GYNEMED

GM501 Flush

Material included in the package:
Product code: 4 GM 501F-20

. 1 x 20 ml GM501 Flush
Product code: 4 GM 501F-50

. 1 x 50 ml GM501 Flush
Product code: 4 GM 501F-100
. 1x 100 ml GM501 Flush
Product code: 4 GM 501F-250
. 1 x 250 ml GM501 Flush
Product code: 4 GM 501F-500
. 1 x 500 ml GM501 Flush

Material not included in the package:

. Incubator (no CO,)

. Petri-dishes

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

. Rubber free syringe

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.

. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.

. The MSDS for GM501 Flush is available upon request and can also be
downloaded from our website.

. GM501 Flush is manufactured and tested according to the following
specifications:

pH (at 37°C) 7.20-7.60 (Release criteria: 7.20-7.40)

270-290

Osmolality (mOsm/kg)

Sterility sterile - SAL10 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.25
Mouse Embryo Assay (MEA) 280

(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %, 60 min exposure at zygote
stage)

EN: Intended use/Intended users:

. Cell culture medium for human oocyte pick-up.

. GM501 Flush is a ready-to-use medium for flushing the ovarian follicles
during aspiration and/or oocyte pick-up intended for extra corporeal
fertilization procedures.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glu-
cose anhydrous, Na-Lactate (50 % solution), Na-Pyruvate, EDTA,
Alanyl-Glutamine, water, non-essential and essential, Amino Acids,
HEPES, 2.5 IU/ml Heparin.

. Gentamicin sulfate can be added by the user (10 mgl/liter).
Instructions for use:
. GM501 Flush needs to be warmed at 37°C over night before use (no

CO,, with closed lid). GM501 Flush is HEPES-buffered. Incubation in a
CO,-incubator will lower the pH.

Oocyte collectlon
Keep GM501 Flush medium at 37°C or as close to this as possible.

. Take about 20-50 ml medium at a time, using a rubber free syringe.
Assemble needle and tubing set according to the manufacturers in-
structions.

. Attach syringe containing GM501 Flush medium to the appropriate
Luer, allowing connection to the lumen of the needle.

. The person holding the syringe should try to apply warmth to it by hold-
ing it in the palm of the hand covering as much of the syringes surface
as possible.

. During aspiration of follicles, if an ovum is not extracted after a fol-
licle has been emptied, flushing is indicated. The collapsed follicle
may be refilled with GM501 Flush, after which it may be aspirated
once again. This may be done repeatedly, after refilling the syringe
with fresh aspiration medium each time, until an ovum is recovered
or the surgeon decides to abandon the follicle (after three attempts
at flushing it may be sensible to move on, but the ultimate decision
remains with the surgeon).

Precautions and warnings:

. All human organic material should be considered potentially infectious.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting HIV or
hepatitis.

. Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (ISO 5 environment, e.g.
LAF-bench) to avoid possible contamination.

. GM501 Flush contains heparin which is derived from porcine intestinal
mucosa.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceabili-

ty of the product and must comply with national regulations regarding
traceability, where applicable.
Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 6 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

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

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

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaRer Gebrauch

. Zellkulturmedium zur Gewinnug von humanen Oozyten.

. GM501 Flush ist ein gebrauchsfertiges Medium zur Spiilung der ova-
riellen Follikel wahrend der Aspiration von Eizellen fiir extrakoporale
Befruchtungsverfahren.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glucose
Anhydrat, Na-Lactat (50 % Losung), Na-Pyruvat, EDTA, Alanyl-Glut-
amin, Wasser, nicht-essentielle und essentielle Aminosauren, HEPES,
2,5 1U/ml Heparin.

. Gentamicinsulfat kann durch den Verbraucher hinzugefiigt werden (10
mg/Liter)

Gebrauchsempfehlung:

. GM501 Flush muss nicht CO, inkubiert werden, lediglich erwérmt auf
37°C. GM501 Flush ist HEPES-gepuffert. Inkubation mit CO, senkt
den pH-Wert.

Oozyten Gewinnung:
Erwarmen Sie GM501 Flush auf 37°C.

. Entnehmen Sie 20-50 ml des Mediums unter Verwendung einer Sprit-
ze ohne Gummikolben. Montieren Sie Nadel und Schlauch-Set nach
den Anweisungen des Herstellers.

. Befestigen Sie die Spritze mit dem GM501 Medium am entsprechen-
den Luer der Aspirationsnadel.

. Die Person die die Spritze halt, sollte durch das Halten versuchen die-
se warmzuhalten.

. Falls wahrend einer Aspiration von Follikeln keine Eizelle gewonnen

werden kann, wird empfohlen die Follikel mit GM501 Flush zu spilen.
Die in sich zusammen gefallenen Follikel kénnen mit GM501 Flush ge-
fullt werden und danach erneut aspiriert werden. Dieser Vorgang kann
nach Belieben mit frischen Aspirationsmedium wiederholt werden, bis
eine Eizelle gewonnen wurde oder der Arzt entscheidet diesen Follikel
aufzugeben (nach drei Spiilversuchen kann es angebracht sein weiter-
zugehen, die endgliltige Entscheidung bleibt beim behandelnden Arzt).

Sicherheitshinweise und

VorsichtsmaBnahmen:

. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

. Stets unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (Laminar-Flow
bzw. LAF-Bench, ISO-Klasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu
vermeiden.

. Alle Proben sind so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis tiber-
tragen kénnten.

. GM501 Flush enthalt Heparin, welches aus porciner Intestinalmukosa
gewonnen wird.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-

barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung geoffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuBen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fiir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhohten Temperaturen (< 37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: Npeana3snauenue / NpeaHasHauyeHn notpe6utenu

. KneTb4Ha KynTypanHa cpesa 3a B3eMaHe Ha YOBeLLKN SNLEKNeTK.

. GM501 Flush e rotoBa 3a ynotpeba cpepa 3a npomuBaHe Ha
ARYHUKOBUTE (DONMUKYNM MO BpPeMe Ha acnupauus v / unu cebupaHe
Ha ANLEKNEeTKN, NpefHa3HauYeHn 3a NpoLieaypy 3a eKCTPakopriopasnHo
onnoxaaxe.

. MpefHasHayeHnTe MoTpebuUTenM ca  CrMeuManucTi Mo UH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMOPVOo3n Unn nekapw).

CbcTaB:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0, D
(+)-besBogHa lmiokosa, Hatpues Jaktat (50 % pasteop), Hatpues
Mupysat, EATA, Ananun-rmyTtamMuH, Boda, 3aMeHUMU 1 He3aMeHUMu
amuHokucenuin, HEPES, 2.5 IU/ml XenapuH.

. FeHTamuuuH cyndat moxe aa 6bae aobaseH ot notpebutens (10 mg
/).

WHcTpykumm 3a ynotpeba:

. GM501 Flush Tpsibea na ce 3atonnu npu 37°C npes HowTa npeau

ynotpeba (6e3 CO,, cbe 3aTBOpeH kanak). GM501 Flush e 6ycdepupana
¢ HEPES. UHkybauusTa B CO,-uHKy6aTop Lie noHwkK pH.

Cb6upaH Ha ANLEKNeTKU:

. Cobxpansasainte GM501 Flush cpepa npu 37 °C unn Bb3MOXHO Haii-
6nm13o oo Hes.

. Baemete okono 20-50 ml cpega HaBegHbX, KaTto wM3nonsBarte
crnpuHuoBkata 6e3 rymuuka. Crnobete komnnekta ¢ urnu u Tpbbm
CbIacHO MHCTPYKUMNTE Ha NPOM3BOANTENS.

. MpukpeneTe cnpuHUoBKaTa, cbabpxalla cpegata GM501 Flush kbm
NoAXoAALMA nyep, KOeTo No3BorisiBa Bpb3ka C fiyMeHa Ha urnara.

. JlnueTo, koeTo AbpXM CcrpuHUoBKaTa, TpsibBa Aa ce onuta Aa s

3aTonnu, KaTo A AbpXu B ANaHTa Ha pbkaTa cu, I'IOKpI/IBaVIKI/I Bb3MOXHO
Halii-ronsiMa yact ot NOBbPXHOCTTA Ha CnpuUHLOBKaTa.

