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MATERIAL INCLUDED
Catalogue number

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIPSO::LOO 1x 100m! Sil-Select Plus™ 80%

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 417 99
URL: www.fertipro.com
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E-mail: info@fertipro.com 2797
procedure packs
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium 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 2797)
and can be ordered separately. Assembler of the procedure packs is
FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

GENERAL

Intended use

Sil-Select Plus gradients are used as sperm preparation method
for intrauterine insemination (IUI), in vitro fertilization (IVF),
intra-cytoplasmic sperm injection (ICSI), and related assisted
reproductive technologies (ART).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination media are used for
washing of human gametes (sperm and oocytes), sperm swim-up
pi , I ine if ination (IUI) of the spermatozoa
and intra-cytoplasmic sperm injection (ICSI). The media are also
used for human embryo washing and holding, and for embryo
transfer in the uterine cavity.

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

Intended user
The intended users are ART professionals (lab technicians,
embryologists, or medical doctors).

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

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%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus consist of sil ted colloidal
silica particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle's
balanced salt solution) supplemented with 0.4-2.2g/I human
serum albumin (medicinal substance derived from human blood
plasma). Some product codes are supplemented with gentamicin
(10mg/! ,medicinal substance).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is a HEPES-
buffered medium which also contains bicarbonate,

No growth

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

« One-cell Mouse Embryo Assay (blastocysts after 96h): = 80%
after 60 min of exposure

« Human Sperm Survival Assay (% motility compared with control

after 24 hours): = 80%

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

Certificate of analysis and MSDS are available upon request or

can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

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)}
Example 1 Example 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotations per minute g = 350g
g=1118x100x3.24 =362 ¢ rpm = SQR (350 / (1118 x 100)} = 1.7
rpm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

« Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medium contains phenol red),
cloudy, or shows any evidence of microbial contamination;

o seal of the container is opened or defect when the product
is delivered;

o expiry date has been exceeded.

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening.

Product which include gentamicin should not be used on

a patient that has a known allergy to gentamicin or similar

antibiotics.

« Depending on the number of procedures that will be performed
on one day, remove the required volume of medium under

salts, glucose, lactate and human serum albumin (4.0g/I,
medicinal substance derived from human blood plasma). Some
product codes are supplemented with phenol red and gentamicin
(10 mg/I, medicinal substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

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

* Chemical composition

* pH criteria: 7.20-7.90 (release criteria: 7.20-7.60)

* Osmolality:280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

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

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

* Human sperm survival assay (% motility compared with control

after 4 hours): > 80%

Human sperm survival assay (% motility compared with control

after 24 hours): =2 75%

Not MEA tested

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

A certificate of analysis and MSDS are available upon request

or can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

Density:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

« Chemical composition

« pH criteria: 7.30-7.90 (release criteria: 7.30-7.60)

* Osmolality: 270-290 mOsm/kg

« Sterility test according to the current Ph. Eur. 2.6.1/USP<71>:

aseptic in an appropriate sterile recipient. This
is in order to avoid multiple openings/warming cycles of the
medium. Discard excess (unused) media.

* Keep in its original packaging until the day of use.

METHOD

Importantly: each laboratory should consult its own optimized
and validated laboratory procedures.

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.

Transfer 2.5ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile

disposable centrifuge tube.

Place 2.5ml 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 pipette 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.

a Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto the Upper

layer using a transfer pipette. Do not use a higher volume than

the volume of the individual gradient layers or more than 10°
cells.

Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350g to 400g. 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.

Remove supernatant down to the pellet.

7 Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) and resuspend the pellet.

s Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g. Higher sperm

concentration will require the maximum 10 minutes
centrifugation to ensure a complete and thorough sperm wash.
s Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 7
and 8.
10 Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.

FROZEN 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 1ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile

disposable centrifuge tube.

Place 1ml 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 pipette 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.

Gently place the thawed semen sample onto the Upper layer

using a transfer pipette (0.5 - 1ml).

Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

Remove supernatant down to no less than the 0.5ml mark

above the pellet.

7 Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) and resuspend the pellet.

s Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

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

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

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

* Store products between 2-8 °C.

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

« Keep away from (sun)light

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

PRECAUTIONS

* Aseptic technique should be used to avoid possible
contamination, even when the products contain gentamicin.
® All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source material
has been tested for parvovirus B19 and found to be non-
elevated. No known test methods can offer assurances that
products derived from human blood will not transmit infectious
agents.
* Standard measures to prevent infections resulting from the use
of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations
and plasma pools for specific markers of infection and the
inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/
removal of viruses. Despite this, when medicinal products
prepared from human blood or plasma are administrated, the
possibility of transmitting infective agents cannot be totally
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of proven viruses
transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoeia specifications by established processes.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting
HIV or hepatitis.
Always wear protective clothing when handling specimens.
Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV and, if applicable, to the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient is
established.

SUMMARY OF SAFETY

AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for Sil-Select Plus and Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium describes safety and performance

characteristics for the media and is available on the website of
FertiPro NV (www.fertipro.com) or by scanning the following QR
codes:

For further questions regarding to
the safety and performance, please
contact FertiPro NV for customer or
technical support.

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Catalogue number

Batch code
g Use-by date
N Manufacturer
Sl
AN Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

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

Do not resterilize

Contains a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

43

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R oy

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

In compliance with MDR-article 22 on procedure
packs, these CE marking is not applicable for
procedure packs with product codes SIPOOS/

Note SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Procedure packs with different medical
devices packed together cannot bear an additional
CE marking themselves.
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SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

GENERAL

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

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

Utilisation prévue

Les grad:ents S:/Select Plus sont utilisés comme métho-
de de p les  sper iC pour I'insé
tion intra-utéri (IUI), la in vitro (FIV), lin-
jection i de (1csl) et

les techniques e procréation assistée (PMA) connexes.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium sont utilisés

* C 1 chimique

 Critére du pH: 7.30-7.90 (Critére de libération: 7.30-7.60)

* Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

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

e Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat

pour le lavage des gamétes humains (spt et tes),
les procé de ée des sp i 1 é1
intra-utérine (IUI) des et 'injection int

mique de spermatozoides (ICSI). Les milieux sont egalement uti-
lisés pour le lavage et le maintien d’embryons humains, ainsi que
pour le transfert d’embryons dans la cavité utérine.

Indications d'utilisation

A utiliser pendant les & de

assistée chez les patients et les couples qui suivent des traitements
contre [l'infertilité.

Utilisateur prévu
Les utr/:sateurs prévus sont /es professmnne/s de la procreauun
assistée de , embry

ou médecins).

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer F ion de patients cible
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer La jion cible est i de patients et de couples qui
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer suivent des traitements contre I'infertilité.

SIPOS0LO Om!
SIPOSOUP Oml
SIP100LO 00m!

FSelect Plus™ Lower layer
FSelect Plus™ Upper layer
ISelect Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%
SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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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 (90%)

Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des particules de silice
colloidale silanisée dans une solution EBSS tam-| ponnee a 'HEPES
(solution saline équilibrée d’ Earle) et st é avec 0.4-
2.2g/I de sérum albumine humaine (substance médicamenteuse
dérivée du plasma sanguin humain). Certains codes produits
sont st avec de (10mg/I,
médicamenteuse).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium est un milieu

paquets de procédures tamponné a I'HEPES contenant également du bicarbonate, des
sels physiologiques, du glucose, du lactate et de la sérum-albumine
SIPO08 8x2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer humaine (4.0g/I, substance médicamenteuse dérivée du plasma
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer sanguin humain). Certains codes de produits sont complétés
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- par du rouge de phénol et de la gentamicine (10mg/I, substance
tion medium é
SIPO16 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer SPECIFICATIONS DU PRODUIT
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- _
tion medium
SIP020 1x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
1x 20ml__ Sil-Select Plus™ Upper layer * C chimique
SIPO50  1x50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer « Critére du pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-7.60)
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer o O : 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer 290-330 mOsm/kg (Lower layer)
1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer 290-330 mOsm/kg (80%)
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer * Densité:  1.0500-1.0700 (Upper layer)

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
e Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat
d'Amé de Limule (USP <85>): < 0.5EU/mlI

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

Sil-Select Plus™ Lower layer

Sil-Select Plus™ Upper layer

Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium 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 2797) et peuvent étre commandées individuellement.
L des paquets de est FertiPro NV.

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

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrdle aprés 4 heures): > 80%
Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrdle aprés 24 heures): = 75%
Non testé sur embryons de souris

Utilisation de produits de la pharmacopée européenne (Ph Eur) ou
américaine (USP) le cas échéant

d'Amé de Limule (USP <85>): < 0.25EU/ml

» Dosage sur embryon de souris au stade 1 cellule (blasto-cystes
aprés 96 h) > 80% aprés 60 min d'exposition

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

« Utilisation de produits de la pharmacopée européenne (Ph Eur) ou
ameéricaine (USP) le cas échéant

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

CALCUL DES FORCES G
La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a l'aide de \a
formule suivante

ou g=1.118 x r x rpm?

rpm = Racine carrée {g / (1.118 x r)}

Exemple 1 Exemple 2
r=100 r=100 mm
pm = 1800 rotations parminute g =350g

g=1118x100x3.24=362¢ rpm = RC (350 / (1.118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 rotations par minute
MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

« Ne pas utiliser le produit si :
o il est décoloré (dans le cas ou il conuent du rouge de pheno\),
trouble ous'il p
o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
o la date de péremption est dépassée.
* Ne pas congeler avant utilisation.
* Ne pas restériliser aprés ouverture.
Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre
utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.
Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile
approprié, en conditions aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la journée. Cela évitera une
multitude d’ouvertures et de cycles de réchauffement du milieu.
Eliminer le milieu en excés (non utilisé).
Conserver dans son emballage d'origine jusqu'au jour de
I'utilisation.

METHODE

Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres procédures de
laboratoire optimisées et validées.

ECHANTILLONS DE SPERME FRAIS
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.

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

2 Prélever 2.5ml de Sil-Select Upper layer et déposer-le dans une
éprouvette a centrifuger stérile jetable.

Déposer 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la Upper layer.
Assurez-vous que les deux couches soient parfaitement séparées.
Pour ce faire, placez la pipette 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 2.5ml de sperme liquéfié sur la Upper

layer a I'aide d'une pipette de transfert. Ne pas utiliser un volume

supérieur au volume des couches individuelles du gradient ou une

culture renfermant plus de 10° cellules .

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

premiére centrifugation est terminée et le culot n'est pas visible,

il est indispensable de procéder avec un deuxiéme cycle de

centrifugation de 3 & 5 minutes.

Enlever le surnageant jusqu’a la hauteur du culot.

Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult

Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.

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

Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur du culot et répétez les

étapes 7 et 8.

10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de
milieu approprié.

ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.

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

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

Déposer 1ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la Upper layer.
Assurez-vous que les deux couches soient parfaitement séparées.
Pour ce faire, placez la pipette sur le fond de test et injecter
progres-sivement la Lower layer de Sil-Select Plus. Ce gradient a
double couche reste stable pendant environ deux heures.
Placez dé é de sperme dé
Upper layer (0.5 - lml) a l'aide d'une pipette de transfert.
Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes & 350g.
Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur de la marque
indiquant 0.5ml au-dessus du culot.

Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult
Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 & 10 minutes a 300g.

Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur du culot et répétez les
étapes 7 et 8.

10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de
milieu approprié.

é sur la

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

« Conserver produits entre 2 et 8 °C.

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

* Tenir a I'écart de la lumiére du soleil.

e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiére d'élimination des dispositifs
médicau:

PRECAUTIONS

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

* Tous les produits dérivés du sang doivent étre ccnsnderes comme

potentiellement infectieux. Le matériel de art utilisé pour

fabriquer ce produit a 6té testé et s'est révélé étre non réactif
pour I'AgHBs et négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le

VHC. De plus, la présence de parvovirus B19 dans le matériel de

départ a été examinée et s'est révélée négative. Aucune méthode

de détermination connue ne peut garantir que les produits dérivés
de sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux.

Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de

I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou de

plasma humains incluent la sélection des donneurs, la recherche

de marqueurs spécifiques d'infection sur les dons individuels et les
mélanges de plasma et I'inclusion d'étapes de fabrication efficaces
pour I'inactivation/élimination virale. Malgré cela, lorsque des

médicaments préparés a partir de sang ou de plasma humain sont
ninistrés, la de ) d'agents infectieux ne

peut étre totalement exclue. Cela s'applique également aux virus

et autres agents pathogénes inconnus ou €mergents. Aucune

transmission de virus n 'a été rapportée avec I’ a\bumme fabnquee

conformément aux de la Pl

selon des procédés établis. Par conséquent, manlpu\er tous les

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

Référence catalogue

spécimens comme s'ils étaient st de le VIH
ou I'hépatite.

« |l convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

« Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé a
FertiPro NV et, le cas échéant, & P'autorité compétente de I'Etat
membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP du SilSelect Plus et SilSelect Plus Sperm Washing/
Insemination medium décrit les caractéristiques de sécurité et de
per du milieu. Il est disponible sur le site Web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou en téléchargeant le QR code suivant:

[®] Pour toute autre question concernant la

sécurité et les performances, priére de
contacter FertiPro NV pour un support
client ou technique.

Numéro de lot

Date de péremption

Fabricant

Al Tenir & I'écart de la lumiére du soleil

Dispositif médical

Consulter les instructions d'utilisation

Attention

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

Systéme a barriére stérile unique

ba térile unique
de protection a I'extérieur.

