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Intended use
Spermiash s used for washing of human gametes (sperm and ogcytes), sparm swimup procedures,
nirauterine UI) of the and Sperm injection (ICST
L e o STy wezhimg and o ard or-embrys Sronches i ihe uterine

chvity

Indications for use
or use during ART procedures of patients and couples undergaing infertility treatments.

Intended u
The Intended users are ART professionals (lab technicians, embryologists, or medical doctors)

Target patient population

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

SpermWash® is a ready-to-use HEPES buffered medium which alsa contains phenol red, bicarbonate,
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 CONTR
between 7.30-7.90 (Release criteria: 7.30-7.60)
Bsmatality: 270-280 mbsmykg
Endotoxiné (USP <85): < 0.55EU/m
Sterlity test by the current P Eur b6 1/USP <712 Nogro
e 2urvival aesmy (% motilty camparod st Eahral after 24 hours): = 8
Gne-cell moyse embryo assay o DlaStacy Ste afier 56 hours. Shposure e 1o test medium: 60
minutes): =
Ghemical compasition
of Ph Eur or USP grade products if applicable
{ Cartificate of analysis and M&DS ars avaiable upon request

SpermWash® is sterilized by aseptic pracessing techniques.
PRECAUTIONS AND WARNINGS
Aseptic technique should be used to avoid possible contamination, even when the products contain
gentamicin,
Always wear pratective clothing when handling specimens.

=8 potentially infectious, Source material used to manufacture
‘ound non-reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/- -1
e matarit s be6 Losian for parvosinaa B10 b eviad to b1 hon-

n offer assurances that products derived from human bload will

®

3

s o prevent infections resulting from the use of medicinal products prepare from
human blood or plasma include Selection of donors, screening of ndwidual donations and plas
Dools or specific markers of Infection and the inclusion of sffective manufactring steps for the

inactivation/ removal of viruses. Despite this, when medicinal products prepa d or verwijder
plasma are administered. the possibity of transmitting nfective agents camnot be totally excluded
This also applies ts unknown or emerging viruses and sther pathogens. There are no repo lesma toeged:

TOERASSING
Beoogd geb:

s,.pymWaehm “Word gebruikt vaor het wassen van mensslike gameten (sperma en oéicyten), swim-up
procedures voor spefma. intra uteriene inseminatie (1U1) van de spermatozoa en intratytoplasmatische
Cparma injectie (ICSD). Spermwash® wards ook gebruikt vor het wassen en vasthougen van manse
Cbrya's Bn voor embryiraneplantatic in de babrmoederotte

dicaties voor gebruik
Vaor gebruik tiidens ART-procedures van patiénten en koppels die onvruchtbaarheidsbehandelingen
andergaan.
Beoogde gebruiker
De beoagde gebruikers zijn ART-professionals (labaranten, embryologen of artsen).
Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat it patiénten en koppels die een onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan,
composiTIE

een gebruiksklaar HEPES-gebufferd medium dat ook fenal rood, bicarbonaat, fysialogische

lactagt. pyruvaat en humaan serum albumine bevat (4.0 ¢/l medicinale substantie

2fgeield van humasn bioedpiasma) an gentamicine (10 ma/l, medicinais scbsta

swmrcoNtoL:
+ pHtussen 0 (vrijgave criteria: 7.30-7.60)

* BT 570 284 S

* Endotornes (P <a5). <G,

* Steriliteitstest volgens de hui USP <71>: Geen

* Humane sperma nvevlevmgstest o ot vergeiakor Mt contraie na 24 ur): 2

T eroryo ey (o toeyaten i 98 Uin bloototeling ar het medium: 80 Minuten): = 80%
* Chemische comgositie

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

© Cartificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvrasg

SpermWash® wordt gesteriliseerd met aseptische technieken
VOORZORGEN EN WAARSCHUWINGEN

+ Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden behandeld_Grondstoffen die werd;
gebruikt om dit product te vervaardigen werden getest en bleken met-reactief voor HbsAg en negatief
voor Ant-HIV-1/-2, HIV-1, HBV. and HCV. Verder zin de grondstoffen getest op parvovirus B10 ¢
verhoogd en. Geen gekende testmethoden S anias biahen dat padueran sfostedan

ebrulkt van medicinale producten, afkomstig van
in donorsslactie, screening van individueis donaties en plasma

gekende of opkomende virussen en

CCtablished processes. Therefore, handle all specimens as f capanle of transmicting KLV of hepatitis

evice Regulation 2017/745) that has occurred
d, f applicable, to the campetent authority of the EU Member.
State in which the user and/or patient is established

PRE-USE CHECKS

'y evidence of micrabial contamination or becomes cloud

Keep in its original packaging until the day of u

Depending on the number of procedures that will be performed on ane day, remave the required valume
of mediur under aseptic conditions in an appropriate sterile reciplent, This is in order to avoid multiple
apenings/warming cycles of the medium. Discard excess (unused) media.

Gentamicin shauld ot 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 groduct longer than 7 days, Sterlle conditions must be
maintained and product must be stored at
D e e dames i ocal reguations for disposal of medical devices.

INSTRUCTIONS FOR USE

As this medium does contain HEPES, the medium should not be placed in a CO: incubator prior to use. Pre-
incubatian in incubator (without COs) or heating plate is required to ensure that the temperature of the
mediumia 37 °C at Uoc, Make sure that the ld i closed when bottles are placed inan incubator with COx
as this will lower the pH 6.9

Each laboratory should consultits own validated procedures, optimized for its individual medical program.
nen performing IU1 or €T, Tollow the instrucfions of the speciiic catheters used. In adeition. som
gl nformation o the Tollowing pracedures & provided bb

Washing of spermatozoa (suggested procedur

The washing of parmatoz0a can be dona at oo temperature or at

+ Add Sml SpermWash to the e Ceman Somple iad mix Canitifuge for 5
approximatel

+ Remova superntant and leave sbout 0.6 of semen n the centrfugs tube,

+ Add Sml SpermWash® to the test tube. Mix the solution gently unti the pellet is completely dissolved

% Centrifuge again for 5-10 minutes at 3005

© Reauspend in 3 suitable volume of SpermWash®

-10 minutes at

Swim-up procedure (according to WHO, 2021)

+ Gently layer 1.5ml Sperm:

+ Incline the tube at an angle of 45° and incubate for 1 hour a
Gently turn to the upright posit i i
Bt e aliains oF ToCIE Cells with 2.5 SoemmWiLens. Sentriiuge for 5-10 minutes at 300, remove

pernatant and finally resuspend in 0.5ml of SpermWash®.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL vy

The SSCP f describes safety and performanc
available on the website of Gynotec BY: (vww.gynotec.nl)

for the media and is

For further auestions regarding to the safety and performanc, please contact Gynotec BY. for customer
or technical suppor

andere patl  2ijn geen rapporten van b missies met albumine, geproduceerd
volgens de Europese Pharmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom alle specimens alsof ze HIV
of hepatitis kunnen overdragen

Elk ernstig indicent (z0als 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

(TROLES YOOR GEBRUIK

+ Product niet gebruiken als de verzegeling van de container geapend of defect is bil levering

. Proguct niet Gebrliken alc et enig eker van mcrabiele contaminati vertaant of trasbel 5

* Niet gebruiken na verval

* Niet hvriezen voor gebrui

* et sprieu sterl Zeren mia gebru

+ Bewarn e oigncle veroal omg ot de dag van gebrui

e kLN on FEt ool procedures g% op 1-dag zal worden uitgevoerd. et vereste
volume onder aseptische omstandigheds in een geschikte sterele recipiént. Dit om meerdere
apeningen/opwarmeycl van et metium te voorkomen. Goo overtollige (ongebruikte) media we

. Bentamicine mag niet gebruikt worden b een patient met en gekends alleraie voor gentamicing of

vergelijkbare antibiotica.

OPSLAG CONDITIES
Bewaar producten tussen 2-8 °C

< Waghouden uit (zon

* Debrodacten kupmen qemmk« worden tot 7 dagen na openen, wanneer steriele omstandigheden
aangenouden worden an de producten bewasrd 2in b 2.8 .