. Mpwu acnupauus Ha honukynuTe, ako anLiekneTkaTa He ce ekcTpaxupa
crien uanpassaHeTo Ha OnWKyna, ce MpenopbyBa MNPOMUBAHE.
W3nagHanuaT gonukyn Moxe Aa ce HanbfHM oTHoBo ¢ GM501 Flush,
criefi KOeTo MOoXe OTHOBO Aa ce acnupupa. ToBa MoXe Aa ce U3BbpLIM
MHOFOKpaTHO, KaTo ChnpuHUOBKata OTHOBO Ce MNbJ/IHW CbC CBeXa
acnupauuoHHa cpefa BCeku MbT, A0KaTo siilekneTkaTta ce Bb3CTaHOBU
N XMpyproT pelm Aa mudoctaeu donukyna (crneg Tpu onuTa 3a
NpoMuBaHe MOXe Aa € PadyMHO Aa MNPOAbIKUTE, HO KpalHOTO
pelueHve Tpsibea Aa 6bae B3eTO OT xupypra).

I'Ipe,qna:mvl MepKU U npeaynpexneHus:

Bcuukn YoBeLKM opraHWyHu MaTtepuanu TpsibBa ga ce pasrnexpar
KaTo noTeHUManHo 3apasHu. CriefoBaTenHo, paboTeTe C BCUYKK
npobwu, cakaw ca cnocobHu Aa Bu 3apasat ¢ XVIB unu xenatuT.

. BuHaru HoceTe 3alwmTHO 06nekno npu pabota ¢ npobu.

. Bunaru pabotete npu ctporo xuruneHundnun ycnosus (ISO 5 cpena,
Hanpumep B namuHapeH 60okc) 3a usbArsaHe Ha Bb3MOXHO
3amMbpcsiBaHe.

. GM501 Flush cbabpka xenapuH, KOWTO ce mornyyaBa OT uYpeBHaTa

nurasuvua Ha CBUHE.

Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MeanUMHCKOTO 3aBefieHWe Ha notpebutenss Ha ToBa YCTPOWCTBO
€ OTfOBOPHO 3a MofAbpXKaHe Ha MpOCMNeAMMOCTTa Ha NpogykTa u
TpsibBa ja € B CLOTBETCTBME C AbPXKaBHWUTE pasnopendy, kacaelm
npocrneanMmocTTa, Korato nma Takmea.

I'IpOBepKM npeau ynorpe6a:

He w3nonsgaiite npoaykTa, ako 6yTI/IJ'IKaTa YNNbTHEHNETO Ha
KOHTENHepa WM onakoBkaTa ca OTBOPEHW unu AedekTupanu npu
[ocTaBkata Ha npoaykTa.

. He un3nonseaiite npoaykTta, ako ce obesuBeTsiBa, cTaBa MbTeH wnu

nokasea HAKakBO NpusHauu 3a MI/IKpOGHO 3ambpcsaBaHe.

WHCTpyKuMM 3a cbXxpaHeHWe U CTabUITHOCT:

. CpoKbT Ha rogHoCT € 6 Meceua OT Aatata Ha NPOVU3BOACTBO.

. CbxpaHsaBaiTe npu Temnepatypu 2-8°C.

. He 3ampassisaiite npeau ynotpeba.

. MaseTe OT cNbHYEBa CBETNNHA.

. MpoaykTbT MOXe Aa ce nanonasa 6esonacHo 4o 7 AHW crefd oTBapsiHe,
KoraTo ce noaabpiKaTt CTePUHN YCIoBUA U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHaBaT
npwu 2-8°C.

. CrabuneH cnen TpaHcnoptipaHe (Makcumym 5 AHW) Npy nosullieHa
Temneparypa (< 37°C).

. CbabpxaHWeTo He Moxe fa 6bJe MOBTOPHO CTEpUNM3UpaHo cnen
oTBapsiHe.

. He u3nonaeanTe cnep n3tuyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. Bunééné kultivaéni médium pro odbér lidskych oocyt.

. GM501 Flush je médium k pfimému pouZziti pro oplachovani ovarial-
nich folikulG pfi aspiraci a/nebo odbér oocytl pro Ucely procedur spo-
jenych s mimotélnim oplodriovanim.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo |ékafi).
Slozeni:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukéza
bezvoda, Na-laktat (50 % roztok), Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin,
voda, neesencialni a esencialni aminokyseliny, HEPES, heparin 2,5
1U/ml.

. Uzivatel muze pridat gentamicin sulfat (10 mgl/litr).

Pokyny k pouziti:

. GM501 Flush je tfeba pfed pouZitim pfes noc ohfat na 37°C (bez CO,,
se zavienym vickem). Produkt GM501 Flush je HEPES pufrovan. Inku-

bace v CO, inkubétoru by snizila pH.

Odber oocytu
UdrzZujte médium GM501 Flush na 37°C nebo co nejbliZe této hodnoté.

. Odebirejte vzdy 20-50 ml média pomoci injekéni stiikacky bez pryze.
Jehlu a sadu trubic propojte podle pokynu vyrobce.

. Prilozte stfikacku obsahujici médium GM501 Flush ke spravnému
zakonceni tak, aby bylo mozné pfipojeni k lumenu jehly.

. Osoba, ktera drzi stfikacku, by se méla pokouset predat ji co nejvice
tepla jejim uchopenim do dlané a pfikrytim co nejvétsi ¢asti povrchu
stiikacky.

. Po aspiraci folikulli je, pokud nedo$lo po vyprazdnéni folikulu k extrakci

vajicka, indikovano proplachnuti. Smrstény folikul je mozné naplnit pro-
duktem GM501 Flush, poté je ho mozné znovu aspirovat. Tento postup
je mozné opakovat, vzdy po op&tovném naplnéni stfikacky Gerstvym
aspiraénim médiem, dokud neni ziskano vaji¢ko nebo dokud Iékaf ne-
rozhodne o opusténi folikulu (po tfech pokusech o proplach muze byt
vhodné radéji pokracovat dale, kone¢né rozhodnuti vSak nalezi lékari).
Upozornenl a vystrahy:
Veskeré lidské organické materidly je tfeba povazovat za potencialné
infekéni. Se vSemi vzorky proto zachazejte tak, jako by mohly prenaset

HIV nebo hepatitidu.

. PFi manipulaci se vzorky vzdy pouZzivejte ochranny odév.

. Pracuijte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (prostfedi podle ISO
5, napf. LAF jednotka) pro zabranéni pripadné kontaminaci.

. GM501 Flush obsahuje heparin, ktery je derivatem z praseci stfevni
sliznice.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uZzivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, t&snéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 6 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. PFed pouzitim nezmrazuijte.

. Chrarite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpeéné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevfeni nelze obsah znovu sterilizovat.

. Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. Celledyrkningsmedie til udtagning af humane segceller.

. GM501 Flush er et brugsklart medie til skylning af follikler pa aegge-
stokkene under aspiration og/eller udtagning af aegceller til brug ved
ekstrakorporale befrugtningsprocedurer.

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lae-
ger).

Sammensatning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukose
vandfrit, Na-laktat (50 % oplgsning), Na-pyruvat, EDTA, alanyl-gluta-
min, vand, ikke-vigtige og vigtige aminosyrer, HEPES, 2,5 IU/ml he-
parin.

. Brugen kan tilfaje gentamicin-sulfat (10 mgl/liter).

Brugsanvisning:

. GM501 Flush skal opvarmes til 37°C natten over fer brug (ingen CO,,
med lukket lag). GM501 Flush er HEPES-bufferet. Ved inkubation i en
CO,-inkubator seenkes pH-veerdien.

Indsamllng af gceller:

Hold GM501 Flush-mediet pa 37°C eller sa taet pa dette som muligt.

. Tag ca. 20-50 ml medie ad gangen med en sprgjte uden gummi. Saml
nal- og slangeszettet iht. producentens anvisninger.

. Slut sprgjten med GM501 Flush-mediet til den relevante luer-konnektor
for forbindelse til nalens lumen.

. Den person, der holder sprajten, skal prgve at holde den varm ved at
holde den i handfladen og daekke sa meget som muligt af sprajteo-
verfladen.

. Under aspiration af folliklerne er der indikation for skylning, hvis der
ikke er udtaget et zg, efter at en follikel er blevet tamt. Den sammen-
klappede follikel kan genfyldes med GM501 Flush, hvorefter den kan
aspireres endnu engang. Dette kan geres gentagne gange, efter at
sprgjten hver gang er blevet fyldt med nyt aspirationsmedie, indtil der
er udtaget et ag, eller kirurgen beslutter at forlade folliklen (efter tre
forseg med skylning kan det vaere en god ide at ga videre, men den
endelige beslutning er kirurgens).

