival EyKaTEGTNUEVOS
0 XpAGTNG f/Kal © AOBEVAC.
ENEIXOI [IPIN AITO TH XPHEH

Mn XpnoILONOIEITE TO NPoi v N 0PPaYida TOU MEPIEKTN EXEI QVOIXTEN A} NAPOUTIALE!
KGNOI0 EATTGWA KATA TNV noooéuun Tou npowovmc
Mn Xpnoiponoleite To npoiov eav evBEIEEIG A L]
£ival BoAo.
Mn XpNOIONOIEITE To Npoidy PETa TV nuzpcunv\a MERG
Na NV KaTayUXETal npIv and T XpAaT
Na pnv enavanooTeipwdel LETé To ovmvuo
QUAGCOETaI OTNY GpXIK TOU OUOKEUATIA £aC TNV NUEPa XPRONG
Avahoya pe Tov apiBud Twv BI03IKAgIGV Mou 80 NPoyLAaTONoINBoly LEaa o pi
NPEDA, GOAIPETTE TOV GMAITOUNEVD 6YKO LEGOU UN® GONATES OUVBAKEG OE KEITEI)\)\F])\G
QNOOTEIPWHEVO BEKTN. AUTO YIVETal Y10 TNV GNOQUYH NOMAMADY GVOIVATWV/KIKADY
esuusvunc Tou PECOU. ANOPPIYTE TNV NEPITOEID TOU PEGOU (LN XPNOILONOINUEVD

v HOAUOPATIKOUG

Ta npoibvTa nou nepiAGUBavoUY YevTapUKIvN Bev B0 NpEmel va XpNOILONOIOUVTI OE
QOBEVA PE YVOT GAAEPYIQ OTN YEVTGUUKIVI] A NapOROIa avTIBIOTIKG
OAHIIEEX ®YAAEHE
UAGOOETE Ta NPOiOVTa e BEpLOKPaTia LETAE( 2-8°C.
suampeire To npoidv akpid and o nhiakd

META To GvOIYa TOU MEPIEKTN, W) XPNOILOMDIEITE TO NPOIGY yia SIGOTNLA LEYOAUTEPD
and 7 nuépes. Mpénel va 6\ampouvm\ OTEIpEG GUVBAKES Kl To NPOiBY va UAGDTETAl
e BEPLIOKPAsia PETOEY 2-8°C.
Ta TexvOAOYIKG NPOIGVTa NPENE! VO ANOPPINTOVTaI OULPWVA LE TOUG TOMIKOGG
KOVOVIOUOUG Y10 TNV andppIyn TwY IATPOTEXVOADYIKGY NpoiOVTGY.

MeBodoa
KaBx auTo To péao nepiéxel HEPES, Sev Ba npénel va TONOBETEITaI OE ENWOOTIKD
KAiBavo CO: npiv and T XpAon. ANGITEITal NPOENGAON € ENwaaTIkb KAIBAVO (xwpic

CO:) | BEpUGVTIKA) IAGKA GOTE va BIG0QANIZETal bTI N BEpuOKpaoia Tou LEou Eival 37°C
KT8 T Xprian. BEBaIWBEITE 6TI To Kanaki eival

KAEIOTO LETG TV mnoezmm @iaAdv OE EnwaaTiko KAiBavo pe CO
peiboer To pH g 6.90-

kaBi; auTo Ba

KBE £pyaoTipio 8a MpENEl va QVOTDEXE! OTIG BIKES TOU ENIKUPWUEVEG BIGBIKATIEC,
110U €X0UV BEATIOTONOINGEI Yia TO BIKO TOU BEPOVLEVD 1TPIKO Npoypappa. KaTé Tnv
exTéNeon 1U1 1 ET, GKOAOUBEITE Tic 0BNYIEG TV EIBIKOY XPNOIHONOIOULEV®Y KOBETADGY.
Eninhéov, NapakaTe napéxovTal KANOIEG NpOOBETES NANPOROPIEG OXETIKA LE TIG
QKOAOUBEG Bladikavieq

‘EknAuo: 6

H EKM;ar]gncpuumlwummv oD va NoevuGYonoINGE! Gt ewuowoala Swpatiou A
aTou

MpooséaTe Sml SpermTec® Wash oo apd. Belwa anépyatog Kar avapiETe
QuYOKeVTPOTE yia 5-10 Aentd Oe nepinou 3

A(pcnpzms T UNEPKEILEVD KaI a@rioTE nzpmuu 8 5mi anépuarog orov owAiva
QUYOKEVT|

Po90BE0TE Sl SpermTece Wash 0Tov S0KILQTTIKD GAfVO. AVOUIETE cAagpd
£wabToU BIGAUBET NAPWG TO GPIPIBIO.