+ Producten moeten als afval behandeld worden in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
vear medische hulpmi

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Method;

Aangezien dit medium HEPES bevat, moet het medium niet in een CO- incubator worden geplaatst voor

gebruk Pre-incubatie in een incubaior (zonder C0z) of warmteplast is vereist zodanig dat het medium

9P 37°C Is op het momen van gebruic. Zorg ervogr c el gesioten is wanneer de flessen in e

e bator ot COorwordon apoatat aangaaion ait can verlaging vor e oH 1ot & 56-6 55 4t veraoroaken

Elk laboratorium zau zijn eigen gevalideerde procedures moeten raadplegen. Wanneer [UI of ET wardt
uitgevoerd, volg de instructies van de specifieke katheters die warden gebruikt. Additionele informatie
voor de volgende procedures wardt hieronder weergegeven

Wassen van spermatozoa (voorgestelde procedure)
n bij kamertemperatuur of bij 3

et wassen van spermatozaa kan gebeurs
+ Voeg Smi Spermiash® toe B nue permastas.en . ‘Cenk Hugser gedurende 5-10 mnuten

e ot Sepanatans en las zom O Sml sperma in de centrifugeerbuis
Voeg Sml Spermiash® toe aan het testbuisje. Mix voorzichtig de oplossing totdat de pellet volledig
opgelost is.

Centrifugeer opnieuw gedurende 5-10 minuten bij 300g

Resuspendeer in een geschikte hoeveelheid Spermwash®.

Swim-up procedure (volgens de WHO, 2021)

reng 1.5ml SpermWash® ols een (sagle aan op 1mt sperma in een conisch centrifugeerbuisie
Plaats de tubs In sen hoek van 45° e Incubee; gedurende 1 u 37"
Brang de tubs in sen verticale positis en verwider e bovenste 1
e et Sialot mat Mot cellon et 3 St SpermWaahe. Canirifugeer 5-10 minuten aan 300,
verwiider het en in 0.5ml Sp

L D S (sscry

voor SpermWash® beschrilft de veiligheids- en performantiekenmerken van de media en is
DR oaer op G2 wesEia van Gymated 8. (awwe Synetacng

Vaor verdere vragen over veiligheid en performantie kunt u contact opnemen met Gynotec B, voar
of technische
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b cinia

at
o ext Stisé pour le lavage des gamstes humains ( spermatozoides et ovocytes), les procédures de
rémontée des spermatozoides. [ineemination intra-utérine [ LIU) des spermatozoides et (1 hjsction spermatique
intracytopiasmigue (ICS). SpérmWwash® est egalement uiilisé pour le (avage et e maintien dembryons humains
et pour (6 transfers d'embryans Gans (a cavité uterine

In ns du jon
Autiliser pendant les procédures de procréation médicalement assistée chez Les patients et les couples qui
Suivent des traitements contre linfertilite

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la procreation médicalement assistée (techniciens de
laboratoire, embryologists ou medecing)

Population de patients cible
La population cible est constituse de patients et de couples qui suivent des traitements contre infertilite
MPOSITION

SpermWash® est un milieu prét & lemploi tamponné par IHEPES et contenant également du rouge de phenol,
du bicarbanate, des sels physiologiques, du glucase, du lactate, du pyruvate et de Ualbumine serigue humaine
(4.0 g/, substance médicamenteuse dérivée du plasma sanguine humain) et de la gentamicine (10 mg/!,
substarice médicamenteuse)

CONTROLE QuALITE
oH compris entre 7.30 et 7,90 (critére de libération: 7.30-7.60)
QOsmolalité: 270-290 m0sm/kg
Endotoxines (USP <85>): < 0.25EU/ml
sai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 261/ USP <71> : Aucune croissance
Do2age de survie des spermatazoldes humains (motilite en % comparde 4 Lachantilon de controle aprés 24
heures) > 80 %
1-cellule test MEA de survivance embryonnaire (pourcentage de blastocystes aprés 96 heures, temps.
drexposition au miley test - 60 minutes): = 80 %
C chimique
e an ge prodiia de qualite Ph Eur ou USP e cas échéant
Un certificat dranalyss et une fiche de donnéss de securité sont disporibles sur demande.

SpermWash® est stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique.
PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
+ Toujours travailler en conditons asepriaues pour eviter g évertuelles contaminations, méme orsque e
produit contient de la gentamicine
. FlConviant de porter des vetoments de protection lars de la manipulation des speci
Tous les prodults dérivés du sang doivent étre considérés comme potentiellement m'e:\weux Le matériel de
depart utilise pour fa RoHgs ot negat
pour Canti-VIH-1/2 5 & matéricl de
departa te exarminee ot oot revelee negaive, Aucune methode de determination Connue ne peut garantr
e les produits derives de sang humain ne transmettront pas d agents infectioux.
B oot raoeni o e Cons  SautarE o (L eation 5o madicaments préparés & partic
de sang ou de plasma humains incluent la selection des donneurs, (a recherche

athogenes inconnus ou &
tgansmission de virus 'a 616 rapportee avec albumine fabriquée conformement aus specifications dela
Pharmacopee Europeenne selon des proc: 2 Par conseauent, manipuler tous les specimens comme
5iils etaent si

Tout ncdent grave (el que defin dans le Reglement ¢ clropeen 2017/745 retatif aux dispositifs mégica
doit étre signale & FertiPro NV et, le cas échéant, a lautorite compétente de [Etat membre de [UE dan:
lequel lutilisateur ou le patient sont tal

CONTROLES PREALABLES A LUTILISATION

Ne pas utiliser le produit si lopercule du récipient est ouvert ou endommage  la livraison
e contamination micrabienne ou s il devient trouble.

z

Prélever le valume de milieu re i recipient sterie appropri, en conditions aseptiques, en fonction
U nombre de procedures qui seront effectuges dans la journee. Cela évitera une multitude d ouvertures et
de cycles de réchautfement du mileu. Eiminer e iy o excEs (non ytilsg).
+ Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas etre utilisés chez des patients allergiques a la
gentamicine ou 3 des antibiotiques similaires.

STRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE

+ Conserver le produit entre 2 et B °C

* Tenir 3 lécart de la lumiere (du solsi)

* Nepas utiliser le produit pendant plus de 7 jours aprés ouverture du récipient. Le produit doit tre conservé
dans des conditions stériles, & uné température comprise entre 2 ot 8

+ Elminer les dispositis conformement aux réglementations (ocales en matire d'élimination des dspositifs

6t
Ce milieu ne doit pas étre placé dans un incubateur  CO: avant son utilisation, car il contient de 'HEPES. Une
préincubation dans un incubateur sans CO: ou sur une plaque chauffante est nécessaire afin de garantir u
{femperaturs de miley de 37 °C au moment de Lutilsation, Veile & ce qus g bouchons sojent fermées lorsque
les flacans sant places dans un incubateur & COz, au risque de vair Le pH s'abaisser & 6.90-6.9!

Chague laborataire doit e réferer & ses propres procédures validées et optimisées pour son progra

medical specifique. Lors de la reslsation s une 11 ou dun 1€, 1! convient ce suivre les nstructions Telatives
Cathcrers UHlises. D plus, des Informations supplementaies sur les procedures sulvantes sont fournies

Ci-dessous

Lavage des spermatozoides (i jgérée)

Le lavage des spermatozoides peut se faire a température ambiante ou & une température de 37 °C.

+_ Ajouter Sml de SpermWash* a léchantillon de sperme natif et mélanger. Centrifuger pendant 5-10 minutes
environ

» Enlever le surnageant et laisser enviran 0.5ml de sperme dans le tube 3 centrifuger.

% Ajouter Sml de SpermWash® dans le tube & essai. Mélanger doucement la solution jusqu'a ce que le culot soit
complétement dissous.

