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USED ABBREVIATIONS

EBSS Earle’s Balanced Salt Solution

ICSI Intracytoplasmatic Sperm Injection
IVF In Vitro Fertilization

Ul Intra Uterine Insemination

INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Plus is a ready-to-use gradient system for semen
preparation. The following gradients are available:

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

- Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus gradients consist of silane-coated colloidal
silica particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s
balanced salt solution) supplemented with 0.4-2.2 g/l human
serum albumin. Some product codes are supplemented with
10 mg/I gentamicin. The Sil-Select Plus system can be used
in combination with IUI, IVF and ICSI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is
intended for use in assisted reproductive technologies, more
specifically for sperm washing/holding and for the produc-
tion of density gradients. The medium can be used for IUI.
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is a
HEPES-buffered medium which also contains bicarbonate,
physiologic salts, glucose, lactate and human serum albumin
(4.0 g/1). The product is also available with phenol red and
gentamicin (10 mg/I).

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED

Product code: SIP008 (8 procedures)

» 8x 2.5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2.5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP016 (16 procedures)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Product code: SIPO20UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP100 (2x 100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Product code: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Single bottles of Sil-Select Plus and Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium are all CE marked (Notified
Body number 0344) and can be ordered separately.

MATERIAL NEEDED BUT NOT PROVIDED

» 3cc syringes with 1 1/2” 21 g needle

» Centrifuge (must be able to operate for up to 30 minutes
at 400 g)

» Incubator or water bath at 37°C (optional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(except for SIP008 and SIP016)

» LAF bench (ISO Class 5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media
» Chemical composition
pH release criteria: 7.20-7.60
pH stability criteria: 7.20-7.90
Osmolality: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 m0Osm/kg (80%)
Density: 1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Viscosity: < 1.65 cP (Lower layer, 80%)
Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology
(USP <85>): < 0.5 EU/ml
Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1: No growth
Sperm Survival test: = 80% survival after 4 hours exposure
of density selected spermatozoa to the test medium;
= 75% survival after 24 hours exposure of density selected
spermatozoa to the test medium
Not MEA tested
A certificate of analysis and MSDS are available
upon request.

»

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Chemical composition

pH release criteria: 7.30-7.60

pH stability criteria: 7.30-7.90

Osmolality: 270-290 mOsm/kg

Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1: No growth
Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology
(USP <85>): < 0.25 EU/ml

One-cell Mouse Embryo Assay (blastocysts after 96h):

= 80% after 60 min of exposure

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable
Certificate of analysis and MSDS are available upon request

CALCULATIONS OF G-FORCES

The g-force of your centrifuge can be calculated using
this formula:

g =1.118 xr x rpm? or rpm = Square root {g / (1.118 x )}

r = radius of centrifuge in mm
rpm = rotations per minute / 1000

Example 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotations per minute
g=1.118x100 x 3.24 = 3629

Example 2

r=100 mm

g =350g

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

» Do not use the product if:
— it becomes discoloured (if medium contains phenol red),
cloudy or shows any evidence of microbial contamination
— seal of the container is opened or defect when the
product is delivered
— expiry date has been exceeded
» Do not freeze before use
» Do not re-sterilize after opening
» Products that include gentamicin should not be used on
a patient that has a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

INSTRUCTIONS FOR USE
WITH FRESH SEMEN SAMPLES

Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions
before use.

1. Bring all components of the system and samples to room
temperature or to 37°C.

2. Transfer 2.5 ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile
disposable centrifuge tube.

3. Usinga3ccsyringe witha11/2” 21 g needle, place 2.5 ml
of Sil-Select Plus Lower layer under the Upper layer. Take
care that the two layers are distinctly separated. This is
done by placing the tip of the needle on the bottom of the
test tube and slowly dispensing the Sil-Select Plus Lower
layer. This two layer gradient is stable for up to two
hours.

4. Gently place up to 2.5 ml of liquefied semen onto the
Upper layer using a transfer pipette or syringe.

5. Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350 g to 400 g. When
this centrifugation is completed you may not be able
to visibly see a pellet. If so, it is essential to continue the
procedure with a second centrifugation of 3 to 5 minutes.

6. Remove supernatant down to the pellet.

7. Usingasyringe, add 2-3 ml of sperm washing medium and
re-suspend the pellet.

8. Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300 g.

Higher sperm concentration will require the maximum
10 minutes centrifugation to ensure a complete and
thorough sperm wash.

9. Remove supernatant down to the pellet and repeat steps

7and 8.

. Remove supernatant and replace with a suitable volume

of appropriate medium.

INSTRUCTIONS FOR USE
WITH FROZEN SEMEN SAMPLES

=)

Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions
before use.

1. Bring all components of the kit and samples to room
temperature or to 37°C.

2. Transfer 1 ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile
disposable centrifuge tube.

3. Using a 3cc syringe with a 1 1/2” 21 g needle, place 1 ml
of Sil-Select Plus Lower layer under the Upper layer.
Take care that the two layers are distinctly separated.
This is done by placing the tip of the needle on the bottom
of the test tube and slowly dispensing the Sil-Select Plus
Lower layer. This two-layer gradient is stable for up to
two hours.

4. Gently place the thawed semen sample onto the Upper
layer using a transfer pipette or syringe (0.5 ml maximum).

5. Centrifuge for 15-20 minutes at 350 g.

6. Remove supernatant down to no less than the 0.5 ml
mark above the pellet.

7. Using a syringe, add 2-3 ml of sperm washing medium
and resuspend the pellet.

8. Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300 g.

9. Remove supernatant down to the pellet and repeat steps
7 and 8.

10. Remove supernatant and replace with a suitable volume
of appropriate medium.

If samples do not liquefy and therefore do not pass through
the layers, increasing the centrifugal force up to, but no more
than, 500 g will help to separate the sperm.

STORAGE AND CONSERVATION

» Store products between 2-8°C

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

» Keep away from (sun)light.

» The products are stable after transport (max. 5 days) at
elevated temperatures (< 37°C).

PRECAUTIONS

» Aseptic technique should be used to avoid possible con-
tamination, even when the products contains gentamicin.

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

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

» Always wear protective clothing when handling specimens.
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ABREVIATIONS UTILISEES

EBSS Solution saline équilibrée d' Earle

ICSI Injection intracytoplasmatique de sperme
FIV  Fécondation in vitro

U Insémination intra-utérine

UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Plus est un systéme pour la préparation des
gradients de sperme prét a I'emploi. Les gradients suivants
sont disponibles :

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

- Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (30%)

Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des particules
de silice colloidale silanisée dans une solution EBSS tam-
ponnée a I'HEPES (solution saline équilibrée d' Earle) et
supplémenté avec 0,4-2,2 g/l de sérum albumine humaine.
Certains codes produits sont supplémentés avec 10 mg/I de
gentamicine. Le systéme Sil-Select-Plus peut étre utilisé en
combinaison avec IIU, FIV et ICSI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium est
prévu pour étre utilisé lors de techniques d’assistance
médicale a la procréation, en particulier pour la manipula-
tion et le lavage des spermatozoides et pour la production
de gradients de densité. Le milieu peut étre utilisé lors de
procédures d’llU.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium est
un milieu tamponné a I'HEPES contenant également du
bicarbonate, des sels physiologiques, du glucose, du lactate
et de la sérum-albumine humaine (4,0 g/l). Ce produit est
également disponible avec du rouge de phénol et de la
gentamicine (10 mg/I).

Réservé a I'usage professionnel.

MATERIEL INCLUS

Code de produit : SIP008 (8 préparations)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Code de produit : SIP016 (16 préparations)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Code de produit : SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Code de produit : SIPO20UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Code de produit : SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Code de produit : SIP100 (2x100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Code de produit : SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Code de produit : SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Code de produit : SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Code de produit : SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Les flacons individuels de Sil-Select Plus et Sil-Select Plus
Sperm Washing/Insemination medium sont tous dotés du
marquage CE (organisme notifié numéro 0344) et peuvent étre
commandées individuellement.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Seringues 3cc avec aiguille 1 1/2” 21 g

» Centrifugeuse (capable de fonctionner jusqu’a 30 minutes
2400 g)

» Incubateur ou bain-marie a 37°C (facultatif)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(sauf SIP008 et SIP016)

» Hotte a flux laminaire (Classe 1SO 5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media
Composition chimique
Critere de validation du pH: 7,20-7,60
Critére de stabilité du pH: 7,20-7,90
Osmolalité : 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 m0sm/kg (80%)
Densité : 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscosité : < 1,65 cP (Lower layer, 80%)
Test de stérilité selon Ph. Eur. 2.6.1: Pas de croissance
Test de détection des ines par la méthode du Lysat
d'Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0,5 UE/mI
Test de survie de spermatozoides: = 80 % de survie aprés
4 heures d’ ition des sper i électionné
sur gradient de densité au milieu de test ; = 75 % de survie
apres 24 heures d’exposition des spermatozoides séléc-
tionnés sur gradient de densité au milieu de test
Non testés sur embryons de souris
Certificat d'analyse et fiches de données de sécurité
disponibles sur demande

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
» Composition chimique

Critere de validation du pH: 7,30-7,60

Critére de stabilité du pH: 7,30-7,90

Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

Test de stérilité selon Ph. Eur. 2.6.1: Pas de croissance
Test de détection des ines par la méthode du Lysat
d'Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0,25 UE/mI
Dosage sur embryon de souris au stade 1 cellule (blasto-
cystes aprés 96 h) = 80 % aprées 60 min d’exposition
Utilisation de produits conformes Ph. Eur. ou USP,

la cas échéant

Certificat d’analyse et fiches de données de sécurité
disponibles sur demande

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a I'aide
de la formule suivante :

g = 1,118 x r x rpm? or rpm = Racine carrée {g / (1,118 x )}

r = rayon de la centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotations par minute
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Exemple 2

r=100 mm

g=3509

rpm = RC {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotations par minute

AVERTISSEMENTS AVANT UTILISATION

» Ne pas utiliser le produit si :

— celui-ci est décoloré (si le milieu contient du rouge de
phénol), trouble, ou s'il présente des signes de contami-
nation microbienne

— si I'opercule du contenant est rompu ou défectueux a la
livraison du produit

— la date de péremption est dépassée

Ne pas congeler avant utilisation

Ne pas restériliser aprés ouverture

Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas

étre utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine

ou a des antibiotiques similaires.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
AVEC DES ECHANTILLONS DE SPERME FRAIS

Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

1. Réchauffer tous les composants du systeme et les
échantillons a température ambiante ou a 37°C.

2. Prélever 2,5 ml de Sil-Select Upper layer et déposer-le
dans une éprouvette a centrifuger stérile jetable.

3. Alaide d’'une seringue 3 ml munie d’une aiguille 1 1/2”
21 g, déposer 2,5 ml de Sil-Select Plus Lower layer
sous la Upper layer. Assurez-vous que les deux couches
soient parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la
pointe de I'aiguille sur le fond de test et injecter progres-
sivement la Lower layer de Sil-Select Plus. Ce gradient &
double couche reste stable pendant environ deux heures.

4. Placez délicatement jusqu’a 2,5 ml de sperme liquéfié
sur la Upper layer a I'aide d’une pipette de transfert ou
d’une seringue.

5. Centrifuger pendant 15 a 18 minutes & 350-400 g. Lorsque

la premiére centrifugation est terminée et le culot n’est

pas visible, il est indispensable de procéder avec un
deuxieme cycle de centrifugation de 3 a 5 minutes.

Enlever le surnageant jusqu’a la hauteur du culot.

Ajouter 2-3 ml de milieu de lavage de sperme & I'aide

d’une seringue, et remettre le culot en suspension.

8. Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300 g.

En cas de concentration de sperme élevée, centrifuger
pendant la durée maximale de 10 minutes afin d’assurer
un lavage complet et approfondi de sperme.

9. Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot et

répétez les étapes 7 et 8.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

désiré de milieu approprié.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION .
AVEC DES ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES

No
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Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

1. Réchauffer tous les composants de la trousse et les
échantillons a température ambiante ou a 37°C.

2. Prélever 1 ml de Sil-Select Upper layer et déposer-le
dans une éprouvette a centrifuger stérile jetable.

3. Alaide d’une seringue 3 ml munie d’une aiguille 1 1/2”
21 g, déposer 1 ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la
Upper layer. Assurez-vous que les deux couches soient
parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la pointe de
I"aiguille sur le fond de test et injecter progressivement la
Lower layer de Sil-Select Plus. Ce gradient a double
couche reste stable pendant environ deux heures.

4. Placez délicatement I'échantillon de sperme décongelé

sur la Upper layer (0,5 ml maximum) a I'aide d’une

pipette de transfert ou d’une seringue.

Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes & 350 g.

Enlever le surnageant au moins jusqu’a la hauteur de la

marque indiquant 0,5 ml au-dessus du culot.

7. Ajouter 2-3 ml de milieu de lavage de sperme et remettre

le culot en suspension a I'aide d’une seringue.

Laisser centrifuger pendant 8 & 10 minutes a 300 g.
Enlevez le surnageant jusqu’a hauteur du culot et répétez
les étapes 7 et 8.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

désiré de milieu approprié.
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Si les échantillons ne se liquéfient pas et ne traversent donc
pas les couches, on peut augmenter la force centrifuge
jusqu'a 500 g maximum pour faciliter la séparation du
sperme.

INSTRUCTIONS D’ENTREPOSAGE DE CONSERVATION

» Entreposer les produits entre 2-8°C.

» Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours apres
ouverture si les conditions de stérilité sont respectées et
si les produits sont conservés entre 2 et 8 °C.

» Tenir a |'abri du soleil.

» Les produits sont stables apres transport (maximum 5
jours) a température élevée (< 37°C).

PRECAUTIONS

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

» Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel de départ
utilisé pour fabriquer ce produit a été testé et s'est révélé
étre non réactif pour HBsAg et négatif pour Anti-HIV-1/2,
HIV-1, HBV et HCV. De plus, la présence de parvovirus B19
dans le matériel de départ a été déterminée et s’est révé-
lée négative. Aucune méthode de détermination connue
ne peut garantir que les produits dérivés de sang humain
ne transmettront pas d’agents infectieux.

» Les mesures standards pour prévenir les infections résultant

de I'utilisation de médicaments préparés a partir de

sang ou de plasma humain incluent la sélection des
donneurs, le dépistage des dons individuels et des
pools plasmatiques pour des marqueurs spécifiques
d'infection et I'inclusion d'étapes de fabrication efficaces
pour l'inactivation/élimination des virus. Malgré cela,
lorsque des médicaments préparés a partir de sang ou
de plasma humain sont administrés, la possibilité de
transmettre des agents infectieux ne peut étre totalement
exclue. Cela s'applique également aux virus inconnus ou
émergents et autres pathogeénes. Il n'y a pas de rapports
de transmissions virales prouvées avec de I'albumine

fabriquées selon les spécificati de la phar 6

européenne par des procédés établis. Par conséquent,

manipuler tous les spécimens comme susceptibles de
transmettre le VIH ou I'hépatite.