Forholdsregler og advarsler:

. Alt organisk humant materiale skal anses for at veere potentielt smit-
somt. Alle praver skal derfor handteres, som om de ville kunne overfere
HIV eller hepatitis.

. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af prover.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (ISO 5-miljg, f.eks. LAF-
baenk) for at undga mulig kontaminering.

. GM501 Flush indeholder heparin, der stammer fra tarmslimhinder hos

svin.
. Kun til den tilteenkte anvendelse.
. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-

duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller for brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.

. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.

Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 6 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses fer brug.

. Ma ikke udsaettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:
. Soluviljelyvaliaine ihmisen oosyyttien kerailyyn.

. GM501 Flush on kayttdvalmis véliaine, jolla huuhdellaan munarakkuloi-
ta kehonulkoisiin hedelmditysmenetelmiin tarkoitetussa aspiraatiossa
jaltai oosyyttien kerailyssa.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vede-
ton glukoosi, Na-laktaatti (50 %:n liuos), Na-pyruvaatti, EDTA, alanyy-
li-glutamiini, vesi, ei-valttamattomia ja valttdmattomia aminohappoja,
HEPES, 2,5 IU/ml hepariinia.

. Kayttaja voi itse lisata gentamysiinisulfaatin (10 mg/litra).

Kayttoohjeet
GM501 Flush tulee kayttéa edeltédvana iltana lammittaa 37 °C:seen,
jossa sen on oltava yon yli (ei CO,, kansi suljettuna). GM501-huuhte-
luneste on HEPES-puskuroitu. Inkubointi CO,-inkubaattorissa laskee

pH:n.

Oosyyttien keraaminen:

. Pida GM501 Flush 37°C:ssa tai mahdollisimman lahella sita.

. Ota véliainetta n. 20-50 ml kerrallaan ruiskulla, jossa ei ole kumia. Ko-
koa neula ja putkisetti valmistajan ohjeita noudattaen.

. LiitA GM501 Flush siséltdva ruisku asianmukaiseen Luer-ruiskuun,
mika mahdollistaa liittdmisen neulan luumeniin.

. Ruiskua kdmmenesséaan pitelevan henkilon on yritettava lammittaa ru-
iskua peittamalla siitd kdmmenella niin paljon kuin mahdollista.

. Jos munasolua ei follikkeleiden aspiraation aikana ole saatu poimittua

follikkelin tyhjentymisen jélkeen, tarvitaan huuhtelu. Follikkeli voidaan
kollapsin jalkeen tayttda uudelleen GM501-huuhtelunesteelld, jonka
jalkeen se voidaan aspiroida uudelleen. Tama voidaan tehda toistuvas-
ti, kun ruisku on taytetty tuoreella aspiraatioaineella joka kerta, kunnes
munasolu on palautunut tai kirurgi paattaa hylata follikkelin (kolmen
huuhteluyrityksen jalkeen saattaa olla jarkevaa siirtya eteenpain, mutta
lopullisen paatoksen tekee kirurgi).
Varot0|met ja varoitukset:

Ihmisen orgaanista materiaalia tulee aina pitaad potentiaalisesti infek-
toivana. Kasittele sen vuoksi kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai
hepatiitin tartuttajina.

. Kayta naytteita k i aina suojavaatetusta

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (ISO 5 -ymparistd,
esim. LAF-alusta) mahdollisen saastumisen valttdmiseksi.

. GM501-huuhteluneste siséltaa hepariinia, joka on peréisin sian suolen
limakalvosta.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttadja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi

tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettavyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kéyté valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siing nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Séilytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 6 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampatila 2-8°C.

. Al4 pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampétilassa sailytettyina valmistei-
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintadan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Al4 kaytad umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. Milieu de culture cellulaire pour la collecte d’ovocytes humains.

. GM501 Flush est un milieu prét a I'emploi pour le ringage des follicules
ovariens pendant I'aspiration et/ou la collecte d’ovocytes prévus pour
des procédures de fécondation extracorporelle. s.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) gluco-
se anhydre, lactate de sodium (solution & 50 %), pyruvate de sodium,
EDTA, alanyl-glutamine, eau, acides aminés essentiels et non essen-
tiels, HEPES, 2,5 Ul/ml d’héparine.

. Du sulfate de gentamicine peut étre ajouté par I'utilisateur (10 mg/l)
Instructions d’utilisation:
. GM501 Flush doit étre réchauffé a 37°C sur la nuit avant utilisation

(pas de CO,, avec le bouchon fermé). GM501 Flush est tamponné a
'HEPES. L'incubation dans un incubateur & CO, abaisse le pH.

Collecte d’ovocytes :

. Conserver le milieu GM501 Flush a 37 °C ou a une température aussi
proche que possible.
. Prélever environ 20-50 ml a chaque fois en utilisant une seringue sans

caoutchouc. Assembler I'aiguille et 'ensemble de tubes conformément
aux instructions du fabricant.

. Attacher une seringue contenant du milieu GM501 Flush a I'embout
Luer, permettant la connexion au lumen de l'aiguille.

. La personne tenant la seringue doit la garder chaude en la tenant dans
la paume de sa main et en couvrant le plus de surface de la seringue
possible.

. Pendant I'aspiration des follicules, si un ovule n’est pas extrait apres

qu'un follicule ait été vidé, le ringage est indiqué. Le follicule dégonflé
peut étre re-rempli avec du milieu GM501 Flush, aprés quoi il peut étre
aspiré a nouveau. Cette action peut étre répétée aprés avoir re-rempli
la seringue avec du milieu d’aspiration frais a chaque fois, jusqu’a ce
qu’un ovule soit récupéré ou que le chirurgien décide d’abandonner le
follicule (aprés 3 essais de ringage, il peut étre raisonnable de passer a
un autre, mais la décision définitive reste celle du chirurgien).

Précautions et mise en garde :

. Tout matériel biologique humain doit étre considéré comme potentiel-
lement infectieux. Par conséquent, manipuler tous les échantillons
comme s'ils pouvaient transmettre le VIH ou I'hépatite.

. Toujours porter des vétements de protection lors de la manipulation
d’échantillons.
. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiéne rigoureuses (environ-

nement ISO 5, par exemple dans une hotte a flux laminaire) pour éviter
les contaminations potentielles.

. GM501 Flush contient de I'héparine qui provient de la muqueuse in-
testinale porcine.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la

maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.
Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, I'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 6 mois a partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8 °C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |'abri de la lumiere (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

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

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Mean saothruchain cealla le haghaidh togala ticite daonna.

. Is mean réidh le husaid € GM501 Flush chun falacail ubhaganach a
sruthlt i rith analaithe agus/né tégala uicite, le haghaidh gnathaimh
toirchithe lasmuigh den corp.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).
Comhdhéanamh:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Gluco-
se Anhydrous, Na-Lactate, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, ui-
sce, aiminaigéid riachtanacha agus nach bhfuil riachtanacha, HEPES,
2.5 IU/ml Heipirine.

. Is féidir le hisaideoir sulfait gentaimicine a chur leis (10 mg/liotar)
Treoracha Usaide:
. Ni mér GM501 Flush a théamhu ar 37°C thar oiche sula n-Usaidtear

€ (gan CO, le cludach dunta). Ta an GM501 Flush maolanaithe ag
HEPES.,isIeoidh gor ar ghoradan CO, an pH.
Bailitichan Uicite:

. Coimead an mean GM501 Flush ar 37°C n6é chomh gar d6 agus is
féidir.

. Toég timpeall 20-50 ml den mean gach uair, ag Usaid steallaire gan
rubair. Céimeail steallaire agus tacar piobain de réir treoracha an dé-
antlsora.

. Cuir an steallaire le mean GM501 Flush leis an Luer cui, ionas go
mbeidh sé ceangailte leis an liman ar an snathaid.

. Ni moér don té ata ag laimhseail an steallaire iarracht a dhéanamh teas

a chur leis: coimeadtar é i mbos na laimhe, ag clidd an méid is mo
dromchla an steallaire agus is féidir.

. | rith analaithe na bhfalacail, mura mbaintear ubh tar éis folacail a fho-
lamhu, moltar sruthlu. D’'fhéadfai an folacail ata tar éis titim a athlionadh
le GM501 Flush, agus tar éis sin d’fhéadfai é a analu aris. D'fhéadfai &
sin a dhéanamh aris is aris, tar éis an steallaire a athlionadh le mean
analaithe nua gach uair, go dti go bhfaightear ubh né go bhfagann an
mainlia an folacail (i ndiaidh tri iarracht ar sruthld, seans gur fiu éiri as,
ach is leis an mainlia an cinneadh deiridh).