« Centrifuger a nouveau pendant 5-10 minutes & 30

R AT K b b e A——

Procédure de migra
+." Deposer nehca\ement i
+ Incliner e

te (selon 'OMS, 2021)
ermiashi sl 1l de sperme, dans un tuhe & centrifuger @ base conique
mperature de 3

s Sperraasht Centrituger pendant 5:10 minutes 8
et remettre le culot en suspension dans 0.5ml d

DE SECURITE ET DE: cLNIQuES (sscr)

de securité et de p du milieu. Il est disponible

Eliminer (e surnageant @
Risumi

Le SsCP décrit
R Emerel 8 Cawecymatacn

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

sw-0002 25 x 2 ml SpermWash® Customer-technical support

Klanten-technische ondersteuning 2 Gynotec B, 2797
sw-0010 25x 10 ml SpermWash Support clients-support technique Rijksweg 151 Industriepark Noord 32
Sw-0050 1 x 50 ml SpermWash® Kundendienst-technischer support SUE"ER Yot 8730 Beernem

Atencién al cliente-asistencia técnica The Netherlands Belgium
sw-0100 1100 ml SpermWash® " y ™ +31(0)243 58 65 82 +32 (0)507918 05
Assistenza clienti-supporto tecnico o BRE3EeseE 107155

sw-0250 1250 ml SpermWash® Apoioao é o 1 wni: hitps://wwwfertipro.com

i ) otk i U et iNfOertipro.com
sw-0s00 1 x 500 ml SpermWash® Miisteri destegi/teknik destek

& GENERAL

Bestimmungsgemifer Gebrauch
SpermWash® wird zum Waschen menschlicher Gameten (Spermien und Oozyten), zum Aufschwimmen
von Spermien, zur intrauterine Insemination (1UT) der Spermien und zur Intracyfoplasmatischen

1) verwendet. wire zum Was

Spermwash® se utiliza para el lavado de gameto: citos humanos;
8 Swim-up de espermatozoides, (3 Inseminadion intrauterng ) e o5 espevmatozmdes {2 nyeceion
yla

Embryonen und fur den Embryotranster in die GebArmuttarhohle verwendet

B e don i rant ART-Vfahren bel Patientinnen, Patienten und Paaren. dis sich einer
Gntruehtbarkeitabehandiung unterziahan.

BestimmungsgemaBe/r Anwendende
Die vorgesehenen Amwenderinnen und Anwender sind ART-Fachleute (Lsbortechnikerinnen und
L g und oder Arztinnen und Arzte)

e Z\eluopulavor\ sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung
unter

FTZuNG

zudem Phenolrat, Bikarbanat,

P ist e
physiologische Salze. Glukose, Laktat, Pyruvat, humanes Serumalbumin (4.0g/L, vori humanem Serumplasma

abgeleitete medizinische Substanz) und Gentamicin (10mg/L, medizinische Substanz) enthalt.

QuaiToNTROLLE

+ gH-Wert 730 - 7.90 (pHFresetzungskriterien: 7.30-7.60)

L Bl b7 20 by

* Brdotoxin (USP <855 < D 85EU/m!

R s ik akiuelion Ph. Eur 2.6.1/USP <715 Kein Wachstum

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

+ Test an einzelligen Mavsembryonen (% Slastoz ten nach S6-stindigen. Expositionszeit an das
estmedium; 60 Minuten): = 50 %

hemische Zusammensetz
* Gegabenentalis Verwendung der Produkte in Arzneibuchqualitat nach Ph. Eur. oder USP
Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage erhaltlich,

SpermWash® wird durch aseptische Techniken sterilisiert

SORSICHTSWSSNAIMISLUND smNiINen
liche Verunveinigungan 24 vermeden,solten aseptische Methoden angewendet werden, auch wenn

G Froduite gentarias enitalte
+ Beim Handhab t Stets Schutzkleidung zu tragen
* Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiss zu handhaben.
‘Ausgangsmaterial wurde voral

B Hortolung diesesProduits erwendto

Restetund 1ot auf bz et reager b war ATHIV/ -2 L1V:

BB e\ emegth Das Avegangamater il wirde 2odem ouf dos arvovius 519 get

T arah i dby bakarmien TosimathoSan kants garamiren. deos Frodukt e menaenicher Bt

Eeine Infektionserreger Gber tragen

< Gen Standarcver anren st Vormeiduing von Infektianen durch den Gebrauch von medizinschien Produkten
ie aus humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, gehéren die Auswahl der Spender, Untersuchung

o sl une Beemaptald o Soctche T ommarte Indt Befing on Vi omr

. Bennoch kann ba Ger Verabraichn

vommedEhachan Frodukien G2 s hurminam Bt et Blesndprdparrs urdan, cine U rsqund von
Und andere Krankhertsorreger. B¢ lisgen fene Berichte doer narhggwn:epnpV\rueuhsrnagungpn it Albumin
Vor das noch den S
et e Al P v oy P s e st 10 ot Hepais st

+ Aufhtonds schwerwiegands Vorkomrisas (nach der Defnion der Europaiscnen Verordnuna 2017745
Gber MediinplOUUKLE) Saites an Fertibro N . sfern zutretiend. an dezustandie EU- Bendrde des
Mitglledetantes.n dei cor Nutoer b Satient anses ot Gomeldet werden

{IBERPRIIFUNGEN YOR DER VERWENDUNG

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn das Siegel des Behilters gedffnet ader bei Lieferung des Produkts
nicht mehr intakt ist

+ Nicht verwenden, wenn die Produkte Anzeichen einer mikrobiellen Verunreinigung sufweisen oder trib

+ Nach Ablau des Verfalldatums nicht mehr verwenden

© Vo Gebrauch nicht einfrieren.

< Nach dem Offnen nicht emneut sterilisieren.

* Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren.

© Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen Bedingungen in einem sterilen
Behalter heraug,Jo nach der Anzahl der an emnem Tag durchzufulirenden Verfahren, Dies st notuendic

mehfache Gfnungs:/ Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeiden. Uberschissige (nicht

verwendete) Medien

. Prodekte, dle Gentamicin enthalien aulHen  nicht an Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin
ader ahnlicher Antibiotika verabreicht

HINWEISE ZUR LAGERUNG

+ Die Produkte bei 2-8 °C lagern
+ Vor (Sonnen)Licht schiitzen

+ Das Produkt nach dem Anbrechen des Benalters nicht tanger als 7 Tage verwenden. Es sind sterile
Bedingungen e ngunaiten und das Produk et be  sufztboahren

+ Die Produkte mit den brilichen ur Entsorgung von
entsargen.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

Methode

Da dieses Medium HEPES enthalt, solle es vor dem Gebrauch nicht in einen O Tnkubator platziert
werden. Um sicherzustellen, dass d < zum Zeitpunkt d

betragt, ist e

Vergewissern Sie
platziert werden, da dies den pH-Wert auf 6.90-6.95

Jedes Labor sollte seine eigenen validierten Verfahren heranziehen, optimiert firr das spezifische
medizinische Programm. Bel der [UL- ader ET-Durchfihrung sind die Anleitungen der spezifischen
werden zusatzliche Uber die

Katheter
nachfolgenden Verfahren bereitgestellt:

Waschen von Spermien (empfohlene Vorgehensweise)

Das Waschen der Spermien kann bei Zimertemperatur oder bei 37 °C erfolgen

" Geben Sie Smi ShermWash® zu der natven Spermienprobe und mischen Sie. 5-10 Minuten
Zentrifugieren bel ungefshr

+ Entfernen Sie den Uberstand und lassen Sie ca. 0.5ml des Spermas in dem Zentrifugenrhrchen

$ Geben Sie Sml Spermwash® in das Testrohrchen. Mischen Sie die L8sung vorsichtia bis sich alles
Vollstindig aufgeldst hat

+ Zentrifugiaren Sie nochmals 5-10 Minuten bei 3

& e gecianetan volomen Spermmashe rescapendieren

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

< "Geben Sie Yordcntly TSl Spermach’ Cber it Sperma inei konisch geformtes Zentrfugenrghrcen
Richten Sis U einen Winkel von 45 aus und n &t

. Bringen Sie es vorsichtig zuriick in die aufrechte F’osmon und er\(iemen Sie der\ obevs(en 1ml

L Verdunnen Sie chese Flussigket motit

Sie 5-10

e <ambién se utilizan para el La
COMBENVACION e embriones hUMaNos y para (a xrancrerentia e embriones en (4 cavidad urerina
Indicaciones de

Fara 1so durants procedimientos de ART de pacientes y parejas sometidos a tratamientos de infertilidad

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de laboratorio, embriologos o medicos)

Poblacién destinataria

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

composicion

SpermWash® es un medio tampanado con HEPES listo para utilizar que también contiene rojo fenol
bicarbonato, sales fisioldgicas, glucosa, lactato, piruvato, albamina sérica humana (4.0/L, sustancia
medicinal derivada del plasma humano) y gentamicina (10mg/l, sustancia medicinal).