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

Ne pas restériliser

Contient une substance médicinale

®
©
@

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

Ce

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

En vertu de la législation fédérale des Etats-

R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
o médecin ou sur ordonnance médicale.

conformément & I'article 22 du Réglement relatif
aux dispositifs médicaux sur les kits stériles, ces
CEnes'’ pasaux éri
portant les codes produit SIPO08/SIPOOS8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Les kits
stériles contenant différents dispositifs médicaux
emballés ensemble ne peuvent comporter eux-
aussi un marquage CE supplémentaire.

Remarque
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IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
Bestellnummer

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

ALLGEMEIN

Die Sil-Select Plus Gradienten
Spermienvorbereitungsmethode fir die

werden als
intrauterine

Insemination (), die ln vitro-Fertilisation (IVF), die
i z D injektion (ICSI) und verwandte
assistierte  Reproduktionstechnologien  (ART)  verwendet.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium werden zum

Sil-Sel

t Plus Sperm

* Chemische Zusammensetzung

* pH-kriterien: 7.30-7.90 (Freisetzungskriterien: 7.30-7.60)

* Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

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

. mit der Limul
<85>): < 0.25EU/ml

* Test an einzelligen Maus-Embryonen (Blastozyten nach 96 h): >
80% nach 60-mindtiger Exposition

Lysat-Methode (USP

Waschen menschlicher Gameten (Oozyten), zum i der
Yol ), Zur (1UI) der Spermien und
zur i i injektion (ICSI) verwendet. Die

Uber fir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich
zur Kontrolle nach 24 Stunden): = 80%
Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produklen wenn notwendig

Transferpipette auf die Upper layer geben. Verwenden
Sie kein hoheres Volumen als das Volumen der einzelnen
Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

s 15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g zentrifugieren. Wenn diese

Zentrifugation beendet ist, kdnnen Sie méglicherweise noch kein

Pellet sehen. In diesem Fall missen Sie die Prozedur mit einer

zweiten Zentrifugation ber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet

7 2-5ml fiir (z.B. FertiCult
Flushing medium oder Sil-Select Plus Sperm  Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

s 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei einer hoheren
Spermier ist die le Zentr
von 10 Minuten erforderlich, um eine vollstandige und griindliche

Medien werden auch zum Waschen und

tifikat und ein sind auf

Embryonen und fir den Embr in die

verwendet.

Indikationen fiir die Verwendung
Zur Verwendung wahrend ART-Verfahren ber Patientinnen, Pat:emen
und Paaren, die sich einer U

Die i und ind ART-Fachleu
(Labortechnikerinnen und Labortechniker, Embryologinnen und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Z Pp!
SIPO25UP  25x 2.5mi Sil-Select Plus™ Upper layer Die Zi ion sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer einer Unf i i
SIPO20UP  5x20ml _SikSelect Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml _ Sil-Select Plus™ Lower layer ZUSAMMENSETZUNG

SIPOSOUP Oml
SIP100LO 00m!

FSelect Plus™ Upper layer
ISelect Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%
SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

KUNDENDIENST-TECHNISCHER SUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 47 99
URL: www.fertipro.com

q3

Sil-Select Plus ist ein gebrauchsfertiges Gradientensystem fir die
Spermien-praparation. Folgende Gradienten sind verfiigbar:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

*  Sil-Select Plus Lower layer (90%)

DieSil-Select Plus-Gradienten bestehen aus silanumhiiliten Kieselsol-
Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS (Earle’s gepufferte
Salzlésung) ergénzt mit 0.4-2.2g/l humanes Serumalbumin (von
humanem Serumplasma abgeleitete medi ische Substanz). Einige
Produktcodes werden mit Gentamicin ergénzt (10mg/|, medizinische
Substanz).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination Medium ist ein HEPES-
gepuffertes Medium, das auch Bikarbonat, physiolo-gische Salze,
Glucose, Laktat und humanes Serumalbumin (4.0g/1, von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) enthalt. Einige
Produktcodes sind mit Phenolrot und Gentamicin ergénzt (10mg/I,
medizinische Substanz).

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

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

E-mail: info@fertipro.com 2797
Verfahrenspakete
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/|
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin

Alle Flaschen mit Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm Washing/

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

. L 1setzun

* pH-kriterien: 7.20-7.90 (Freisetzungskriterien: 7.20-7.60)

* Osmolalitat: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/ kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

« Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat-Methode (USP
<85>): < 0.5EU/ml

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

» Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitét im Vergleich
zur Kontrolle nach 4 Stunden): = 80%

o Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich

zur Kontrolle nach 24 Stunden): =2 75%

Nicht per MEA getestet

Verwendung von Produkten der Ph.Eur.-oder USP-Qualitat, soweit

verfigbar.

* Dichte:

Medium sind CE (Nummer der
Stelle: 2797) und kénnen separat bestellt werden. Zusammensteller der
Verfahrenspakete ist FertiPro NV.

Ein tifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder konnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

f haltlich oder kénnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

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)}
Beispi eI 1 Beispiel 2
=100 m =100 mm

r
om = 1800 Udrehungen pro Minute = 350¢
g=1.118x100x3.24 = 362g rpom = Quadratwurze
{350/ (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

« Produkt nicht verwenden, wenn:
o es verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt) oder eingetribt
ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung aufweist,

der Spermien zu gewahrleisten.

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

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen
eines geeigneten Mediums ersetzen.

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

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

2 Iml  Sil-Select Plus Upper layer in ein

Einmalzentrifugenréhrchen tberfihren.

1ml 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 Pipette auf den Boden des Reagenzglases

bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam hineingeben.

Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette

(0.5 - 1ml) auf die Upper layer geben.

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0.5ml-Markier-ung {iber

dem Pellet entfernen.

2-5ml far (z.B. FertiCult

Flushing medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

s Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7 und 8

steriles

o es mit ge6ffnetem oder defektem Behalter geliefert
wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,
® Vor Gebrauch nicht einfrieren.
« Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
* Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patientinnen
mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder &hnlicher
Antibiotika verabreicht werden.
Geben Sie die je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufiihrenden Behandlungen. Dies ist notwendig, um
mehrfache Offnungs-/Erwarmungszyklen des Mediums zu
vermeiden. Uberschiissige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen.
Bis zum Tag der
aufbewahren.

Verwendung in der Originalverpackung

METHODE

Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten und validierten
Laborverfahren anwende.

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

1 Alle Komponenten des Systems und die Proben auf
Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.
2 2.5ml Sil-Select Plus Upper layer in ein steriles

Einmalzentrifugenrohrchen Gberfiihren.

2.5ml 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 Pipette auf den Boden des
Reagenzglases bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu zwei
Stunden stabil.

& Vorsichtig bis zu

2.5ml verflissigtes Sperma mit einer

1 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen
eines geeigneten Mediums ersetzen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

* Produkte bei 2-8° C lagern.

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

Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

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

VORSICHTSMARNAHMEN

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

Alle Blutprodukte sind als potenziell infektiés zu handhaben. Das

zur Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial

wurde vorab getestet und hatauf 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 Dieses

erwies sich als nicht erhéht. Keine der bekannten Testmethoden
kann garantieren, dass Produkte aus menschlichem Blut keine

Infektionserreger tbertragen.

* Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden gehéren die Auswahl der
Spender, | den und fiir

und Eir iehung von wirksamen
Herstellungsschritten fir die Inaktivierung/Entfernung von
Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen

Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prépariert
wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern nicht vollsténdig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch flir unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber nachgewiesene \/\rusubertragungen mit  Albumin vor,
das nach den en des E

(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle
Proben sind so zu handhaben, als konnten sie HIV oder Hepatitis
Ubertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.
Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 (ber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die ]

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaR Definition in ISO 15223-1

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm Wasmng/
Insemination medium die der

Hersteller

Vor Sonnen-Licht schiitzen

Medizinisches Gerét

und Leistungsmerkmale der Medien und ist auf der Website von
FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durch Scannen des folgenden
QR-Codes erhaltlich:

Fir weitere Fragen zur Sicherheit
,E b, = o und Leistungsfahigkeit kontaktieren
Sie bitte den Kundenservice oder
Technischen Support von FertiPro NV.

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitur J

Temperaturgrenze

Steriles Barriere-Einzelsystem

Ei | mit g
aufen.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

Nicht resterilisieren

Enthélt einen Arzneistoff

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte definiert

43

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797 2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15
Gem4R US-Bundesgesetzgebung darf dieses
R Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
o werden.

Ubereinstimmung ~ mit  MDR-Artikel 22  {iber
Behandlungseinheiten ist dieses CE-Kennzeichen
nicht fiir Behandlungseinheiten mitden Produktcodes
SIP008/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100 anwendbar. Behandlungseinheiten, in denen
verschiedene Medizinprodukte zusammen verpackt
sind, duirfen selbst kein zusétzliches CE-Kennzeichen
tragen.

Hinweis
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MATERIAL INCLUIDO

Nimero de catalogo

GENERAL

Uso previsto
I : §

2 ol J),
in vitro (FIV), la inyeccion ir
(IcSh) y las fas de

stica de
asistida (TRA)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

« Composicion quimica

Criterios de pH: 7.30-7.90 (Criterios de liberacion: 7.30-7.60)
Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

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

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

Sil-Select  Plus  Sperm  Washing/Insemination ~medium  se

utilizan para el lavado de gametos humanos (espermatozoides

y ovocitos), procedimientos de swim-up de espermatozoides,

Of (llU) de los esp e inyeccion

e i (ICSI). Los medios también

se utilizan para el lavado y la conservacion de embriones humanos y
para la transferencia de embriones en la cavidad uterina.

Indicaciones de uso
Para uso durante de ART de pacientt
sometidos a tratamientos de infertilidad.

y parejas

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART (técnicos de
laboratorio, embriélogos o médicos)

Poblacién destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta formada por pacientes y

SIPO25LO  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer parejas idos a i de il
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO20LO  5x20ml Si-Select Plus™ Lower layer COMPOSICION

SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer J—

SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPOSOUP Oml

FSelect Plus™ Upper layer

SIP100LO 00m!
SIP100UP 00m!
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

ISelect Plus™ Lower layer

FSelect Plus™ Upper layer

SIPSO::LOO 1x 100m! Sil-Select Plus™ 80%

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

paquetes de procedimientos
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIPO16 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer

Sil-Select Plus es un sistema de gradientes para la preparacion 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 estan compuestos por particulas de
silice coloidal recubiertas con silano en sales equilibradas de Earle
(EBSS) en un medio itralizado con HEPES con 0.4-
2.2g/I Albumina Humana (sustancia medicinal derivada del plasma
humano). Algunos codigos de productos estan suplementados con
10 mg/I de gentamicina (sustancia medicinal).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium es un medio
neutralizado con HEPES que también contiene bicarbonato, sales
fisiologicas, glucosa, lactato y albimina sérica humana (4.0g/1,
sustancia medicinal derivada del plasma humano). Algunos cédigos
de producto se complementan con rojo de fenol y gentamicina
(10mg/I, sustancia medicinal).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
Composicion quimica

Criterios de pH: 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-7.60)
 Osmolalidad: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mI

Densidad:

SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium 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.° 2797) y pueden pedirse por separado. EI ensamblador de
los paquetes de procedimientos es FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20m|

* Prueba de esterilidad segln la Farmacopea Europea actual 2.6.1/

USP <71>: sin crecimiento

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en

comparacion con el control después de 4 horas): > 80%

* Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacion con el control después de 24 horas): > 75%

* Sin pruebas de MEA

Uso de productos que se adecuan a los requisitos de Ph Eur

(Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados Unidos), en

caso de ser necesario

Certificado de andlisis y fichas de datos de seguridad (FDS) de

los materiales disponibles previa solicitud o descargables desde

nuestro sitio web (www.fertipro.com)

de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/mI
* Ensayo con de raton

de 96 h): > 80% después de 60 minutos de exposicion
* Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacién con el control después de 24 horas): = 80%
Uso de productos que se adecuan a los requisitos dePh Eur
(Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados Unidos), en
caso de ser necesario
Certificado de analisis y fichas de datos de seguridad (FDS) de
los materiales disponibles previa solicitud o descargables desde
nuestro sitio web (www.fertipro.com)

después

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta formula:

g=1.118 x r x rpm?

o 7
rpm = raiz cuadrada {g / (1.118 x r)}
Ejemplo1 Ejemplo 2
=100 mm =100 mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto g = 350g

g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ 7om = SQR (350 / (1118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 rotaciones por minuto
ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

= No utilice el producto si:

o cambia de color (si el medio contiene rojo fenol), se vuelve turbio
o presenta cualquier signo de contaminacién microbiana;

© el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento
de la entrega del producto;

o 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 antibioticos

similares.

* Segln la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo
en un dia, retirar en condiciones asépticas el volumen de medio
necesario en un recipiente estéril adecuado. De este modo se evita
que el medio se someta a varios ciclos de abertura/ calentamiento.
Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

* Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

METODO

Importante: Cada laboratorio

validados y

debe consultar sus propios

MUESTRAS DE SEMEN FRESCO
Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el frasco 5
veces antes del uso.

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

Transfiera 2.5ml de Sil-Select Plus Upper layer a un tubo de
centrifuga desechable estéril.

Coloque 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer debajo de la Upper
layer. Procure que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto
se hacecolocando la pipeta 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.
Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen licuado sobre la Upper
layer con una pipeta de transferencia. No utilice un volumen
superior al volumen de las capas de gradiente individuales o un
cultivo de més de 10° células .

Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g. 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.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.

Afada entre 2 y 5ml de medio de lavado de esperma (por ejemplo,
FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) y realice una nueva suspension
del sedimento.

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g. Una concentracion de
esperma mayor requerird uncentrifugado maximo de 10 minutos
para garantizar un lavado de esperma completo y exhaustivo.
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos 7

y8.
Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen adecuado
del medio correspondiente.