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Ni mér caitheamh le gach abhar organach daonna amhail is da mbe-
adh seans ionfhabhtaithe ann. Mar sin, laimhseailtear gach eiseamal ar
nds da mbeadh siad in ann HIV né heipititeas a tharchur.

. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn gach eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha sléinteachais dian a bheith i bhfeidhm sa
lathar oibre (ISO 5 timpeallacht, m.s. LAF-bench) chun éilliéi a chosc.

. Ta heipirin ag GM501 Flush, a thagann é mhucés stéige cip.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Ta ais usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinneail agus ni mér do cloi leis na rialachain naisiunta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6 coimeadan ar
oscailt né damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, n6 ma fheic-

tear aon tracht ar éillid miocrébach ann.
Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 6 mhi ¢ Ia a dhéanta ag an tairge seo. Storail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh usaid.

. Coimead 6 solas (na gréine) é.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
a storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporabal predvideni korisnici
. Medij stani¢ne kulture za prikupljanje ljudskih oocita.
. GM501 Flush je medij, spreman za uporabu, za ispiranje jajnih folikula

tijekom aspiracije i/ili prikupljanje oocita namijenjenih postupcima za
izvantjelesnu oplodnju.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda stru¢njaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lije¢nici).
Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-anhidri-
rana glukoza, natrijev laktat (50 %-tna otopina), natrijev piruvat, EDTA,
alanil-glutamin, voda, neesencijalne i esencijalne aminokiseline, HE-
PES, heparin 2,5 IU/ml.

. Korisnik moZe dodati gentamicin sulfat (10 mg/litra).
Upute za uporabu:
. GM501 Flush treba zagrijati na temperaturu od 37°C tijekom noci prije

uporabe (bez CO,, zatvoren poklopac). GM501 Flush puferiran je HE-
PES-om. Inkubacijom u inkubatoru s CO, smanjuje se pH.
Prikupljanje oocita:
. Neka medij GM501 Flush bude pri temperaturi od 37°C ili $to je blize
moguce toj temperaturi.

. Uzimajte po 20 — 50 ml medija, koristeci se $pricom bez gume. Sastavi-
te komplet igle i cijevi prema proizvodacevim uputama.

. Prikacite Spricu koja sadrzi medij GM501 Flush na odgovarajuci luer
pazedi pritom da omogucite priklju¢ak na lumen $price.

. Osoba koja drzi $pricu trebala bi je pokusati zagrijati drze¢i je dlanom
ruke i pokrivajuci §to je moguce vise povrsine $price.

. Tijekom aspiracije folikula, ako se jaje ne izvuce nakon $to se folikul

isprazni, to je indikacija za ispiranje. Puknuti folikul moZete ponovno
napuniti proizvodom GM501 Flush nakon ¢ega se moze jo$ jednom
aspirirati. Ovo se moze ponavljati, nakon $to svaki put ponovno na-
punite Spricu svjezim medijem za aspiraciju, dok se ne dohvati jaje ili
kirurg ne odluci odbaciti folikul (nakon tri pokusaja ispiranja mozda je
razumno odustati, no kona¢na je odluka na kirurgu).
Mjere opreza i upozorenja'

Bilo koji ljudski organski materijal trebao bi se smatrati potencijalno za-
raznim. Stoga rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti

HIV ili hepatitis.

. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (okolina ISO 5, npr. lami-
narni kabinet) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

. GM501 Flush sadrzi heparin napravljen od svinjske crijevne sluznice.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili o$teceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-
kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest Sest mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moZze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°C.

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na poviSenoj temperaturi
(£37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. Sejttenyészté-kdzeg human oocita nyeréshez.

. A GM501 Flush a leszivas és/vagy oocita nyerés alatt a petefés-
zek-tlisz6k oblitéséhez extrakorporalis megtermékenyités eljarasaiban
hasznalt hasznalatra kész kdzeg.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacié) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).
Osszetétel:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vizmen-
tes gliikoz, natrium-laktat (50% - os oldat), natrium-piruvat, etilén-dia-
min-tetraecetsav, alanil-glutamin, viz, nem esszencilis és esszencialis
aminosavak, HEPES, 2,5 NE/ml heparin.

Hasznalati utmutato:

. A GM501 Flush kdzeget hasznalat elétt éjszaka 37°C - ra kell felme-
legiteni ( CO, nélkil, zart fedéllel). A GM501 Flush HEPES-pufferolt. A
CO,-inkubatorban térténd inkubalas csokkenti a pH-t.

Oomta osszegyujtes
Tartsa a GM501 Flush kozeget 37°C vagy ehhez kdzeli hémérsékleten.

. Gumi mentes fecskendével egyszerre 20-50 ml kozeget vegyen fel.
A gyarto eldirasainak megfeleléen szerelje 6ssze a tiit és a csoveket.

. Csatlakoztassa a GM501 Flush kbézeget tartalmazé fecskendét a meg-
feleld Luer-csatlakozohoz, tegye lehetévé a tli lumenéhez valé csat-
lakozast.

. A fecskend6t tartd személy a fecskendd lehet6 legnagyobb felliletét
prébalja a tenyerével melegiteni.

. AtlszOk leszivasa alatt, ha a tisz6 Uritése utan a petesejt eltavolitasa

nem torténik meg, oblitést kell végezni. Az 6sszeesett tiiszé feltdlthetd
GM501 Flush kbzeggel, ezt kdvetden lehetéség van ujboli leszivasra.
El6fordulhat, hogy miutan a fecskendét Gjbdl feltoltotte friss leszivé ko-
zeggel, ezt ismételten el kell végezni, minden alkalommal a petesejt
kinyeréséig vagy ha a sebész gy dont, hogy elhagyja a tiiszét (ha-
rom probalkozas utan célszerli a tlisz6t elhagyni, de a végs6 dontés

a sebészé).
Ovintézkedések és figyelmeztetések:
. Valamennyi emberi szerves anyagot potencidlisan fertézének kell te-

kinteni. Eppen ezért a mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy

hepatitis tovabbitasara lennének alkalmasak.
. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen védéruhazatot.
. A lehetséges szennyezddés elkerlilése érdekében mindig tartsa be a

szigoru higiéniai szabalyokat (ISO 5 tisztatér besorolas, pl. LAF (lami-
naris aramlasu) - filke).

. A GM501 Flush kozeg heparint tartalmaz, mely sertés bélnyalkahart-
yabol szarmazik.

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethetd-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozé
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhaté.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznalja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tiveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

. Ne hasznélja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen
mikrobidlis szennyezédést észlel rajta.

Tarolasra vonatkozo6 eléirasok és stabilitas:

. A szavatossdgi id6 a gyartastol szamitott 6 hénap.

. Tarolja 2-8°C kozott.

. Hasznalat elétt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kdvetéen maximum 7 napig hasznalhaté bizton-
sagosan steril korilmények kdzott, a terméket 2-8°C kdzétt kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem Ujrasterilizalhato.

. Ne hasznélja a lejarati idén tal.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. Terreno di coltura cellulare per il prelievo di ovociti umani.

. I GM501 Flush & un terreno pronto all’'uso per lo sciacquo dei follicoli
ovarici durante I'aspirazione e/o il prelievo degli ovociti destinati alle
procedure di fertilizzazione extracorporea.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Composizione:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glucosio
anidro, Na-lattato (soluzione al 50%), Na-piruvato, EDTA, alanil-glu-
tammina, acqua, amminoacidi essenziali e non essenziali, HEPES, 2,5
IU/ml di eparina.

. La gentamicina solfato pud essere aggiunta dall'utilizzatore (10 mg/
litro).

Istruzioni per l'uso:

. Il GM501 Flush deve essere scaldato a 37°C durante la notte prima
dell'uso (non al CO,, con coperchio chiuso). Il GM501 Flush & tam-
ponato con HEPES. Lincubazione in un incubatore al CO, abbassera
il pH.

Raccolta degli ovociti:

. Mantenere il terreno GM501 Flush a 37°C o a una temperatura il piu
vicina possibile.

. Prelevare circa 20-50 ml di terreno alla volta, mediante una siringa

senza gomma. Assemblare il set di ago e provetta attenendosi alle
istruzioni del produttore.

. Collegare la siringa contenente il terreno GM501 Flush al raccordo
Luer adeguato, consentendo la connessione al lume dell’'ago.