®uyokevTpAOTE £0v yia 5-10 AenTa oe 300g.

ENovaiwpAOTE OF KATAANAO OYKD pEgoU SpermTec® Wash.

durante 5-10 minutos a 300g, remover o e finalmente
em 0.5mL de SpermTec® Wash
RESUMO DA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

0 SSCP para SpermTec” Wash descreve caracteristicas de seguranga e desempenho
para a meio e esta disponivel no site da Gynotec B. (www.gynotec.nl)

Para outras questoes relacionadas & seguranga e desempenho, entre em contato com
Gynotec BV. para atendimento ao cliente ou suporte técnico

(o0p@wva pe Tov MOY, 2021)
ZTpGOTE 0NOAG 1.5ml SpermTec“ Wash. enave 0e Iml anéppatog o€ évav owhiva
QUYOKEVTDOU g KWVIK Bao

KparroTe Tov owAiva ge vmvlu 45° ka1 ENwAOTE Yia 1 hpa aToug 37 °C,

TUpioTe NPOCEKTIKG OF 6PBIa BEON KaI AQaIpEaTE 1Ml and To enave pépog.
ApaIbOTE QUTO TO KAATWA KIVATGV KUTTAPWY pE 2-5ml Tou SpermTec® Wash.
UYOKEVTPROTE Y10 5-10 AenTa o€ 3009, GQAIPEDTE TO UNEPKEIUEVO Kal TENOG
enovaiwprioTe o€ 0.5ml SpermTect Wash

H alvoyn TNG B0QAAEIAG Kal TG KAIVIKAG anddoang Tou SpermTec® Wash nepiypdgel Ta
XGPAKTNPIOTIK GOQAAEIAS KaI ANGB00NG VIO TO HE0O Kal Eival BIaBEaIuN oToV 10TATONO
G Gynotec B.V. (www.gynotec.nl)

Ma NEPIOOOTEPEC EPWTATEIG OXETIKA LE TNV A0PAAEID KaI TNV aNG300N, ENIKOIVWVATTE PE
TNV Gynotec B.V. yia unogTApIEN AEAGTOV A TEXVIKA UNOOTAPIEN

1 onlemek icin standart onlemler, baiscilanin secimi, birey:

BRGislati ve plazma havuzlarmin enfeksivon beriedier it taranmas: ve virtsterin
inaktivasyonu/giderilmesi icin etkili imalat adimlarinin dahil edilmesini icerir. Buna
ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan ilag rtnleri uygulandiginda,
enfeksiyoz ajanlarin bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldinlamaz. Bu durum
bilinmeyen veya yeni ortaya cikan virisler ve diger patojenler icin de geerlidir.
Avrupa Farmakopesi spesifikasyonlarina uygun olarak tesis edilen proseslere gore
imal edilen albtminle ilgili dogrulanmis viriis bulasmasi raporlari

>

SYMBOLS GLOSSARY - SYMBOLEN WOORDENLIJST - GLOSSAIRE DES SYMBOLES - SYMBOLERLAUTERUNG -
SLOSARIO DE SIMBOLO - GLOSSARIO DI SIMBOLI - GLOSSARIO DE SIMBOLOS
TAQEZAPIO ZYMBOAQN - SEMBOL SOZLUGU

Symbols as defined in ISO 15223-1

Slmboll di cui alla norma 1SO 15223-1
15221-1

1 152231
‘Symbole gemaA Definition in IS0 15223-1 150 15223-1'de tanmiandigh seklyle sembolier
Simbolos definidos en la norma ISO 152231

Catalogue number
Catalogusnummer
Référence catalogue

Bestellnummer
Namero de catélogo
Numero di catalogo

Nimero de catalogo
ApiBlGe karaAdyou
Katalog numarasi

Verfalldatum
Fecha de caducidad
Data di scadenza

Use-by date Prazo de validade
8 Vervaldatum Hugpopnvia Aiigng
Son Kullanma Tarihi