Toujours porter des vétements de protection lors de la

manipulation des spécimens

Sil-Select Plus™
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VERWENDETE ABKURZUNGEN

EBSS Earle's gepufferte Salzldsung

ICSI Intrazy i Spermieninjektion
IVF In-vitro-Fertilisation

Ul Intrauterine Insemination

VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Plus ist ein gebrauchsfertiges Gradit

WARNHINWEISE, DIE VOR DER BENUTZUNG ZU
BEACHTEN SIND

» Produkt nicht verwenden, wenn es:

— verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthélt) oder ein-
getriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist

— mit gedffnetem oder defektem Behélterverschluss
geliefert wurde

— das Verfalldatum abgelaufen ist

» Vor der Benutzung nicht einfrieren
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren
» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an

Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder

éhnliche Antibiotika verabreicht werden.

VERWENDUNGSHINWEISE
FUR FRISCHE SPERMAPROBEN

Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen
durch 5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

1. Alle K des Systems und die Proben auf

fiir die Spermien-praparation. Folgende Gradienten sind
verflighar:

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Die Sil-Select Plus-Gradienten bestehen aus silanumhiillten
Kieselsol-Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS
(Earle's gepufferte Salzlosung) ergénzt mit 0,4-2,2 g/l
humanes Serumalbumin. Einige Produktcodes werden mit
10 mg/l Gentamicin ergénzt. Das Sil-Select Plus-System
kann in Kombination mit IUI, IVF und ICSI verwendet werden.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination Medium wird
bei assistierten Reproduktionstechnologien verwendet, spe-
ziell zur Waschung und Aufbewahrung von Spermien und zur
Herstellung von Dichtegradienten. Das Medium kann zur 1UI
verwendet werden.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination Medium ist ein
HEPES-gepuffertes Medium, das auch Bikarbonat, physiolo-
gische Salze, Glucose, Laktat und humanes Serumalbumin
(4,0 g/I) enthélt. Dieses Produkt ist zudem mit Phenolrot und
Gentamicin erhaltlich (10 mg/I).

Nur fiir die professionelle Nutzung.

MATERIAL, DAS IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Produktcode: SIP008 (8 Verfahren)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Produktcode: SIP016 (16 Verfahren)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Produktcode: SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Produktcode: SIPO20UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP050 (2x 50ml)
» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP100 (2x100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Produktcode: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Produktcode: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Produktcode: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Alle Flaschen mit Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination Medium sind CE-gekennzeichnet
(Nummer der benannten Stelle: 0344) und konnen separat
bestellt werden.

BENOGTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

» 3 ml-Spritzen mit 1 1/2"/21 g-Kaniile

» Zentrifuge (muss bis zu 30 Minuten lang bei 400 g in
Betrieb sein kdnnen)

» Inkubator oder Wasserbad mit 37 °C (optional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(auBer SIP008 und SIP016)

» LAF-Sterilbank (ISO-Klasse 5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media

Chemische Zusammensetzung
pH-Freisetzungskriterien: 7,20-7,60
pH-Stabilitatskriterien: 7,20-7,90
Osmolalitdt: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
Dichte: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viskositét: < 1,65 cP (Lower layer, 80%)
Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1:
Kein Wachstum
Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat-
Methode (USP <85>): < 0,5 EU/m
Test zur Feststellung der Uberlebensdauer von Spermien:
> 80 % Uberleben nach 4-stiindiger Exposition von
Samenzellen mit ausgewahlter Dichte gegeniiber
dem Testmedium; = 75 % Uberleben nach 24-stiindiger
Exposition von Samenzellen mit ausgewdhiter Dichte
gegeniiber dem Testmedium
Nicht MEA-getestet
Analysezertifikat und Materialsicherheitsdatenblatter sind
auf Anfrage erhéltlich.

Sil-Select Sperm

Chemische Zusammensetzung

pH-Freisetzungskriterien: 7,30-7,60

pH-Stabilitatskriterien: 7,30-7,90

Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1:

Kein Wachstum

Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat-

Methode (USP <85>): < 0,25 EU/ml

Test an einzelligen Maus-Embryonen (Blastozyten nach

96 h): = 80 % nach 60-minitiger Exposition

Gegebenenfalls Verwendung der Produkte in

Arzneibuchqualitdt nach Ph. Eur. oder USP

» Analysezertifikat und Sicherheitsdatenblatter sind auf
Anfrage erhéltlich

BERECHNUNG DER G-KRAFTE

Die g-Kraft lhrer Zentrifuge kann mithilfe folgender Formel
berechnet werden:

g = 1,118 x r x rpm? oder rpm = Quadratwurzel {g / (1,118 x r)}

r = Radius der Zentrifuge in mm
rpm = Umdrehungen pro Minute / 1000

Beispiel 1

r=100 mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute
g=1,118 x 100 x 3,24 = 362g

Beispiel 2

r=100 mm

g =350g

rpm = Quadratwurzel {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2. 2,5 ml Sil-Select Plus Upper layer in ein steriles
Einmalzentrifugenrohrchen tberfiihren.

3. Mithilfe einer 3 ml-Spritze mit 1 1/2"/21 g-Kandle 2,5 ml
Sil-Select Plus Lower layer unter die Upper layer geben.
Achten Sie darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt
sind. Dies wird erreicht, wenn Sie die Spitze der Kaniile
auf den Boden des Reagenzglases bringen und Sil-Select
Plus Lower layer langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

4. Vorsichtig bis zu 2,5 ml verfliissigtes Sperma mit einer
Transferpipette oder Spritze auf die Upper layer geben.

5. 15 bis 18 Minuten bei 350 g bis 400 g zentrifugieren.

Wenn diese Zentrifugation beendet ist, kdnnen Sie

mdglicherweise noch kein Pellet sehen. In diesem Fall

miissen Sie die Prozedur mit einer zweiten Zentrifugation

Giber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

Mit einer Spritze 2—3 ml Waschmedium fiir Spermien

hinzufiigen und das Pellet resuspendieren.

8. 8bis 10 Minuten bei 300 g zentrifugieren.

Bei einer héheren Spermienkonzentration ist die maxi-
male Zentrifugationsdauer von 10 Minuten erforderlich,
um eine vollstandige und griindliche Waschung der
Spermien zu gewahrleisten.

9. Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7

und 8 wiederholen.

. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes

Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

VERWENDUNGSHINWEISE
FUR TIEFGEFRORENE SPERMAPROBEN
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Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen
durch 5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

1. Alle Komponenten des Kits und die Proben auf
Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2. 1 ml Sil-Select Plus Upper layer in ein steriles
Einmalzentrifugenrdhrchen tberfiihren.

3. Mithilfe einer 3 ml-Spritze mit 1 1/2"/21 g-Kaniile 1 ml
Sil-Select Plus Lower layer unter die Upper layer geben.
Achten Sie darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt
sind. Dies wird erreicht, wenn Sie die Spitze der Kaniile
auf den Boden des Reagenzglases bringen und Sil-Select
Plus Lower layer langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

4. Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer

Transferpipette oder Spritze (maximal 0,5 ml) auf die

Upper layer geben.

.15 bis 20 Minuten bei 350 g zentrifugieren.

6. Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0,5 ml-Markier-
ung (iber dem Pellet entfernen.

7. Mit einer Spritze 2—-3 ml Medium zum Waschen der

Spermien hinzufiigen und das Pellet resuspendieren.
8 bis 10 Minuten bei 300 g zentrifugieren.

Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7
und 8 wiederholen.

. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes

Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.
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Wenn die Proben sich nicht verfliissigen und deshalb
die Schichten nicht passieren, hilft eine Erhéhung der
Zentrifugalkraft bis zu 500 g (aber nicht mehr), die Spermien
zu separieren.

AUFBEWAHRUNG UND KONSERVIERUNG

Produkte bei 2 bis 8 °C aufbewahren.

Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang
verwendet werden, sofern sterile Bedingungen gewahrt
bleiben und die Produkte bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
werden.

Vor Sonnelicht schiitzen.

Die Produkte sind nach dem Transport (maximal 5 Tage)
unter erhohten Temperaturen (< 37°C) stabil.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

» Zu den StandardmaBnahmen zur Verhinderung von Infek-

tionen durch die Ver von aus ichem

Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln gehoren die

Auswahl von Spendern, das Screening einzelner Spender

und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker sowie

die Einbeziehung wirksamer Herstellungsschritte zur

Inaktivierung/Entfernung von Viren. Wenn jedoch aus

menschlichem Blut oder Plasma hergestellte Arzneimittel

verabreicht werden, kann die Mdglichkeit der Ubertragung
von Infekti regern nicht vc andig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auf-
tretende Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen
keine Berichte (iber nachgewiesene Virusiibertragungen
mit Albumin vor, die nach etablierten Verfahren nach

Européischen Arzneibuch-Spezifikationen hergestellt

wurden. Behandeln Sie dennoch alle Proben so, als konn-

ten sie HIV oder Hepatitis iibertragen.

Tragen Sie beim Umgang mit den Proben immer

Schutzkleidung.
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ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

EBSS soluzione salina bilanciata di Earle

ICSI Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
IVF Fecondazione in vitro

Ul Inseminazione intrauterina

USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil-Select Plus & un sistema a gradiente pronto all’'uso per
la preparazione del liquido seminale. Sono disponibili i
seguenti gradienti:

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

| gradienti di Sil-Select Plus sono composti da particelle di
silice colloidale rivestite di silano sospese in soluzione salina
bilanciata di Earle tamponata con HEPES, supplementate
con 0,4-2,2 g/I di siero di albumina umana. Alcuni codici
sono supplementati con 10 mg/I di gentamicina. Il sistema
Sil-Select Plus pud essere utilizzato in combinazione con
1UI, IVF e ICSI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium &
destinato all’'uso nelle tecniche di riproduzione assistita, in
particolare per il lavaggio o la conservazione dello sperma
e per la produzione di gradienti di densita. Il terreno puo
essere utilizzato per IUI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium & un
terreno tamponato con HEPES che contiene anche bicar-
bonato, sali fisiologici, glucosio, lattato e siero di albumina
umana (4,0 g/l). Il prodotto & disponibile anche con rosso
fenolo e gentamicina (10 mg/I).

Per esclusivo uso professionale.

MATERIALI INCLUSI

Codice del prodotto: SIP008 (8 procedure)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Codice del prodotto: SIP016 (16 procedure)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Codice del prodotto: SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Codice del prodotto: SIP020UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Codice del prodotto: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Codice del prodotto: SIP100 (2x100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Codice del prodotto: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Codice del prodotto: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Codice del prodotto: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Codice del prodotto: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

I singoli flaconi di Sil-Select Plus e di Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium presentano il marchio CE
(Numero organismo notificato 0344) e possono essere ordinati
singolarmente.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

» Siringhe da 3cc conagoda11/2”21g

» Centrifuga (in grado di operare per 30 minuti a 400g)

» Incubatore o bagnomaria a 37°C (opzionale)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(tranne SIP008 e SIP016)

» Cappa a flusso laminare (ambiente IS0 5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media
» Composizione chimica
Criteri di rilascio pH: 7,20-7,60
criteri di stabilita pH: 7,20-7,90
Osmolalita: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
Densita: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscosita: < 1,65 cP (Lower layer, 80%)
Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1: assenza
di crescita
Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0,5 EU/mI
Test di sopravvivenza dello sperma: sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 80% dopo
4 ore di esposizione al terreno del test; sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 75% dopo
24 ore di esposizione al terreno del test.
Non testato MEA
Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su
richiesta.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Composizione chimica

criteri di rilascio pH: 7,30-7,60

criteri di stabilita pH: 7,30-7,90

Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1:
assenza di crescita

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0,25 EU/ml

Saggio su embrione murino monocellulare (blastocisti
dopo 96 ore): = 80% dopo 60 minuti di esposizione

Uso di prodotti di classe Farm. eur. o USP, ove applicabili
» Certificato di analisi e MSDS sono disponibili su richiesta

CALCOLO DELLE FORZE DI GRAVITA

La forza di gravita della centrifuga pud essere calcolata
mediante la seguente formula:

g = 1,118 xr x rpm? o rpm = radice quadrata {g/ (1,118 x 1)}

r = raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotazioni al minuto
g=1118x100x 3,24 = 3629

Esempio 2

r=100 mm

g =2350g

rpm = RQ {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

» Non utilizzare il prodotto se:

— ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),
diventa torbido 0 mostra evidenza di contaminazione
batterica

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

— la data di scadenza é stata superata

» Non congelare prima dell'uso

» Non risterilizzare dopo I'apertura

» | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su un paziente che presenta una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.

ISTRUZIONI PER L'USO
CON CAMPIONI FRESCHI DI SEME

Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5
volte prima dell'uso.

1. Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a
temperatura ambiente 0 a 37°C.

2. Trasferire 2,5 ml di Sil-Select Plus Upper layer in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

3. Utilizzando una siringa da 3cc conunago da 1 1/2” 21 g,
immettere 2,5 ml di Sil-Select Plus Lower layer al di
sotto del gradiente Upper layer. Assicurarsi che i due
strati siano distintamente separati. Per far cio, posizionare
la punta dell’ago sul fondo della provetta e rilasciare
lentamente Sil-Select Plus Lower layer. Il gradiente a due
strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.

4. Posizionare delicatamente, sul gradiente Upper layer,
fino a 2,5 ml di seme liquefatto utilizzando una pipetta o
una siringa.

5. Centrifugare per 15/18 minuti a 350 g fino a 400 g. Al
completamento di questa centrifugazione potrebbe non
essere possibile vedere chiaramente un precipitato. In
questo caso, & necessario continuare la procedura con
una seconda centrifugazione da 3 a 5 minuti.

6. Rimuovere il surnatante dal precipitato.

7. Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3 ml di terreno di
lavaggio dello sperma e risospendere il precipitato.

8. Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300 g.

In caso di alta concentrazione di spermatozoi, centrifu-
garlo per almeno 10 minuti in modo da assicurare un
lavaggio del seme completo ed approfondito.

9. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere i

passaggi 7 e 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume

adeguato di terreno appropriato.

ISTRUZIONI PER L'USO
CON CAMPIONI DI SEME SURGELATI
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Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5
volte prima dell’uso.

1. Portare tutti i componenti del kit e i campioni a tempera-
tura ambiente o a 37°C.

2. Trasferire 1 ml di Sil-Select Plus Upper layer in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

3. Utilizzando una siringa da 3cc conunagoda 1 1/2” 21 g,
immettere 1 ml di Sil-Select Plus Lower layer al di sotto
dello Upper layer. Assicurarsi che i due strati siano
distintamente separati. Per far cio, posizionare la punta
dell’ago sul fondo della provetta e rilasciare lentamente
Sil-Select Plus Lower layer. Il gradiente a due strati
ottenuto rimane stabile fino a due ore.

4. Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-
lato sull’ Upper layer utilizzando una pipetta o una
siringa (massimo 0,5 ml).

5. Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350 g.

6. Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di 0,5 ml
al di sopra del precipitato.

7. Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3 ml di terreno di
lavaggio dello sperma e risospendere il precipitato.

8. Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300 g.

9. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere i

passaggi 7 e 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume

adeguato di terreno appropriato.
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Se i campioni non si liquefanno e quindi non passano attra-
verso gli strati, aumentare la forza della centrifuga fino ad un
massimo di 500 g cio permettera di separare gli spermatozoi.

CONSERVAZIONE

» Conservare i prodotti a una temperatura compresa tra 2
e 8°C.

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

» Mantenere lontano dalla luce del sole.

» | prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo 5
giorni) a temperature elevate (<37 °C).

PRECAUZIONI

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

» Tutti gli emoderivati devono essere trattati come poten-
zialmente infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la
produzione di questo prodotto é stato testato ed & risul-
tato non reattivo per HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il materiale di partenza é stato
testato per il parvovirus B19 e non & risultato aumentato.
Nessun metodo di prova noto puo garantire che i prodotti
derivati da sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

» Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall'
uso di medicinali preparati da sangue o plasma umano
includono la selezione di donatori, lo screening di don-
azioni individuali e pool di plasma per specifici marcatori
di infezione e l'inclusione di fasi produttive efficaci per
I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante questo,
quando vengono somministrati medicinali preparati da
sangue umano o plasma, la possibilita di trasmettere
agenti infettivi non puo essere totalmente esclusa. Questo
vale anche per virus sconosciuti o emergenti e altri agenti
patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni virali
comprovate con albumina prodotta secondo le specifiche
della Farmacopea Europea attraverso processi consoli-
dati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in
grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

» Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneg-
giano i campioni.
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ABREVIATURAS UTILIZADAS

EBSS Solucion salina equilibrada de Earle
ICSI  Inyeccion intraci atica de esper
IVF Fertilizacion in vitro

Ul Inseminacion intrauterina

USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Plus es un sistema de gradientes para la pre-
paracion del semen, listo para usar. Los gradientes estan
disponibles :

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Los gradientes de Sil-Select Plus estdn compuestos por
particulas de silice coloidal recubiertas con silano en sales
equilibradas de Earle (EBSS) en un medio neutralizado con
HEPES suplementado con 0,4-2,2 g/I Albumina Humana.
Algunos cddigos de productos estan suplementados con
10 mg/ml de gentamicina. El sistema Sil-Select Plus puede
usarse combinado con la IUI, la IVF y la ICSI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium esta
destinado al uso en tecnologias de reproduccion asistida,
mas especificamente para el lavado o la conservacion de
esperma y para la produccion de gradientes de densidad. El
medio puede utilizarse para la [Ul.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium es
un medio neutralizado con HEPES que también contiene
bicarbonato, sales fisioldgicas, glucosa, lactato y alblimina
sérica humana (4,0 g/1). El producto también esta disponible
con rojo fenol y gentamicina (10 mg/I).

Solo para uso profesional.

MATERIAL INCLUIDO

Cadigo del producto: SIP008 (8 procedimientos)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Cadigo del producto: SIP016 (16 procedimientos)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Cddigo del producto: SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Cadigo del producto: SIP020UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cadigo del producto: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cadigo del producto: SIP100 (2x100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cadigo del producto: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Cadigo del producto: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Cadigo del producto: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Cadigo del producto: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Los frascos individuales de Sil-Select Plus y Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium tienen todos la
marca CE (Entidad notificada n.° 0344) y pueden pedirse
por separado.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

» Jeringas de 3 cc con 1 aguja de 1/2 pulg. y 21 g

» Centrifuga (debe funcionar durante un méximo de 30
minutos a 400 g)

» Incubadora o bafio de agua a 37°C (opcional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(excepto SIP008 y SIP016)

» Cabina de flujo laminar (ISO clase 5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media

» Composicion quimica

Criterios de liberacion de pH: 7,20-7,60

Criterios de estabilidad de pH: 7,20-7,90

Osmolaridad: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)

Densidad: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscosidad: < 1,65 cP (Lower layer, 80%)

Prueba de esterilidad segun la Farmacopea Europea

actual 2.6.1: sin crecimiento

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,5 UE/ml

Prueba de supervivencia del esperma: supervivencia

> 80 % después de 4 horas de exponer los espermato-

zoides seleccionados segun su densidad al medio de

prueba; supervivencia = 75 % después de 24 horas de

exponer los espermatozoides seleccionados segun su

densidad al medio de prueba

Sin pruebas de MEA

Un certificado de analisis y las hojas de datos de seguridad

(MSDS) estén disponibles a pedido.

Sil-Select Plus Sperm ing,

Composicion quimica

Criterios de liberacion de pH: 7,30-7,60

Criterios de estabilidad de pH: 7,30-7,90

Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

Prueba de esterilidad segtn la Farmacopea Europea
actual 2.6.1: sin crecimiento

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,25 UE/mI
Ensayo con embriones de ratdn unicelulares (blastocitos
después de 96 h): = 80% después de 60 minutos de
exposicion

Uso de productos de grado Farmacopea Europea o USP si
corresponde

Un certificado de andlisis y las hojas de datos de seguridad
(MSDS) estan disponibles a pedido

CALCULOS DE FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta formula:
g = 1,118 x r x rpm? o rpm = raiz cuadrada {g / (1,118 x r)}

r = radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000

Ejemplo 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotaciones por minuto
g=1118x100x 3,24 = 3629

Ejemplo 2

r=100 mm

g=2350g

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si:
— cambia de color (si el medio contiene rojo fenol),
se vuelve turbio o presenta cualquier evidencia de
contaminacién microbiana
— el precinto del envase estd abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto
— se ha superado la fecha de caducidad
» No congelar antes del uso
» No reesterilizar después de su apertura
» Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse
en un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a
antibiéticos similares.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
CON MUESTRAS DE SEMEN FRESCO

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el
frasco 5 veces antes del uso.

1. Lleve todos los componentes del sistema y las muestras
a temperatura ambiente 0 a 37 °C.

2. Transfiera 2,5 ml de Sil-Select Plus Upper layer a un
tubo de centrifuga desechable estéril.

3. Mediante el uso de una jeringa de 3 cc con una aguja
de 1/2 pulg. y 21 g, coloque 2,5 ml de Sil-Select Plus
Lower layer debajo de la Upper layer. Procure que las
dos capas estén bien diferenciadas. Esto se hace
colocando la punta de la aguja sobre el fondo del tubo
de prueba y administrando Sil-Select Plus Lower layer
lentamente. Este gradiente de dos capas es estable por
un maximo de dos horas.

4. Coloque lentamente hasta 2,5 ml de semen licuado
sobre la Upper layer con una pipeta de transferencia o
una jeringa.

5. Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400 g. Al
completar el centrifugado, es probable que no observe
un sedimento visible. Si este es el caso, es esencial
continuar con el procedimiento con un segundo centri-
fugado de 3 a 5 minutos.

6. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.

7. Conuna jeringa, afiada entre 2 y 3 ml de medio de lavado
de esperma y realice una nueva suspension del
sedimento.

8. Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300 g.

Una concentracion de esperma mayor requerird un
centrifugado maximo de 10 minutos para garantizar un
lavado de esperma completo y exhaustivo.

9. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los
pasos 7y 8.

10. Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen

del medio corr i

INSTRUCCIONES PARA EL USO
CON MUESTRAS DE SEMEN CONGELADO

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el
frasco 5 veces antes del uso.

1. Lleve todos los componentes del kit y las muestras a
temperatura ambiente o0 a 37 °C.

2. Transfiera 1 ml de Sil-Select Plus Upper layer a un tubo
de centrifuga desechable estéril.

3. Mediante el uso de una jeringa de 3 cc con una aguja
de 1/2 pulg. y 21 g, cologue 1 ml de Sil-Select Plus Lower
layer debajo de la Upper layer. Procure que las dos
capas estén bien diferenci . Esto se hace col do
la punta de la aguja sobre el fondo del tubo de prueba y
administrando Sil-Select Plus Lower layer lentamente.
Este gradiente de dos capas se mantiene estable por un
méximo de dos horas.

4. Cologue lentamente el semen descongelado sobre la
Upper layer con una pipeta de transferencia o una
jeringa (méximo de 0,5 ml).

5. Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350 g.

6. Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior a la
marca de 0,5 ml por encima del sedimento.

7. Conuna jeringa, afiada entre 2 y 3 ml de medio de lavado
de esperma y haga una nueva suspension del sedimento.

8 Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300 g.

9. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los
pasos 7y 8.

10. Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen

del medio corr i

Si las muestras no se licuan y, por lo tanto, no atraviesan las
capas, aumentar la fuerza centrifuga hasta un maximo de
500 g ayudara a separar el esperma.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

» Almacene los entre 2y 8 °C.

» Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a 2-8 °C.

» Aleje el producto de la luz (solar).

» Los productos se mantienen estables después del trans-
porte (max. 5 dias) a temperaturas elevadas (<37°C).

PRECAUCIONES

» Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion, aunque los productos contengan genta-
micina.

» Todos los hemoderivados deben tratarse como potencial-
mente infecciosos. EI material de origen utilizado para
fabricar este producto fue sometido a analisis y los resul-
tados revelaron que no es reactivo a HbsAg y es negativo
para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo, el mate-
rial de origen se ha sometido a andlisis para el parvovirus
B19 con un resultado no elevado. Ningln método de
analisis conocido puede garantizar que los hemoderivados

no tr itan agentes infecci

» Las medidas estandar para prevenir infecciones de pro-

ductos medicinales procedentes de sangre o plasma

humano incluye la seleccién de donantes, screening de

indivi y pool de para marcado-
res de infeccion incluyendo la inactivacion o eliminacién
de virus. No obstante, cuando se utilizan productos
derivados de la sangre o plasma humano, los riesgos de
transmitir agentes infecciosos no pueden ser totalmente
excluidos. Esto también es aplicable a virus desconocidos

o cualquier otro patégeno.No se informaron transmisiones

de virus comprobadas con la alblimina fabricada segun

las especificaciones de Farmacopea Europea mediante
los procesos establecidos. Manipule todas las muestras
como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.

Siempre use vestimenta de proteccién cuando manipule

las muestras.

Sil-Select Plus™
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ABREVIAGOES USADAS

SSBE Solucéo Salina Balanceada de Earle
ICSI  Injecdo intracitoplasmatica de esperma
FIV  Fertilizacao in vitro

U Inseminacdo intrauterina

USO PRETENDIDO E COMPOSIGAOQ

Sil-Select Plus é um sistema de gradiente para preparacao
de sémen pronto para uso. Os gradientes seguintes estdo
disponiveis:

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

- Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (30%)

Os gradientes Sil-Select Plus consistem em particulas de
silica revestidas por silano suspensas em tampao HEPES
EBSS (solugdo salina ja de Earle) suf

com 0,4-2,2 g/l de soro de albumina humana. Alguns pro-
dutos sdo suplementados com gentamicina a 10 mg/I em
diferentes cddigos. O sistema Sil-Select Plus pode ser usado
em combinagdo com IIU, FIV e ICSI.

0 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium é
utilizado em técnicas de reproducdo assistida, mais espe-
ifil paraal a0 de esperma e para
a producdo de gradientes de densidade. O meio de cultura
pode ser utilizado para I1U.
0 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium é
um meio de cultura com tamp&o HEPES que também contém
bicarbonato, sais fisioldgicos, glucose, lactato e albumina
sérica humana (4,0 g/1). 0 produto também esta disponivel
com vermelho de fenol e gentamicina (10 mg/l).
Exclusivo para uso profissional.

MATERIAL INCLUSO

Cédigo do produto: SIP008 (8 procedimentos)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Cadigo do produto: SIP016 (16 procedimentos)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Cadigo do produto: SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Codigo do produto: SIPO20UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cadigo do produto: SIP050 (2x 50ml)
» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cddigo do produto: SIP100 (2x 100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Cadigo do produto: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Cadigo do produto: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Cadigo do produto: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Cadigo do produto: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Todos os frascos de Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm
Washing ination medium a d0 CE
(Orgéo Notificado n° 0344) e podem ser pedidos separa-
damente.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

AVISOS ANTES DA UTILIZAGAO

» Nao utilizar o produto se:

— ficar descolorido (se 0 meio de cultura contiver vermelho
de fenol), turvo ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagéo microbiana

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

— tiver passado o prazo de validade

» Néo congelar antes de utilizar

» Néo reesterilizar depois de aberto.

» Produtos que incluem gentamicina nao devem ser utilizados
em pacientes que tenham alergia conhecida a gentamicina
ou antibiéticos similares.

INSTRUGOES PARA USO COM AMOSTRAS
DE SEMEN FRESCAS

Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-
sbes de frasco antes da utilizacao.

1. Trazer todos os componentes do sistema e amostras a
temperatura ambiente ou até 37°C.

2. Transferir 2,5 ml de Sil-Select Plus Upper layer em um
tubo de centrifuga descartével e estéril.

3. Usara seringa de 3cc coma agulha 1 1/2” 21 g, colocar
2,5 ml de Sil-Select Plus Lower layer embaixo da Upper
layer. Tomar cuidado para que as duas camadas fiquem
claramente separadas. Isso é feito colocando a ponta
da agulha no fundo do tubo de ensaio e dispensar o
Sil-Select Plus Lower layer lentamente. Essas duas
camadas de gradiente sdo estéveis por até 2 horas.

4. Gentilmente colocar até alcancar 2,5 ml de sémen
liquefeito na camada superior usando uma pipeta de
transferéncia ou seringa.

5. Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350 g a 400 g.
Quando a centrifugacao estiver completa, pode ser dificil
a visualizagdo de pellet. Se assim for, é essencial para
continuidade do procedimento uma segunda centrifuga-
¢ao de 3 a 5 minutos.

6. Remover o sobrenadante até o pellet.

7. Usando a seringa, adicionar 2-3 ml de meio de lavagem
de esperma e ressuspender o pellet.

8. Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300 g.

Uma concentragdo maior de esperma exige o maximo de
10 minutos de centrifugacéo para assegurar a lavagem
completa e rigorosa do esperma.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 7 e 8.

. Remover o sobrenadante e substituir com o volume

adequado do meio indicado.

INSTRUGOES PARA USO COM AMOSTRAS
CONGELADAS DE SEMEN

- ©
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Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-
soes de frasco antes da utilizacao.

1. Trazer todos os componentes do kit e amostras a tempe-
ratura ambiente ou 37°C.

2. Transferir 1 ml do Sil-Select Plus Upper layer para um
tubo de centrifuga estéril e descartavel.

3. Usando uma seringa de 3cc com agulha 1 1/2” 21 g,
colocar 1 ml do Sil-Select Plus Lower layer abaixo da
Upper layer. Tomar cuidado para que as duas camadas
fiquem claramente separadas. Isso é feito colocando a
ponta da agulha no fundo do tubo de ensaio e calma-
mente dispensando o Sil-Select Plus Lower layer. Esse
gradiente de duas camadas fica estavel por até 2 horas.

4. Gentilmente colocar a amostra de sémen descongelada
na camada superior usando uma pipeta de transferéncia
ou seringa (méaximo de 0,5 ml).

5. Centrifugar por for 15-20 minutos a 350 g.

6. Remover sobrenadante até nada menos do marco de 0,5
ml acima do pellet.

7. Usando a seringa, adicionar 2-3 ml de meio de lavagem
de esperma e ressuspender o pellet.

8. Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300 g.

9. Remover o sobrenadante até o pellet e repetir os passos

7e8.

. Remover o sobrenadante e substituir com o volume

adequado do meio indicado.

=)

Se as amostras ndo se liquefizerem e, assim ndo passarem
pelas camadas, aumentar a forca da centrifuga para, mas
ndo mais que, 500 g ird ajudar a separar o esperma.

ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAQ

» 3cc seringas com 1 agulha 1/2” 21 g

» Centrifuga (deve ser capaz de operar por até 30 minutos
2400 g)

» Incubadora ou banho-maria a 37°C (opcional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing /Insemination medium
(exceto pelo SIP008 e SIP016)

» Fluxo laminar (ISO Classe 5)

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

» Armazenar produtos entre 2-8°C

» 0s produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de
abertos quando as condicdes estéreis forem mantidas e
os produtos forem armazenados a 2-8 °C.

» Manter longe da luz(solar)

» 0s produtos sdo estéveis apés o transporte (maximo 5
dias) a temperaturas elevadas (< 37°C)

PRECAUGOES

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media

» Composicdo quimica

Critérios de liberacdo em pH: 7,20-7,60

Critérios de estabilidade em pH: 7,20-7,90

Osmolalidade: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)

Densidade: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscosidade: < 1,65 cP (Lower layer, 80%)

Teste de esterilidade pela atual Ph. Eur. 2.6.1:

Sem crescimento

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de

Amebdcito de Limulus (USP <85>): < 0,5 EU/mI

Teste de sobrevivéncia do esperma: = 80% de sobre-

vivéncia apés 4 horas de exposicao de espermatozoides

selecionados por densidade ao meio de teste; = 75% de

sobrevivéncia ap6s 24 horas de exposicdo de espermato-

zoides selecionados por densidade ao meio de teste.

Nao testado MEA

» 0 certificado de andlise e MSDS estao disponiveis sob

demanda.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
» Composicdo quimica

Critérios de liberacdo em pH: 7,30-7,60

Critérios de estabilidade em pH: 7,30-7,90

Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

Teste de esterilidade pela atual Ph. Eur. 2.6.1:

Sem crescimento

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de
Amebacito de Limulus (USP <85>): < 0,25 EU/mI

Ensaio com embrido de camundongo com uma célula
(blastocistos apds 96h): = 80% apds 60 minutos de
exposicdo

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

Certificado de analise e FISPQ estdo disponiveis mediante
solicitacdo

CALCULOS DAS FORGAS-G

A forca-g da centrifuga pode ser calculada usando a
seguinte formula:

g = 1,118 xr x rpm? ou rpm = Raiz quadrada {g / (1,118 x r)}

r = raio da centrifuga em mm
rpm = rotagdes por minuto / 1000

Exemplo 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotacdes por minuto
g=17118x100x 3,24 = 3629

Exemplo 2

r=100 mm

g=2350g

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotacdes por minuto

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

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

Medidas padronizadas para prevencao de infeccdes resul-
tantes do uso de produtos médicos, preparados a partir de
sangue ou plasma humano incluem selecéo de doadores,
rastreio de doacdes individuais e agregados de plasma
para marcadores especificos de infeccdes e a inclusao
de etapas de fabricacdo para a inativagcdo/remocédo de
virus. Apesar disso, quando o produto médico preparado
a partir de sangue humano ou plasma é administrado,
a ibili de tr issdo de agentes infecci
ndo pode ser completamente descartada. Isso também
se aplica aos virus e outros patégenos desconhecidos
ou emergentes. Ndo ha relatos de transmissdo de virus
comprovada por albumina fabricada pelas especificacoes
da European Pharmacopoeia por processos consagrados.
Portanto, lidar com todos os espécimes como capazes de
transmitir HIV ou hepatites.

Sempre usar vestudrio protetor quando lidando com
espécimes.

IMPORTADOR BRAZIL

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 — LARANJEIRAS RIO DE JANEIRO - RJ
CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor:

(021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO IN BRAZIL

Ronaldo Reis Fontoura — CRM 525 1022-5
Registro: 8038320075 (SIP050)
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GEBRUIKTE AFKORTINGEN

EBSS Earle's gebalanceerde zoutoplossing
ICSI Intracytoplasmatische Sperma Injectie
IVF In Vitro Fertilisatie

Ul Intra Uteriene Inseminatie

BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

Sil-Select Plus is een gebruiksklaar gradiént systeem voor
sperma voorbereiding. De volgende gradiénten zijn beschik-
baar:

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus gradiénten bestaan uit silaan gecoate collo-
idale silica partikels gesuspendeerd in HEPES-gebufferde
EBSS (Earle's gebalanceerde zoutoplossing) gesupplemen-
teerd met 0,4-2,2 g/I humaan serum albumine. Sommige
product codes zijn gesupplementeerd met 10mg/I genta-
micine. Het Sil-Select Plus systeem kan gebruikt worden in
combinatie met IUI, IVF en ICSI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is
bedoeld voor gebruik in kur ige voor i )-
gieén, meer specifiek voor het wassen / houden van sperma
en voor de productie van densiteitsgradiénten. Het medium
kan worden gebruikt voor 1UI.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is een
HEPES-gebufferd medium dat ook bicarbonaat, fysiologi-
sche zouten, glucose, lactaat en humaan serum albumine
(4,0 g/1) bevat. Het product is ook verkrijghaar met fenolrood
en gentamicine (10 mg/l).

Enkel voor professioneel gebruik.

MATERIAAL AANWEZIG

Product code: SIP008 (8 procedures)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP016 (16 procedures)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Product code: SIP020UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP100 (2x 100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Product code: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Afzonderlijke flessen Sil-Select Plus en Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium zijn allemaal CE gemarkeerd
(Notified Body nummer 0344) en kunnen apart besteld
worden.

BENODIGD MATERIAAL, MAAR NIET GELEVERD

» 3cc spuiten met een 1 1/2” 21 g naald

» Centrifuge (moet in staat zijn om 30 minuten aan 400g
te werken)

» Incubator of waterbad bij 37°C (optioneel)

» Sil-Select Plus Sperm Washing /Insemination medium
(behalve voor SIP008 en SIP016)

» LAF bank (SO Class 5)

PRODUCT SPECIFICATIES

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media
» Chemische samenstelling
pH vrijgave criteria: 7,20-7,60
pH stabiliteitscriteria: 7,20-790
Osmolaliteit: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
Densiteit: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscositeit: < 1,65 cP (Lower layer, 80%)
Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1: Geen groei
Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-
methodologie (USP <85>): < 0,5 EU/mI
Sperma overlevingstest: = 80% overleving na 4 uur bloot-
stelling van densiteit geselecteerde spermatozoa aan het
testmedium; = 75% overleving na 24 uur blootstelling van
densiteit geselecteerde spermatozoa aan het testmedium
Geen MEA test
Een certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op
aanvraag.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Chemische samenstelling

pH vrijgave criteria: 7,30-7,60

pH stabiliteitscriteria: 7,30-7,90

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1: Geen groei
Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-
methodologie (USP <85>): < 0,25 EU/mI

Eéncellige muisembryotest (blastocysten na 96 uur):

= 80% na 60 minuten blootstelling

Gebruik van Ph Eur- of USP-kwaliteitsproducten indien
van toepassing

Een certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op
aanvraag.

BEREKENING VAN DE G-KRACHTEN

De g-kracht van uw centrifuge kan berekend worden met
deze formule:

g = 1,118 x r x rpm? of rpm = vierkantswortel {g / (1,118 x )}

r = radius van de centrifuge in mm
rpm = rotaties per minuut / 1000

Voorbeeld 1
r=100 mm
rpm = 1800 rotaties per minuut
g=1,118x100x 3,24 = 3629

Voorbeeld 2

r=100 mm

g=350g

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaties per minuut

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

» Product niet gebruiken als:

— het van kleur veranderd is (als het medium fenol rood
bevat), troebel is of het enig teken van microbiéle
contaminatie vertoont.

— de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering.

— de vervaldatum overschreden is.

» Niet invriezen voor gebruik

» Niet opnieuw steriliseren na gebruik

» Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden
gebruikt bij een patiént met een gekende allergie voor
gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
MET VERSE SPERMA STALEN

Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de fles om te
draaien voor gebruik.

1. Breng alle componenten van het systeem en de stalen op
kamertemperatuur of op 37°C.

2. Breng 2,5 ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisje.

3. Plaats 2,5ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper
layer, met behulp van een 3cc spuit met een 1 1/2” 21
g naald. Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden
zijn. Dit wordt gedaan door de top van de naald op de
bodem van het testbuisje te plaatsen en traag de Sil-
Select Plus Lower layer toe te voegen. Deze twee lagen
gradiént is stabiel gedurende twee uren.

4. Plaats voorzichtig tot 2,5 ml vervloeid sperma op de Upper
layer gebruikmakend van een transfer pipet of spuit.

5. Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350 g tot 400 g.
Wanneer deze centrifugatie uitgevoerd is, kan het zijn
dat u de pellet niet kan zien. Als dit zo is, is het essentieel
om met de procedure door te gaan door een tweede
centrifugatie van 3 tot 5 minuten uit te voeren.

6. Verwijder het supernatans tot aan de pellet.

7. Voeg 2-3 ml van het sperma wasmedium toe met een
spuit en resuspendeer de pellet.

8. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300 g.

Een hogere sper atie zal een i van
10 minuten centrifugatie vereisen om een complete en
diepgaande sperma wasstap uit te voeren.

9. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal

stappen 7 en 8.

. Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt

volume medium.

=)

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
MET BEVROREN SPERMASTALEN

Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de fles om te
draaien voor gebruik.

1. Breng alle componenten van de kit en stalen op kamer-
temperatuur of tot 37°C.

2. Breng 1 ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisje.

3. Plaats 1 ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper
layer met behulp van een 3cc spuit met een 1 1/2” 21 g
naald. Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden
zijn. Dit wordt gedaan door de top van de naald op de
bodem van het testbuisje te plaatsen en traag de Sil-
Select Plus Lower layer toe te voegen. Deze twee lagen
gradiént is stabiel gedurende twee uren.

4. Plaats het ontdooide spermastaal op de Upper layer met

een transfer pipet of een spuit (0,5 ml maximum).

Centrifugeer 15-20 minuten aan 350 g.

. Verwijder het supernatans tot niet minder dan de 0,5 ml

markering boven het pellet.

7. Voeg 2-3 ml van het sperma wasmedium toe met een
spuit en resuspendeer de pellet.

8. Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300 g.

9. Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal

stappen 7 en 8.

10. Verwijder het supernatans en vervang met een geschikt

volume medium.
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Als stalen niet vervioeien en daardoor niet door de lagen pas-
seren, zal het verhogen van de centrifugale kracht tot, maar
niet meer dan, 500 g helpen om het sperma te scheiden.

OPSLAG EN BEWARING

» Bewaar tussen 2-8°C.

» De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na
opening wanneer steriele condities behouden worden en
de producten bewaard zijn bij 2-8°C.

» Weghouden uit (zon)licht.

» De producten zijn stabiel na transport (max. 5 dagen) bij
verhoogde temperaturen (< 37°C).

VOORZORGEN

» Aseptische technieken moet worden gebruikt om moge-
lijke besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten
gentamicine bevatten.

» Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk
worden behandeld. Uitgangsmateriaal dat werd gebruikt
om dit product te vervaardigen, werd getest en bleek
niet-reactief voor HbsAg en negatief voor Anti-HIV-1 /
-2, HIV-1, HBV en HCV. Verder is bronmateriaal getest op
parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden. Geen gekende
testmethoden kunnen garanties bieden dat producten
afgeleid van menselijk bloed geen infectieuze agentia
zullen overdragen.

» Standaardmaatregelen om infecties door het gebruik van

medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of

plasma, te voorkomen, zijn donorselectie, screening van
individuele donaties en plasma pools voor specifieke
merkers van infectie, alsook effectieve productiestappen
voor de inactivatie/verwijdering van virussen. Ondanks
deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht van infec-
tieuze agentia niet volledig uitgesloten worden wanneer
medicinale producten afkomstig van humaan bloed of
plasma toegediend worden. Dit is ook van toepassing voor
ongekende of opkomende virussen en andere pathoge-
nen. Er zijn geen rapporten van bewezen virustransmis-
sies met albumine, geproduceerd volgens de Europese

Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom alle

specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt

wordt met dergelijke specimens.
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XPHZIMOMOIOYMENEZ ZYNTOMOIPA®IEXZ

EBSS ooppomnuévo sidAupa ardtwy Earle

ICSI  EvSoKuTTapomAacHatikn £yxuan
omnepparolwapiov

IVF EEWOWHATIKY yovipoToinon

1V} EvSountpla omeppatéyxvon

MPOBAEMOMENH XPHZH KAI ZYNOEZH

To Sil-Select Plus givat €va €towo yla xprion cvotnua
SlaBABMIONG Yla TNV TPOETOLMACIA TOU OTIEPUATOG.
Awati@evtal ot £§n1g Slapabuioelg:

— Sil-Select Plus Upper layer (Gvw ¢pdon) (45%)

- Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (katw ¢daon) (90%)

Ot Slapaduioelg Tou Sil-Select Plus anoteAovvTal ané
KOAAOELSY] owpaTiSLa MUPLTIOU ETIKAAVHMEVA HE OIAG-
vio, Ta omoia evawwpovvTtal oe EBSS (looppornuévo
StaAvpa aAdatwv Earle) mou mepléxel pUBUIOTIKO Sia-
Avpa HEPES kat eivat cupmAnpwpévo pe 0,4-2,2 g/l
avBpwritvn opoAeukwpativn. Oplopévol kwdikoi mpoi-
OvTwv eivat oupmAnpwuévol pe 10 mg/l yevtapikivn. To
ovotnua Sil-Select Plus propei va xpnotgornomBei oe
ouvduaouo pe IUl, IVF kat ICSI.

To péoo Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
TipoopileTal yla xprion oe TEXVOAOYieq uroBonBovue-
VNG avanapaywyng, e8IKOTEPA Yia EKTTAUCT/CUYKPA-
TNON OTEPHATOG Kal Yia TNV mapaywyn Siapabpicewv
TukvoTNTAG. To péco umopel va xpnaotporomesi ya
evdounTpla orteppatéyyvon (1U).

To péoo Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
eivat éva péoo mov epLeéxel puBIoTIKG SidAvpa HEPES
Kal SITTavepakikd, GucloAoyikd dAata, yAvkoln, yaia-
KTIKO 08U kal avepwrivn opoAeukwpartivn (4,0 g/l).

To mpoidv Siatibetal emiong pe epubpd TG Patvorng
Kat yevtapikivn (10 mg/l).

Mévo yia emayyeApatiki xprion.

YAIKO NOY NEPINAAMBANETAI

Kwd1kog poiovTog: SIP008 (8 Stadikaagie)

» 8x2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (katw paon)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (dvw ¢pdon)

» 8x 5ml péoou EKMAUGNG/OTIEPUATEYXUOTG
Sil-Select Plus Sperm WASHING/INSEMINATION

Kwb1k6g mpoidévTog: SIP016 (16 Siadikaocic)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (kdtw ¢pdaon)

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (dvw ¢pdan)

» 5x 20ml pécou EKTTAVGTG/OTIEPHATEYXUOTNG
Sil-Select Plus Sperm WASHING/INSEMINATION

Kw&1k6g mpoidvrog: SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (kdtw ¢pdaon)

Kws1ko6g mpoidévrtog: SIP020UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (4vw ¢don)

Kwb1ko6g poiévtog: SIP050 (2x50 ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (katw ¢paon)

» 1x 50 ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (avw ¢don)

Kw&1ko6g mpoiovTog: SIP100 (2x100 ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (katw ¢don)

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (dvw ¢don)

Kws1k6g mpoiovrtog: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Kwadkog mpoidvtog: SIP80_500 Sil-Select Plus 80%

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Kw&1ko6g mpoidvtog: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER (katw
daan) pe epuBpd TNG GavoANg kat yevrapikivn

Kws1k6g mpoiovrtog: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER (avw
daon) pe epubpo TNG GatvoAng Kal yevtapikivn

H kdbe $lain tou Sil-Select Plus kat Tou péoou Sil-
Select Plus Sperm Washing/Insemination ¢£€pet
onpavon CE (Koworompévog Opyaviopdg 0344) kat
uropei va mapayyeAbei xwplota.