&

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 sistema y las muestras a
temperatura ambiente 0 a 37 °C.

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

a Cologue 1ml de Sil-Select Plus Lower layer debajo de la Upper
layer. Procure que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto
se hacecolocando la pipeta 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.

a Coloque lentamente el semen descongelado sobre la Upper layer

con una pipeta de transferencia (0.5 - 1ml).

Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350g.

Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior a la marca de

0.5ml por encima del sedimento.

Anada entre 2 y 5ml de medio de lavado de esperma (por ejemplo,

FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) y realice una nueva suspension

del sedimento.

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.

s Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos 7
y8.

10 Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen adecuado
del medio correspondiente.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

. elp auna deentre 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.

« Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

« Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible

6n, aunque los

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

* Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas del
uso de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos se incluyen la seleccion de donantes, el cribado de
las donaciones de cada individuo y los bancos de plasma para
marcadores especificos de infeccion y la inclusion de pasos de
fabricacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de los virus.
Pese a ello, cuando se prep:
a partir de sangre o plasma humanos, no se puede excluir por
completo la posibilidad de transmitir agentes infecciosos. Esto

también se aplica a los virus desconocidos o emergentes y a otros
agentes 0 No se han notifi isi de virus
probadas con albimina fabricada segun las especificaciones de
la Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos. Por
tanto, todas las muestras deben manipularse como potenciales
transmisoras del VIH o hepatitis.

o Utilizar siempre ropa de para las muestra

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Numero de catalogo

* Cualquier incidente grave (tal como se define en el
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe
notificarse a FertiPro NV y, si procede, a la autoridad

Namero de lote

del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de Sil-Select Plus y Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium describe las caracteristicas de seguridad y
funcionamiento de los medios y se encuentra disponible en el sitio
web de FertiProNV (www.fertipro.com) o se puede obtener
descargando el siguiente codigo QR:

mas preguntas sobre la

Ar[E] [ [®] si tiene
e yel pongase

Fecha de caducidad

Fabricante

Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

en contacto con FertiPro NV a través de
su servicio de atencién al cliente o de
asistencia técnica.

Precaucion

Fecha de fabricacion

EEBBE%EIK

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

S

Limite de temperatura

S

Sistema de barrera estéril simple

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

00 =

No utilizar si el empagque esta dafado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

¢ Y®®

Contiene sangre humana o derivados del plasma

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

Marcado CE por la Entidad notificada 2797
2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Codigo de
Normas Federales)
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
R Ia venta de este dispositivo exclusivamente por
oy parte o por orden de un médico.

en cumplimiento del articulo 22 sobre sistemas y
kits para procedimientos del Reglamento sobre los
productos sanitarios, este marcado CE no es aplicable a
los kits para i los codigos de producto
$SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Los kits para procedimientos con diferentes
productos sanitarios envasados conjuntamente no
pueden incluir un marcado CE adicional en si mismos.

Nota
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MATERIALIINCLUSI
Numero di catalogo

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

GENERALE

Uso previsto

| gradienti Sil-Select Plus sono utilizzati come metodo di
degli sp i per I’

(IUI),Ia itro (FIV), I'i

sperma (ICSl) e le relative tecnologie diriproduzione assistita (ART).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium sono
utilizzati per il lavaggio dei gameti umani (spermatozoi e
ovociti), per le procedure di swim-up degli spermatozoi, per
I (IUI) degli spermat e per
I'iniezione intra-citoplasmatica dello sperma (ICSI). | terreni sono
utilizzati anche per il lavaggio e il mantenimento di embrioni
umani e per il trasferimento di embrioni nella cavita uterina.

Indicazioni per I'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e coppie
sottoposte a trattamenti per I'infertilita.

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

Popolazione target di pazienti
La popolazione target é costituita da pazienti e coppie che si
i di infertilita.

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer

pongono a

COMPOSIZIONE
Sil-Select Plus & un sistema a gradiente pronto all’'uso per la
del liquido le. Sono disponibili i seguenti

SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%
SIP80_100 1x 100ml Si-Select Plus™ 80%

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

gradienti:
e Sil-Select Plus Upper layer (45%)
e  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 con HEPES, con 0.4-2.2g/1 di
siero di umana (sostan 1tosa derivata dal
plasma di sangue umano). Alcuni codici sono supplemeniatl con
10mg/I di

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
(4.0g/1, sostanza medicamentosa derivata dal plasma di sangue
umano). Alcuni codici prodotto sono integrati con rosso fenolo e
gentamicina (10mg/I, sostanza medicamentosa).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:

 Composizione chimica
.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium 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 2797) e possono essere ordinati singolarmente. L'assemblatore
delle confezioni di procedura & FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

.0 ita: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

« Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di
amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0.5EU/mI

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

« Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 4 ore): > 80%

* Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita

rispetto al controllo dopo 24 ore): = 75%

Non testato MEA

Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se

applicabile

Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su

richiesta o possono essere scaricati dal nostro sito web

(www.fertipro.com)

pacotes de procedimentos
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- —_
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- « Criteri pl
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50  1x50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer « Densita:
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

Composizione chimica
criteri di pH: 7.30-7.90 (criteri di rilascio: 7.30-7.60)
Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

* Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 24 ore): =2 80%

Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se
applicabile

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

CALCOLIDELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

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

g=1.118 x r x rpm?

o rpm = radice quadrata {g / (1.118 x 1)}
Esempio 1 Esempio 2
=100 m r=100 mm
pm = 1800 rotazioni al minuto g =35

g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ rpm = RQ (350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 rotazioni al minuto
AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

« Non utilizzare il prodotto se:

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

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

o la data di scadenza é stata superata.

= Non congelare prima dell’uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

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

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

Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell'utilizzo.

METODI

Importante: applicare le procedure ottimizzate e convali- date
proprie del laboratorio di pertinenza.

CAMPIONI FRESCHI DI SEME

iflaconi di di densita 5 volte
prima dell'uso.
1 Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a

temperatura ambiente o a 37 °C.

2 Trasferire 2.5ml di Sil-Select Plus Upper layer in una provetta
da centrifuga sterile monouso.

s Immettere 2.5ml 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 pipetta sul
fondo della provetta e rilasciare lentamente Sil-Select Plus
Lower layer. Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile
fino a due ore.

. i sul

Upper layer, fino a

2.5ml di seme liquefatto utilizzando una pipetta. Non utilizzare

un volume superiore a quello dei singoli strati del gradiente o

pit di 10° cellule.

Centrifugare per 15/18 minuti a 350g fino a 400g. 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.

Rimuovere il surnatante dal precipitato.

Aggiungere 2-5ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g.

FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) e risospendere il

precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In caso di alta

concentrazione di spermatozoi, centrifu-garlo per almeno 10

minuti in modo da assicurare un lavaggio del seme completo

ed approfondito.

s Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 7
e8.

10 Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume adeguato
di terreno appropriato

CAMPIONI DI SEME SURGELATI

i flaconi di di densita i 5 volte
prima dell’'uso.
1 Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a

temperatura ambiente o a 37 °C.

Trasferire 1ml di Sil-Select Plus Upper layer in una provetta da

centrifuga sterile monouso.

s Immettere 1ml 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 pipetta sul

fondo della provetta e rilasciare lentamente Sil-Select Plus

Lower layer. Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile

fino a due ore.

Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-lato

sull” Upper layer utilizzando una pipetta (0.5 - 1ml).

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.

Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di 0.5ml al di

sopra del precipitato.

Aggiungere 2-5ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g.

FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) e risospendere il

precipitato.

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

s Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 7
e8.

10 Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume adeguato
di terreno appropriato

ISTRUZIONI
SMALTIMENTO

PER LA CONSERVAZIONE/LO

« Conservare prodotti a una temperatura compresatra2 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.

 Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

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

* Tuttigliemoderivati devono essere trattaticome potenzialmente
infettivi. Il materiale di partenza utilizzato per la produzione di
questo prodotto & stato testato ed € risultato non reattivo per
HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre,
il materiale di partenza é stato testato per il parvovirus B19
e non & risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto
pud garantire che i prodotti derivati da sangue umano non
trasmettano agenti infettivi.

* Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali

e dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e
inclusione di fasi produttive efficaci per I'inattivazione/
rimozione dei virus. Nonostante questo, quando vengono
somministrati medicinali preparati da sangue o plasma umano,
la possibilita di trasmettere agenti infettivi non pud essere
totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergenu e altri agenti patogeni. Non ci sono segnalazioni di

virali p con prodotta secondo
Ie specifiche della Farmacopea Europea mediante processi
consolidati. Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero
in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

* Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano
i campioni.

« Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del
regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medici),
occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso, all’autorita
competente dello Stato membro dell’'UE in cui si trova I'utente
e/o il paziente.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium descrive le caratteristiche relative alla
sicurezza e alla prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito
web di FertiPro NV (www.fertipro.com) o scaricando il seguente
codice QR:

t. =] [®] Per ulteriori domande relative alla
iy icurezza e alla p si prega

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma 1SO 15223-1

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

Produttore

Tenere lontano dalla luce solare

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

di contattare I'assistenza clienti o il
supporto tecnico di FertiPro NV.

con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

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

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale

Contiene sangue umano o derivati del plasma

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

43

2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R.

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.

Nota

conformemente all'articolo 22 del regolamento
relativo ai dispositivi medici sui kit procedurali,
questa marcatura CE non & applicabile a kit
procedurali con i codici prodotto SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050/
SIP100. | kit procedurali con diversi dispositivi
medici imballati insieme non possono recare essi
stessi una marcatura CE aggiuntiva.
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MATERIAL INCLUIDO

Nimero de catalogo

GERAL

Indicacao de Uso

Os gradientes Sil-Select Plus sao utilizados como método de
preparagao de esperma para inseminagdo intra-uterina (IUI),
fertilizago in vitro (IVF), injecdo intra-citoplasmatica de esperma
(Icsi) e ias de rep ao assistida i (ART).

Os Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium s&o
utilizados para a lavagem de gametas humanos (espermatozéides
e odcitos), procedimentos de “sperm swim-up”, il il aointra-

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

« Composicao quimica

Critérios em pH: 7.30-7.90 (Critérios de liberacao: 7.30-7.60)
Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

Teste de pela
de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml

Ensaio com embrido de camundongo com uma célula
(blastocistos apds 96h): > 80% apds 60 minutos de exposicao
. Ensalo de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de

do Lisado de

uterina (IUI) dos esper e inje¢do int

de espermatozéides (ICSI). OS meios sao também utilizados
para a lavagem e de e para a
transferéncia de embriées na cavidade uterina.

Indlcag:aes de utilizacao
Para durante 0s pi de ARV de i e
casais submetidos a tratamentos de infertilidade.

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

Populacao-alvo de doentes
A populagao-alvo é constituida por doentes e casais submetidos

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

a de infertilidade

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100LO 00m!
SIP100UP 00m!
SIP80_050 Om!

FSelect Plus™ Upper layer

ISelect Plus™ Lower layer

Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 47 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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COMPOSICAO

Sil-Select Plus € um sistema de gradiente para preparacao de
sémen pronto para uso. Os gradientes seguintes estéo disponiveis:
« Sil-Select Plus Upper layer (45%)

- Sil-Select Plus 80%

« Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Os gradientes Sil-Select Plus consistem em particulas de silica
revestidas por silano suspensas em tampao HEPES EBSS (solugao
salina balanceada de Earle) suplementado com 0.4-2.2g/I de
soro de albumina humana. (medicamento derivado do plasma
do sangue humano). Alguns pro-dutos sao suplementados com
gentamicina a 10mg/I em diferentes cédigo (medicamento).

0 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium é um meio

de cultura com tampao HEPES que também contém bicarbonato,

sais fisiologicos, glucose, lactato e albumina sérica humana

(4.0g/1, medicamento derivado do plasma do sangue humano).

Alguns c6digos de produtos s@o complementados com vermelho
(10mg/1, medi

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
Composigao quimica
Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critérios de liberacao: 7.20-7.60)
+ Osmolalidade: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
e D 1.0500-1.0700 (Upper layer)

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Todos os frascos de Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium possuem a marcagao CE (Orgao Notificado n° 2797)
e podem ser pedidos o avel pela dos
pacotes de procedimentos € a FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
ia do Lisado de b6

pacotes de procedimentos de fenol e
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer -
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer .
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer .
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

* Teste de ina pela

de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mI
« Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento
Ensaio de sobr de esp (% de
motilidade em comparagao com o controle apés 4 horas): >
80%
Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacao com o controle apés 24 horas): =
75%
Né&o testado pelo MEA
Uso dos produtos de classificacao Ph Eur ou USP, se aplicavel
Um certificado de analise e FISPQ estdo disponiveis
mediante solicitacdo ou podem ser baixados de nosso site
(www.fertipro.com)

humani

em com o controle apos 24 horas): 2
80%
Uso dos produtos de classificacao Ph Eur ou USP, se aplicavel
Um certificado de analise e FISPQ estdao disponiveis
mediante solicitacdo ou podem ser baixados de nosso site
(www.fertipro.com)

CALCULOS DE FORCAS G

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)}
Exemplo 1 Exemplo 2
=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotagdes por minuto g=350g
g=1118x 100 x 3.24 = 362¢ 7om = SQR (350 / (1118 x 100)) = 1.77
rpm = 1770 rotagoes por minuto

AVISOS ANTES DE USAR

« Nao utilizar o produto se:

o ficar descolorido (se o meio de cultura contiver vermelho
de fenol), turvo ou apresentar qualquer evidéncia de
contaminagao microbiana;

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

o prazo de validade vencido.