CONTROL DE CALIDAD

B ntre 7.30-7.90 (Criterios de liberacién: 7.30-7.60)

< Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

+ Endotorinas (USP <a5>). < @ 26Eu/m!

LB e Eetersd osiin 1 Parretopea Europea actual 2 6 1/USP <71 sin crecimint

. :‘u:ha e superyivencia del ssperma hunana (% de motildad en comparacion con el control después de
+ Endaye tan embrionss de ratén unigelulares (% blastocitos después de 96 horas, tiempo de exposician

eba: 60 minutos): >
Composician quimica
tos de grado Farmacopea Europea o USP si corresponde
Certificado de analisis y fichas de datos de sequridad de los materiales dispanibles previa solicitud.

SpermWash® se esteriliza mediante técnicas de procesamiento aséptico
ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES
« Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible contaminacian, aunque los productos
cantengan gentamicina
Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras
jos los hemor te infecciosos. EL material de origen
metido o analisis  los resultados revelaron au
VHC. Asimismo. el matarial ge o nﬂgen

Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del uso de medicamentos preparados a

partir de s: lasma humanos se incluyen la seleccian de donantes, el cribado de las donaciones
de cada individuo y Los bancos de plasma para marcadores especificos de infeccion y a inclusion
pasos icacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de los virus. Pes lo. cuand
administran medi prep. a partir de sangre o plasma nu e puede excluir

acopea Europea mediante
{os procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben manipularse como potenciales

transmisoras del VIH o hepatitis.
+ Cualquier incidente grave (tal se define en el Reglamento [UE] 2017/745 sobre los productos.
sanitarios) que suceda debe notificarse  FertiPro NV . si procede, a la autaridad competente del
Stado miembra de (a UE en el que esté establecida el Usuario o paciente.

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO
+ No utilice el producto si el precinto del envase esta abierto o defectuosa en el momento de la entrega

« No utilice el producto si muestra cualquier signo de contaminacion microbiana o si se vuelve turbio

+ Noutilice el producto después de la fecha de caducidad

© No congelar antes del

* No reesterilizar desi ua

L Nantener onel snviet originsl Hoets o1 dia del us

* Segun la cantidad d imientos que e vayan a llevar  cabo en un dia, retirar en condiciones
asépticas el volumen d o necesario en un recipiente estéril adecuado. De este modo se evit
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 conocida a la

gentamicina o a antibioticos similares.
INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
+ Almacene los productos entre 2y 8 °C.
Mantener alejado de la luz (del sol)
+ Después de abrir el envase, no utilice el producto mas de 7 dias. Deben mantenerse las condiciones
esteriles y el producta debe almacenarse entre 2 y 6 °
Elimine los dispositivos de conformidad con las reglamentaciones lacales para la eliminacion de.
productos sanitarios.

INSTRUCCIONES DE Us0

Este medio contiene HEPES, par lo que no debe introducirse en una incubadora de CO: antes del uso. Se
{equiere una incubacion previa en una incubadora (sin CO) o una placa calefactors para garantizar gue ls
temperatura del medio sea de 37 °C al utilizarlo. Asegirese de que la tapa ests cerrada cuando los frascos
52 encuentren en una Incubadora con COs, ya ue Gstb dreminuiré ol pH & 6.80-5.95,

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

spermatoz i o)
Ellavado de es; Ermamzmdes puede realizarse a temperatura ambiente o a 37
Anadir Sml e B e i a3 aEk Comteifugar durante 510 minutos a

g

dante y dejar 0.5ml de semen en el tubo centrifugo

SpermWash® al tubo de ensayo. Mezclar (a solucion suavemente hasta que el sedimento se.
haya disuelto por completo,

edi p (segun la OMS, 2021)
wvon :mﬂaﬂo na capa de 1°6ml de SpermWash® sobre Lml de semen en un tubo centrifugo con base
+ Tnclinar el tubo con un angulo de 45° y realizar la incubacion durante 1 hora a 37 °C.

2 nestals posicon vertical y retrar Al de 2 capa superior
células mavile: jash®. Centrifugar durante 5-10 minutos a
2065, Totar ol 20brencdsnis v fnsiments, vawr s Sipander ar 0o 6 apermse
RESUMEN SORRE SEGURIDAD Y. CLiNICO (sscp)

Minuten lang bel 300, enternen Sie den Uberschass und Sie mit 0.5ml 7
das Pellet,
DER SICHERHIEIT UND KLINISCHEN

Die SSCP fir SpermWash® beschreibt die Merkmale der Sicherheit und menuwmukm der Medien und
ist auf der Website von Gynotec BV. (www.gynotec.nl)

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und L
Technischen Support van Gynotec B.

Sie bitte den

ader

ELSSCP d ribe las de seguridad y de los medios y se
ot dramambla o ol e v de Gyt BY. (waw Synasacnd)

Si tiene mas preguntas sobre la sequridad y el funcionamiento, péngase en contacto con Gynotec BY. a
través de su servicia de atencién al cliente o de asistencia téchica



GENERALE

Uso previsto

SpermWash? & utilizate per il lavaggio di gameti umani (sperma e ovaciti), per le procedure di

swimup deg; spermatzol pe insemnazions intratarina (IUD) degli sperriatozal s per Uiiezions
(1CsD) utilizzati anche per il lavaggio e la

Conservazions degll embrion! umani @ per il trasferimento degli embrion nelia cavita uienna

Indicazion: s0
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e cappie sottoposte a trattamenti per linfertilita.

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

Popolazione target di pazi
Caabalanions Sraet S Coshtuita da pazienti e coppie che s sottopongono a trattamentidinfertiica

SpermWash* & un terreno tamponato con HEPES pronto alluso che contiene anche 10sso fenolo.
bicarbonato, sali fisiologici, glucosio, lattato piruvato, albu ierica umana (4 0g/l, sostan:
Mmedicamentos derivats Gal plasma di sangus umanc) e gentamicina (LOma/L, sostanza medicamentosa)

CONTROLLO DI QUALIY
£H compresg tra 7,30 ¢ 7.9 (criteri i rlascio: 7.30-7.60)

Bomolatits: 70-360 mosm,

Prfotessine (08P <385 T SsEu/m

Jest di sterilita secondo {attuale Farm, eur 2.6 1/USP <71 assenza d crescita

£29910 di sopravvivenzs dello sperma umang (4 i motlta ispetto al controllo dopo 24 ore). = 80%

$204i0 su embrione muring omaealutars T G blackouat, dope 98 ors.ramps ol dapecizons ot erveno

det Cest 60 minut): =
mpasizione chimica

U2 81 prodott: di grado Farm. eur. o USP, ove applicabile

Un certificato di analisi e La MSDS sona dispenibili su richiesta

SpermWash® & 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 cantengano gentamicina

e indumenti protettivi quando si maneggiano i campio
Tt 61 armoderivati devono sasere tratiati come patensiatments Difettivi, 1L materiale di partenza
utilizato per la produzione di questo prodotto & stato testata ed @ risultato non reattiva per HosAg e
negativo per ANB-RIV-1/-2. HIV-T, HBV 6 HCY. Inottre, § materiale di partenza & stato testato per
parvovirus B18 e non é risultato aumentato. Nessun metodo di prova nota pue garantire che | prodatti
derivati da sangue umano non trasmettana agenti infettivi
Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall'uso di medicinali preparati da sangue o
na includono a selezione dei ari. lo screening delle donazion:

Questo vale anche per virus sconosciuti o emergenti e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni
di trasmissioni virall comprovate con albumina prodotta secanda le specifiche della Farmacopea
Europea mediante process! consolidati- Pertanto, trattare futt | campioni come se fossero n grado di
frasmettere (HIV o e
rave (ai sensi del regolamento europeo 2017/745 relativo ai