AMAPAITHTO YAIKO NOY AEN MAPEXETAI

ouptyyeg 3 k.e. ue BeAova 1 1/2” 21 g
DUYOKEVTPOG (TIPETIEL Va PTTOPEL va AelToupYnoeL
yia éwg kat 30 Aemtd ota 400 g)

EnwaoTikog kAiBavog 1 udatoAoutpo oToug 37°C
(poalpeTIkd)

Méaoo éknAuong/omeppatéyyvong Sil-Select Plus
Sperm Washing /Insemination (ektég ané Toug
kwdikoug SIPO08 kat SIP016)

Naykog LAF (katnyopia ISO 5)

NMPOAIArPA®EZ MPOIONTQN

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media

Xnuikr ovveeon

Kpttripla kukAodopiag pH: 7,20-7,60

KpiTipla otabepotnrag pH: 7,20-7,90

OopwTtikdTnTa: 280-310 MOsm/kg (Avw ¢paon)

290-330 mOsm/kg (katw ¢paon)
290-330 mOsm/kg (80%)

Mukvétnta: 1,1050-1,1150 g/ml (katw ¢paon)
1,097-1,107 g/ml (80%)

1Ewdeq: < 1,65 cP (katw ¢pdon, 80%)

AoKIun oTEPOTNTAG HE TNV TPEXouoa odnyia Ph.

Eur. 2.6.1: Kapia avantugn

Aokiur ev6oTogViV pe TN peBodoAoyia Limulus

Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,5 EU/ml

Aokipn emBiwong oTEPPATOG: T0C00TO eMBiwong

= 80% peTA amod €kBeon 4 wpWV oTieppatolwapiny

ETAEYHEVWY BACEL TTUKVOTNTAG OTO PEGO SOKIUNG.

EruBiwon = 75% WeTd anod £kBean 24 wpwv

omneppatolwapiny emAeypEVWY BAoeL TTUKVOTNTAG

OTO HECO SOKIUNAG

Aev €xel SokipaoTei pe Sokipacia epBpUwV TOVTIKOU

To TuoTomomnTiké avaiuong kat To AAAY eivat

S1abEotua KaTomy alTipaTog.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Xnuikr ovveeon

Kpttripla kukAodopiag pH: 7,30-7,60

KpiTipla otabepotnrag pH: 7,30-7,90
OopwTIKOTNTA KATa Bapog: 270-290 mOsm/kg
Aokiur oTelpoTNTag HE TNV TpéXouaa odnyia Ph.
Eur. 2.6.1: Kapia avantuén

Aokiur ev6oTo&viv pe Tn pebodoAoyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,25 EU/ml
MovokuTTapikr Sokipasia epppuwyv MOVTIKOU
(BAaoTOKUOTEIG HETA ATTO 96 WPEG): = 80% HeTA
ard 60 Aemttd €kBeong

Xprion mpoidvTwy kaBapotntag Ph Eury USP
Kata mepintwon

To muoTomonTikd avaiuong kat To AAAY eivat
S1abEota KAToTV AITHATOg

YNOAOTIZMOI EMNITAXYNZHZ THZ BAPYTHTAZ

H emtdayvvon tg BapitnTag g Tng GuyokEVTPOU oag
HTTOpei Va UTTOAOYIOTEL XPNOIHOTIOLW)VTAG TOV ak6AouBo
TUMO:

g=1,118 xrx rpm2
1) rpm = TeTpaywVIKN pida {g/ (1,118 x r)}

r = akTiva TNg puyokEVTPOU o mm
rpm = neploTPodEg To Aetttd / 1000

Mapadetypa 1

r=100 mm

rpm = 1800 TepIOTPOPES TO AeTITO
g=1,118 x 100 x 3,24 = 362g

Napadetypa 2

r=100 mm

g=350g

rpm = TeTp.p. {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 meploTPOdEG TO AeTITO

MNPOEIAONOIHZEIZ NPIN AMO TH XPHZH

Na pn XpnoHOTIOLEITE TO TIPOIOV:

— €av unap&et aAAoiwan aTo XpwHa (EGv To HEGO
TiEPIEXEL EPUBPO TNG PatvoAng), eav dev eivat
SlAUYEG 1) UTIAPXOUV EVSEIEELG HIKPOPBLAKTG
ETIHOAVVONG

— €AV TO TIWHA TOU TIEPLEKTN €XEL AVOLXTEL 1 Elval
EAATTWHATIKO KATA TNV TIApAdoon Tov PoidvTog

— edv éxel map€ABeL n nuepopnvia Angng

Na pnv katagvxetat mptv anod T xeron

Na pnv emavanootelpwOel HETA TO AvolyHa

Ta mpoiévTa ov mepIAapBavouy yevtapikivn dev Ba

TIPETIEL VA XPNCILOTIOIOVVTAL GE ACBEVT HE YVWOTT

alAepyia 0N YEVTAUIKIVN 1) TapopoLa avTIBIOTIKA.

OAHFIEZ XPHZHZ A ®PEZKA AEIFMATA
ZMEPMATOZ

Avapeigte TIg PLdAeg Sapaduiong mukvotnTag pe 5
avaoTpodEG TOUG TIPLV armod TN Xprion.

1. ©gpudavete OAa ta Pépn TOV CUCTHNATOG Kal Ta
Seiypara oe Beppokpaocia dwpatiov 1y atoug 37°C.

2. Metadépete 2,5 ml of Sil-Select Plus Upper layer
OE OTEIPO CWANVAPLO HUYOKEVTPOL.

3. XpnoomowwvTag pia ouptyya 3 K.€. Ue BEAOVa
1 1/2” 21 g, toroBetnote 2,5 ml Sil-Select Plus
Lower layer kdtw améd tnv Avw ¢don. dpovtiote
WoTe oL Vo PpAcelg va eival Slaxwplopévesg. Auto
ETUTUYXAVETAL TOTOBETWVTAG TNV AKPN TNG BEAO-
vag oTtov Tubpéva Tou CwAnvapiou Kat eviovrag
apyd To Sil-Select Plus Lower layer. Autij n &ia-
Babuion dvo Ppdcewv eival oTabepn yla €wg Kat
&00 WPEG.

4. TomoBetnoTe anaAd €wg kat 2,5 ml
PEVCTOTIOINUEVOU OTIEQPUATOG GTNV Avw (pAon xpen-
olgoTolVTag Tréta 1 ovplyya.

5. ®uyokevtproTe yla 15 wg 18 Aemta ota 350 g

WG 400 g. OTav oAokAnpwlEei N puyokévTpnon autr
uropei va pnv eivat duvatoé va deite opatd i¢nua.
Ze auThv TNV TEpInTwon, eival ouoIWSEG va ouve-
xioete Tn Sadikacia pe Sevtepn PuyokEvtpnon 3
WG 5 AETITOV.

. AaIpEOTE TO UTTEPKEIEVO EwG TO I{NHa.

7. Xpnoormolwvtag cUplyya, poabeote 2-3 ml
HEOOU EKTTAUGTG OTIEPHATOG KL ETTAVEVAIWPNOTE
TO i{nua.

8. ®uyokevtproTe yia 8 wg 10 Aemttd ota 300 g.
YYnAotepn cuykévTpwaon oneppatolwapiwv
anattel ™ HEYIOTN GpuyokEVTENON Twv 10 AeTITWV
yla va e£aodaAloTei n MANPNgG Kat evEEAEXNS
£KTIAUGT] TOU OTIEPHATOG.

9. Adalp£oTe TO UTIEPKEIPEVO WG TO {{nua Kat
emavalaBete Ta Prigata 7 kat 8.

10. ApatpéoTte TO {{npa Kal avTIKATACTHOTE HE
KATAAANAO OYKO KATAAANAOU HETOU.

o

OAHFIEZ XPHZHZ MNA KATEWYITMENA
AEIFMATA ZMEPMATOZ

Avapeigte TIg PLdAeg Sapaduiong mukvotnTag pe 5
avacTPopEg TOUg TIPLV amd T xprion.

1. ©epudavete OAa Ta PéPN TOU KIT Kat Ta Seiypata
oe Beppokpaocia dwuatiov 1§ oToug 37°C.

2. Metadépete 1 ml of Sil-Select Plus Upper layer
OE OTEIPO CWANVAPLO GUYOKEVTPOU piag Xprong.

3. XpnoomowwvTag pia ovptyya 3 K.e. Ue BeAova
11/2” 21 g, TonoBeToTe 1 ml Sil-Select Plus Lower
layer katw amoé tnv Avw ¢don. PpovTioTe WOTe oL
800 Ppaoelg va eival Slaxwplopéveg. Autd emTuy-
Xdvetat TonobeTwvVTAg TNV dKpen TNG BeAdvag oTov
TuBuéva Tou cwAnvapiou Kat eviovtag apyd Tto
Sil-Select Plus Lower layer. Autr} 1 8taBaduion Vo
Ppacewv eival oTabepr yla £wg Kal SU0 WPES.

4. TomoBeTroTe AMAAd TO ATIOYUYHEVO CTIEPHA

oTNV Gvw Ao XpNoIPomolwvTag mréta 1 ouptyya

(0,5 ml katd péyiaTo).

DduyokevTprioTe yla 15-20 Aentta ota 350 g.

6. Adalp€oTe TO UTIEPKEINEVO EWG TOUAAXIOTOV TNV
&vdelgn 0,5 ml mavw arno To i{nua.

7. XpnowomowvTtag ovplyya, mpoodeate 2-3 ml
HEOOU EKTIAUONG OTIEPUATOG KAl ETIAVEVAIWPTOTE
TO i{nua.

8. ®duyokevtprioTe yla 8 wg 10 Aemtd ota 300 g.

9. Adalp€oTe TO UTIEPKEIHEVO WG TO {{nua Kat
enavaAdBete Ta Pripata 7 kat 8.

10. AdalpéoTte TO i{nUa Kal avVTIKATAOTHOTE e
KATAAANAO 6YKO KATAAANAOU HETOU.

o

Edv ta deiypata Sev peuoTomolovvTal Kat CUVETIWG Sev
TiepvouV amod Tig $Acelg, avgavovtag Tn GpuyoKEVTPO
Suvaun £wg kat Ta 500 g aAAd OXL MEPIOCOTEPO ATIO
auTo, Ba Bondnoel oTo SlaxwpPIoHd TOU OTIEPUATOG.

®YAAZH KAI ZYNTHPHZH

Na purdooete petagy 2-8°C

Ta mpoiévTa PmopovV va Xpnotponomneoly £wg
Kat 7 nuépeg PeTA To Avotypa edpocov TnpouvTat
oTeipeq ouVONKEG Kat Ta PoidvTa puAdocovTat
oTtoug 2-8°C.

Na dtatnpouvTal pakptd and to (NAlako) pwg

Ta npoidvTa eivat otabepd HeTA amod Tn HeTapopd
(HEXPL 5 NUEPES) o€ VPNAR Beppokpacia (< 37°C)

NPO®YAAZEIZ

» Oa TPETIEL VA XPNOLHOTIOLEITAL AONTITN TEXVIKT Yl
TNV anopuyr) EVSEXOUEVOU ETIUOAUVONG, AKOUN Kal
4Tav Ta MPOIGVTA TTEPIEXOUV YEVTAMIKIV.

» ‘OAa Ta TpoioévTa aipatog Ba mpémel va BewpovvTal

duvnTikd poAuopatikd. H mpwtn UAN mov xpnotuo-

ToleiTal yla TNV Tapackeur) autol Tou TPoidvTog

eAéyxOnke kal Bpébnke un avtidpacTikn yia HbsAg

Kat apvnTikt yia ta Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kat HCV.

ErunAgov, n mpwtn VAN €xel eAeyxOei yla napBoio

B19 kai Bpébnke oTL dev eivar avgnuévog. Kapia

YVWoTr péB0S0G SoKINWY Sev propel va Tapéxet

SlaBepaloelg OTL TIPOIGVTA TIOU TIPOEPXOVTAL ATIO

avBpwrivo aipa ev 6a HETASWOOUV HOAUCHATIKOUG

TIAPAYOVTEG.

Ta ouvnon HETpa MPOANYNG AOLUWEEWY TIOU

TipoKaAoUVTal amod Tn XProrn GapHAKEUTIKWY TIPOi-

dvTwv Tov mapackevalovtatl and avepwrivo aipa n

TIAGOHA GUUTEPIAQUBAVOUV TNV ETIAOYY] TWV §0TWV,

ToV éAeyX0 KaBeUIAG SwPedgq VAIKOY Kal Twv Seka-

HEVWV TTAACHATOG Yl CUYKEKPIUEVOUG SeiKTEG Aoi-

HWENG Kal TNV THPNon PBNUATWY AMOTEAECHATIKNG

Tapaywyng yla Tnv anevepyomnoinon/eEaiewpn wwv.

Mapa ta mapandavw, 6Tav xopnyouvtal papuakev-

TIKA TIPOidVTA TIOV TTapackevadovTal and avepwrivo

aipa ) mAdoua, To evEEXOHEVO HETAS00NG AOIHWEWV

TapayovIwy SevV UMOPEL va AMOKAEIOTEL TIANPWG.

AvuTO 1oYVEL KAl Y1a AyVWwoToug 1} avaduduevoug 1ovg

kat aAAa radoyova. Aev unidpxouv avapopég aro-

SESEIYHEVWV HETASOOEWY WV HE AEUKWHATIVI TIOU

éxel mapackevaoTel cUUPWVa He TIG Tipodlaypadég

™G Evpwraikig ®appakomoliag pe KABIEPWUEVES

Slepyaoieq. ZuveTwg, va xelpileote 6Aa Ta deiypara

He TPOTIO TIoU TIPOPAETIETAL YIA TIAPAYOVTEG HETASO-

Tikoug Tou HIV 1) Tng nratitidag.

Na ¢popdTe MAVTaA MPOCTATEVTIKO IHATIOHO KATA

TOV XEIPLOPO SElYHATWY.
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TECHNICAL SUPPORT
ASSISTANCE TECHNIQUE
TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG
SUPPORTO TECNICO
ASISTENCIA TECNICA
SUPORTE TECNICO
TECHNISCHE ONDERSTEUNING
TEXNIKH YNOZTHPIZH

Sil-Select Stock™ (EN)

Document Id: FP09 113 RO1 D.1
Update: 15.11.2019

USED ABBREVIATIONS

EBSS Earle’s Balanced Salt Solution

ICSI Intracytoplasmatic Sperm Injection
IVF In Vitro Fertilization

Ul Intra Uterine Insemination

INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Stock is a stock solution for semen preparation.
It is a ready-to-use isotonic gradient for semen preparation
with a density of approximately 1.12 g/ml.