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

* Os produtos que incluem gentamicina no devem ser usados
em i com alergia a ou
antibioticos semelhantes.

* Dependendo do nimero de procedimentos que serdo
realizados em um dia, remover o volume necessario de meio
em condicdes assépticas em um recipiente estéril apropriado.
Isto é para evitar miltiplas aberturas/ciclos de aquecimento
do meio. Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

« Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacdo.

METODO

Importante; cada laboratério deve consultar seus proprios
protocolos laboratoriais otimizados e validados.

AMOSTRASDE SEMEN FRESCAS
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-soes
de frasco antes da utilizagdo.

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

2 Transferir 2.5ml de Sil-Select Plus Upper layer em um tubo de
centrifuga descartavel e estéril.

s Colocar 2.5ml 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 pipeta no fundo

do tubo de ensaio e dispensar o Sil-Select Plus Lower layer

lentamente. Essas duas camadas de gradiente s@o estéveis

por até 2 horas.

Gentilmente colocar até alcangar 2.5ml de sémen liquefeito

na camada superior usando uma pipeta de transferéncia.

Nao utilize um volume superior ao volume das camadas de
gradiente individuais ou uma cultura com mais de 10° células.
s Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g. Quando a
centrifugacéo estiver completa, pode ser dificil a

a de de agentes Isto
também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e
outros patégenos. Nao ha relatos de transmissao de virus,

de pellet. Se assim for, é para continuidade do

, com albumina fabricada de acordo com as
da Farl ia Europeia por processos

procedimento uma segunda centrifuga-cao de 3 a 5 minutos.

Remover o sobrenadante até o pellet.

Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma (ex

FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.

s Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma concentragao maior
de esperma exige o maximo de 10 minutos de centrifugacao
para assegurar a lavagem completa e rigorosa do esperma.

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

10 Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado
do meio indicado.

AMOSTRAS CONGELADAS DE SEMEN
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-soes
de frasco antes da utilizagao.

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

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

s Colocar 1ml 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 pipeta no
fundo do tubo de ensaio e dispensar o Sil-Select Plus Lower
layer lentamente. Essas duas camadas de gradiente sao
estaveis por até 2 horas.

a Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana

camada superior usando uma pipeta de transferéncia (0.5 -

iml).

Centrifugar por for 15-20 minutos a 350g.

Remover sobrenadante até nada menos do marco de 0.5ml

acima do pellet.

Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma (ex

FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.

s Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

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

10 Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado
do meio indicado.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

* Armazenar produtos entre 2-8 °C.

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

* Mantenha afastado da luz (do sol).

Os dispositivos devem ser descartados de acordo com o0s

regulamentos locais para o descarte de

« dispositivos médicos.

PRECAUGCOES

« A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminagdes, mesmo quando os produtos contém
gentamicina.

Todos os produtos do sangue devem ser tratados como

potencialmente infecciosos. O material utilizado para fabricar

este produto foi testado e considerado n&do reativo para

HbsAg e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além

disso, esse material foi testado para detecgdo do parvovirus

B19 e nao apresentou niveis elevados. Nenhum método de

teste conhecido pode oferecer garantias de que os produtos

derivados do sangue humano nao transmitirdo agentes
infecciosos.

* As medidas padrdo para prevenir infecgdes resultantes do
uso de medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos incluem a sele¢ao de doadores, a triagem
de doacdes individuais e reserva de plasma para marcadores
especificos de infeccdo e a incluséo de etapas eficazes de
fabricacao para a inativagao/ remogao de virus. Apesar disso,
quando sao administrados medicamentos preparados a partir
de sangue ou plasma humanos, nao se pode excluir totalmente

estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como
se fossem capazes de transmitir HIV ou hepatite.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

&

Numero de catalogo

Use sempre roupas de protecao ao as
Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha
ocorrido deve ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

0O SSCP para Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium descreve caracteristicas de seguranca e
desempenho para a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou baixando o seguinte c6digo QR:

t_ =] [x] ° Para outras questoes relac\onear(‘jtar:
o o,

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrugdes de utilizagao

em contato com FertiPro NV para
atendimento ao cliente ou suporte
técnico.

ANVISA

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-

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320075 (SIP050)
(Classe IV - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

Cuidado

EEBBE%EIK

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

S

S

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

00 =

Sistema de barreira esterilizada tinica com
embalagem protetora externa.

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

N&o reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

¢ Y®®

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

2797

Marcacao CE por Orgao Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R.

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

Nota

Em conformidade com o artigo 22 da MDR sobre kits
de procedimento, esta marcacao CE ndo é aplicavel
a kits de procedimento com codigos de produto
SIP008/SIPO08PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPOS0/
SIP100. Os kits de procedimento com diferentes
dispositivos médicos embalados em conjunto nao
podem ter uma marcagao CE adicional propria
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'YNIKO NOY NEPINAMBANETAI

ApIB6G KaTaAdyou

UWNAGTEPO GYKO OMO TOV GYKO TWV HEHOVWHEVWY BaBuIBOOEWY fi
TIEPIOOOTEPX Mo 10° KUTTOPX .

®uyokevTprioTe via 15 wg 18 Aenta otac 350g wg 400g. Otav
OAOKANPWBET N PUYOKEVTPNON QUTH WIOPET V& PNV eival SuvaTd vou
BEITE OPATG I{NUA. ZE QUTAY TNV TIEPITITWOT, EIVAI OUCIWDEG V& GUVE-
XiosTe T Bioikoio e SeUTEPN GUYOKEVTPNON 3 WG 5 AETTGV.

TENIKA Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:
J— * Xnuikn oOvBeon

* kpiTApia pH: 7.30-7.90 (Kpitfipia kukhogopiag: 7.30-7.60)
Zxomun xpnon * OopwtikoTnTa: 270-290 MOsm/kg
01 khioeig Sil-Select Plus X WG HEBoSOG ic * Aokipn 0 pe Tnv Tpéxouca odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
onépparos yia ), <71>: Koo avemTugn

(IVF), evBokuT 7 §yxuon (1csl) ® DOKIUF EVOOTOEVGV HE TN Limulus Lysate

Kol OUvaQeic i (ART). (USP <85>): < 0.25EU/ml

* MOVOKUTTOPIKR BOKINGOIa EUBPUWY TTOVTIKOU (BAXGTOKUOTEIG PETG
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium ano 96 peg): = 80% PETG amd 60 AenT&
XpnoigoroloUvra  yie TNV MAUON  QvBPWIMIVWY  YOUETWV . i il o € (KIvNTIKOTNTO % OF
(omeppaTo{wapiwy Kl woapiwyv), TIG mammmsq KoAUuBnong olyKpIon Pe Seiypa EAEYXOU PETG QMo 24 MPEQ):

wopiwy, TV q (IU) Twv  ® XpAon mpoioviwv kaBapTTag Ph Eur i USP kaTé mepimrwon

OMEPUATO{WOPIWY KAl TNV EVOOKUT A éyxuon . To 6 avéhuong Kol Tox AMAY gival SIGBEOINK KATOMIV

(ICSI). T péoat XpNOILOMOIOUVTXI €MONG Yiot MAUON KOl OUYKPA&TNON
avep@mvwy euPPUWY Kol Yo TN HETAPOPG EUPPUWY OTNV KOIAGTNTX
NG PATPOG.

Ev3siteig xpiiong
[iac Xprion KaTé ™ Gidipkeia TV Siodikaoidv ART 08 a0Beveis ko
{euyGipIx 10U UTTOBGA oe X

ﬂpoomloutvoc Xpiotng
XpPAoTeg eivar YYEAL
cpmo—rnprmv, £UBPUOAGYOI ) 1TPOI).

™G ART (Texvikoi

SIPO25LO  25x 2.5m Sil-Select Plus™ Lower layer o 6G-0T6X0G oné oobeveic Kol {euydpio mou
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer G oe 6 .

SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer EZYETAZH

SIPOS0LO Om!
SIPOSOUP Oml
SIP100LO 00m!

FSelect Plus™ Lower layer
FSelect Plus™ Upper layer
ISelect Plus™ Lower layer

To Sil-Select Plus eivau évat ET01ji0 Yiox Xprion odoTp BIGBABHIONG Vi

SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml__ Sil-Select Plus™ 80%
SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

YNOZTHPIZH NENATQN-TEXNIKH YNOZTHPIZH

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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TIOKETWV SIBIKACIOG
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-

mination medium with phenol red and

v i Tou o1 £EAQ
o SilSelect Plus Upper layer (Gve péan) (45%)

*  Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

01 BiaBodpioeig Tou Sil-Select Plus amoTeAodvial amo koMoeid
CWHOTIBI TUPITIOU EMKXAUMHEVE i GIAG-VIO, TOX OTIOIGK EVEIWPOOVTA
oc EBSS (100ppomnpévo SIGAUMK oAGTwv Earle) Tou mepiéxel
PUBMIOTIKG B16-AuHa: HEPES Kol sival oupmAnpupévo pis 0.4-2.2g/1

vy TIKf OUOIG TIOU ané
TO uvepmmvo TAGONX TOU OiPOTOg). OpIGPEVO! KWBIKOT TTIPOI-OVTWY Eivail
He 10mg/| yevt 1K} oudiat).
To oo Sil-Select Plus Sperm Washing/Inseminationsivr évax pgoo
TIou TIEIEXE! 6 SiGAup HEPES Ko BITT
GATaK, YAUKOTN, YOXAG-KTIKO 0D Kokl avep@mivn opox\&umuomvn (4.0g/1,
n ougix Tou € and 1o @ TIAGOHQ TOU

aipaTog). OPICUEVOI KWBIKOI TIPOIOVTWY CUPMANPGOVOVTXI JE KOKKIVO TNG
QouVOANG Kal yevTapikivn (10mg/I, appokeuTIKA ousia).

NPOAIATPA®EE NPOIONTOZ

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
* Xnpikn oOvBeon
* kpiTipia pH: 7.20-7.90 (Kpitipia kukhogopiog: 7.20-7.60)
» OopwnikéTa: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsmy/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/ kg (80%)
1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
® AOKIMA EVOOTOEIVWV pE TN i Limulus.
(USP <85>): < 0.5EU/ml
* DOKIPA OTEIPOTNTOG PE TNV TpEXoUs odnyic Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kuulu o(vommEn

* TukvoTnTa:

Lysate

QTAUOTOG, 1) PTOPEITE VOX TG KXTEBGOETE GNO TOV 10TOTOMG O
(www.fertipro.com)

'YMOAOFIZEMOI AYNAMEQN G

H G URLS 0 £ TNG (QUYOKEVTPOU OOG HMOPET vax

UTTOAOYIOTET XPNOILOTIOIVTOG TOV akGAOUBO TUTIO:

, g=1.118 x r x rpm?
n rpm = TeTpaywVIKA pila (g /(1,118 x r)}

Napadeiypa l Napadeiypa 2

=100 mm r= 00 mm

rpm = 1800 nepioTpogEG TO AerTd g = 350¢

g=1118x100 x 3.24 = 362¢g rpm TeTp.p. {350 / (1.118 x 100)}

rpm = 1770 MEPIOTPORES TO AENT

NPOEIAOMOIHZEIZ NPIN ANO TH XPHEH

* Not pin XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV:
o 86V UTBPEE GMOIWON GTO XPGUK (E&V TO PEGO TIEPIEKE! EPUBPG
NG QaIVOANG), v dev eival Diouyég A unGipxouv evdeigeiq
HIKpOBIOKIAG EMuOAUVONG;
© €GV TO TIWHX TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET 1) EIVOI EAXTTWHATIKO KOTG
TNV MpGE00N TOU TIPOIGVTOG;
o eav Exel MapEABEI N nuepopnvia AfENG.
« Not pnV KaTaupGxeTa mpiv omd T XpRon.
NO PNV ENOVATOCTEIPWOET PETG TO GVOIYHO.
Tow mpoiovTa Tou MePINBGVOUY YevTapUKivn Bev Ba mpémel vou
XPnolpomololvTal o aoBeVi e YVWOTR GMEePYion TN YEVTOUUKIV 1
TIPOHOIC AVTIRIOTIK.
* Avaoya Pe ToV apIBu6 Twv Tou Bax
HEOO OF Pi NUEPQ, GPXIPESTE TOV AMAITOUPEVO OYKO PEGOU UM
GONTTEG OUVBIIKES 08 KATAMNAC OTOOTEIPWHEVO BEKTN. AUTE ViveTol
Yiow TV amo@uyr TOAMGTTAG KGKAG Tou

& AQaup: T0 £wg TO iNpa.

NpocBsoTe 2-5ml pgoou skmAuong oméppaTog (M. FertiCult

Flushing medium i Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) Kol EMOVEVOIWPACTE TO i{NHC.

Quyokevipriote yia 8 wg 10 Aenta ota 300g. YwnAoTepn

OUYKEVTPWON OTIEPUATOLWAPIWY OMOUTET TN UEYIOTN QUYOKEVTPNGN

TwV 10 AETIT@V VI vt sEXGOUAIGTET N TARPNG Katl EVOEAEXAG EKMAUCN

TOU OTIEPHOTOG.

AQIPEDTE TO UMIEPKETHEVO £WG TO ITNUK Kl enaveAGBeTe Tox BAKOTO

7 ko 8.

10 AQUUPESTE TO (NP KO GVTIKATGOTAOTE PE KATGAANAO  OyKo
KaTGMnAou péaou.

KATEWYTMENA AEITMATA ZMEPMATOZ
AVApEIETE TIC QIGAES SIGBABLIONG UKVBTNTOG PE 5 GVAOTPOQES TOUG
TPV a6 T XprioN.