. La persona che tiene la siringa deve cercare di applicarvi calore tenen-
dola nel palmo della mano e coprendo la maggior quantita di superficie
possibile.

. Durante 'aspirazione dei follicoli, in caso un ovulo non sia estratto dopo

lo svuotamento del follicolo, € indicato eseguire lo sciacquo. Il follicolo
collassato pud essere riempito con GM501 Flush, dopodiché puo es-
sere eseguita nuovamente |'aspirazione. Questo passaggio puo essere
eseguito ripetutamente, dopo aver riempito nuovamente la siringa con
il terreno di aspirazione fresco ogni volta, fino al recupero di un ovulo o
finché il chirurgo decide di abbandonare il follicolo (dopo tre tentativi di
lavaggio potrebbe essere ragionevole passare oltre, tuttavia la decisio-
ne finale spetta al chirurgo).

Precauzioni e avvertenze:

. Tutto il materiale organico umano deve essere considerato potenzial-
mente infettivo. Pertanto, maneggiare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la manipolazione dei
campioni.

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (ambiente
ISO 5, per es., cappa a flusso laminare) per evitare possibili contami-
nazioni.

. I GM501 Flush contiene eparina, che deriva dalla mucosa intestinale
di maiale.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di

mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o

la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.
. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.
Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 6 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell’'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall’aper-
tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).

. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lietoSana/potenciélie lietotaji
. Sanu barotne cilvéka ol$inu savaksanai.
. GM501 Flush ir lietoSanai gatavs Skidums olnicu folikulu skaloSanai

aspiracijas laikd un/vai ol$tnu savaksanai, lai veiktu arpuskermena
apauglo$anu.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. NaCl, KCI, KH,PO, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,-2H,0, D(+)-

Bezudens glikoze, Na laktats (50 % $kidums), Na piruvats, EDTA,
Alanil-glutamins, Gdens, aizstdjamas un neaizstajamas aminoskabes,
HEPES, 2,5 IU/ml heparins.

. Lietotajs var pievienot gentamicina sulfatu (10 mg/litra).

LietoSanas instrukcijas:

. Pirms lietoSanas GM501 Flush $kidumu diennakti silda 37°C
temperatara (bez CO,, ar aizvértu vaku). GM501 Flush ir atSkaidits HE-
PES buferskiduma. Inkubésana CO, inkubatora pazeminas pH limeni.

OlSinu savaksana:

. GM501 Flush $kidumu uzglaba 37°C temperatiira vai péc iespéjas
Iidziga temperatara.

. Viena reizé iepilda $lircé bez gumijas aptuveni 20-50 ml §kiduma. Sag-
atavo adatu un caurules atbilsto$i razotaja noradem.

. Pievieno $lirci ar GM501 Flush $kidumu attiecigajam Luera savienoju-
mam pie adatas lumena.

. Slirces lietotajs sasilda $lirci, turot to plauksta un péc iespéjas vairak
nosedzot $lirces virsmu ar plaukstu.

. Ja folikulu aspiracijas laika péc folikula iztukS8o$anas nav iegita ol$tna,

tiek indicéta skalo$ana. Saplakuso folikulu var piepildit ar GM501
Flush $kidumu, péc tam atkartoti veic aspiracijas procedidru. Minéto
procediru veic atkartoti, ikreiz uzpildot §lirci ar svaigu aspiracijas
8kidumu, Iidz iegdta olSina vai kirurgs izlemj atteikties izmantot
konkréto folikulu (péc trim skalo$anas méginajumiem ieteicams pariet
pie cita folikula, tacu kirurgs pienem gala Iémumu).

Piesardziba un bridinajumi:

. Cilvéka organiskie materiali uzskatami par potenciali inficgtiem.
Tade| visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita
inficéSanas risks.

. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (ISO 5 vide,
piem., LAF skapi), lai izvairttos no iesp&jama piesarnojuma.

. GM501 Flush satur heparinu, kas iegdts no cikas zarnu glotadas.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. ierices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga

gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.
Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 6 ménesi no izgatavoSanas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatara.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var drosi lietot [1dz 7 dienam péc atvérsanas, nodro$inot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Pé&c atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. Cellevekstmedia for & hente human oocytt.

. GM501 Flush er et bruksklart media for & skylle ovariefolliklene under
aspirasjon og/eller ved henting av oocytter, beregnet for ekstrakorporal
befruktning.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukose
vannfri, na-laktat (50 % lgsning), na-pyruvate, EDTA, alanylglutamin,
vann, ikke-essensielle og essensielle aminosyrer, HEPES, 2,5 |U/ml

heparin.
. Gentamicinsulfat kan tilfgres av brukeren (10 mg/liter).
Bruksanvisning:
. GM501 Flush skal varmes til 37°C over natten, for bruk (ingen CO,,

med lukket lokk). GM501 Flush er HEPES-bufret. Inkubasjon i en
CO,-inkubator vil senke pH-en.

Oocyttehentlng
Hold GM501 Flush pa 37°C, eller s& nzerme som mulig.

. Ta omtrent 20-50 ml media av gangen, bruk en gummifri sprayte. Mon-
ter nal og slangesett i samsvar med anvisninger fra produsenten.

. Fest sproyten som inneholder GM501 Flush to riktig luer, slik at du far
tilkobling til nalens lumen.

. Personen som holder sprgyten skal forsgke & pafgre den varme, ved
4 holde den i handen og dekke s& mye av sprgyten som mulig med
handflaten.

. Hvis ett egg ikke blir ekstrahert etter at en follikkel er temt, under aspi-

rasjon av follikler, er skylling indikert. En kollapset follikkel kan fylles
med GM501 Flush, og kan deretter aspireres igjen. Dette kan utfgres
gjentatte ganger, etter at sprayten er fylt med nytt og frisk aspirasjons-
medium, til et egg klarer seg eller kirurgen avgjer & utelukke follikkelen
(etter tre forsgk pa & skylle kan det veere fornuftig og fortsette, men
kirurgen skal ta den endelige avgjerelsen).

Forholdsregler og advarsler:

. All humant, organisk materiale skal ansees som potensielt smittsomt.
Handter derfor alle prgver som om de kan overfere HIV eller hepatitt.
. Bruk alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (ISO 5-miljg, f. eks. LAF-benk)
for & unnga mulig kontaminering.

. GM501 Flush inneholder heparin, som er framstilt fra porcin intestinal
mucosa.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av

produktet og ma falge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.
Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent seks maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8 °C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hayere temperatur
(£37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. Srodek do hodowli komérek do pobrania ludzkiego oocytu.

. GM501 Flush jest gotowym do uzycia $rodkiem do przeptukiwania
pecherzykow jajnikowych podczas aspiracji i/lub pobierania oocytow
przeznaczonych do procedur zaptodnienia pozaustrojowego.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujgce si¢ zawodowo IVF

(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Gluko-

za bezwodna, mleczan sodu (roztwér 50%), pirogronian sodu, EDTA,

glutamina alanylowa, woda, aminokwasy egzogenne i endogenne, HE-
PES, 2.5 IU/ml heparyna.

. Uzytkownik moze dodac¢ siarczan gentamicyny (10 mg/litr).

Sposob postepowania:

. GM501 Flush nalezy ogrza¢ do 37°C przez noc przed uzyciem (bez
dostepu CO,, zamknigte wieczko). GM501 Flush jest buforowany HE-
PES. Inkubacja w inkubatorze CO, obnizy wspotczynnik pH.
Pobieranie oocytow:

. Przechowywa¢ $rodek GM501 Flush w 37°C lub w temperaturze
mozliwie jak najbardziej zblizonej.
. Pobiera¢ jednorazowo 20-50 ml $rodka, uzywajgc gumowej pustej

strzykawki. Zamocowac igte i zestaw przewoddw zgodnie z instrukcja-
mi producenta.

. Zamocowac¢ strzykawke zawierajgcg srodek GM501 Flush do odpo-
wiedniego Luer, aby uzyska¢ potgczenie ze $wiattem igty.

. Osoba trzymajgca strzykawke powinna sprobowaé jg ogrzaé
trzymajgc jg we wnetrzu dfoni, zastaniajgc mozliwie jak najwigkszg jej
powierzchnig.

. Podczas aspiracji pecherzykéw, jesli jajo nie zostato pobrane po
oproznieniu pecherzyka, jest wskazane przeptukanie. Zapadty
pecherzyk moze zosta¢ powtdrnie napetniony GM501 Flush, a
nastgpnie mozna go jeszcze raz aspirowa¢. Te czynno$¢ mozna
powtarza¢, po powtérnym napetieniu strzykawki $wiezym $rodkiem
do aspiracji do momentu odzyskania jaja lub kiedy lekarz zdecydu-
je o rezygnacji z pecherzyka (po trzech prébach sptukiwania mozna
prébowac¢ nadal, ale decyzja ostateczna nalezy do lekarza).