Sil-Select Stock consists of silane-coated colloidal silica
particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s bal-
anced salt solution) and some product codes are supple-
mented with 10 mg/I gentamicin. Sil-Select Stock can be
used in combination with U, IVF and ICSI.

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED

Product code: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Product code: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Product code: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock with gentamicin

Product code: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock with gentamicin

MATERIAL NEEDED BUT NOT PROVIDED

3cc syringes with 1 1/2” 21 g needle

Centrifuge (must be able to operate for up to 30 minutes
at 400 g)

Incubator or water bath at 37°C (optional)

FertiCult Flushing Medium or Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

LAF bench (ISO Class 5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

»

Chemical composition

pH release criteria: 7.20-7.60

pH stability criteria: 7.20-7.90

Osmolality: 300-330 mOsm/kg

Density: 1.1150 — 1.1250 g/ml

Viscosity: < 1.75 cP

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology
(USP <85>): < 0.5 EU/ml

Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1: No growth
Sperm Survival test: = 80% survival after 4 hours exposure
of density selected spermatozoa to the test medium;

= 75% survival after 24 hours exposure of density
selected spermatozoa to the test medium

Not MEA tested

A certificate of analysis and MSDS are available

upon request.

CALCULATIONS OF G-FORCES

The g-force of your centrifuge can be calculated using
this formula:

g = 1.118 x r x rpm? or rpm = Square root {g / (1.118 x )}

r = radius of centrifuge in mm
rpm = rotations per minute / 1000

Example 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotations per minute
g=1118x 100 x 3.24 = 3629

Example 2

r=100 mm

g =350g

rpm = SQR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

» Do not use the product if:
— it becomes cloudy or shows any evidence of microbial
contamination
— seal of the container is opened or defect when the
product is delivered
— expiry date has been exceeded
» Do not freeze before use
» Do not re-sterilize after opening
» Products that include gentamicin should not be used on
a patient that has a known allergy to gentamicin or similar
antibiotics.

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION OF GRADIENTS

Mix the density gradient bottles by 5 bottle inversions
before use.

We advise to prepare a dual gradient system (45% — 90%
or 40% — 80%) starting from Sil-Select Stock. If preferred
a multi-layer can be used as well (€.g. 45% — 70% — 90%).

To prepare a 90% gradient, mix 1 part FertiCult Flushing
medium (or Sil-Select Plus Washing/Insemination medium)
with 9 parts Sil-Select Stock.

A 45% gradient is prepared by mixing 5.5 parts FertiCult
Flushing medium (or Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium) with 4.5 parts Sil-Select Stock.

Alternatively any HEPES-buffered EBSS-based medium can
be used for the preparation of the gradients.

Note: Gradients should be prepared and repacked under sterile
conditions (e.g. LAF bench ISO Class 5). For optimal results,
prepare the gradients maximum 24 hours prior to use, store
at 2-8°C and warm gradients to room temperature or 37°C
one hour before use. Mix well after diluting the Sil-Select Stock
solution. Follow the instructions as indicated for Sil-Select
Plus in order to use the prepared density gradient media for
sperm selection.

STORAGE AND CONSERVATION

» Store products between 2-8°C.

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

» Keep away from (sun)light.

» The products are stable after transport (max. 5 days) at
elevated temperatures ( < 37°C)

PRECAUTIONS

» Always work under strict hygienic conditions (e.g. LAF-
bench 1SO Class 5) to avoid possible contamination.
Aseptic technique should be used to avoid possible con-
tamination, even when the products contain gentamicin.

» All human, organic material should be considered potentially
infectious. Handle all specimens as if capable of transmit-
ting HIV or hepatitis.

» Always wear protective clothing when handling specimens.

Sil-Select Stock™
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ABREVIATIONS UTILISEES

EBSS Solution saline équilibrée de Earle

ICSI Injection intracytoplasmatique de sperme
FIV  Fécondation in vitro

U Insémination intra-utérine

UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Stock est une solution meére pour la préparation du
sperme. Il s'agit d’un gradient isotonique prét a I'emploi pour
la préparation du sperme, avec une densité d’environ 1,12 g/
ml. Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des parti-
cules de silice colloidale silanisée dans une solution EBSS
tamponnée & I'HEPES (solution saline d’Earle, équilibrée) et
certains codes produits sont supplémentés avec 10 mg/I de
gentamicine. Le systéme Sil-Select Stock peut étre utilisé en
combinaison avec IIU, FIV et ICSI.

Réservé a I'usage professionnel.

MATERIEL INCLUS

Code de produit : SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Code de produit : SIS500
» 1x 500ml Sil-Select Stock

Code de produit : SIS100_32G
» 1x 100ml Sil-Select Stock avec gentamicine

Code de produit : SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock avec gentamicine

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

» Seringues 3cc avec aiguille 1 1/2” 21 g

» Centrifugeuse (capable de fonctionner jusqu’a 30 minutes
2400 g)

» Incubateur ou bain-marie a 37°C (facultatif)

» FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium (FertiPro N.V.)

» Hotte a flux laminaire (Classe 1SO 5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Critére de validation du pH: 7,20-7,60

Critére de stabilité du pH: 7,20-7,90

Osmolalité : 300-330 mOsm/kg

Densité : 1,1150 — 1,1250 g/ml

Viscosité : < 1,75 cP

Test de stérilité selon Ph. Eur. 2.6.1: Pas de croissance
Test de détection des ines par la méthode du Lysat
d'Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0,5 UE/ml

Test de survie de spermatozoides: = 80 % de survie aprés
4 heures d’ ition des sper i électionné
sur gradient de densité au milieu de test ; > 75 % de survie
apres 24 heures d’exposition des spermatozoides séléc-
tionnés sur gradient de densité au milieu de test

Non testés sur embryons de souris

Certificat d'analyse et fiches de données de sécurité
disponibles sur demande

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a I'aide
de la formule suivante :

g =1,118 x r x rpm? or rpm = Racine carrée {g / (1,118 x )}

r = rayon de la centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotations par minute
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Exemple 2

r=100 mm

g =350g

rpm = RC {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotations par minute

AVERTISSEMENTS AVANT UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si :

— celui-ci est trouble, ou s'il présente des signes de
contamination microbienne

— si I'opercule du contenant est rompu ou défectueux a la
livraison du produit

— la date de péremption est dépassée

Ne pas congeler avant utilisation

Ne pas restériliser aprés ouverture

Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas

étre utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine

ou a des antibiotiques similaires.

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION
DES GRADIENTS

Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

Nous vous recommandons de préparer un double systéme
de gradients (45% — 90% ou 40% — 80%) a partir de la
solution mére Sil-Select Stock. Si vous préférez, un systéeme
multicouche (par exemple 45% — 70% — 90%) peut aussi
bien étre utilisé.

Pour préparer un gradient de 90%, mélanger 1 part de
Ferticult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) avec 9 parts de Sil-Select Stock.
Pour un gradient de 45%, mélanger 5,5 parts de Ferticult
Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing. inati
medium) avec 4,5 parts de Sil-Select Stock.

Pour la préparation des gradients il est possible d'utiliser tout
autre milieu tamponné a I’Hepes dans une solution EBSS.

Remarque : les gradients doivent étre préparés et recondition-
nés dans des conditions stériles (par exemple, hotte & flux
laminaire, classe SO 5). Pour obtenir des résultats optimaux,
il convient de préparer les gradients au maximum 24 heures
avant leur utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C et les
réchauffer & température ambiante ou a 37°C une heure avant
utilisation. Bien mélanger aprés dilution de la solution mére
Sil-Select Stock.

Suivez les instructions indiquées pour le Sil-Select Plus afin
d'utiliser le gradient de densité pour la sélection de sperme
ainsi préparé.

INSTRUCTIONS D’ENTREPOSAGE DE CONSERVATION

» Entreposer les produits entre 2-8°C.

» Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 7 jours apres
ouverture si les conditions de stérilité sont respectées et
si les produits sont conservés entre 2 et 8 °C.

» Tenir a |'abri du soleil.

» Les produits sont stables aprés transport (maximum 5
jours) a température élevée (< 37°C).

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE SECURITE

» Toujours travailler dans des conditions d’hygiéne rigou-
reuses (par exemple, hotte & flux laminaire, classe 1SO
5) pour éviter toute éventuelle contamination. Des tech-
niques aseptiques doivent toujours étre utilisées pour
éviter toute éventuelle contamination, méme si le produit
contient de la gentamicine.

Tout matériel humain, organique doit étre considéré

comme potenti infectieux. i tous les
spécimens comme susceptibles de transmettre le VIH
ou I'hépatite.

Toujours porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

Sil-Select Stock™
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VERWENDETE ABKURZUNGEN

EBSS Earle's gepufferte Salzlosung

ICSI Intrazy i Spermieninjektion
IVF In-vitro-Fertilisation

Ul Intrauterine Insemination

VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Stock ist eine Stammldsung zur Praparation von
Samen. Es handelt sich um einen gebrauchsfertigen iso-
tonischen Gradienten zur Praparation von Samen mit einer
Dichte von ca. 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock besteht aus silanumhiillten Kieselsol-
Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS (Earle's
gepufferte Salzlosung). Einige Produktcodes werden mit
10 mg/I Gentamicin erganzt. Sil-Select Stock kann in
Kombination mit IUI, IVF und ICSI verwendet werden.

Nur fiir die professionelle Nutzung.

MATERIAL, DAS IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

Produktcode: SIS100

» 1x 100ml Sil-Select Stock

Produktcode: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Produktcode: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock mit Gentamicin
Produktcode: SIS500G

» 1x 500ml Sil-Select Stock mit Gentamicin

BENOTIGTES MATERIAL, DAS NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN IST

» 3 ml-Spritzen mit 1 1/2"/21 g-Kaniile

» Zentrifuge (muss bis zu 30 Minuten lang bei 400 g in
Betrieb sein kdnnen)

» Inkubator oder Wasserbad mit 37 °C (optional)

» FertiCult Flushing medium oder Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

» LAF-Sterilbank (ISO-Klasse 5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung
pH-Freisetzungskriterien: 7,20-7,60
pH-Stabilitétskriterien: 7,20-7,90

Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

Dichte: 1,1150-1,1250 g/ml

Viskositat: < 1,75 cP

Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1:

Kein Wachstum

Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat-
Methode (USP <85>): < 0,5 EU/ml

Test zur Feststellung der Uberlebensdauer von Spermien:
> 80 % Uberleben nach 4-stiindiger Exposition von
Samenzellen mit ausgewahlter Dichte gegeniiber dem
Testmedium; = 75 % Uberleben nach 24-stiindiger
Exposition von Samenzellen mit ausgewdhiter Dichte
gegeniiber dem Testmedium

» Nicht MEA-getestet

» Analysezertifikat und Materialsicherheitsdatenblatter sind
auf Anfrage erhéltlich.

BERECHNUNG DER G-KRAFTE

Die g-Kraft Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender Formel
berechnet werden:

g = 1,118 x r x rpm? oder rpm = Quadratwurzel {g / (1,118 x )}

r = Radius der Zentrifuge in mm
rpm = Umdrehungen pro Minute / 1000

Beispiel 1

r=100 mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute
g=1,118 x 100 x 3,24 = 3629

Beispiel 2

r=100 mm

g =350g

rpm = Quadratwurzel {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

WARNHINWEISE, DIE VOR DER BENUTZUNG ZU
BEACHTEN SIND

» Produkt nicht verwenden, wenn es:
— eingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist
— mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss
geliefert wurde
— das Verfalldatum abgelaufen ist
» Vor der Benutzung nicht einfrieren
» Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren
» Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an
Patienten mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder
éhnliche Antibiotika verabreicht werden.

HINWEISE FUR DIE ZUBEREITUNG DER GRADIENTEN

Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen
durch 5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

Wir empfehlen, ausgehend von Sil-Select Stock ein duales
Gradientensystem (45% — 90% oder 40% — 80%) herzustel-
len. Falls erwiinscht, kdnnen auch mehrere Schichten (z. B.
45% — 70% — 90%) verwendet werden.

Zur Herstellung eines 90%-Gradienten 1 Teil FertiCult
Flushing medium (oder Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium) mit 9 Teilen Sil-Select Stock mischen.

Ein 45%-Gradient wird durch Mischen von 5,5 Teilen
FertiCult Flushing medium (oder Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) mit 4,5 Teilen Sil-Select Stock zube-
reitet.

Alternativ kann jedes HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-
Basis zur Herstellung der Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen Bedingungen
(z. B. LAF-Sterilbank, 1SO-Klasse 5) hergestellt und wieder
abgefllt werden. Fiir optimale Ergebnisse die Gradienten
maximal 24 Stunden vor Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis
8 °C lagern und Gradienten eine Stunde vor Gebrauch auf
Raumtemperatur oder 37 °C erwédrmen. Nach Verdiinnung der
Sil-Select Stammldsung gut mischen. Fir die Verwendung der
zubereiteten Dichtegradientenmedien zur Spermienselektion
die fr Sil-Select Plus angegebenen Hinweise befolgen.

AUFBEWAHRUNG UND KONSERVIERUNG

Produkte bei 2 bis 8 °C aufbewahren.

Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang
verwendet werden, sofern sterile Bedingungen gewahrt
bleiben und die Produkte bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
werden.

Vor Sonnelicht schiitzen.

Die Produkte sind nach dem Transport (maximal 5 Tage)
unter erhhten Temperaturen (< 37 °C) stabil.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Stets strenge Hygieneanforderungen befolgen (z. B. LAF-
Bench IS0 Klasse 5), um mdgliche Verunreinigungen zu
vermeiden. Um mdgliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische g werden, selbst
wenn die Produkte Gentamicin enthalten.
» Alle humanen organischen Substanzen sollten als potenziell
infektids betrachtet werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als kénnten sie HIV oder Hepatitis ibertragen.
Beim Umgang mit Proben ist stets Schutzkleidung zu
tragen.

Sil-Select Stock™ (im)
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ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

EBSS Soluzione salina bilanciata di Earle

ICSI  Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
IVF Fecondazione in vitro

Ul Inseminazione intrauterina

USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil-Select Stock & una soluzione madre per la preparazione
del liquido seminale. E un gradiente isotonico pronto all'uso
per la preparazione del liquido seminale con una densita pari
acirca 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock & composto da particelle di silice colloidale
rivestite di silano sospese in soluzione salina bilanciata di
Earle tamponata con HEPES ed alcuni codici sono supple-
mentati con 10 mg/I di gentamicina. Sil-Select Stock pud
essere utilizzato in combinazione con IUI, IVF e ICSI.

Per esclusivo uso professionale.

MATERIALI INCLUSI

Codice del prodotto: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Codice del prodotto: SIS500
» 1x 500ml Sil-Select Stock

Codice del prodotto: SIS100_32G
» 1x 100ml Sil-Select Stock con gentamicina

Codice del prodotto: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock con gentamicina

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

» Siringhe da 3cc conagoda11/2”21g

» Centrifuga (in grado di operare per 30 minuti a 400 g)

» Incubatore 0 bagnomaria a 37°C (opzionale)

» FertiCult Flushing Medium o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium

» Cappa a flusso laminare (ambiente 1SO 5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

Criteri di rilascio pH: 7,20-7,60

Criteri di stabilita pH: 7,20-7,90

Osmolalita: 300-330 mOsm/kg

Densita: 1,1150 — 1,1250 g/ml

Viscosita: < 1,75 cP

Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1: assenza
di crescita

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0,5 EU/mI

Test di sopravvivenza dello sperma: sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 80% dopo
4 ore di esposizione al terreno del test; sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 75% dopo
24 ore di esposizione al terreno del test.