1 OEpUAVETE OAX T WEPN TOU OUCTAHOTOG Ko TG OEYUATX OF
Beppokpacio dwpaTiou A otoug 37 °C.

2 Meta@épete 1ml of Sil-Select Plus Upper layer o 0T€ipo cwAnvépio

QUYOKEVTPOU.

TomoBetAoTe 1ml Sil-Select Plus Lower layer kGrw and Tnv Avw

®6on. povTioTe GOTE 0 U0 PATEIG Vor EVXI DIXWPIOHEVES. AUTO

EMITUYXGVETOI TOTOBETOVTOG MIETK OTOV TIUBPEVO TOU GWANVapIou

Kol eviovTaig apyd To Sil-Select Plus Lower layer. AuTi n dio-Ba@pion

00 paoewv eivail oTaBePN Yia Ewg Kot dU0 MPES.

TomoBeTAOTE OMOAG TO QMOWUYLEVO OTMEPUX OTNV Gvw Q&oN

XPNoIpoToIGVTaG MMETH (0.5 - 1ml).

(DUVOKEVTPHOTE yix 15-20 M:nm ot 350

wg

TO UNTEPKEIY

8.
M &vBeiEn 0.5m mévw

¢ Agaipi

NpooBEoTe 2-5ml péoou Ekmhuong oméppatog (mx. FertiCult

Flushing medium i Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) Ko ETovVeVaIwpAGTE To I{npe.

DuyoKevTPAOTE Vi 8 wg 10 AenTé oTar 3008,

AQIPECTE TO UMTEPKETHEVO WG TO IiNUX Kail enaveAGBeTe Tor BAKOTO

7 ko 8.

10 AQUUPESTE TO I{NPX KO GVTIKATGOTAOTE HE KATGAANAO  OyKo
KaTGMNAOU péoou.

OAHFIEE ®YAASHEI/ANOPPIWHE

* DUAGOUETE TIPOIOVT OE BEPHOKPOGTCH HETAED 2-8 °C.

* Ta MPOioVTar UMOPOUV V& XpNOIHOToINBoUV EwG KAl 7 NUEPES PETG
TO GVOIYHX EQPOCOV TNPOUVTOI OTEIPEG OUVBNKEG KOl T TIPOIOVTG
QuA&ooovTal aToug 2-8 °C.

© NIOTNPEITE TO TIPOIBY POKPIG CHIT TO NAIGKS (WG,

o To MPOIGVTGL TIPEMEI VO GIOPPITTOVTON GUUPWVE I TOUS TOMIKOUG

W€oou. AnoppiyTe TNV miepiceia Tou pEcOU (N
€00).
* OUAGOOETOI OTNV XPXIKN TOU GUCKEUXOIG £WG TNV NUEPX XPONG.

MEGOAO:

INUaVTIKO: KGBE epYaOTAPIO B MPEME! Vo GVGTPEXE! OTIG BIKEG Tou
HEVES Ko EVEG EPYOOTNPINKES i

OPEZKA AEITMATA ZﬂEPMATDZ
AvopEETE TIG QIGAEG 0 pe 5 €G Toug
TPV amé T Xpron.

1 OeppGveTe OAX TG WEPN TOU OUOTAUNTOG K&I TX OEIYHOTX OF

gentamicin € 1T % o€
SIPO16PRG 2x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer aUVKpK)q He §g|vp(x eAEyxoU IJEW and 4 Dpeg): > go%
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer 6Tt % oe
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse- OUYKPION pE BElyUa EAEYXOU LETG arid 24 WPEG): = 75%

mination medium with phenol red and
gentamicin

H k&Be @iGAn Tou Sil-Select Plus Kai Tou péoou Sil-Select Plus Sperm

Washing/Insemination @épei T ofipavon CE (Kovoroinpévog Opyaviouog

2797) ke HTIOPsi Vi MaPaYYEABET XWPIOTE. ZUVEPLOAOYATPI TWV TAKETWY.

Biadikaoiag eiva n FertiPro V.

« Aev éXel BOKINAOTET iE BOKINGGIO HBPUWY TIOVTIKOD

Beppokpaoia dwpaTiou A otoug 37 °C.

2 MeTopépere 2.5ml of Sil-Select Plus Upper layer oe oTeipo
OWANVGPIO PUYOKEVTPOU.

s TonoberrioTe 2.5ml Sil-Select Plus Lower layer k&Tw amd Tnv Ave
don. OpovrioTe GOTe 01 500 POCEIG var vl BiaXwPIOEVEG. AUTE

* Xprion MPoidVTwY KaBPSTTOG Ph Eur A USP Kamék

* To moTomoinTIkG avéAuong kau Tai AAAY gival BIGBETING KaTomv
QITAUGTOG A UMOPEITE VO TG KATEBGOETE GMO TOV I0TOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

OVTGG TITETA GTOV TUBEVG TOU GWANVOpioU
Ko EviovToG apyd: To Sil-Select Plus Lower layer. Auti n Sio-B&@pion
500 OGOEWV eival OTABERR Yick EWG Kot U0 GPEC,.

06 yio TV amd, TOV 100 GV TIPOBVTWY.

MPOOYAAZEIZ

© Ou TIPEME! VU XPNOILOTOIEITCN GONTTN TEXVIKA VI TNV GmOQUYR
£VOEXOPEVOU EMIUOAUVONG, KON Kl BTAV T TIPOIOVTC IEPIEXOUV.
YEVTOpUKIVN.

* OAx To TPOIGVTX aipaTog Ba MPEMeEl vor BewpolvVTan SuVNTIKG
HOAUGHOTIKG. H TIp@TN UAN TIOU XPNOILOTIOIEITXI YIG TNV TXPXOKEUR
autol TOU TPOIGVTOG EAEYXONKE Ko BPEONKE HN QVTISPAOTIKA
yia HbsAg kou opvnTikf yioe T Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kou HCV.
EmmAgov, n mp@ T UAN EXel eAeyXBeT yia mapBoid B19 kau Bpédnke
6T1 Dev Eival GUENUEVOG. Kapiat YVwoTH PEB05OG SOKIL@Y DEV PTOpET
Voo mopéxel dioBeBaidoelq OTI MPOIGVTO TIoU TPOEPXOVTEI GMG

@ aipo dev o @ TIPGYOVTEG.

® To TUTTIKG PETPO VIG TV npo)\nwn TV )\OII.I(AJEELUV TIOU TIPOKAOUVTON
ané T xpon oy &lovrau
and avBpwmvo oipa A n)\mmm mepAapBavouy TNV emAoyr
TwV SWPNT@Y, TOV TIPOKATAPKTIKG EAEYXO TWV BWPEDY Kl TwV
SEEQpEVOV MAGOLGTOG VI EIBIKOUG DEIKTEG AOIPDEEWY Kl TV EVTOEN

oV oTadiwy ic via TV on/
anopGkpuvan  Twv 1@V, MapOlx  auTd, GTav  XOopnyouvTal

TomoBeTnoTE amoA& £wg ko 2.5ml
oty Gvw G&ON  XPN-CIHOMOIMVTAG TMETG. Mn  XPNOILOTIOIEITE

TIPOIOVTX TTOU MTAPAOKEUGLOVTAI &TTO AVBP@TIVO alijiot
| MAGOPQ, N MOAVOTNTA PETGBOONG HOAUGHOTIK@V TIXPAYOVTWY SEV

nopi var amokAeIoTel MAPWG, AUTG 10XGe! £miong yick Gy q

avuﬁuousvouc \OUQ Ko GMa TTaBoyovar. Asv unapxouv o(vuwop:q
1OV PE A

OUHQWVO WE TIG €6 Tng El (KA

KoBIEpWUEVEG LEBGDOUG. EMOPEVWG, PETAXEIPIOTEITE OAX TCX Br:lwcxm

WG IKavé Vo peTad®doouy HIV A nrarmde.

Nt popGTe TGVTGL TTPOCTATEUTIKI EVOUKOICK KOTG& TOV XEIPIoHO

BeIYHATWV.

KaBe ooPapd mepioTamikd (Omwg opileTan atov Kavoviopd mepi

laTpoTexvoAoyIK@V MpoidvTwy 2017/745) B MPENE! VO AVOPEPETAI

otnv FertiPro NV kau, KarG TepimTwon, oTny apuddiae apxn Tou

Eupwriaikod Kpdroug MEAOUG OTO OMOI0 EiVOl EYKATEOTNUEVOG O

XPAOTNG /KA 0 GOBEVAG.

ZYNOWH THZ KAI THE

(SscP)

H olvown Tng ao@aieiag Kol ™ne KAIVIKAig amddoang Tou Sil-Select Plus
kou Sil-Select Plus Sperm Washing/ medium

TO XOPOKTNPIOTIKG GOPGAEING Ko CGITOBO0NG VI TO PEGO Kol EIVel
SiaBEoiun oTov 1oToTomo TG FertiPro NV (www.fertipro.com)
KaTEBGLOVTAG TOV akOMAOUBO KWdIKG QR:

t. E E Mo MEPIOOOTEPEG  EPWTAGEIG OXETIKG

iy e TNV oaogdAeion Kol TNV amnédoon,
emKovwvAoTE e TNV FertiPro NV
VI UMOOTAPIEN MEAGT®OV A TeXVIKA
UMOGTADIEN.

Z0pBoAa 6nwg opifovtai oTo ISO 15223-1

Ap1Bu6g KaTaAdyou

Kwdikog nopTidag

Hugpopnvia ARgng

NapaokeuaoTig

AIOTNPEITE TO TIPOIGV HOKPIG &0 TO NAIGKO PWG

|XTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

SupBouAeuTEITE TIG 0BNYiES XPrioNG

MNpoooxn

Huepounvia mapaywyng

ATOOTEIPWHEVO UE GONTITEG TEXVIKES ETEEEPYAOTOG

Dpio BepoKpadiag

Z00TNHA POVOU GPAYUOD GTEIPGTNTAG

Mov6 QOGTEIPWUEVO GUOTLC PPAYHOD PE
EWTEPIKN TIPOOTATEUTIKA OUOKEUXDICK.

Mn XPNOILOTIOIEITE EGV 1 CUCKEUXKODIK EVEIT
KOTEoTPOHEVT Kol GUMBOUAEUTEITE TIG 0dNyieg Xprong.

MnV eMavanooTelp@veTe

MePIEXEI PAPUAKEUTIK OUTIOl

Mepiéxe! avBp@MVO ailia 1 TapGywY TAGCHOTOG

Z0pBoMo Griwg opiteTan atnv OIN 2017/745 Tng Eupwiaikiig EmTpormq

2797

Sipavon CE a6 Tov Kovoroinpévo Opyavioud
2797

Z0uBoho 6mwg opiteTar 670 21 CFR 801.15

R.

H opoamovdiakn HIMA vopoBeoia epIOPifel TO eV
A6y IATPOTEXVOAOYIKS TIPOIGY GE TIHANGN TS
107G A KATOMIV EVIOAAG 1TPOU.

Enusiwon

Z0pQWVa PE TO GPBPO 22 TOU KavoVIoHoU mepi
I0TPOTEXVOAOYIKOV TPOIOVTWV OXETIKG JE Tt GUVOAX
TpoiBVTWY, N Tapolion arpavon CE Sev 1ox0E! yia
0UVOAG TTPOIGVTWV PE KwdIKOUG TTPoidvTog SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. S(voA TIPOIGVTWV OMOU  DICPOPETIKG
& TPOIGVTQL alovran  padi
dev Priopolv va pEpouv MPpoaBeTn ofjpavon CE.
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MATERIAAL AANWEZIG

Catalogusnummer

ALGEMEEN

Beoogd gebruik

Sil-Select Plus gradiénten worden gebruikt als
spermapreparatiemethode voor intra-uteriene inseminatie (IUl), in-
vitrofertilisatie (IVF), i i sperma-injectie (ICSI)
en verwante technologieén voor geassisteerde voortplanting (ART).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination media worden
gebruikt voor het wassen van menselijke gameten (sperma
en odcyten), swim-up procedures voor sperma, intra-uteriene
inseminatie (1Ul) van de sp en

sperma-injectie (ICS). De media worden ook gebruikt voor
het wassen en vasthouden van menselijke embryo’s en voor
in de

embr D

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

Beoogde gebru:ker
De beoogde Ul
embryologen of artsen).

zijn  ART-p i ),

Doelgroep van patiénten

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com

q3

De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een

COMPOSITIE

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

- Sil-Select Plus Upper layer (45%)

« Sil-Select Plus 80%

- Sil-Select Plus Lower layer (90%)

SSil-Select Plus gradiénten bestaan uit silaan gecoate colloidale
silica partikels gesuspendeerd in HEPES-gebufferde EBSS
(Earle's iteerd met
0.4-2.2g/l humaan serum albumine (medicinale substantie
afgeleid van humaan bloedplasma). Sommige product codes
zijn gesupplementeerd met 10mg/l gentamicine (medicinale
substantie).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is een HEPES-
gebufferd medium dat ook bicarbonaat, fysiologische zouten,
glucose, lactaat en humaan serum albumine (4.0g/I, medicinale
substantie afgeleid van humaan bloedplasma) bevat. Sommige
productcodes zijn aangevuld met fenolrood en gentamicine
(10mg/I, medicinale substantie).