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Caly ludzki materiat organiczny musi by¢ postrzegany jako potencjalnie
zakazny. Zatem, nalezy obchodzi¢ sie z wszystkimi probkami tak jak
mogtyby przenosi¢ HIV lub Zzéttaczke.

. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania z prébkami.

. Nalezy zawsze pracowa¢ przestrzegajac $cisle zasad higieny (ISO 5
klasa czystosci, np. komora laminarna), aby unikng¢ ewentualnego
zanieczyszczenia.

. GM501 Flush zawiera heparyneg, ktéra jest pochodzi ze $winskiej btony
Sluzowej jelita.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzgdzenie jest odpowied-

zialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepisow prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli butelka, pieczg¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywac¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje si¢ zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatno$ci wynosi 6 miesiecy od daty produkciji.

. Przechowywac w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywa¢ produkty w 2-8°C

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-

turze (< 37°C).
Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowa¢ zawartosci.
. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. Meio de cultura celular para recolha de odcitos humanos.

. GM501 Flush é um meio pronto a usar para lavagem dos foliculos
ovarianos durante a aspiragao e/ou captagéo de odcitos destinados a
procedimentos de fertilizagdo extracorpérea.

. Os utilizadores pretendidos sdo profissionais de fertilizagdo in vitro
(técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composigao:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)- anidrog-
lucose, na-lactato (solugédo a 50%), na-piruvato, EDTA, alanil-glutami-
na, agua, aminoacidos ndo essenciais e essenciais, HEPES, 2,5 IU/
ml de heparina.

. Sulfato de gentamicina pode ser adicionado pelo utilizador (10 mg/
litro).

Instrugdes de utilizacao:

. GM501 Flush precisa ser aquecido a 37°C durante a noite antes de

usar (sem CO,, com tampa fechada). GM501 Flush é tamponado com
HEPES. A |ncubagao numa incubadora de CO, iré diminuir o pH.
Recolha de oécitos:

. Mantenha o meio GM501 Flush a 37 °C ou o mais préximo possivel
disso.
. Recolha cerca de 20 a 50 ml de meio de cada vez, usando uma seringa

sem borracha. Monte o conjunto de agulhas e tubulagbes de acordo
com as instrugdes dos fabricantes.

. Anexe a seringa contendo o meio GM501 Flush ao Luer apropriado,
permitindo a conex&o ao limen da agulha.

. A pessoa que segura a seringa deve tentar aplicar calor ao segura-la
na palma da mao, cobrindo a maior parte da superficie da seringa pos-
sivel.

. Durante a aspiragao dos foliculos, se um évulo ndo for extraido de-

pois de um foliculo ter sido esvaziado, o rubor é indicado. O foliculo
recolhido pode ser reenchido com GM501 Flush, apds o qual pode ser
aspirado novamente. Isto pode ser feito varias vezes, depois de reen-
cher a seringa com meio de aspiragéo fresco em cada vez, até que um
Svulo seja recuperado ou o cirurgido decida abandonar o foliculo (ap6s
trés tentativas de lavagem, pode ser sensato avangar, mas a decisdo
final é do cirurgido).
Precaugoes e adverténcias:

Todo o material organico humano deve ser considerado potencialmen-
te infecioso. Portanto, lide com todas as amostras como se fossem
capazes de transmitir HIV ou hepatite.

. Utilize sempre vestuario de protegdo ao manusear as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condigdes de higiene (ambiente ISO 5,
por exemplo, banco LAF) para evitar a possivel contaminag&o.

. GM501 Flush contém heparina, que é derivada da mucosa intestinal
porcina.

. Somente para o uso pretendido.

. Ainstalagao do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a

rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.
Verificag6es antes da utilizagao:

. Néo utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Nao use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminagao microbiana.
Instrugdes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 6 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. Né&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranca até 7 dias apds a abertura,

quando condigdes estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8°C.

. Estavel apds transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo ndo pode ser reesterilizado ap6s a abertura.
. Nao use apds a data de validade.

RO: utilizare prevazuta/utilizatori prevazuti:

. Mediu de cultura celulara pentru prelevarea de ovocite umane.

. GM501 Solutie de curatare este un mediu gata de utilizare pentru
spalarea foliculilor ovarieni in timpul aspirarii si/sau prelevarii de ovoci-
te, destinat procedurilor de fertilizare extracorporale.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).
Compozitie:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucoza
anhidra, Na-lactat (solutie 50 %), Na-Piruvat, EDTA, Alanil-Glutamina,
apa, aminoacizi esentiali si neesentiali, HEPES, 2,5 Ul/ml de heparina.

. Sulfatul de gentamicina poate fi adaugat de utilizator (10 mg/litru).
Instructiuni de utilizare:
. GM501 Solutie de curatare trebuie sé fie incélzit la 37°C, peste noapte,

nainte de utilizare (fara CO,, cu capacul inchis). GM501 Solutie de
curatare este tamponat cu HEPES. Incubarea intr-un incubator cu CO,
va reduce nivelul pH-ului.

Colectarea ovocitelor:

. Pastrati mediul GM501 Solutie de curatare la 37°C sau la o temperatura
cat mai apropiata.
. Preluati aproximativ 20-50 ml de mediu pe rand, folosind o seringa

fara piston de cauciuc. Asamblati acul si setul de tuburi conform
instructiunilor producatorului.

. Atasati seringa care contine mediul GM501 la conectorul luer adecvat
si conectati-o la lumenul acului.

. Tineti seringa in palma pentru a o incélzi, acoperind o suprafata cat
mai mare a seringilor.

. in timpul aspirarii foliculilor, dacd un ovul nu este extras dupa golirea

foliculului, se recomanda spalarea acestuia. Foliculul involuat poate fi
umplut din nou cu GM501 Solutie de curatare si apoi aspirat din nou.
Aceasta procedura poate fi repetatd dupa ce reumpleti seringa cu un
mediu de aspirare curat de fiecare data, pana la recuperarea unui ovul
sau pana in momentul in care chirurgul decide sa abandoneze foliculul
(dupa trei incercari de spalare, ar fi rezonabil sa treceti mai departe,
nsa decizia 1i apartine chirurgului).
Masuri de precautie si avertismente:

. Toate materiale organice umane ar trebui sa fie considerate potential

. infectioase. Prin urmare, manipulati toate specimenele ca avand
potentialul de a transmite HIV sau hepatita.

. Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand manipulati
specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiena (mediu ISO 5, de ex.,
hota cu flux laminar), pentru a evita o posibila contaminare.

. GM501 Solutie de curatare contine heparina, care este derivata din
mucoasa intestinala de porc.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de

mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementérile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.
Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 6 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2 °C si 8 °C.

. A nu se congela Tnainte de utilizare.

. A nu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: I'Ipe.qnonaraemoe McnonbsoBaanelnpennonaraeMble

nonb3oBaTenu:

. KneTouHas kynsTypHasi cpeaa Ans cbopa ooLMToB Yenoseka.

. GM501 Flush — aT0 rotoBas k MCNONb30BaHUIO Cpeaa Ans NPOMbIBKU
HONnUKynoB Npv acnupaumm n/vnu 3abope 0oUMTOB, NPeAHa3HAYEeHHbIX
Ans npoLieayp 9KCTPaKopropasnbHOro OnnofoTBOPEHNS.

. MpeanonaraembiMu nonb3oBaTensamMu siBRsOTCH  cneunanuctbl IVF
(nabopaHTbl, 3MBpronory nnu Bpaun).
Cocras:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-miokosa
o6e3BOXeHHas, NnakTat HaTtpus, nupyeaT Hatpus, OOTA, anauun-

rnyTamuH, Boja, N He: amuHokucnoTel, HE-
PES, 2,5ME/mn renapuHa.
. Monk3oBaTtent MoxeT Ao6aBUTb reHTammumHa cynbdar (10 mr/nuTp).
MHCprKLl,I/Iﬂ no UCNoJIb30BaHUIO:
. Mepen wucnonb3oBaHnem Heobxogumo Harpetb GM501 Flush po

37°C B TeueHne Houm (6e3 CO,, ¢ 3akpbITON Kpbilwkorn). GM501 Flush
asnsetca 3abydeperHoin HEPES cpepon. WHkybuposanue B CO,-
WHKy6aTop CHU3NT ypoBeHb pH.