Non testato MEA

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

CALCOLO DELLE FORZE DI GRAVITA

La forza di gravita della centrifuga pud essere calcolata
mediante la seguente formula:

g=1,118 xrx rpm? 0 rpm = radice quadrata {g/ (1,118 x )}

r = raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotazioni al minuto
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Esempio 2

r=100 mm

g =350g

rpm = RQ {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

» Non utilizzare il prodotto se:
— diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica
— il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il
prodotto viene consegnato
— la data di scadenza é stata superata
» Non congelare prima dell’'uso
» Non risterilizzare dopo I'apertura
» | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su un paziente che presenta una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEI GRADIENTI

Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5
volte prima dell'uso.

Si consiglia di preparare un sistema a gradiente doppio (45%
—90% 0 40% — 80%) cominciando da Sil-Select Stock. Se
lo si desidera, & possibile utilizzare anche un sistema multi-
strato (ad es., 45% — 70% — 90%).

Per preparare un gradiente al 90%, mescolare una parte
di FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) con 9 parti di Sil-Select Stock.

Per preparare un gradiente al 45%, mescolare 5,5 parti
di FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) con 4,5 parti di Sil-Select Stock.

In alternativa, per la preparazione dei gradienti & possibile
utilizzare qualsiasi terreno a base di soluzione salina bilan-
ciata di Earle tamponata con HEPES.

Nota: & necessario preparare e riconfezionare i gradienti in
condizioni sterili (ambiente ISO 5, ad es. cappa a flusso lami-
nare). Per risultati ottimali, preparare i gradienti al massimo 24
ore prima dell'uso, conservare a 2-8 °C e riscaldare i gradienti
fino a temperatura ambiente 0 a 37 °C un’ora prima dell’uso.
Mescolare accuratamente dopo aver diluito la soluzione di
Sil-Select Stock. Seguire le istruzioni indicate sul prodotto Sil-
Select Plus per utilizzare i gradienti di densita preparati per la
selezione dello sperma.

CONSERVAZIONE

» Conservare i prodotti a una temperatura compresa tra 2 e
o

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

» Mantenere lontano dalla luce del sole.

» | prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo 5
giorni) a temperature elevate (<37 °C).

PRECAUZIONI

Lavorare sempre in condizioni igieniche rigorose (ad
esempio cappa LAF ISO classe 5) per evitare possibili
contaminazioni. Per evitare possibili contaminazioni deve
essere utilizzata una tecnica asettica, anche nel caso in
cui i prodotti contengano gentamicina.

Tutti i materiali organici di provenienza umana devono
essere considerati potenzialmente infettivi. E necessario
manipolare tutti i campioni come potenziali agenti di
trasmissione di HIV o epatite.

Indossare sempre un abbigliamento protettivo quando si
manipolano i campioni.
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ABREVIATURAS UTILIZADAS

EBSS Solucion salina equilibrada de Earle
ICSI  Inyeccion intraci atica de esper
IVF Fertilizacion in vitro

Ul Inseminacion intrauterina

USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Stock es una solucion madre para la preparacion
de semen. Es un gradiente isoténico para la preparacion del
semen, listo para usar, que tiene una densidad de aproxima-
damente 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock estd compuesto por particulas de silice
coloidal recubiertas con silano en sales equilibradas de
Earle (EBSS) en un medio neutralizado con HEPES y algunos
cddigos de productos estan suplementados con 10 mg/I de
gentamicina. Sil-Select Stock puede usarse combinado con
lalUl, laIVFy laICSI.

Solo para uso profesional.

MATERIAL INCLUIDO

Codigo del producto: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Cadigo del producto: SIS500
» 1x 500ml Sil-Select Stock

Codigo del producto: SIS100_32G
» 1x 100ml Sil-Select Stock con gentamicina

Cadigo del producto: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock con gentamicina

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

Jeringas de 3 cc con 1 aguja de 1/2 pulg. y 21 g
Centrifuga (debe funcionar durante un méximo de 30
minutos a 400 g)

Incubadora o bafio de agua a 37 °C (opcional)
FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

Cabina de flujo laminar (ISO clase 5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

Criterios de liberacion de pH: 7,20-7,60

criterios de estabilidad de pH: 7,20-7,90
Osmolaridad: 300-330 mOsm/kg

Densidad: 1,1150-1,1250 g/ml

Viscosidad: < 1,75 cP

Prueba de esterilidad segun la Farmacopea Europea
actual 2.6.1: sin crecimiento
Prueba de i i ia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0,5 UE/ml

Prueba de supervivencia del esperma: supervivencia

> 80 % después de 4 horas de exponer los espermato-
zoides seleccionados seg(in su densidad al medio de
prueba; supervivencia = 75 % después de 24 horas de
exponer los espermatozoides seleccionados segin su
densidad al medio de prueba

Sin pruebas de MEA

Un certificado de analisis y las hojas de datos de seguridad
(MSDS) estén disponibles a pedido.

CALCULOS DE FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta formula:
g =1,118 xr x rpm? o rpm = raiz cuadrada {g / (1,118 x r)}

r = radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000

Ejemplo 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotaciones por minuto
g=1118x100x 3,24 = 362g

Ejemplo 2

r=100 mm

g = 3509

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si:
— se vuelve turbio o presenta cualquier evidencia de
contaminacién microbiana
— el precinto del envase estd abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto
— se ha superado la fecha de caducidad
» No congelar antes del uso
» No reesterilizar después de su apertura
» Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse
en un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a
antibiéticos similares.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION
DE GRADIENTES

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el
frasco 5 veces antes del uso.

Recomendamos preparar un sistema de gradiente dual
(45% — 90% 0 40% — 80%) a partir de Sil-Select Stock. Si
lo prefiere, también puede usar un sistema multicapa (p. ej.:
45% —70% — 90%).

Para preparar un gradiente al 90%, mezcle 1 parte de
FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) con 9 partes de Sil-Select Stock.

Se prepara un gradiente al 45% al mezclar 5,5 partes
de FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) con 4,5 partes de Sil-Select Stock.

De manera alternativa, puede usarse cualquier medio basa-
do en EBSS en un medio neutralizado con HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararse y volver a empaquetarse
en condiciones esteériles (p. ej.: cabina de flujo laminar ISO clase
5). Para obtener resultados dptimos, prepare los gradientes
como maximo 24 horas antes del uso, consérvelos a 2-8 °C
y llévelos a temperatura ambiente o 37 °C una hora antes del
uso. Mezcle bien después de diluir la solucion de Sil-Select
Stock. Siga las instrucciones indicadas para Sil-Select Plus con
el propésito de utilizar medio con gradientes de densidad para
la seleccion de espermatozoides.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

» Almacene los entre 2y 8 °C.

» Los productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a 2-8 °C.

» Aleje el producto de la luz (solar).

» Los productos se mantienen estables después del trans-
porte (max. 5 dias) a temperaturas elevadas (<37 °C)

PRECAUCIONES

» Siempre trabaje en estrictas condiciones de higiene (por
ejemplo, cabina de flujo laminar ISO clase 5) para evitar
una posible contaminacion. Debe utilizarse una técnica
aséptica para evitar la posible contaminacion, aunque los
productos contengan gentamicina.

Todo el material humano y organico debe considerarse

como potenci i todas las
muestras como si fueran capaces de transmitir el VIH o la
hepatitis.

Siempre use vestimenta de proteccion cuando manipule
las muestras.
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ABREVIAGOES USADAS

SSBE Solucéo Salina Balanceada de Earle
ICSI  Injecdo intracitoplasmatica de esperma
FIV  Fertilizacao in vitro

U Inseminacdo intrauterina

USO PRETENDIDO E COMPOSIGAOQ

Sil-Select Stock é uma solucdo estoque para a preparagao
do sémen. E um gradiente isotonico pronto para uso para
preparagdo de sémen com uma densidade de aproximada-
mente 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock consiste em particulas coloidais de silica
revestidas de silano suspensas em solugao HEPES tampéo
EBSS (solucdo salina balanceada de Earle) e alguns produtos
sdo suplementados com gentamicina a 10 mg/I. Sil-Select
Stock pode ser usado em combinac@o com IIU, FIV e ICSI.

Exclusivo para uso profissional.
MATERIAL INCLUSO

Codigo do produto: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Cadigo do produto: SIS500
» 1x 500ml Sil-Select Stock

Codigo do produto: SIS100_32G
» 1x 100ml Sil-Select Stock with gentamicin

Cadigo do produto: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock with gentamicin

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

» Seringas 3cc com agulhas 1 1/2" 21 g

» Centrifuga (deve ser capaz de operar por até 30 minutos
2400 g)

» Incubadora ou banho-maria a 37°C (opcional)

» FertiCult Flushing Medium ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

» Fluxo laminar (ISO Classe 5)

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composicéo quimica

Critérios de liberagdo em pH: 7,20-7,60

Critérios de estabilidade em pH: 7,20-7,90
Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg

Densidade: 1,1150-1,1250 g/ml

Viscosidade: < 1,75 cP

Teste de esterilidade pela atual Ph. Eur. 2.6.1:

Sem crescimento

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de
Amebdcito de Limulus (USP <85>): < 0,5 EU/mI

Teste de sobrevivéncia do esperma: = 80% de sobre-
vivéncia apds 4 horas de exposicao de espermatozoides
selecionados por densidade ao meio de teste; = 75% de
sobrevivéncia ap6s 24 horas de exposicao de espermato-
zoides selecionados por densidade ao meio de teste.
Nao testados MEA

» 0 certificado de andlise e MSDS estdo disponiveis sob
demanda

CALCULOS DAS FORCAS-G

AVISOS ANTES DA UTILIZAGAO

» Nao utilizar o produto se:
— ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia de contami-
nacao microbiana
— o lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto
apresentar defeito no momento da entrega
— tiver passado o prazo de validade
» Néo congelar antes de utilizar
» Néo reesterilizar depois de aberto.
» Produtos que incluem gentamicina nao devem ser utilizados
em pacientes que tenham alergia conhecida a gentamicina
ou antibiéticos similares.

INSTRUGOES PARA PREPARO DOS GRADIENTES

Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-
sbes de frasco antes da utilizacao.

A recomendacdo é preparar um sistema de dois gradientes
(45%-90% ou 40%-80%) comecando com o Sil-Select
Stock. Se preferido, uma multi-camada pode ser usada
também (ex. 45%-70%-90%).

Para preparar um gradiente de 90%, misturar 1 parte de
FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) com 9 partes de Sil-Select Stock.

Um gradiente de 45% é preparado misturando 5,5 partes
de FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium) com 4,5 partes de Sil-Select Stock.
Alternativamente qualquer meio baseado em HEPES tamp&o
EBSS pode ser usado para o preparo dos gradientes.

Nota: Os gradientes devem ser preparados e re-embalados
sob condicdes estéreis (ex. fluxo laminar ISO Classe 5). Para
melhores resultados, preparar os gradientes no maximo 24
horas antes da utilizacdo, armazenar a 2-8 °C e aquecer 0s
gradientes a temperatura ambiente ou a 37 °C uma hora
antes da utilizacdo. Misturar bem depois de diluir a solugéo
de Sil-Select Stock. Seguir as instrugdes como indicado para
o Sil-Select Plus a fim de usar o meio gradiente de densidade
para selegdo de esperma.

ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAQ

» Armazenar produtos entre 2-8°C

0s produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de
abertos quando as condicdes estéreis forem mantidas e
os produtos forem armazenados a 2-8 °C.

Manter longe da luz(solar)

0s produtos sdo estaveis apés o transporte (méximo 5 dias)
a temperaturas elevadas (< 37°C)

PRECAUGOES

» Trabalhar sempre sob condi¢des rigorosas de higiene (p. ex.,

cabine de fluxo laminar ISO Classe 5) para evitar possiveis

inacdes. A técnica asséptica deve ser utilizada

para evitar possiveis contaminacdes, mesmo quando 0s
produtos contém gentamicina.

» Todos os materiais organicos, humanos devem ser con-
siderados potencialmente infecciosos. Lidar com todos os
espécimes como capazes de transmitir HIV ou hepatites.

» Sempre usar equipamento de protecdo pessoal quando
lidando com espécimes.

IMPORTADOR BRAZIL

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 ~LARANJEIRAS RI0 DE JANEIRO -RJ
CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor:

(021) 2196-6100.

RESPONSAVEL TECNICO IN BRAZIL

A forca-g da centrifuga pode ser calculada usando a
seguinte formula:

g = 1,118 x r x rpm? ou rpm = Raiz quadrada {g / (1,118 x )}

r = raio da centrifuga em mm
rpm = rotacdes por minuto / 1000

Exemplo 1

r=100 mm

rpm = 1800 rotacdes por minuto
g=1,118x100x 3,24 = 3629

Exemplo 2

r=100 mm

g =350g

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotacdes por minuto

Ronaldo Reis Fontoura —CRM 525 1022-5
Registro: 80308320074 (SIS100)
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GEBRUIKTE AFKORTINGEN

EBSS Earle's gebalanceerde zoutoplossing
ICSI Intracytoplasmatische Sperma Injectie
IVF In Vitro Fertilisatie

Ul Intra Uteriene Inseminatie

BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

Sil-Select Stock is een stc ing voor de g
van sperma. Het is een gebruiksklare isotonische gradiént
voor sperma voorbereiding met een densiteit van ongeveer
1,12 g/ml.

Sil-Select Stock bestaat uit silaan gecoate colloidale silica
partikels gesuspendeerd in HEPES gebufferde EBSS (Earle’s
balanced salt solution) en sommige product codes zijn
gesupplementeerd met 10 mg/I gentamicine. Sil-Select
Stock kan gebruikt worden in combinatie met IUI, IVF en ICSI.

Enkel voor professioneel gebruik.
MATERIAAL AANWEZIG

Product code: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Product code: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Product code: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock with gentamicin

Product code: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock with gentamicin

BENODIGD MATERIAAL, MAAR NIET GELEVERD

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

» Product niet gebruiken als
— het troebel is of het enig teken van microbiéle
contaminatie vertoont.
— de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering.
— de vervaldatum overschreden is.
» Niet invriezen voor gebruik
» Niet opnieuw steriliseren na gebruik
» Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden
gebruikt bij een patiént met een gekende allergie voor
gentamicine of vergelijkbare antibiotica.

INSTRUCTIES VOOR DE BEREIDING
VAN DE GRADIENTEN

Meng de densiteitsgradiént flessen door 5 keer de fles om te
draaien voor gebruik.

We raden aan om een dual gradiént systeem (45%-90% of
40%-80%) te maken, startend van Sil-Select Stock. Als het
geprefereerd is, kan een multi-laag ook gebruikt worden (vb.
45%-70%-90%).

Om een 90% gradiént te maken, meng 1 deel FertiCult
Flushing medium (of Sil-Select Sperm Washing/Insemination
medium) met 9 delen Sil-Select Stock.