PRODUCTSPECIFICATIES

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
Chemische compositie

. pH cr\tena 7.20-7.90 (vrijgave criteria: 7.20-7.60)

. :280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

E-mail: info@fertipro.com 2797
procedureverpakkingen
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- —_
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer .
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50  1x50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer « Densiteit:
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer

1.097-1.107 g/ml (80%)

e Er met Limulus Lysate-metho

SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-

mination medium with phenol red and

gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium 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 2797) en kunnen apart besteld worden. Assembleur van de
procedureverpakkingen is FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

(USP <85>): < 0.5EU/ml

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

Geen groei

* Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle na 4 uur): > 80%

* Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met

controle na 24 uur): = 75%

Niet MEA getest

Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van

toepassing

Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op

aanvraag of kunnen gedownload worden via onze website

(www.fertipro.com)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:
« Chemische compositie

* pH criteria: 7.30-7.90 (vrijgave criteria: 7.30-7.60)

« Osmolaliteit : 270-290 mOsm/kg

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

.E met Limulus Lysats

(USP <85>): < 0.25EU/ml
« Eéncellige muisembryotest (blastocysten na 96 uur):> 80% na
60 minuten blootstelling

s Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350g tot 400g. 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.

Verwijder het supernatans tot aan de pellet.

Voeg 2-5ml van het sperma wasmedium toe (vb. FertiCult
Flushing medium of Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

s Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g. Een hogere

« Humane sperma overlevingstest (% motiliteit met
controle na 24 uur): = 80%

Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van
toepassing

Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of
Kkunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com)

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

De gkracht van uw centrifuge kan berekend worden met deze
o v m u I e

g=1.118 x r x rpm?

of rpm = vierkantswortel {g / (1.118 x r)}
Voorbeeld 1 Voorbeeld 2
=100 m

r=100 mm

pm 1500 rotaties per minuut g=350g
£=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ 7om = SQR (350 / (1118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 rotaties per minuut

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

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

o de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering;

o 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.

« Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één
dag zal worden uitgevoerd, het vereiste volume medium onder
aseptische omstandigheden in een geschikte steriele houder.
Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media weg.

« Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

METHODE

Belangrijk: elk laboratorium zou zijn eigen en

per ratie zal een maximum van 10 minuten
centrifugatie vereisen om een complete en diepgaande sperma
wasstap uit te voeren.
s Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen
7en8.
10 Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.

BEVROREN SPERMASTALEN
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 1ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje.

s Plaats 1ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper layer. Zorg
ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan
door de pipet 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.

s Plaats het ontdooide spermastaal op de Upper layer met een

transfer pipet (0.5 - 1ml).

Centrifugeer 15-20 minuten aan 350g.

Verwijder het supernatans tot niet minder dan de 0.5ml

markering boven het pellet.

Voeg 2-5ml van het sperma wasmedium toe (vb. FertiCult

Flushing medium of Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen

7en8.

10 Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

* Bewaar producten tussen 2-8 °C

« De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na openen,
wanneer steriele omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij 2-8 °C.

Weghouden uit (zon)licht.

Producten moeten worden afgevoerd in overeenstemming met
de plaatselijke voorschriften voor de afvoer van medische
hulpmiddelen.

VOORZORGEN

gevalideerde labo procedures moeten raadplegen.

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 2.5ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje.

s Plaats 2.5ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper layer.

Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt

gedaan door de pipet 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.

Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervioeid sperma op de Upper layer

gebruikmakend van een transfer pipet. Gebruik geen groter

volume dan het volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en

niet meer dan 10° cellen.

« Aseptische 1 moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten
gentamicine bevatten.

* Alle moeten als worden
behandeld. Grondstoffen die gebruikt werden om dit product
te vervaardigen, werden getest en bleken niet-reactief voor
HbsAg en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV.
Verder zijn de grondstoffen getest op parvovirus B19 en niet-
verhoogd bevonden. Geen gekende testmethoden kunnen
garanties bieden dat producten afgele\d van humaan bloed
geen agentia zullen

e Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van
medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of plasma
te voorkomen, zijn ie, g van individuels
donaties en plasma pools voor specifieke merkers van infectie,
alsook effectieve productiestappen voor de inactivatie/
verwijdering van virussen. Ondanks deze maatregelen, kan
de mogelijke overdracht van infectieuze agentia niet volledig
uitgesloten worden wanneer medicinale producten afkomstig
van humaan bloed of plasma toegediend worden. Dit is ook

van voor of virussen en
andere pathogenen. Er zijn geen rapporten van bewezen
virustransmissies 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.

Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical
Device Regulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan FertiPro NV en, indien van i aan

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

&

Catalogusnummer

Lotnummer

de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor Sil-Select Plus en Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium beschrijft de veiligheids- en
performantiekenmerken van de media en is beschikbaar op de
website van FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de volgende
QR-code te downloaden:
E t. E E Voor verdere vragen over veiligheid
'.v iy en performantie kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor
klanter ining of
ondersteuning.

Vervaldatum

Fabrikant

Uit de buurt van zonlicht houden

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

®
©
@

Bevat een medicinale substantie

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

43

2797

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R.

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.

Nota

In overeenkomst met MDR-artikel 22 betreffende
procedureverpakkingen, is deze CE-markering
niet van toepassing op procedureverpakkingen
met productcodes SIPO08/SIPOO8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100.

met
medische hulpmiddelen die samen zijn verpakt,
kunnen zelf geen extra CE-markering dragen.



Sil-Select Plus™

VIAGHTUOUKALIOHEH HOMEP Ha AokymenTa: FPO9 113_Plus RO E.10
AxTyanuzauus: 17/04/2025

BKAIOYEH MATEPHAA
Katanoxew Homep

SIPO25L0  25x 2.5mi SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

(111}

MpeaBuaeHa ynotpe6a
Ipaanentute Sil-Select Plus ce u3noA3Bar Kato MeTOA 3a

XUMUYECKH cbeTas

pH: 7.30-7.90 (Kputepuu 3a ocBoboxaaBaHe Ha pH: 7.30—7.60)
OcmonanHocT: 270—290 mOsm/kg

Tect 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO Hactosiwma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: Bea pactex

MOAroToBKa Ha 3a * TecT 3a no Ha Limulus
(ul),  uH  BMTPO (IVF), Lysate (USP <85>): <0.25 EU/ml

Ha (ICSI) u  cebpsamute  ® TecT BbPXy EAHOKAETBUHM MUK eMOPUOHW (% BAacToumCTH
C TAX  acuctMpaHu  PEenpoAyKTUBHM  TexHorormu  (APT). cnep 96 yaca, Bpeme Ha eKCno3uuMA Ha TectoBata cpepa: 60

MUHYTH): 280 %

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium ce uanoassa e TecT 3a NpexuMBAEMOCT Ha 4oBewWkW cnepmatozonan (%
3a NPOMUBaHe Ha YOBELIKH rameTn e no, B c Pt cAep 24 vaca): 280 %
Ha .U Ha CcypoBMHM OT knac Ph Eur mam USP, ako e
(lUl) wHa "
MHXeKTMpaHe Ha cnepmatosouan (ICSI). Cpeaata ce uanonssa u e CeptuoukatsT 3a aHaaus M MSDS ce npeaocTaBaT npu
3a “ P Ha 4YOBeLWKH KakTo 1 3a nouCKBaHe WAW MoraT Aa ObpaT M3TErAEHM OT  Hawus
Ha B KyXuHa. yebcaitt(www.fertipro.com).

Moka3sanun 3a ynotpeba
3a ynotpeba no Bpeme Ha ART npoLeAypU Ha NauueHTH U ABOHKM,
10ANOXEHM Ha AeueHue 3a 6e3noaue.

MpeanasnaueH noTpe6uTen
i ca B o6nracrra Ha ART
(nabopaTopHu TeXHULUM, eMBPUOAO3U UAK AeKapH).

Lenesa rpyna nauneHTn
Lleresara rpyna nMauMeHTH ce CbCTOM OT NMAaLMEHTH M ABOJKM,
Ha reqeHue 3a ﬁeiﬂAOAMe.

SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!I Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100ml Si-Select Plus™ 80%

TEXHUYECKA NOAAPBKKA 3A KAMEHTUTE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 47 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3
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CbCTAB

Sil-Select Plus e rotoBa 3a ynotpeba rpaaMeHTHa cuctema 3a
NPUroTBAIHE Ha CNEPMaTto30MAN. MpeaAarar ce CAEAHUTE rpaAneHTH:
« Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

 Sil-Select Plus 80 %

* Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

TpaanentuTe Sil-Select Plus ce CbCTOAT OT MOKPUTU CbC CUAGH

U3YUCAEHHUA HA G-CUAUTE

CwaTa g Ha UEHTPOGyraTa Bi MOXE AA CE W3UMCAW MO CAGAHATa
dopmyna:

UAM g=1,118 x r x rpm2 nau
rpm = kBaaparteH kopeH {g / (1,118 x )}

Npumep 1
=100 mm
rpm = 1800 060pOTH B MUHYTa
g=1118x100x 3.24 = 362¢

Npumep 2

=100 mm

508

QR (350 / (1118 x 100)} = 1.77
1770 060pOTH B MUHYTa

NPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNOTPEBA

* He u3noassaite NpoAykTa, ako:

uactuum,  cy P B c
HEPES EBSS (GanaHcupa conex pasteop Ha Earle), AombaHeH ¢

o ce (ako cpeaata CbAbpKa GEHONOBO uepBeHo),
CTaHe MBTHA MAM UMa CAGA OT MUKPOGHO 3aMbpCABaHE;

0.4—2.2 g/| YoBewWKKU CepyMeH anbyMUH
MOAYYEHO OT YOBEWKA KPbBHA NA3Ma). HAKOU NPOAYKTOBU KOAOBE
ca cr (10 mg/I1,

Cpenara Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium e
Gydepupana ¢ HEPES cpeaa, KOSITO CbAbPXa Cbllo 6MKap6oHaT,
OUIMONOTUUHH COAM, TAIOKO3A, AGKTAT 1 YOBEUIKH CEPYMEH anByMHH
(4.0 g/, AekapCTBEHO BeLUECTBO, NMOAYYEHO OT YoBelKa KpbBHa

oy Ha € 0TBOPEHO MAI NOBPEAEHO NpH
AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa;
© CPOKBT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

* He 3ampassnBaiite npeau ynotpeba.

He ite chep

TPOAYKT, KOVTO BKAKOUBA FEHTAMMLMH, HE TPABBA A Ce M3NOA3Ba
NPU NaUMEHTU C YCTAHOBEHA aAeprusi KbM TEHTAMMUMH WAM
NoA06HM aHTUBMOTHLM.

KopoBe ca c
YepBEHO U reHTamuunH (10 mg/l, AekapcTBeHO BeWecTBO).

CNEUUOUKALHUU HA NPOAYKTA

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

* pH: 7.20—7.90 (Kputepuu 3a ocBoboxaasaHe Ha pH: 7.20-7.60)
[o] © 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin

290—330 mOsm/kg (Lower layer)

290330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

« TecT 3a CTEPMAHOCT CbrAacHo Hactoawwus Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: Bea pacrex

® TecT 3a eHAOTOKCMH N0 MeToaukata Ha Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): <0.5 EU/mI|

‘onakoBaHe Ha npoueaypara naasma). Hakou
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- —_
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer * XUMHUUECKH CbCTaB
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium .
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer © [AbTHOCT:
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

Sil-Select Plus™ Lower layer

Sil-Select Plus™ Upper layer

Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin

Bouuki eantuunn Gytuakn Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium ca mapknpahu cbe CE (HoMep Ha HOTUGUUMPaHus opraH 2797) n
MOraT A3 GBAAT NOPBLYAHM OTAGAHO. MOHTaXHMK Ha NaKeTUTe OT NPOUEAYPH
e FertiPro NV.

e TecT 3a NPexMBAEMOCT Ha YOBEWKM cnepmatosonan (%
B Cp: C KOHTpoAaTa caep 4 yaca): 280 %
e TecT 3a nNpexuBAEMOCT Ha YOBELKW (%

*B or 6pos Ha KouTo e Gbaar
M3BbPWEHN B PAMKUTE HA €AMH AEH, B3emeTe

rpaauenTa, uau noseue ot 10° KATKH.

LieHTpodyrupaiite B NpoaAbAXeHUe Ha 15—18 MuHyTH npu 350 g
A0 400 g. CAea NpUKAIOYBaHE Ha LEHTPOdYrMpaHeTo MOXe Aa He
ce BUXAA NeAeTa. Ako ToBa e Taka, & HEOBXOAMMO Aa Ce NPOABAXM
npoueaypara ¢ BTOpo LEHTpodyrupaHe or 3 A0 5 MUHYTH.
OTcTpaHeTe cynepHaTaHTa A0 neaeTara.

N\obasete 2—5ml cpeaa 3a IPOMMBKA Ha CEPMATO30NAM (Hanp.
FertiCult Flushing medium uau Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) u pecycnenaupaiite
nenerara.

s LleHTpodyrupaiite B npoabAxeHue Ha 8—10 muHyT npu 300 g.
Mpu Ha ce U3uckea

MaKCHManHo 10-MUHYTHO LEHTPOGYTMPAHE, 3a AA Ce OCHTYpH
MTBAHO M UAAOCTHA NPOMUBKA Ha CMIEPMATOIOMAHTE.

o OTCTPaHeTe cynepHaTaHTa AC NeAeTara U MosTOpeTe CTbiki 7 1
8

HoBeWKa KPbB MAM MAA3Ma, HE MOXE AA Ce W3KAIOUM HAMbAHO
1a 3a np Ha arenTu. Tosa ce
OTHACH M 33 HEM3BECTHW MAH HOBOBB3HMKBALLM BUDYCH W ADYTM
natorexn. Hama cbo6luenns 3a AOKasaHo NpeAaBaHe Ha BUpYCH
C anbymuH, B CbC Ha
EBponelickata Gapmakones upes ycraHoseHu npolecu. 3atoga
C BCHUKW Npobu TpAGBa Aa ce paboTi KakTo C TakWBa, KOWTO
morarT aa npeaaaar XV1B uan xenarur.
* BuHaru HoceTe 3alUTHO 06AEKAO NpK paboTa ¢ Npo6u.