3a6op oouuTOB:

. Moppepxmsatot cpeay GM501 Flush npu Temnepatype 37°C nnm kak
MOXHO Bonee Brn3koi k Hei.
. 3a oauH pas Habupatot okono 20-50 mn, ucnonb3ys He coaepXalumin

Kay4yk wnpuu. CobuparoT urny 1 KOMnnekT Tpybok B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMEe NponsBoanTens.

. MopcoeaunHsiloT — wnpuy, copepxawmii  cpegy GM501  Flush  k
COOTBETCTBYIOLIEMY — coeauvHeHuto  Tuna  Luer,  obecneuvBas
COeAMHEHNE C NONOCTbIO UMb

. Cneumnanuct, KOTopbIii AEPXWT LWNPWUL, AOMKEH CTapaTbCa corpesaTh

ero, gepxa ero B NagoHM U MOKpbiBad € KakK MOXHO 6OJ'IbUJy}0
NOBEPXHOCTb LWnpuua.
Bo Bpemsa acnupaumn onnukynos, ecnu  ALekneTka  He
JKCTparupyetcsa nocne Toro, Kak d)OJ'IJ'IVIKyJ'I onycrten, rnokasaHo
npombiBaHne onnukyna. Cxatbll DONMMKYN MOXHO 3anonHUThL
GM501  Flush, nocne 4ero MOXHO NPOBECTU €ro MOBTOPHYIO
acnupauumio. ﬂaHHle npoueaypy MOXHO MNOBTOPATb HEOAQHOKpPAaTHO,
nocre 3anofHeHus LWnpuLa cBexei Tennon cpeaoi Ans acnupauuu
npu Kaxgaom nosTope, A0 U3BMevYeHns SII7ILLeKJ'IeTKI/I nnn Ao NpuHATUA
XUpyprom pellueHus o6 oTkase oT nposefeHns npouenypbl ¢ AaHHbIM
honnukynom (3To MoxeT BbITb LienecoobpasHbiM Nocne Tpex NonbITok,
HO KOHEYHOE peLeHne NPUHUMAET XMPYpr).
I'IpeAynpe)KAeHMa U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU:
Bce  yenoseveckne U opraHudeckue  obpasubl  AOMKHbI
paccmaTpuBaTbCA B Ka4yecTBe MNoTeHuMnanbHO NaTOreHHbIX. CﬂeﬂyeT
pabotaTb co Bcemu obpasuamu Tak, Kak ecnn Obl OHM SBNANUCH
BO3MOXHbIMW NepeHocunkamu BUY nnu renatuta.
. Mpu ob6pallernn ¢ obpasuamu Bcerga UCnonb3yioT 3aLLUTHYIO OaeXaY.
. Bcernpa cnepyer pa6otatb €O CTporm COGMIOAEHWEM  YCROBWIA
rMrneHbl Bo n3bexxaHne BO3MOXXHOro 3arpsisHeHus (C ncnonL3oBaHnemMm
namuHapHoro Lwkada knacca 5 1SO).

. GM501 Flush cogeput renapvH, Nony4eHHbIN U3 CN3UCTo 060M04K1
KULLIEYHUKA CBUHEN.

M Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO HAa3HAYEHWH0.

M Mcnonb3oBaTh TOMbLKO MO HAa3HAYEHWHO.

. Monb3oBaTenbckoe o6opyaoBaHMe NpeaHasHa4YeHo ANst OTCNeXUBaHNS

npoayKumm n OOMKHO OTBeYaTb HaUMOHanbHOMY 3aKoHO4aTeNbCTBY 06
OTCNexnBaHuu, ecnn TakoBoe NPUMEHSIETCSA.

I'IpOBepKa nepep ucnonb3oBaHUeM:
He ucnonbsoBaTb NpoAyKT, ecnu npu nonyyYeHun dnakoH, nnomba
KOHTENHepa 1nn ynakoBka BCKPbITbI UMW HapyLLEHbI.

. He vicnonb3oBaTb NpoaykT, ecnv oH ctan 6ecuBeTHbIM, MyTHBIM UK
noABUINCE NMPU3HaKKU MI/IKpOGI/IOJ'IOI'I/I‘-IeCKOI’O 3arpsa3HeHus.



GYNEMED

GM501 Flush

YcnoBusi XpaHeHUsi U CTaBUNbHOCTb!

. Cpok rogHoCTV 6 MecsiLieB C AaTbl U3TOTOBMEHNSI.

. XpaHuTb npu Temnepatype ot 2 °C go 8 °C.

. Mepen ncnonb3oBaHNeM He 3aMopaXuBaTh.

. XpaHUTb B 3aLLVWLLEHHOM OT (COHEYHOrO) CBETa MECTE.

. MpogykT MoxeT GbiTb Ge3onacHo MCMonb3oBaH B TeyeHue 7 AHen

rocre BCKPbITUS MPU YCIIOBUM COGMIOAEHMNS CTEPUIBHOCTY 1 XpaHEHUM
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CrabuneH npu TpaHCMOpTUPOBKE (Makc. 5 AHeit) Npu NOBbILLIEHHOW
Temnepatype (< 37°C)

. Cogepxumoe He MOXeT ObiTb MOBTOPHO CTEpPUNN30BAHO MNoCHe
BCKPbITUSI (priakoHa.

. He vcnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. Medij za gojenje celic za zbiranje ¢loveskih jajénih celic.

. GM501 Flush je medij pripravljen za uporabo za izpiranje jaj¢nih folik-
lov med aspiracijo in/ali zbiranjem jaj¢nih celic, namenjeno postopkom
zunaijtelesne oploditve.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).
Sestava:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-brez-
vodna glukoza, Na-laktat (50% raztopina), Na-piruvat, EDTA, ala-
nil-glutamin, voda, nebistvene in bistvene aminokisline, HEPES, 2,5
IU/ml heparina.

. Uporabnik lahko doda gentamicin sulfat (10 mgl/liter).
Navodila za uporabo:
. GM501 Flush je treba pred uporabo ¢ez no¢ segreti pri 37°C (brez

CO,, z zaprtim pokrovékom). GM501 Flush je pufran s HEPES-om.
Inkubacija v CO, inkubatorju bo znizala pH.

Zbiranje jajénih celic:

. Ohranite medij GM501 Flush pri 37°C ali ¢im bliZje tej temperaturi.

. S pomogjo injekcijske brizge brez gume vzemite priblizno 20-50 ml
medija naenkrat. Sestavite iglo in komplet cevk v skladu z navodili
proizvajalca.

. Pritrdite brizgo, ki vsebuje medij GM501 Flush na ustrezen luer, ki
omogoca povezavo na lumen igle.

. Oseba, ki drzi brizgo, jo naj poskusa segreti tako, da jo drzi v dlani roke
in z njo pokriva ¢im vecjo povrsino brizge.

. Ce se med aspiracijo foliklov jajéece ne izvlete po izpraznitvi folikla,

je priporoceno izpiranje. Izpraznjen folikel lahko ponovno napolnite
z GM501 Flush, po tem ga lahko ponovno aspirirate. To lahko storite
veckrat, potem ko ponovno napolnite brizgo s svezim aspiracijskim
medijem, dokler jajéece ni pridobljeno ali se kirurg odlo¢i, da bo opustil
folikel (po treh poskusih izpiranja je morda smiselno opustiti, vendar je
konéna odlogitev kirurgova).

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Vse ¢loveske organske snovi je treba obravnavati kot potencialno na-
lezljive. Zato vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV
ali hepatitis.

. Pri ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (razred ISO 5, npr.
LAF komora), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. GM501 Flush vsebuje heparin, ki je pridoblien iz prasicje ¢revesne
sluznice.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti

proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.
Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobioloski kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 6 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8°C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najvec 5 dni) pri poviani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoce ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. Medijum ¢elijske kulture za humano oocitno praznjenje.

. GM501 Flush je spremnik spreman za upotrebu za ispiranje folikula
jajnika tokom aspiracije i/ili oocitnog praznjenja namijenjenog za post-
upke ektracorporealnog dubrenja.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehnic¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).
Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)- glukozni
anhidrovan, Na-laktat (50 % rastvor), Na-piruvat, EDTA, alanil-gluta-
min, voda, neesencijalne i esencijalne aminokiseline, HEPES, 2.5 |U/

ml heparina.
. Korisnik moze da doda gentamicin sulfat (10 mg/l).
Uputstva za upotrebu:
. GM501 Flush treba pre upotrebe da se zagreje na 37°C preko noci

(bez CO,, sa zatvorenim poklopcem). GM501 Flush je puferovan HE-
PES-om. Inkubacija u CO,-inkubatoru ¢e smanijiti pH vrednost.
Sakupljanje oocita:

. Drzite medijum GM501 Flush na 37°C ili §to je blize tome.