Corre sagnalarlo a Fertibro NV o e del caso. allautorita compecente dello Stato
membro dell UE incuisi trova utente e/o il paziente,
CONTROLUI PRE-USO
Non utilizzare il pradotto se, alla consegna, il sigillo del contenitore & aperta o difettoso.
Non utilizzare se il prodotto mostra segni di contaminazione microbica o diventa torbido,
Non utilizzare dopo o data df scacenza
Non congelare prima
Non risterilizzare dopo Uapertura
Conservare nella sua canfezione originale fino al giorno dell utilizzo
A seconda del numera di pr 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)
Tprodotfi che contengona 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

Tenere lontano dalla luce (solare.
Non utilizzare prodotto sltre | 7 gior daltapertura del contenitore. Le condizioni sterili devono essere
mantenute e il prodotto deve essere conservato a una temperatura tra 2 & 8
Gottars | Gispostutin conformita alla normativa vigente per 16 smattimento del dispositivi mecici

ISTRUZIONI PER PUSO

todi .
Dato che uesto terreng contiene HEPES, non occorre collosarlo in un incubatore a CO: prima dellusa €
necessaria (a preincubazione in un incubatore (senza CO:) o una piastra riscaldante per garantire che
femperatura del terreno al momento delrutlize0 s di 37 °C. AsSicurars! che il coperchia dell Incubatore a
CO0: sia chiuso quando le battiglie vengono collocate al suo interno, in quanto cio abbassera il pH a 6.90-
6.5

Cinzcun Laboratori deve cansultare e propris pracedare conyaldate, ottimizzate per il praprio programma
medico, Quando sl sseguond U1 o T Atieners: alls strusion! el cateter specificl utlizzat, Inoire. &
Sequita son6 fornite sltune mformaziont supplementari Sulle seguent procedure

Lavaggio degli spermatozoi (procedura consigliata)
'atozoi puo essere effettuato a temperatura ambiente o 3 37 °1
S amions 4 aside Somale otaris & mesealare. Centrifugare per

uovere il surnatante e lasciare circa 0.5mL

di liquido seminale nella provetta da centrifuga.
mWash” alla

rovetta. Mescolare la soluzione delicatamente fino a quando il

ugare di nuova per 5-10 minuti a
© SoSpendere nuovamente in un volume acegusto di Spermwash®

Procedura di swim-up (sscondo OMS, 2021)

" DEporte delcatamants uno strato pria 1Sl di SpermWash su 1! df iquido seminale s una

rovetia Inclinat 2t un angolo di 45° @ incubare per 1 ora a 37

mposizon Verfcal e wetrarre 1 Gala prte i v ato

L Dibire questa aiiquota di cellule mobil con 2 PermWash®. Cahtrifugare per S-10 minuti 2 300g
Fimuovere i surnatante e infine risospendere in 0.5mi di SpermWash

.

SINTESI RELATIVA ALLA SI
La SSCP per SpermWash® descrive le caratteristiche relative alla sicurezza e alla prestazione dei terreni
ed & disponibile sul sito web di Gynotec BV. (www gynotec.nl)

E27A EALLA LiniCa (s

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione, siprega di contattare Uassistenza clienti
it supporto tecnico di Gyno

GrRrAL
Indicagao de Uso
Wazti ¢ uilzada para s Lavagem de gametas humancs (espermatozoides o avicitos)
procedimentos ds swim-up ds esperma, intrauterina (ITU) d injecao
(acsn * 530 tam!

bém utiizados parea Tovager e
manutengao de embrides humanos e para a transferéncia de embrioes na cavidade ute

Para utilizagao durante os procedimentos de ART de pacientes e casals submetidos a tratamentos de
infertilidade

previsto
05 Usuarios previstos sao os profissionais de ART (técnicos de laboraterio, embriologistas ou médicos)

Populagao-alvo de d
A populacao-alva ¢ constituida por doentes e casais submetidos a tratamentos de infertilidade
composicio
0 SpermiWash” & um meio tamponado com HEPES, pronto para usar, que contém, também, vermelho
de fenol, bicarbonato, sais fisiologicos, glicose, lactato, piruvato, albumina sérica humana (4.0/1,
medicamento derivado do plasma do sangue humano) e gentamicina (10mg/l. medicamento).
CONTROLE DE QUALIDADE

pH entre 7.30-7.90 (Crerios de iberagao: 7.30.7.60)

Dsmolalidade: 270-250

S

Fecte Ga satertiaade poia Ph- Bar 86 1/ USP<71> atual: Sem cresciment:

Ensalg de sobreyivencia do espermaiozoides hurianos (% de motilldade am comparagao com o controle
apos 24 horas

Ensaio de embriao de camundongo de uma célula (% de blastocistas apos 96 horas, tempo de exposigac
0 meio de teste: 60 minutos): = B0%

g7
s
9
X

c

dutos com qualidade aprovada pela Ph, Eur, ou USP, se aplicavel

+ Unm certificado de analise e FISPQ estao disponiveis mediante solicitagao

0 SpermWash? ¢ esterilizado por técnicas de pracessamento asséptica

PRECAUCOES E AVISOS

+ Atécnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis contaminagoes, mesmo quando 0s produtos

contém geniamicina,

Use sempre roupas de protecio ao manusear as amostras.

Todos os produtos 4o sangus devem ser tratados como potencialments infecciosos. 0 material utilizado

pare faricar este produto foi testado @ considerado nag reativo para HosAg e negativo para A

HIV-1/-2, HIV-1, HBV e <o acse materia foi testadp para Getaca 6o paruovius B19 @
Sentou niveis elevados. Nenhum método de teste canhecido pode oferecer garantias de que os.

produtos derivados do sangue flumano nao iransmitirao agentes infacciosos

As medidas padrao para prevenir infeccoes resultantes do uso de medicamentos preparados a partir de

com as

idos. Portanto, manuseie todas as

stras ci fossem capazes
+ Qualguer incidente grave (confarme definido no Regulamento Eurapeu sobre Dispositivos Médicas
20 5) que tenha o ve ser relatado & FertiPra NV e, se aplicavel, a autoridade competente

o Estado-Membro da UE e que o usuario e/ou paciente sst estapelecido
VERIE S PREUTILIZACO

+ Nao utizar o proguto se o lacre do frasco estiver aberto ou com defeito quando o produto for entregue
+ Nao utiizar o produto se ele apresentar qualguer evidencia de contaminagao microbiana ou se ficar

. N&o utiizar apos a data de validade.
% Nao congelar antes de utilizar.

% Nao reesterilizar depois de aber!

. alagem original até ao dia de utilizaci.

% Dependenda do numero de procedimentos que serao realizad

05 em um dia, remover o volume necessario
s

d em condigoes assepticas em um recipiente esteri apropriado. Isto ¢ para evitar multipla
aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o excesso (nao utilizado) d
o 105 que inclus icina nao devem ser usados em pacientes com alergia conhecida &

gentamicina ou antibisticos semelhantes.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO

entre 28°C

Mantenha afastado da luz (do sol

Apos 3 abertura da embatagern, no utlizar o produto durante majs de 7 dias. As condigoes estéreis
vem ser mantidas e o praduto enado entre 2.8 °C.