PEYHUK HA CHMBOAWTE

CHMBOAK, KaKTO e AeduHMpaHo B ISO 15223

KartanoxeH Homep

Koa Ha naptuaata

BCeKU Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHUMAEHT (CbIAACHO
B EBponeiickua PernamenTt 2017/ 745 3a MEAMUMHCKUTE U3ACAUS)
cAepBa Aa ce AoknaaBa Ha FertiPro NV u, ako e npuAoXxumo, Ha
KOMMETEHTHMA OPraH Ha AbpXaBata uneHka Ha EC, B KOATO €
YCTaHOBEH NOTPEBUTEAAT 1/MAN NALMEHTT.

1 OTcTpaHeTe obem ot

NOAXOAAILLA CpeAa

"o c

3AMPA3EHU NPOBM OT CNEPMATO30HAU

Mpea ynoTpe6a pa3bbpKaiite BYTMAKUTE C TPAANEHT Ha NABTHOCTTA,

KaTo 1 OGBPHETE 5 MbTH.

1 OcTaBete BCMUKM KOMMOHEHTH Ha cucTemata M npobute Aa

AOCTUrHaT AO CTailHa Temneparypa uau Ao 37°C.

Mpexsbpaete 1 ml ot Sil-Select Plus Upper layer B ctepuaHa

UEHTPOdYXHa enpyBeTKa 3a eAHOKPATHa ynoTpeta.

Mocrasete 1 ml o Sil-Select Plus Lower layer noa Upper layer.

BHuMaBaiiTe ABaTa CAOA Aa ca ACHO pasaeneHn. Tosa ce npasu,

KaTo BbPXBT Ha NUNeTaTa ce NoCTaBs Ha ALHOTO Ha enpyseTkara

1 6aBHO ce HakanBsa Sil-Select Plus Lower layer. To3au AByCAOEH

IPAANEHT € YCTOMYMB AO ABa Yaca.

a npoba ot

Bbpxy Upper layer ¢ nomoLwra Ha TpaHcdepHa nuneta (0.5—1 ml).

LieHTpodyrupaiite 15—20 muHyTH npy 350 g.

OTCTpaHeTe cynepHataHta A0 He no-maako or 0.5 ml Hap

neaerara.

Nobasete 2—5ml cpeaa 3a NPOMUBKA Ha CNEPMATO30MAM (Hanp.

FertiCult Flushing medium nau Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) 1 pecycneHaupaiite

nenerara.

LieHTpodyrupaiite B npoabAxeHue Ha 8—10 MuHyT npn 300 g.

s OTCTpaHeTe CynepHataHTa AO NeAeTaTa W NOBTOPETe CTbAKK 7 1
8.

1 OtcTpaHete obem ot

NOAXOARILLE CPeAa.

"o c

UMM 3a

 CbxpaHABaliTe NPOAYKTUTE NPU TeMneparypa Mexay 2—8°C.
 poAYKTUTE MOTaT Aa Ce M3NOA3BAT A0 7 AHM CAEA OTBapPAHETO

06em cpeaa MpW acenTUHM YCAOBUA B MOAXOAALL CTEPUAEH
npuemHiK. ToBa ce NpaBu, 3a AA Ce U36ErHaT MHOFOKPATHM LIKAM

UM npu Ha CTEPUAHM YCAOBMA 1 CbXpaHABaHe Npu
Temneparypa 2—8°C.
« Masete OT (CAbHUEBA) CBETAMHA.

Ha oTBapsHe/3aTonAaHe Ha cpeaara. W
(Hensnonseana) cpeaa.
« CbxparABaiiTe B OPUTMHAAHATA ONAKOBKA AO AGHA Ha yNoTpe6a.

. TpsbBa Aa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
3a Ha u3aeAms.

NPEANA3HU MEPKH

* TpsbBa Aa Ce M3NOA3BAT acenTuHu TeXHUKH, 3@ Aa ce u3berHe
©BEHTYaAHO 3aMbPCABAHE, AOPW KOTato MPOAYKTHTE ChAbpXaT

METOA —
Boska pR6Ba Aa ce cve
CH BaAWAMPaHW MPOLEAYPH, ONTUMMIMPAHH 3a N

MeAMUMHCKa Nporpama.

NPOBM OT NPECHU CMEPMATO30MAH

Mpeau ynotpeba pazbbpkaite 6yTUAKUTE C rPAAMEHT Ha NABTHOCTTA,
Kato 1 o6bpHeTe 5 MuT.

1+ OcTaBeTe BCWUKM KOMMOHEHTH Ha cucTemara u npobute Aa
AOCTUrHaT A0 CTaiiHa Temneparypa uau ao 37°C.

MNpexsbpaete 2.5 ml ot Sil-Select Plus Upper layer B ctepuana

NOABWXHOCT B CpaBHEHWE C KOHTPOAATa cAeA 24 yaca): 275%
He e TectBaHo Bbpxy MEA

WanonssaHe Ha cypoBuHM OT knac Ph Eur uan USP, ako e
NPUAOKIMO

CepTuoukatsT 3a aHaaus M MSDS ce npeaoctasar npu
nouckBaHe MAW MoraT Aa GbAaT M3TerneHn oT Hawwa yeGeanT
(www.fertipro.com).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

ueH 3a P ynotpeba.

MNocrasete 2.5 ml ot Sil-Select Plus Lower layer noa Upper layer.
BHuMmaBaiiTe ABaTa CAOA Aa Ca ACHO paspeneHu. ToBa ce npasu,
KaTo BLPXBT Ha NUNETaTa ce NOCTAaBsA Ha ALHOTO Ha enpyBeTkaTa
1 6aBHo ce Hakansa Sil-Select Plus Lower layer. Tosu ABYCAOGH
TPAAMEHT € YCTOMYMB AO ABA Yaca.

® BoMuKM KPbBHM NPOAYKTM TpAGBa Aa Ce TpetMpar Kato

3a NPOM3BOACTBOTO Ha TO3U NPOAYKT, € TECTBAH U € YCTAHOBEHO,
ue He pearupa Ha HbsAg u e oTpuuateneH 3a AntiHIV-1/-2, HIV-
1, HBV 1 HCV. OCBEH TOBa M3XOAHMAT MaTepuan € W3cAeABaH
3a B9 n e 0, ue i He ca
noBMWeHN. HUTO eANH OT M3BECTHWUTE METOAW 3@ U3NUTBaHE He
MOXE A3 AGAE rapaHuuK, Ye NPOAYKTUTE, NOAYYEHH OT YoBelwKa
KPbB, HAMA Ad NPEHACAT areHTH Ha MHOEKUMN.

® CTaHAapTHUTE MEpKM 3a NPEeAOTBPATABAHE Ha MHOEKUMH,
npol ot Ha npoaykH,
NPOM3BEAEHM OT 4OBEWKA KPbB WAW MAa3Ma, BKAKOYBAT
MOABOP Ha AOHOPHM, CKPMHWHT Ha OTAGAHA AApeHa KpbB W

3a o MapKepy Ha

BHumateaHo nocrasete Ao 2.5 ml
Bbpxy Upper layer ¢ nomowra Ha npexocHa nuneta. He
u3nonseaiite obem, No-ronsiM or 06ema Ha OTAeAHUTE CAoeBe Ha

" Ha CTBNKM 33
Ae3aKTMBMpaHe/oTCTpaHABaHe Ha BUPYCH. Bbnpekn Tosa,
KOraTo Ce MpuAararT AeKapCTBEHW MPOAYKTH, MPOMIBEAEHH OT

PE3IOMETO OTHOCHO BE30MaCHOCTTA U KAHHUUHOTO AeiicTBe (SSCP)
3a Sil-Select Plus u Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium onucsa 3a

CpoK Ha roaHocT

MpouasoauTen

Aa ce nasu oT CAbHUEBa CBETAMHA.

MeA1UnHCKO npene

"
AECTBME Ha cpeaata M e AOCTbNeH Ha yebcaita Ha FertiPro NV
(www.fertipro.com) uan Kato usteraute creaHns QR koa.

ry E E E 3a AOMBAHWTEAHW BbMPOCH, CBLP3AHN
' C 6e30MacHOCTTa M KAMHMUYHOTO
v AelicTBhe, MOAS, ce ¢

BHXTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpesa

MpeaynpexaeHna

OTAEAA 33 KAMEHTCKA MAW TEXHUYECKa
nopApbxka Ha FertiPro NV.

Aara Ha NPoM3BOACTBO

upes Ha

STERILE[A] ©
Texmkn 3a

TemnepatypHa rpanuua

A7

EavHMuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

EAMHMUHa CTepHAHa GaprepHa cucTema ¢
BBHLUHA 3aLUNTHA ONAKOBKa

He jite, ako e
KOHCYATMDAITE C MHCTPYKUMHTE 3a yroTpeba

He pecrepunvanpaiite

CbABPXA A€KAPCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa HOBELKa KPbB MAM KPbBHM AEpUBaTH

‘CUMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernamenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Kommcnsita

43
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Mapkuposka CE ot HoTudHuMpaH opraH 2797

CMMBOA, KaKTo € onpeaeneH B 21 CFR 801.15
DepepanHusT 3akoH Ha CALLL orpanmnuasa
R npoaaxbata Ha ToBa U3AEANE OT MAM MO
onr HapexaaHe Ha Aekap.

B cvotserctBue ¢ uneH 22 or MDR oTHOcHO

Tasm CE
He € NPUAOKMMA 33 ONAKOBKM 33 NPOLEAYPH C
npoaykToeu Kopoee SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/
SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. MpoueaypHute
ONAKOBKA C PA3AMUHN  MEAMLMHCKA W3AEAUS,
ONaKoBaHW 3aEAHO, HE MoraT cami Aa HOCAT
AOMbAHUTEAHA MapkupoBska CE.

3abenexka



Sil-Select Plus™

Dokumento ID: FPO9 113_Plus RO1 E.10
Atnaujinimas: 17/04/2025

SUTEIKIAMOS PRIEMONES

BENDRA

Numatytas naudo]lmas

Sil-Select Plus g ka:p spermos p:

metodas int (1), in
vitro (IVF), i i iniam sper leidimui (ICSI)
ir ijusic inic isini ij (ART).

Sil-Select Plus spermos plovimo ir (arba) inseminacijos
terpés naudojamos Zmogaus Iytiniy lasteliy (spermatozoidy
ir oocity) plovimui, spermatozoidy iSplaukimo proceddroms,
intrauterininei jjai_(1U1) ir int

spermatozoidy $virkstui (ICSI). Sios terpés taip pat naudojamos
Zmogaus embrionams plauti ir laikyti bei embrionams perkelti
i gimdos ertme.

Naudojimo indikacijos
Skirta naudoti atliekant ART procediiras pacientams ir poroms,
kurioms taikomas nevaisingumo gydymas.

Numatomas naudotojas
Numatomi naudotojai yra ART specialistai
technikai, embriologai arba gydytojai).

(laboratorijy

Katalogo numeris Tiksliné pacienty grupé
Tiksling pacienty populiacija sudaro pacientai ir poros,
SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer kuriems tail gydymas.
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml Si-Select Plus™ Lower layer SUDETIS
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer J—

SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100ml Si-Select Plus™ 80%

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3
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Sil-Select Plus yra paruosta naudoti gradienty sistema, skirta
spermai paruoéti. Galimi Sie gradientai:

* Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

* Sil-Select Plus 80 %

* Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

|-Select Pl ussudarosil dengtoskoloidiniosilicio
dioksido dalelés, suspenduotos EBSS (Earlo subalansuotame
druskos tirpale) su HEPES buferiu, papildytame 0.4-2.2 g/I
7mogaus serumo albumino (medicininé medziaga, gauta is
7mogaus kraujo plazmos). Gaminiai su tam tikrais produkty
kodais yra papildyti gentamicino (10 mg/l, medicininé
medZiaga).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium yra
terpé, kurios sudétyje yra HEPES buferio, taip pat bikarbonato,
fiziologiniy druskuy, gliukozés, laktato ir Zmogaus serumo
(4.0 g/1, icininé Zis gauta i§ Zmogaus
kraujo plazmos). Kai kurie produkty kodai papildyti fenolio
raudonuoju ir gentamicinu (10 mg/|, medicininé medzZiaga).

GAMINIO SPECIFIKACJOS

sil-Select Plus Upper layer / Lower layer / 80%:

. pH 7. 20 7.90 (pH iSleidimo kriterijai: 7.20-7.60)
. 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Visi Sil-Select Plus ir Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
buteliukai pazyméti CE Zenklu (notifikuotosios istaigos numeris 2797) ir
gali biti uzsakomi atskirai. Procediry pakety surinkéjas yra FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

290—330 mOsm/kg (Lower layer)

290—330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

« Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:

augimo néra

Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate

metodika (USP <85>): <0.5 EU/ml

* Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 4 valandoms):
=80 %

« Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,

palyginti su kontroliniu meéginiu praéjus 24 valandoms):

275 %

Neibandyta su MEA

Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybes Zaliavos

Tyrimo sertifikata ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba

atsisiysti i§ musy svetainés (www.fertipro.com).

procediiros pakuoté
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- —_
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer  Cheminé sudétis
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer e Tankis:
1x 50ml _ Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

sil-Select Plus Sperm Washing/ Insemination medium

® Cheminé sudétis

* pH: 7.30-7.90 (pH iSleidimo kriterijai: 7.30—7.60)

* Osmoliskumas: 270—-290 mOsm/kg

* Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra

e Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate
metodika (USP <85>): <0.25 EU/ml

e Vienos lIastelés peliy embriony tyrimas (% blastocisty

praéjus 96 val., veikimo tyrimo terpe trukmé: 60 minuéiy):

=80 %

Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,

palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 24 valandoms):

>80 %

Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos

Tyrimo sertifikata ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba

atsisiysti i musy svetainés (www.fertipro.com).