Een 45% gradiént wordt gemaakt door 5,5 delen FertiCult
Flushing medium (of Sil-Select Sperm Washing. inati
medium) met 4,5 delen Sil-Select Stock te mengen.

Gelijk welk ander HEPES gebufferd EBSS gebaseerd medium
kan als alternatief gebruikt worden voor de bereiding van
gradiénten.

Opmerking: Gradiénten zouden gemaakt en herverpakt moeten
worden onder steriele condities (vb. LAF bank ISO Class 5).
Voor optimale resultaten, bereid de gradiénten voor maximum
24 uur voor gebruik, bewaar bij 2-8 ° C en warm de gradiénten
tot kamertemperatuur of 37 °C een uur voor gebruik. Meng
goed na het verdunnen met de Sil-Select Stock oplossing.
Volg de instructies zoals aangeduid voor Sil-Select Plus om
de gemaakte densiteit gradiént media te gebruiken voor
sperma selectie.

OPSLAG EN BEWARING

» 3cc spuiten met een 11/2” 21 g naald

» Centrifuge (moet in staat zijn om 30 minuten aan 400g
te werken)

» Incubator of waterbad bij 37°C (optioneel)

» FertiCult Flushing Medium of Sil-Select Sperm Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

» LAF bank (IS0 Class 5)

PRODUCTSPECIFICATIES

» Bewaar tussen 2-8°C.

» De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na
opening wanneer steriele condities behouden worden en
de producten bewaard zijn bij 2-8°C.

» Weghouden uit (zon)licht

» De producten zijn stabiel na transport (max. 5 dagen) bij
verhoogde temperaturen ( < 37°C)

VOORZORGEN

Chemische samenstelling

pH vrijgave criteria: 7,20-7,60

pH stabiliteitscriteria: 7,20-7,90

Osmolaliteit: 300-330 mOsm/kg

Densiteit: 1,1150-1,1250 g/ml

Viscositeit: < 1,75 cP

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1: Geen groei
Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-
methodologie (USP <85>): < 0,5 EU/mI

Sperma overlevingstest: = 80% overleving na 4 uur bloot-
stelling van densiteitsgeselecteerde spermatozoa aan het
testmedium; = 75% overleving na 24 uur blootstelling van
densiteitsgeselecteerde spermatozoa aan het testmedium
Geen MEA test

Een certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op
aanvraag.

BEREKENINGEN VAN DE G-KRACHTEN

De g-kracht van uw centrifuge kan berekend worden met
deze formule:

g = 1,118 x r x rpm? of rpm = vierkantswortel {g / (1,118 x )}

r = radius van de centrifuge in mm
rpm = rotaties per minuut / 1000

Voorbeeld 1
r=100 mm
rpm = 1800 rotaties per minuut
g=1,118x100x 3,24 = 3629

Voorbeeld 2

r=100 mm

g =350g

rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaties per minuut

» Werk altijd onder strikte hygiénische omstandigheden
(bijv. LAF-bench ISO Class 5) om mogelijke besmetting te
voorkomen. Aseptische technieken moet worden gebruikt
om mogelijke besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de
producten gentamicine bevatten.

Humaan, organisch materiaal zou als mogelijks infectieus
moeten beschouwd worden. Behandel daarom alle speci-
mens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt
wordt met dergelijke specimens.
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XPHZIMOMOIOYMENEZ ZYNTOMOIPA®IEXZ

EBSS 0oppomnuévo SidAupa ardtwy Earle

ICSI  EvSoKuTTapomAaopatikn £yxuan
amepparolwapiov

IVF EEWwOWHATIKY] yovipoToinon

1V} EvSountpla omeppatéyxvon

MPOBAEMOMENH XPHZH KAI ZYNOEZH

To Sil-Select Stock eival SiaAupa mapakatabnikng ywa
TipoeTolacia onépparog. Eivat éva étolpo yia xprion
106TOVO S1dAupa SlaBAaduIong yla PoeTollacia oTép-
HaTOG HE TIUKVOTNTA TIepimou 1,12 g/ml.

To Sil-Select Stock amoteAgital and KOAAOELST) cwHa-
Tidla Tupttiov emkaAuppéva pe olhavio, ta omoia
awpovvtal oe EBSS (10oppormuévo SldAupa aAdtwy
Earle) mou mepiéxel puBuiotikd SidAvpa HEPES kat
OPLOHEVOL KWBIKOL TIPOTOVTWY  £ival GUUTIANPWHEVOL
pe 10 mg/l yevtapikivn. To Sil-Select Stock propei va
xpnotgoronBei oe cuvduaopéd pe IUI, IVF kat ICSI.
Méovo yia emayyeApatiki xprion.

YAIKO NOY NEPIAAMBANETAI

Kwb1kog mpoidvTog: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Kwd1k6g poiévTog: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Kw81kog mpoidvTog: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock pe yevtapkivn

Kwb1ko6g mpoidvtog: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock pe yevtapikivn

AMAPAITHTO YAIKO NOY AEN MAPEXETAI

ouptyyeg 3 k.e. ue BeAova 1 1/2” 21 g

DUYOKEVTPOG (TIPETiEL Va PTTopPEL va AelToupyioeL yia
£wg kat 30 Aemttd ota 400 g)

EnwaoTikog kAiBavog 1 udatoAoutpo otoug 37°C
(TpoatpeTIKA)

FertiCult Flushing medium Tou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium (FertiPro N.V.)

MNaykog LAF (katnyopia ISO 5)

NPOAIATPA®EX MPOIONTQN

Xnuikr) ovveean

Kpttripla kukAodopiag pH: 7,20-7,60

KpiTipla otabepotnrag pH: 7,20-7,90
OopwTikdTNTa : 300-330 MOsm/kg

Mukvétnta: 1,1150 - 1,1250 g/ml

IEwdeq: < 1,75 cP

Aok oTelpOTNTAG ME TNV TpEXouca odnyia Ph. Eur.
2.6.1: Kapia avantugn

Aokiun evsoToE vV pe Tn pebodoAoyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0,5 EU/mlI

Aokiun emBiwong omEPPATOG: TocooTod emBiwong

> 80% peTa amod ékBeon 4 wpwv oTieppatolwapinv
£TAEYHEVWYV BACEL TTUKVOTNTAG GTO HEGO SOKIMNG.
EmBiwon = 75% petd and ékBeon 24 wpwv
omneppatolwapinyv ETMAEYUEVWVY BACEL TTUKVOTNTAG
0TO HECO SOKIUNG

Aev éxel SoKIPAoTEL Pe Sokipacia epBPUWY TOVTIKOU
To TuoTomnomTtikd avaiuong kat To AAAY eivat
Slabéoipa KatoTmy alTiHaTog

YMNOAOTIZMOI ENITAXYNZHZ THZ BAPYTHTAZ

H gmtdayuvon g BapltnTag g Tng GuyokEVTpou oag
HTTOpE( Va UTTOAOYIOTEL XPNOIHOTIOL)VTAG TOV akOAOUBO
TUTO:

g=1,118 xrx rpm2
1) rpm = TeTpaywvikN pida {g/ (1,118 x r)}

I = akTiva TNg puyoKEVTPOU o mm
rpm = neplotpodEg To Aemtd / 1000

Mapadetypa 1

r=100 mm

rpm = 1800 MEPIOTPODEG TO AETITO
g=1,118x100 x 3,24 = 362g

NMapadeypa 2

r=100 mm

g =350g

rpm = TeTp.p. {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 TieploTPOPEG TO AeTITO

MPOEIAOMNOIHZEIZ NPIN AMO TH XPHZH

Na pn XpnolpoToLEiTe TO TIPOIOV:

— eav dev eival SlavyEg 1) urtapxouv evaeigelg
HIKPOBIaKNAG eTHOAVVONG

— €AV TO TIWHA TOU TIEPIEKTN EXEL avolXTei 1] eivat
EAATTWHATIKG KATA TNV Tapadoon Tou TPoidvTog

— eav éxel mapéABel n nuepopnvia Angng

Na pnv katagoxetat ptv and tm xpron

Na pnv enavanootelpwbel HeTd TO Avotypa

Ta npoiévTa ov meptAapBavouy yevtapikivn dev 6a

TIPETIEL VA XPNCLLOTIOIOVVTAL OE ATOEVY) HE YVWOTY|

aAAepyia oTn YEVTAIKivn 1) mapdpola avTiBloTiKa.

OAHTIEZ I'lA THN MPOETOIMAZIA TQN
BAGMIAQZEQN

AvapeiEte TIg pLdAeg dlapaduiong mukvotnTag pe 5
avacTpodEG TOUg TPtV ard T Xperion.

ZUVIOTOUUE VA TIPOETOIHATETE €Va CUOTNHA SITANG Sia-
Baduiong (45%-90% 11 40%-80%) apxifovtag aré o Sil-
Select Stock. E@v mpoTipdte, pnopei va xpnotpornomneei
Kat oUOTNHA TOAAATAWY GACEWV (TL.X. 45%-70%-90%).
MNa va mpoetolpdcete Slapaduion 90%, avaueigre 1
Hépog FertiCult Flushing medium (tou Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium) pe 9 pépn Sil-Select
Stock.

H &iapaéuion 45% mpoetolualetal avauetyviovtag
5,5 pépn FertiCult Flushing medium (tou Sil-Select
Plus Washing/Insemination medium) pe 4,5 pépn Sil-
Select Stock.

EvaAAakTika omtolodnrmote péoo £xet Baon To EBSS kat
TepLExXel PUBUIOTIKO SlaAupa HEPES propei va xpn-
alpomomeei yia Tnv mpoeTolpasia Twv Babidwoewy.

Znpeiwon: Ot SlaBabpioelg Ba mpérel va rpoeTotpalo-
VTal Kal va avacuokeualovtal urod oTEIpE] CUVONKEG
(m.x. maykog LAF katnyopiag ISO 5). MNa BéAtiota
armoTeAE0UATA, TIPOETOIHACTE TIG SlaBabpioelg £wg
Kal 24 WPEG TO HEYIOTO TIPLV ATIO TN XProT, arnodnkev-
OTe TI§ 0TOug 2-8°C Kal aprioTe TIG va GTACOUV OTN
Bepuokpacia dwuatiov 1) otoug 37°C pia wpa mpLv
arnoé TN xpenon. Avauei§Te KaAd HeTAa TNV apaiwon Tou
Slaivpatog Sil-Select Stock. AkoAouBrioTe TIg 08nyieq
onwg meptypagpovtal yia to Sil-Select Plus pokeipévou
va XpnolgornomoeTe Ta péoa SlaBabpiong mukvoTnTag
TIOU TIPOETOIHACATE YIa TNV ETIAOYT OTIEPUATOG.

®YAAZH KAI ZYNTHPHZH

Na purdooete petagy 2-8°C

Ta mpoiévTa Prmopolv va Xenotuomomneolv £wg Kat
7 NUEPEG PETA TO AVOLlypa EPpOTOV TNPOVVTAL OTEIPES
oUVONKeg Kal Ta tpoidvTa puAdooovTatl oToug 2-8°C.
Na StatnpovvTatl pakptd ard 1o (NAako) pwg

Ta npoidvTta eival oTaBepd PeTd amod Tn HeTapopd
(uéxpL 5 NUEPEQ) o€ LYNAT Beppokpacia (< 37°C)

NPO®YAAZEIZ

Na epyaleoTe MAVTA UTIO AUOTNPEG TUVOTKES LYIEIVAG
(r.x. mayko LAF katnyopiag ISO 5) yia tnv amopuyn
eVEEXOUEVOL ETIHOAUVONG. Oa TIPEMEL va XPNOLHo-
Toteitat aonmTn TEXVIKN yla TNV anoduyn evéexo-
HéVou €HOAUVONG, akdun kat éTav Ta Tmpoidvta
TIEPLEXOUV YEVTAHIKIVN.

» KaBe avBpwrtivo, opyaviko VAKS Ba mpémet va
Bewpeital SuvnTikd Aolnwdeg. Na xepileote 6Aa Ta
Selypata pe Tpomo mov POPAEMETAL YIa TIAPAYOVTES
peTadoTikoUg Tou HIV iy Tng nratitidag.

Na popdTe MAVTa MPOCTATEVTIKO IHATIONO KATA TOV
XEIPLOUO SEYHATWV.

Symbols as defined in ISO 15223-1:2016 Catalogue number Batch code Use-by date Manufacturer +8°¢  Temperature limit Consult instructions for use \\I// Keep away from sunlight Sterilized using aseptic processing techniques Symbol as defined in 93/42/EEC CE marking by Notified Body 0344
FertiPro N.V. Symboles tels que définis dans ISO 15223-1:2016 Code de produit Numéro de lot z Date limite d'utilisation “ Fabricant Limite de température E]E Consulter la notice d’'emploi _—8__ Conserver al'abri de la lumiére Stérilisé en suivant des techniques de traitement aseptique Symboles tels que définis dans 93/42/EEC C E Marquage CE par organisme notifié numéro 0344
Industriepark Noord 32 Symbole nach der Definition von 1SO 15223-1:2016 Bestellnummer Chargencode Verfalldatum Hersteller 2T Temperaturgrenze Gebrauchsanweisung beachten //l\\ Vor Sonnenlicht schiitzen Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden Symbole nach der Definition von 93/42/EEC CE-gekennzeichnet durch die benannte Stelle 0344
8730 Beernem — Belgium Simboli di cui alla norma ISO 15223-1:2016 Numero di catalogo Codice del lotto Data di scadenza Produttore Limite di temperatura Consultare le istruzioni per 'uso (] Tenere lontano dai raggi solari Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche Simboli di cui 93/42/EEC 0344 Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 0344

Tel +32 (0)50 79 18 05 Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1:2016 Numero de catalogo Numero de lote Fecha de caducidad Fabricante Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso Mantener alejado de la luz del sol Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas Marca CE por la Entidad notificada N° 0344
I Fax +32 (0)50 79 17 99 Simbolos conforme definido na norma I1SO 15223-1:2016 Numero de catalogo Lote Prazo de validade Fabricante Limite de temperatura Consulte as instrugdes de utilizacao Manter ao abrigo da luz solar Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico Simbolos conforme definido na 93/42/EEC Marcagao CE por Orgéo Notificado 0344
URL: www.fertipro.com Symbolen volgens ISO 15223-1:2016 Catalogusnummer Lotnummer Vervaldatum Fabrikant Temperatuurslimiet Consulteer gebruiksaanwijzing Uit de buurt van zonlicht houden Gesteriliseerd met aseptische technieken Symbolen volgens 93/42/EEC CE-markering door Notified Body 0344
E-mail: info@fertipro.com ZUpBoAa ontwg opidovrtal oo ISO 15223-1:2016 Ap1Bp6g KataAdyou Kwdikog maptidag Huepounvia Angng Kataokevaotrg Oplo Beppokpaciag JupBouAevTeiTe TIG 08NYieg xpriong Na Siatnpeite 10 MPOIGV pakpLd anod To NAAKO pwg ATIOGTEIPWHEVO PE AONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYATIAg ZUpBoAa 6Twg opifovTal aTo 93/42/EEC Zrjpaveon CE ano tov Kotvoromuévo Opyaviopd 0344