+ Os produtos devem ser descartados de acordd com as normas locais de descarte de produtos médicos,

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Método

z
H

meio contém HEPES, o meio nao deve ser colocada em uma incubadara de COs antes de ser

fechada quando os frascos forem colocados numa incubadora com CO, pols isso ira baixar o pH para 6 90-
695

Cada laboratério deve consultar seus proprios procedimentos comprovados, otimizados para seu proprio
programa medico. Ao realizar 11U ou TE, siga as instrugoes dos cateteres especificos utilizados. Alem
disso, sao fornecidas a seguir mais informagaes sobre os seguintes procedimentos:

Lavagem dos espermatozoides (procedimento sugerido)
tozoides pode ser feita 3 temperatura ambiente oua 3
e Aot da Soraen o miskira Camtrrogeaaa durante 510 minutos a

deixar cerca de 0.5mL de sémen na tubo de centrifugacao

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

+ Centrifugar novamente durante 5-10 minutos a 300g

« Ressuspenda num volume adequado de SpermWwash®

Procedimento de migragao ascendente (swim-up) (de ac )
Camada svave e 5L de Spermiash® sobre 1mL s 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.
s Vire suavemente para a posicao vertical e retire o LmL superior.
% Diluir esta aliquota de celulas maveis com 2-5ml de SpermWash®. Centrifugar durante 5-10 minutos a
3 e finalmente 0.5mL de Sp: =
RSO A SHSNGA. inico (sscry
de sequranga e

ordo com a OMS, 2021)

para ameio ¢ esta
S T B ot B T gyrorse a0

Para outras questdes relacionadas 3 sequranca e desempenho, entre em contato com Gynotec BV. para
atendimento ao cliente ou suporte técnico

D LENIKA
Zcomun xenan

= XnawonoiolvTo! yia sz\gﬁﬂvﬂpwmvmv YOUETOV (nEpUATOZOARIOY KAl WOKUTTEDWY,

B aoie xoNDLBRons outppates, THe B ooiee onepioréyuane (1) rov anzpunm(mug\mv xai
on Kai

ot A AT B LM

Evﬁsl§€l< XPAons,
pran KaTG ™ BIGPKEID TV BIaBIKaOIGY ART GE G0Bevels Kai Leuyapia nou unoBahhovTal o Bepaneieq
AL

NpoopiZépevos XpRaTNG
OF NOOBICoLEVOT XpAOTEG Eival snowz)\uamc TG ART (Texvikol epyoaTnpiwv, epBpuOAdYor f 10Tpo)

Zroxeuspevos nAnauapos aode
FUIoc-OToxX06 OMGTENE Tal 01 GOBEvels ka1 (euypia nou unoBEMAovTar o Bepaneiec
Crovavisiros

Spermiash© elvo &5 oo npoc yerion 00 oy NEpIEXE UBATIKG BidMLIS HEPES 1o onolo nepéxel
EHMC £0ud0D T GANVGANG, BITTOVAPAKIK, GUAIONGYIKG SAGTa, YALKOLA YOAGKTIKG, nupoaTa
BT TSRy s (4 03/ papORSLTaly Bagls N FRGSEXARGH G 10 SvOpLITG TGOS T0u
aiuaToc) Kal yeviopukivy (10mgjl, GApLAKEUTIKN ousia).

DH WETAED 7.30-7.90 (Kpiiipio kukAogopiac: 7.30-7.60)
B e sy Bgunc 70290 mos kg
avBorotivay (USP <85> < 0,258/l
R AT e T Tobxouaa 03nyia Ph.Eur, 2.6.1/ USP <71>: Kapia avantutn
Aumunmu EBI00Tic OVBPOIVOU ONEPOTOS (KIVTIKSTITG % O GUYKGION be BEiYkQ ENEyX0u Herd and 24

Bk Tropmeh Bocacla ey Moo (% BAIGTOKUGTEI HeTd anb 96 e, XpOvoS ExBeans 1o
oo Shoprous 60henma): = 0%
Koy o
Xphon mpoiovriov kofapdrnrac #h Eur 4 USP kard nepinTwan
© 75 hoTonoinTIkb GVBAUING Kai Ta AAAY eivar BIGGE0ILa KaTaMY AT,

To SpermWash® anoaTeipGVeTal pe onmTes Texvikés neEepyoaiag
IPOGYAASEIZ KAI TPOEIAOTIOTHEELE
©0 NpENEl Vo XPNOIONOIETAI BN TEXVIKA YIa TNV GNOUYT EVBEXOUEVOU ENILBAUYNG, TKGYN Kal

670 0. IpOIGVTO NEPIEXOUY YEVTOLUKIVI
+ No GopaTE nGVTQ NPODTATEUTIKY EVBUOGIa KATE TOY XEIpIoD BeIvubTLY,
+ ‘Oha Ta npoiovTa aiuatog Ba ny 1 va BewpoUvTal BUVNTIKG HOAUGHATIKG. H npdTn

€ o
XpIguonoreTol vig Ty Fopagicy auTol 100 nROIGYTOE EAEENKE K01 Bo£nke un avriopaomixi v
FbsAg ka apvriTixi yio Tq Anti-HIV 1/2, HIV, 1, HBV Kt L e eheveoe vio
nonpe B ki b o U vt Kabia hcsors HESoRee ociy b0y psose VA ropSe
OISBEBAI00EIC O MPoIEyTa Mo MPOEPXOVTG! AN GVBAOTNO 0 Cev 60 HeTaB0a0UY poUTITIKOUS
napdyovTe:
o TUMKS 700 Y10 v 103MIWN TIOY AGWGEEY 10U RPOKSAOUVT Ao T o GORUAKEUTIKGY
2P016VTGV Moy n9paoKeuGLoyTal and ovepGNIVo ala ) MAGTa nepAaBEvaLY T
BATTO, Tor MPOKTARTIEG Ehevyo T BUPEGY Kal T SEEQLEVN PRGOGaTOC NiG HooUE Beicrec
ROILbEEiSy ) Th SVTGED GOTEAESROTIKiY GTadkow NGPIOKELG Yi0 TV GBPGVONOMon/anoKAKeuNGn

TV IG) UTG, 4TAV X0PNYOUVTI (APUOKEUTIKG NPOIOVTa MOy MAPAGKEUBCOVTAl and avBpANIv

glua 1 TGOy, 1 MBGUETITa LeTaboanC LONGKATIKGY NBpayGVTIOY Oev, Lopel VO onoKAEIoTe! AP,

Aus oyt enlonc vi byvagroue ) ovs Ubvoue 100 101 Ghha R RS
Tasoat

Elponaikic GophaKkonoIfbe e KaBie EPUEVES HEBO0Us Enonevcs, HETaXEIOTEITE OAG T0 BENHaTa g
1KaVG va pETaddoouY HIV ) nnarit

a 0 nEpioTania (enus oplleTy ooy Kovovioud nel laporeyvolay ki foaioviuy 2017/745)
80 NpENel V0 avagépeTar oty FertiPro NV Kaj, KaTa NepinTogn, oty 1a 0px) Tou EUPLNAIKOY
R o B Tmoie B ywaresTbios s XD ik & aokivic

EAETXOI TIPIN AITO TH XPHIH

« Mn YpnowonOiEiTe T0 P0GV €6V N 0PPaYIBa ToU MEPIEKTN EXEN AVOIXTET A NOPOCIATEI KANOI0 EAGTTwHD
KaTA TV Napazoan Tou mpoiovTO:

o5

+ i xonoworiorei 10 1polov et iapouordte evdeiEeis kpoBIOKic enONNANG f ol 80nS

+ 1in YenationoEiT 10 NgOIOV ETA TV THERORTVO ATEN

* NG v KaToyGyeTar A and -

2N Uy Enovendoreipoet Lerd To bubh

* QUAGDOETO! 0TIV 0pYIKT] ToU DUDKEUAGIa Eiag TV NuERa XpaNG

* AvGhoya ye Tov 0pIGL0 Ty DDIKG0I0Y Ny 60 NPAYLTTONONGBOY 400 aE ia épo, AgalpEaTE Tov
enaiToUELD 0viG G0 Unb donhes e o KeTaMnlo ancorsisuE SEcT. Aurd yivero
v IR QVOIVOTeN/KUKAGY BEPLAVGIS ToU HE0U. ANOBPIYTE TN NEpIaokia Tou LEoou