. Odjednom uzmite oko 20-50 ml medijuma, koristeci Spricu bez gume.
Sastavite iglu i cevni set prema instrukcijama proizvodaca.

. Pri¢vrstite Spricu koji sadrzi medijum GM501 Flush na odgovarajuci
Luer, omogucavajuci povezivanje sa lumenom igle.

. Osoba koja drzi $pricu treba da pokusa da nanese toplotu na nju drzeci
je na dlanu ruke koja pokriva povrsinu Sprice koliko je god moguce.

. Ako se tokom aspiracije folikula jajna celija ne izvuce, nakon $to se

folikul isprazni, indicira se ispiranje. Sruseni folikul moZe se napuni-
ti pomoéu GM501 Flush, nakon ¢ega se ponovo moze isprazniti. To
moze da se ponovi nakon ponovnog punjenja $price svjezim aspiracio-
nim medijumom, sve dok se jajaSce ne regenerise ili se hirurg ne odluci
da napusti folikul (nakon tri pokus$aja ispiranja moze biti razumno da se
nastavi dalje, ali kona¢na odluka ostaje na hirurgu).

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Sva ljudska organska materija treba potencijalno da se smatra infek-
tivna. Stoga, svim primercima treba da se rukuje kao da mogu da pre-
nose HIV ili hepatitis.

. Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (ISO 5 okruzenje, npr.
LAF-sloj) kako biste izbegli mogucéu kontaminaciju.

. GM501 Flush sadrzi heparin koji je izveden iz sluznice creva.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

liivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.
Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gresku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.
Upute za skladistenje i stabilnost:
. Rok trajanja je 6 meseci od vremena proizvodnje.

. Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod
se moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povisenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. insan oositi alimina yénelik hiicre kiiltiir medyumu.

. GM501 Flush, aspirasyon sirasinda ovaryen foliklleri yitkamaya ve/
veya viicudun disinda gergeklestirilecek fertilizasyon prosediirleri igin
oosit alimina yonelik kullanima hazir bir medyumdur.

. Bu Urliniin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir

) (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlarr).

Igerik:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Susuz
glukoz, Na-Laktat (%50 soliisyon), Na-Pirlivat, Etilen diamino tetraa-
setik asit, Alanil-Glutamin, su, esansiyel olmayan ve esansiyel Ami-
noasitler, HEPES, 2.5 |[U/ml Heparin.

. Kullanici tarafindan gentamisin siilfat eklenebilir (10 mg/liter).
Kullanim talimatlan:
. GM501 Flush’'in kullaniimadan 6nce bir gece boyunca 37°C’de

1sitilmasi gerekir (CO, 'siz, kapak kapali halde). GM501 Flush, HEPES
tamponludur. CO,-Inkubatdriinde inkiibasyon pH seviyesini dligtrir.
Oosit toplama:
. GM501 Flush medyumunu 37°C’de veya bu sicakliga olabildigince
yakin sicaklikta tutmaya galisin.

. Lastiksiz siringa kullanarak tek seferde yaklasik 20-50 ml medyum
alin. igne ve tiip setini imalatginin talimatlarina gére hazirlayin.

. GM501 Flush medyumunu igeren siringay! uygun Luer’e, ignenin li-
menine baglanti saglayacak sekilde takin.

. Siringay! tutan kisi, siringanin ylzeyini olabildigince kavrayacak
sekilde avug igerisinde tutarak siringaya i1si1 uygulamayi denemelidir.

. Folikullerin aspirasyonu sirasinda folikilin bosaltiimasinin ardindan

yumurtanin gikmamasi halinde yikama islemi yapilir. Cokmis folikdil,
GM501 Flush ile yeniden doldurulabilir ve ardindan bir kez daha aspi-
rasyon islemi gergeklestirilebilir. Bu islem, her seferinde siringanin
yeni aspirasyon medyumu ile doldurulmasinin ardindan tekrar te-
krar yapilabilir. islem, yumurtanin gikarilmasi veya cerrahin folikiilii
birakmaya karar vermesine (Yikama islemi ti¢ kez denendikten sonra
birakmak mantikli olabilir. Ancak, son karar cerraha birakilir.) kadar
devam ettirilebilir

Onlem ve uyarilar:

. insanlardan gelen tim organik malzemelerin potansiyel olarak enfek-
siyon olusturabilecegi géz 6nlinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, tim
numuneleri, HIV veya Hepatit bulagtirabileceklermis gibi kullanin.

. Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullar altinda
(ISO 5 ortam, 6rn. Laminar Hava Akimli Kabin) galisin.

. GM501 Flush, domuzlarin bagirsak mukozasindan elde edilen hepa-

rin igerir.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, drinlin izlenebilirligini surdirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Urliniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagi veya paketin agiimig
veya hasarli olmasi durumunda trlind kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Grlind kullanmayin.
Saklama talimatlari ve kararhlik:

. Raf 6mrii, imalat zamanindan itibaren 6 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Gines 151g1 veya I1siktan uzak tutun.

. Bu Urln, steril kosullarin strdirllmesi ve Grlnlerin 2-8°C’de

saklanmasi durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar glivenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (£ 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl
yapidadir.

. Uriiniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. Medio de cultivo celular para la extraccién de ovocitos humanos.

. GM501 Flush es un medio listo para usar para el lavado de los folicu-
los maduros durante la aspiracion y/o extraccion de ovocitos previstos
para los procedimientos de fertilizacién in vitro.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embridlogos o médicos).

Composicion:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glucosa
anhidra, lactato de sodio (solucién al 50 %), piruvato de sodio, EDTA,
alanil-glutamina, agua, aminodacidos esenciales y no esenciales, HE-
PES, heparina 2,5 Ul/ml.

. El usuario puede afnadir sulfato de gentamicina (10 mg/l).
Instrucciones de uso:
. GM501 Flush debe calentarse a 37°C durante la noche antes de su

uso (sin CO,, con la tapa cerrada). GM501 Flush esta tamponado con
HEPES. La incubacién en una incubadora de CO, reducira el pH.
Obtencion de ovocitos:

. Mantener el medio GM501 Flush a una temperatura aproximada de
37 °C.
. Tomar unos 20-50 ml de medio cada vez, utilizando una jeringuilla sin

goma. Montar el juego de aguja y tubos de acuerdo con las instruccio-
nes del fabricante.

. Acoplar la jeringuilla que contiene el medio GM501 Flush a la boquilla
Luer apropiada, permitiendo la conexion a la luz de la aguja.

. La persona que sujeta la jeringuilla debe tratar de aplicarle calor co-
locandosela en la palma de la mano, cubriendo la mayor parte de su
superficie.

. Durante la aspiracion folicular, si no se extrae un évulo después de

haber vaciado un foliculo, se recomienda el lavado. El foliculo colap-
sado puede rellenarse con GM501 Flush, después de lo cual se puede
volver a aspirar. Esto se puede repetir varias veces, rellenando la je-
ringuilla con medio de aspiracion nuevo en cada ocasion, hasta que se
recupere un 6vulo o el cirujano decida abandonar el foliculo (tras tres
intentos de lavado puede ser conveniente cambiar, si bien la decision
final recae en el cirujano).

Advertencias y precauciones:

. Todo material organico humano debe considerarse potenci. Almente
infeccioso, por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras
como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.

. Se debe llevar siempre ropa de proteccién al manipular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(entorno ISO 5, p. ej. campana de flujo laminar) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. GM501 Flush contiene heparina, que se obtiene de la mucosa intes-
tinal porcina.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-

tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.
Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene

indicios de contaminacion microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 6 meses desde el momento de la fabri-
cacion.

. Conservar entre 2y 8 °C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2y 8°C.

. Estable después del transporte (méax. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

(1]

Consult instructions of use

+8C

+2°¢/]

Temperature limitation

Lot number

*

Use by

Catalogue number

®

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

e
ZK
[ ]

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:

GYNEMED GmbH & Co. KG
Wagrienring 24b

23730 Sierksdorf

- Germany -

c E Phone: + 49 (0) 4561 5 13 25-00

Fax:
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0344 info@gynemed.de
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