Date de péremption

Keep away from sunlight  Vor Sonnen-Licht Mantenha afastado da
schitzen luz do

Mantener alejado de la Arampzrw 10 mpoioy

luz del sol HaKpIG armd 10 NAIGKG puis

Tenere lontano dalla luce Isiktan (giines is1gindan)
lare

Uit de buurt van zonlicht
houden

Tenir a Iécart de la
lumiere du soleil

Consultinstructions. Gebrauchsanweisung  Consulte as instrugdes de
beachten utiizagao

Raadpleeg de Consulte las instrucciones  SupfouAeureire Tig 05nyies

gebruiksaanwizing e uso Xpriong

Consulter les instructions  Consultare le istruzioni  Kullanim talimatiarina

dutilisation perluso bakin

Date of manufacture Herstellungsdatum Data de fabricagao

Productiedatum Fecha de fabricacion Huepopnvia mapaywyris
Date de fabrication Data di produzione Uretim tarihi
limit Limite de
Limite de Opio
Limite de température  Limite di temperatura Sicaklik limiti

Batch code Chargencode Lote

Lotnummer Namero de lote Kuwéikog maprisag
Numéro de lot Codice del lotto Seri kodu
Manufacturer Hersteller Fabricante
Fabrikant Fabricante TMapaokeuaotic
Fabricant Produttore Uretici

Medical device Medizinisches Gerat Dispositivo médico

Medisch hulpmiddel Producto sanitario larporexvoloyik mpoiov
Dispositif médical Dispositivo medico Tibbi Cihaz
Cautions Vorsicht Cuidado
Letop Precaucion Tpocoyii
Attention Attenzione Uyarilar
Steriized using aseptic Stenisiert mit. Esterilizado
processing techniques antiseptisc usando técnicas de
Verarbermngsmemaden pmcessameme asséptico

Bu nedenle, tim numuneleri HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi isleyin.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745'de tanimlandidi sekliyle meydana gelen

herhangi bir ciddi olay, FertiPro NV'ye ve varsa kullanicinin ve/veya hastanin mukim

oldugu AB Uye Devletinin ilgili otoritesine bildirilmelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROLLER

Urtin teslim edildiginde, kabin mohrd agimis ise veya Ordn kusurlu ise Grnd

kullanmays

Grtin horbangi bir mikrobiyal kontaminasyon belirtisi gosteriyorsa veya

bulaniklasiyorsa kullanmayin

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanmadan énce dondurmay!

Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin

Kullanim ginine kadar orijinal ambalajinda saklayin

Gin icinde gergeklestirilecek islemlerin sayisina badi olarak, gerekli ortam miktarini

aseptik kosullar altinda uygun steril bir kabin igine alin. Bu, ortamin birden fazla

acima/isitma dongusiinden korunmasi igindir. Fazla (kullaniimamis) ortami atin

+ Gentamisin veya benzer antibiyotiklere alerjisi oldudu bilinen hastalarda gentamisin
kullaniimamalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Urdnleri 2-8 °C arasinda saklayin

Isiktan (giines isiindan) uzak tutun

Kabinin agilmasinin Gzerinden 7 gun gectikten sonra UrinG kullanmayin. Steril
kosullarin korunmasi ve drinin 2°C - 8°C arasinda saklanmasi gerekmektedir,
Cihazlar tibbi cihaz atiklarinin bertarafina yénelik yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atin

KULLANMA TALIMATLARL.

Yéntem

Bu ortam HEPES icerdiginden dolayi, kullanimdan &nce ortam COz inkiibatériine
konulmamalidir, Kullanimda ortamin sicakliginin 37 °C olmasini saglamak icin,
inkiibatérde (CO2 olmadan) veya isitma plaginda 6n 1sitma yapilmas: gerekmektedir.
CO:2 iceren bir inkiibatére siseler yerlestirildiginde, pH dederini 6,90-6,95 aralidina
dustirecedi igin kapadin kapatilmis oldugundan emin olun

Her laboratuvar, kendi tibbi programina uygun olarak optimize edilmis kendi dogrulanmis
prosedurlerine basvurmalidir. 1UT veya ET islemi gergeklestirirken, kullaniian katetere
6zel talimatlar takip edin. Ayrica, asagida, belirtilen prosediirlerle ilgili ek bilgiler de
verilmistir:

Spermatozoalarin yikanmasi (énerilen prosediir):
Spermatozoalarin yikanmasi oda sicakliginda veya 37 °C'de yapilabilir
Dofjal semen 6rnegine 5 mi SpermTec® Wash ekleyin ve kanistirin. Yaklasik olarak
300g hizinda 5-10 dakika streyle santrifijleyin
Siizlintiyd atip santrifiij tipiinde yaklasik 0,5 ml semen birakin
Test tipine 5 mi SpermTec® Wash ekleyin. Topak tamamen goziinene kadar gozeltiyi
nazikce karistirin.
300g hizinda 5-10 dakika sureyle tekrar santrifijleyin
Uygun bir hacimde SpermTec® Wash icerisinde yeniden siispanse edin

Swim-up (yiizdiirme) islemi (DSO 2021 uyarinca)

%, Koni tabanir bir santrifuj tipinde, 1 ml semenin tzerine nazikge 1,5 ml SpermTec®
Wash katmani olusturun

= Tiipl 45° bir aglyla egin ve 37 °C'de 1 saat boyunca inkiibe edin

s Nazikce dik pozisyona cevirin ve en Gstteki 1 ml'yi alin

. Bu miktardaki hareketli hiicreleri 2-5 ml SpermTec® Wash ile seyreltin. 300g hizinda
5-10 dakika santrifijleyin, duzintiyi atin ve son olarak 0,5 ml SpermTec® Wash
icinde yeniden suspanse edin

GUVENLIK VE K! K PERFORMANS OZE SSCP)
SpermTect wash icin SSC, ortamin quvenik ve performans ozellilerin agidar ve
Gynotec B.V. web sitesinde (www.gynotec.nl).

Givenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz igin lutfen musteri destedi veya teknik
destek almak Uzere Gynotec B.V. ile iletisime gecin.

met aseplische  Esterilizado mediante wévo e Gonieg
{cnicas de procesamlento Tt emeEioydoksc
asépticas
Sterilizzato con tecniche di Aseptik isleme teknikleri
lavorazione asettiche kullanilarak sterilize
edilmistir

STERILE[ A | technieken

Stérilisation par
préparation aseplisée

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

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijziging.

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

Nichtverwenden, wenn und die

hinzuziehen.

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar instrucciones de uso.
Non utiizzare e la confezione ¢ danneggiata e consutare le struzioni per
o

Nac usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugses de uso.
eivar Kar

edv n
"s ¢ v xprionc.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Steriles Barriere-
Einzelsystem
Enkelvoudig steriel Sistema de barrera estéril - SUomua povou gpayod
barriéresysteem simple orepornra

Systeme & barriére stérile  Sistema di barriera sterile Tekli steril bariyer sistei.
unique singola

Single sterile barrier Sistema de barreira estéril
system Gnico

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
steriel met verpakking aan de

buitenkant.
Systéme de barrers stérle unique avec emballage de protection a 'extérieur.
P Q mit
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sz’ Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada Gnica com embalagem protetora externa.
Movo amooteipwpévo  0UOTIUG  @PayOU pE  EEwIEPIKT  TPOTTATEUTIKA
ouokevaoia.

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

< Distibuor Vertreiber Distribuidor
W Distributeur Distribuidor Aravopéag
Distributeur Distributore Distribitér

Contains human blood or plasma derivatives

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contiene sangre humana o derivados del plasma
Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma
TMepiéxer avBpdmivo aiua 1j mapdywya TAGoparog
insan kani veya plazma tiirevleri icerir
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Contains a medicinal Enthélt einen Arzneistoff  Contém uma substancia
|

substance medicinal

Bevat een medicinale Contiene una sustancia  Tepiéxel GapuaKEUTIKT]
substantie medicinal ouoia

Contient une substance  Contiene una sostanza  Tibbi bir madde igerir
médicinale medicinale

Do not resterilize
Niet opnieuw steriliseren
Ne pas restériliser

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbalen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans ls Réglement relatf aux disposltifs médicaux 2017/745 de la
e e européer

Symbol geméB der Vamrdmmy (EU) 2017/745 iiber 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

z.mnm 6muwg opierar o OIM 2017/745 g Evpwraikiis Emmpormis

MDR 2017/745'te sekliyle sembol
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Nicht resterilisieren
No reesterilizar
Non risterilizzare

Nao reesterilizar
Mnv emavamooreipuvere
Yeniden steriize etmeyin

® ¢
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Mercatura CE da parte

Onaylanmis Kurulus 2797
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Marquage CE délivré par
Tor tarafindan CE isarefi
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