Gn XPnGLNOTIEVo peoe):
T ripolbvTa nou nepiAauBavoLY VevTapukivn SEv B0 MDENEI VO XPNaILOMDIONVTON OE GGBEVI] pE YVWOTH)
GAAEPYi OTN YEVTGUKIVA N MOPOOIG QVTIBIOTIKG
OAHIIES OYAASHE
QUAGOOETE Ta NpOIGVTa o BepiOKpaola ETOED 2-8°C.
eTpeiTs 7o npotey okord and o Th
. b1 XPNGILONOIEITE T0 Apoidv Vio BIEaTNG heyaAiTEpo and 7 i e
Mpinel vo 510p00vTO! GTelpte DUVGAKEE K01 T0 oY Vo PUAGIOETO! G BepuoKpG0la Lerotl 2-89C
To TEXVOAGYIKQ NpaiVTa MENE) va MOPPIMTOVTI GUMPVE KE TOUS TOMIKOUC KOVOVIGKOUG Yia TV
QNGPPIN TWV IGTPOTEXVOROYIKGY MPOTOVTGY:
OAHIIES XPHEHE
MeB0300 . . )
Katisc oLt 1o péoo nepiéxel HEPES, Sev 0o néne vo tonoGercno o craonicd shifavo CO: i and 1
o, AnaeiTe ngoeniugon oc EnGOITIK) KB0Y0 (0P CO) ) 82pLOVTIKY MAGKR GO V3 DIO09ONETo!
35 bepuokpaaia Tou tlicou el 37°C KaT T Xpro. BeonwBelre o To KoneK| civa
SEOTO BETE TV ToNOGEToN GIOAGY o ENWTTIKO KOVO b L KaBdG oLt B Uelio o pH ot 6.90-

K68 epyaaTipio 80 MPENE) Va GVATPEXE OTIG BIKES TOU ENIKUPWHEVEG BIaBIKAT]ES, Nou Exou
BT GTIOO e 10 55 Tou Seoviivs lenpict npdypaui, Kord Ty extédéon U1 1 21, acohouseire
niTAEoV, NAPOKTW NAPEXOVTON KAMTOIEG NPOTBETES

‘EknAuon 6 i

& Sxmhoon iva wyariou A oToUg 3;

! figobeore sml Atk R oot Bivne Smisusrc B aLamErs bovenesronave v 310 e
g€ nepinou 31

= Agaipéote 15 DAkokeilevo o apfare nepinay 0.5m) ONEPUATOG OTOY GWAAVO PUYOKEVTPOU,

% TpooBEoTe Sml SpermWash® oTov BOKILBOTIKG GWANVA. AVOIETE EAGQPG EOGTO BIAUBE! NAPWE To
ogaipidio.

« QUYOKEVTPAOTE Eova yia 5-10, AenTo o 300g.

£ EncvapAOTE o KoTAATAD EYKO Edos SpLrmiash®.

Aiadikacia koAURBNONG (TUHPWVa KE Tov NOY, 2021)
« Z7pGoTE aNokd 1.5l Spermash®. endve o€ 1 anépiiatos o évav owhfiva QUYOKEVTPOU e KaviK

aon

+ KpoThoTe Tov owhiva g yavig 45° Kol EnwdoTe yia 1 pa Touc 37 °C.

. Iplore npoaeeric: oz 6o Béon k) apaiotors iml and 10 endvis bépc

© Apgare auTo T Q KIVIITOV KUTTOPOV e 2-5m1 T0U Spermash®. DuyokevTproTe yia 5-10 AenTa
. chaplore s esnaniva e so: L dvaraphove B BLAmT Sper gHs

VoW TC B0pANEIaC Kol TNC KAWIKG aNéBoanc Tou SpermWash® EpypARE! Ta XAPGKTNPIOTIKA
ot W CnEBoone via T8 50 Kol Eve, DL 1o 10T6Tono o Cyrster B v ynotec. )

10 MEPIUBTEDEL EPWTAIGEIC OXETIKG e TNy AUGAAEID KA1 TIY GNOBAN, EMIKIVGVOTE e TV Gynotec B.V.
Y10 UTOOTDIEN REAGTAV ) Texvikn) UnooTHIEN

o

TENIKA
Exonun xenan
mbieeh” xenaonoiatyral via nhdoc ovpdnv voueroy (anzpuotolucaiu ke poruTTipwy,
émmmmz: KoAUUBNangG onépparog, T g TpIac anwuméyxuon; (1U1) Tov. cnspuam(mummv Kal
EUB00IIKAC (YXUON OnERaTOLioplov (ICSI). Spermsshs XonaonoIdOvTal ENBNE via kLN sl
GUYKpGTNON GVBpGNIVEY ENBPUGY KO Y10 LETOOPa EUBpUWY OV KOIAGTATA TrC LATRAC.

Evbsnzenc xpfion ne,
Tia xprio KOTA T BIdpKelD Twy Biadikaoiby ART o€ aoevelc ka1 ZEUyapI nou UoBaAAovTal G Bepancicg
unoyovipbTTa

Mpoopiépevos xpioTng
GPpSop hievo, Xpnoree tivar enerycoricc T ART (ool araempioy, Ul o1
Eroeuepevos hnouads asbew
BUBLIBC-OTOXOL GRGTEREITal ano GUBEVEIS Ko1 CEuY6pIa o UnoBGANovTal ot Bepanies
OrovuTios

mWashe, ayrca fenl kimizi, bikaroonst, fzyolojk tuzan glukoz, aKtat, piravak ve insan serum
o g n plazmasindan elgeedilen flac maddesi) lle genetarnisin (10 mg/l, llag
Piadesh cereh bz Kuiamina yaun B EFES tampoHL Sramar:

defier 7.30 le 7.9 arasinds olan (Serbest birakma kriterleri
Bmolaite. 290-390 mos/es.
Endotoksinier (USP <855 < §,25EU/m)

U3 5708 P2 50/ yapian sterilk testinde herhangi bir Greme tespit

7.30 ile 7.60 arasinda) bir ortamdr.

Chimem
- g SDerm hayatta kalma analizi (24 saat sanra kontralle karsilastinildidinda hareketlilik yizdesi):

o TRl fore e)mbrwo analizi (96 saat sonra blastokistlerin yuzdesi, test ortamina maruz kalma
ka!

el 60 sakle): = et
< Kimyasal bl

. Bh Eur veya USP kalite standartlarna uyqun arterin kullanimast
R L o g BT R

SpermWash® aseptik isleme teknikleriyle sterilize edilr.
(ONLEMLER VE UYARILAR

Symbols as defined in IS0 15223-1

Simboll i cui alla norma ISO 15223-1

‘Simbolos definidos en la norma IS0 15223-1

[REF] coecis
Rt o

Gotsloguerumber

Bestelinummer
Namero de catélogo
lumero di catalogo.

Namero de catélogo
Ao warakbyou
Katalog numaras:

Use-by date
Vervaidatum
Date de péremption

Vertaldatum
Fecha de caducidad
Data di scaenza

Prazo de validade
Huepoumvia Aéns
Son Kullanma Tarihi

‘away fom sunight

>\=<\ Uit de buurt van zoniicht houden
& Tonirarécart de a umibre u solei

Vor Sonnen-Licht schitzen
Mantener alejado de Ia uz del sol

Tenere lontano dala luce solare

Mantenha afastado da uz do sl

Aampie 10 P06y pakpid amé o
ARG gus
Igiktan (gines igigindan) uzak tutun

Consultinstructions for use

Consulte las uso

de utiizagdo
Eompeuneone v oo aotons

Dat of manutacure
Productiedat
Date de fabicaton

Herstelungecatn
echa de fabricacion
Do rodutons

Data de fabricacao
Huspounvia mapaywyic
Uretim tarin

Temperature limit

Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limite de température

Limite di temperatura

Sicakik limiti

©
v'i/
« Urinler ? ntarmisin iceriyor o u\sa bile, olasy kontaminasyonu &nlemek icin aseptik teknik kullaniimalidir. Batch code Chargencode Lote
n Grdnlert Dotanswe\ olarak ksl 2 olarak dedfertendirimeldi By Grdntn malatiga Numéro de ot Codice del lotto Serikodu
Kullanfan ksynak Materyal Hb<ha acisncan reske /-2, HIV-1, HBY v
e R L et SN ook, Koytak mavaryal potveviris PG fcin tea eaiiis ve Manufacturer Hersteller Fabricar
yOksek seviyede olmadig) belirlenmisti. Biinen tést yontemleri, insan kanindan eide edilen dranlefin Fabrikant Fabricante Mapaoreuaor
enfeksiyoz ajanlan bulastirmayacaina dair kesin glvence saglayamaz. Fabricant Produtors Gratel
+ Insan kot veyo plozmasinda hazidanan ilag Sronlerinin kyamumy nakianan ent
lemek icin standart onlemler, bagiscilarin Secimi, bireysel baislarin ve avuzlaninin
epeCor Beleckn (o orefms e Ve nak( Ve yonu)aidenimest icn et malat Medicl davice Medziischos Cerst Dispositvo médco
agmiarinin dahil edimesini i nean kan veya plazmasingan hasrlann lag
Granler uygulandiginda, enfekswuz sz fasma olasild: tarmarm Kaldirilamaz. Bu Disposiif médical Dispositivo medico Tibbi Cihaz
o DI Gyen yays e Ortbys Cocan wiroals Ve Uler patojemiar i de gegerlidir. Avrupa
B e e e s Ui otk tesis SqIn (hoSee gBre st Sehen ibirine g Gautons Vorsicht Guidado
artionmi virs bulpsmesi raportar bulunmamaktadi. 50 nedenle, Gm Rumuinelert HIV veya hepatit Letop Precaucion Foooxi
bul as(wrabw\ecekmwg gibl isley Attention Attenzione. Uyarnilar
+ Rvruba Tiobi Cinas Yonesmeli 2017/745'de canmlandici gekinyle meydana gelen herhang! br cigd olay,
Fertibro Nye ve varsa Kullanicinin ve/veya hastanin mukim lGugu AB Uye Devietinin 191l otoritesine
Bidrimelar
KULLANIM ONCES! KONTROLLER Gestriscerd met. e
Urtin teslim edildiginde, kabm mahrd agimis fse veya drin kusurlu ise trnd kullanmayi enegzpyacios

Urtin herhangi bir mikrabiyal Kertaminasyor belirsl glsteriyorsa veya Bulanikiasiyorsa Killanmayin
Son kullanma tarininden sonra kullanm
Kullanmadan ance dondurmayin.
Actican sons tekcar sterlze etmeyin

 orijinal ambalajinda saklayin.
o ginde ger;ek\eguruecek isemierin saysina bagi laral, gered artam, miktari asept kosular
Sitnda Wi St b BU, ortamin birden fazla agiima/isitma dongusunden korunmasi
B B R aiman) o
Cantamain vy Bencer Snti GHkIere Slecjsi oldugu bilinen rastalarda gentarmisin kullanimamaldr

Urtinleri 2-8 °C arasinda sakla:

Ipiktan (gunes igindan) uzak

ggimasinin uzerinden 738 gectikten sonra arand kullanmayin. Steril kosullarin korunmasi ve

§ronin SETE saklanmas, gerekmektedir.
Cinazlart tbbi cihaz atkiarin bertarafing yonei yerel yonetmeliklere uygun sekide atin

KULLANMA TALIMATLART

ntem

84 ortom HEPES iceraifinden dolayy, kullanmdan once ortam €O inkgoatorgne konulmamaliar

Kullanimea ortormin scakigmn 37/ olmasin sadlamak ign, nkGbatorde (CO: omadan) veya isima

2 103 0n 5itma yapiimas) Qerekmekteg: CO ceren bif Iikibatore siseler Jerestiiaiinde, o cederini
s sl e SEatreces o Rapoa kapatmns bdudundon emis &

Her Iaboratuvar, kendr uboi programing uygun olaralc cptimize ediimis kend dodrulanms prosedurierine
basyurmalidir. 1U1 veya ET islemi gerceklestirirken, kullanilan katetere ozel talimatiar takip edin. Ayrica,
asagida, belirtilen prosedurlérle ilgil ek bilgiler de verilmistir

Spermatozoalarin yikanmas: (énerilen prosediir):

Spermatozoalarin yignmasi oda sicakidida veya 37 “C'de yapiabilr

+ Dog en medine S mi Spermiiash® ekieyin ve Kanstirn. Yaklagic olarak 3009 hizinda 5-10 dakika
AR

= SDZONtOYG atip santr\fu] tapunde yaKisik 0,8 mi semen bia

§ T Tinlne S Sper A Sy e Topak Taamen Costnene kadar sozelii nazikge kst

© 3000 s 510 Caiika Soreyle tekrar sanericieyin

= Uygun bir hacimde SpermWash® icerisinde yeniden sispanse edin

Swim-up (yiizdirme) is|

DS 2021 uyarinca)
Konl tapani o i G

i semenin Gzerine nazlke 1,5 ml SpermWash® katmani olusturun.
&

+ Tung 45° bir acila edin ve 37 <Cide | saat boyunca inkabe
+ Nazikee dic 0Eibyons cevirn ve en Usiteki § o
L B ATGoR hareretl hoCreier 3.5 i SperWashS e seyreltin. 300g hizinda 5-10 dakika

SannIGiieyin, GGZUNEiyG 2t ve son Olarak 0,5 i SpermWash® icinde yeniden stspanse edin

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)
Spermiash® icin SSCP, ortamin givenlik ve performans ozelliklerini agikiar ve Gynotec B.V. web sitesinde
Cloww.gynotec. .

Goven!ik ve performansia Igi dijer sorulariniz iin 1atfen masteri destei veya teknik destek almak uzere
Gynotec B.V. lle iletisime gecin.

Steriisation par prép
eplisée.

dilavorazione aseftiche.

sterize edimistic

Do not use  package s damaged and consul nslructions oruse

Niet gebruiken i

Ne pas uilser siTembalage

Non uilzare se s confezio
a

Nt yonasoroahs s 1

indien verpakking beschadigd is en raadplee
e est endom

ipackung beschadigt

No uilzar o of empaes eté dafado y consular ntruciones ds

leeg de gebruiksaanwijziging.
mmagé et consulter les instructions d'utiisation.
Gebrauchsanweisurg hinzuohen.

i ¢ consutare J fsinstiont peruso

o embalagem o eslwev daniicada o consulr a nsinGes o
vac TmClEw Ko CUHBOUACUTEITE i 0B YA
Amiala hasarlysa kllanmayn va kullanma tamatlarina bakin

uso,

system

O @

i stére unique.

singola

Teki steri baryer sistom.

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Enkeivoudi teilbarareysteem et beschermends verpakiing aan ds butenkant

Systeme de barriére stéri
Sheer Senbanmereeysiom

O

Mové amoor

rile unique avec embal
mit Schutzverpackun;
istoma do barersestérl individual con emha\s,e rotecir on o exteror

w00 pe cEure

Diginda koruyucs ambala bulanan ok tar baryer setomi

lage de protectin & Fextérieur.

e o GuaRzuacke

Distributor
Distributeur
Distributeur

rreiber
Distribuidor
Distributore.

Distrbuidor
Aiavopéag
Distrbitor

Q@

Contiens sangue umano o der

Contains human blood or plasma derivatives.

i ou dos dériés du plasma
Enthalt menschiiches Blut oder Plasmaderivate
Gonlone sanate human o dervados ot paama

rivati del plast

antém sangus himano o derivados 66 psema

Tepéyes avepiomyo aa 1

napaywya mAdoyaros

Insan kan veya plazma torevleri igerir

Bevat een medicinale substantie

Enthatt
Contiene una sustancia medicinal

Contem
Tepiéyer gapyareunii oudla
igeric

Do not resterize:
Niet opnieuw steriiseren
Ne pas restérlser

® ¢

Nicht resterilsieren
No reesteriizar
Non rsterlzzare

Symbol as defined in EU Commission WOR 20171745

Nao reesterizar
My enavamoorepavere
Yeniden steriize etmeyin

Symbolen volgens do EU Commissia DR 20177745
i
(EU) i
Roglamento (

da UE M

O 2017743 0t Eupamaens Emmpoc

CE marking by
Notifed Body 2797
CE-markering door Notifed Body
2797

2797

Marquage CE délivré par
2767

CE-gekennzeichnet durch die
Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la
Enidad notiicaca 2797
Marcatura CE da parte
R 2797

Marcagao CE por

Orgao Noticado 2797

Sijuavon CE

Kenaronyéso Opyavauo 2757
janmis Kurulus 2797

taralindan CE isarell