PERKROVOS JEGOS SKAICIAVIMAI

Savo centrifugos perkrovos jéga galite apskaiciuoti naudodami
Sia formule:

g=1.118 x r x rpm?

o rpm = radice quadrata {g / (1.118 x 1)}
Pavyzdys 1 Pavyzdys 2
=100 mm =100 mm

rpm = 1800 apsisukimai per minute g = 350g
g=1118x 100 x 3.24 = 362¢ 7om = SQR (350 / (1118 x 100)) = 1.77
rpm = 1770 apsisukimai per minute

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

* Nenaudokite gaminio, jei:

o jo spalva pakinta (jei terpéje yra fenolio raudonojo), jis
tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzZterstumo poZymiu;

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra
defektas;

o pasibaigé galiojimo laikas.

Pries naudojima neuzSaldykite.

Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

Priklausomai nuo per diena atliekamu procediry skaiciaus,

aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés kiekj |

atitinkama sterily inda. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy
terpés atidarymy / Sildymo cikly. ISmeskite pertekling

(nepanaudota) terpe.

Gaminio, kurio sudétyje yra gentamicino, negalima

naudoti pacientams, kurie yra alergiski gentamicinui arba

panasSiems antibiotikams.

* Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

METODAS
Kiekviena laboratorija turi remtis savo patvirtintomis
procediiromis,  optimizuotomis individualiai medicinos
programai.

SVIEZIOS SPERMOS MEGINIAI

Prie§ naudodami iSmaiSykite tankio gradiento buteliukus

apversdami 5 kartus.

1 Visus sistemos komponentus ir méginius susildykite iki
kambario arba 37 °C temperaturos.

2 Perkelkite 2.5 ml Sil-Select Plus Upper layer | sterily

vienkartinj centrifugos mégintuvelj.

Suleiskite 2.5 ml Sil-Select Plus Lower layer po Upper layer.

lasteliy.

Centrifuguokite 15-18 minugiy 350-400g greiciu. Baige

centrifuguoti galite nematyti granulés. Tokiu atveju batina

testi procedirg centrifuguojant antrag karta 3-5 minutes.

e PaSalinkite supernatanta iki granulés.

Suleiskite 2-5ml spermos plovimo terpés (pvz., FertiCult

Flushing medium arba Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) ir pakartotiniai

suspenduokite granule.

Centrifuguokite 8-10 minuciy 300g greiciu. Esant didesnei

spermatozoidy koncentracijai, reikia centrifuguoti 10

minucéiy, kad buty uZtikrintas visikas ir kruopstus spermos

plovimas.

Pasalinkite supernatanta iki granulés ir pakartokite 7 ir 8

Zingsnius.

10 Pasalinkite supernatanta ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu
tinkangios terpés

UZSALDYTI SPERMOS MEGINIAI

Pries sy tankio buteliuk
apversdami 5 kartus.
1 Visus ko us ir susildykite iki

kambario arba 37 °C temperatiros.

Perkelkite 1 mlSil-Select Plus Upper layer j sterily vienkartinj

centrifugos meégintuvélj.

s Suleiskite 1 ml Sil-Select Plus Lower layer po Upper layer.
Uztikrinkite, kad Sie du sluoksniai baty aiskiai atsiskyre. Tai
galima pasiekti pipetés galiuka padéjus ant mégintuvélio
dugno ir Iétai leidziant Sil-Select Plus Lower layer. Sis dvieju
sluoksniy gradientas islieka stabilus iki dviejy valandy.

a Perkélimo pipete atsargiai suleiskite atSildyta spermos

meéginj ant Upper layer (0.5-1 ml).

Centrifuguokite 15-20 minuciy 350g greiciu.

Pasalinkite supernatanta ne maziau kaip iki 0.5 ml Zymés

vir$ granulés.

Suleiskite 2-5ml spermos plovimo terpés (pvz., FertiCult

Flushing medium arba Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) ir pakartotiniai

suspenduokite granule.

Centrifuguokite 8-10 minuciy 300g greiciu.

Pasalinkite supernatanta iki granulés ir pakartokite 7 ir 8

Zingsnius.

10 Pasalinkite supernatanta ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu
tinkancios terpés.

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJIOS

© Laikykite produktai 2-8 °C temperaturoje.

® Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dieny, jei
palaikomos sterilios salygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C
temperatiroje.

* Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

« Priemones reikia 3alinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Siekiant iSvengti galimo uzter§imo, net jei gaminiy sudétyje
yra gentamicino, reikia laikytis aseptikos reikalavimuy.
Visi kraujo produktai turéty bati laikomi potencialiai
infekuotais. Atlikus Sio produkto gamybai naudotos zaliavos
tyrimus, nustatyta, kad ji yra neigiama HbsAg, anti-ZIV-1
/ -2, ZIV-1, HBV ir HCV atzvilgiu. Be to, atliktas zaliavos
parvoviruso B19 tyrimas ir nustatyta, kad jo kiekis néra
padidéjes. Jokiais Zinomais tyrimy metodais negalima
uztikrinti, kad i Zmogaus kraujo pagaminti produktai
neperduos infekcijy sukéléjy.
 Standartinés priemonés, skirtos isvengti infekciju, kylanéiy
naudojant i§ Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medicininius produktus, apima donory atranka, atskiry
donory ir plazmos banky patikrinimg dél specifiniy

Uztikrinkite, kad Sie du sluoksniai buty aiSkiai atsiskyre. Tai
galima pasiekti pipetés galiuka padéjus ant mégintuvélio
dugno ir létai leidZiant Sil-Select Plus Lower layer. Sis dviejy
sluoksniy gradientas iSlieka stabilus iki dviejuy valandu.

Perkélimo pipete atsargiai suleiskite iki 2.5 ml skystos
spermos ant Upper layer. Nenaudokite didesnio tirio nei
atskiry gradiento sluoksniy turis arba daugiau nei 10°

Zymeny ir gamybos etapus, skirtus
virusams nukenksminti arba pasalinti. Nepaisant to, skiriant
i§ 7mogaus kraujo arba plazmos pagamintus medicininius
produktus, negalima visiSkai atmesti infekcijos sukeléju
perdavimo galimybés. Tai taip pat taikoma neZinomiems ir
naujai atsirandantiems virusams bei kitiems patogenams.
Negauta praneSimy apie jrodyta virusy perdavima su

albuminu, pagamintu pagal Europos farmakopéjos
specifikacijas, taikant nustatytus procesus. Todél su visais
meéginiais elkités taip, tarsi nuo juy blty galima uZsikrésti
ZIV arba hepatitu.

 Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius
drabuzius.

* Apie bet kokj jvykusj rimta incidenta (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
LFertiPro NV* ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

Sil-Select Plus ir SII Select Plus Sperm Washmg/\nsemlnatlon
medium SSCP n erpes ir
charakteristikos. SSCP gallma rasti FertiPro NV svetameje
(www.fertipro.com) arba atsisiysti nuskaicius QR koda.

At. O] [{] 'skilus  daugiau  Klausimu del

saugumo ir  veiksmingumo,
kreipkités | FertiPro NV klienty
arba techninés pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

E 10

Gamintojas

\L
™

™

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Ispéjimai

TR

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

s

S

Temperatiros ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Q0=

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

1 naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medziagos

&Y ®®

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

)
m

2797

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R oy

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu

Pastaba

MDR 22 str del a
pakuociy, Sis CE Zenklas netaikomas procediry
pakuoteéms, kuriy gaminiy kodai yra SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050/
SIP100. Procedury pakuotés su skirtingais
medicinos prietaisais, supakuotais kartu, pacios
negali bti Zenklinamos papildomu CE Zenklu.




Sil-Select Plus™
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INKLUDERT MATERIALE
Katalognummer

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

FSelect Plus™ Upper layer

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

TEKNISK KUNDESTOTTE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 47 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

prosedyreemballasje
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-

mination medium with phenol red and

gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Enkeltflasker med Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium er alle CE-merket (Notified Body nummer 2797)
og kan bestilles separat. FertiPro NV er produsent av prosedyrepakkene.
FertiPro NV er assembleren av prosedyrepakkene.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

GENERELL

Tiltenkt bruk
Sil-Select Plus-g brukes som iprep.
for intrauterin  inseminasjon (/ul), in  vitro-fertilisering

(IVF),
relaterte

(ICSl)  og
assisterte repluduks/onsteknoluglel (ART).
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination-medier brukes til
vasking av humane kjonnsceller (spermier og oocytter), swim-
up prosedyrer for spermier, intrauterin inseminasjon (lUl) av

og (ICS).
Mediene brukes ogsa til vasking og oppbsvarmg av humane
embryoer og til embryooverfaring i livmorhulen.

Indikasjoner for bruk
Tr/ bruk under ARTprosedyrer for pasienter og par som
infer

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne er ART-pi j ( i i 3
embryologer eller leger).

Malgruppe av pasienter
Malgruppen er pasienter og par
infertilitetsbehandling.

som  gjennomgar

SAMMENSETNING

Sil-Select Plus er et gradientsystem som er klart til bruk, til
Klargjoring av Folgende er tilgj
« Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

* Sil-Select Plus 80 %

* Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

gelige:

Sil-Select Plus-gradienter bestar av silanbelagte kolloidale
silikapartikler fordelt i HEPES-buffert EBSS (Earle’s Balanced

« Osmolalitet: 270—290 mOsm/kg
Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen
vekst

Fjern supernatanten ned til pelleten.
7 Tilsett 2-5ml seedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing
medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

ved 300g. Hoyere

10 minutters.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(sscP)

SSCP for Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing /
Insemination medwum beskriver memets sikkerhets-  og
til FertiPro NV

. etter Limulus Lysats tode (USP medium, FertiPro NV) og fordel pa nytt pelleten.
<85>) <0.25 EU/ml s Sentrifuger i 8 til 10 minutter
« Analyse av yoer (% etter 96 er vil kreve
timer, eksponeringstid for testmedium: 60 minutter): > 80 % sentrifugeringforasikreenf oggrundig
« Over av fra (% motilitet s Fjern supernatanten ned til pelleten og gienta trinn 7 og 8.

sammenlignet med kontroll etter 24 timer): > 80 %

® Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er
aktuelt.

. tifikat og sikker MSDS er til
etter foresporsel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

BEREGNINGER AV G-KREFTER

G-kraften til sentrifugen din kan beregnes ved hjelp av denne
formelen:

g=1.118 xr x rpm?

eller rpm = kvadratroten {g / (1.118 x r)}
Eksempel 1 Eksempel 2
r=100 r=100 mm

om = 1800 rotasjoner per minutt g = 350¢
€= 1118 x 100 x 3.24 = 362¢ rpm = SQR (350 / (1118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotasjoner per minutt

ADVARSLER FOR BRUK

* |kke bruk produktet i folgende tilfeller:
o det blir misfarget (hvis mediet inneholder fenolrgdt), uklart
eller wsertegn til mikrobiell kontaminering;

beholderen er apnet eller defekt nar

Salt Solution) tilsatt 0.4-2.2 g/I er imin o Forseg| ps
(legemiddel avledet fra menneskelig blodplasma). Enkelte pmduktet leveres.
produktkoder er supplert med (10 mg/1, ) o Ut er

Sil-Select Plus Sperm Washing/ Insemination medium er
et HEPES-bufret medium som ogsad inneholder bikarbonat,
fysiologiske salter, g\ukose laktat, pyruvat og menneskelig
er (4.0¢g/1, fra menneskelig ).
Noen produktkoder er supplert med fenolradt og gentamicin
(10 mg/I, legemiddel).

PRODUKTSPESIFIKASJONER

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

* Kjemisk sammensetning

* pH: 7.20-7.90 (kriterier for pH-frigjgring: 7.20-7.60)

* Osmolalitet: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

* Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen
vekst

Densitet:

* Ma ikke fryses far bruk.

* Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.

* Avhengig av antall prosedyrer som skal utferes i lepet av en
dag, tar du ut den ngdvendige mengden av mediet under
aseptiske forhold i en egnet steril beholder. Dette er for &
unnga flere sykluser med apning/oppvarming av mediet. Kast
overflgdige (ubrukte) medier.

. ter som skal ikke brukes pa
pasienter med kjent allergi mot gentamicin eller lignende
antibiotika.

« Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

METODE

Hvert Iabora\orlum ber konsultere sine egne validerte prosedyrer
som er t for det enkelte programmet.

FERSKE SADCELLEPROVER
Bland tetthetsgradientflaskene ved a snu flaskene 5 ganger for
bruk.

1 Ta alle komponenter i systemet og prevene opp til

eller 37 °C.

Sil-Select Plus upper layer til et sterilt

Plasser 2.5 ml Sil-Select Plus lower layer under det gvre laget.

. test etter Limulus Lysats tode (USP
<55>) <0.5 EU/mI 2 Overfer 2.5ml

. T (% motilitet engangssentrifugergr.
Sammenllgnet med kun(roll etter 4 timer): 2 80 % 3

* Over (% motilitet

sammenlignet med kom.roll etter 24 timer): 2 75 %

Ikke testet med MEA

Bruk av ramaterialer av Ph Eur- eller USP-kvalitet hvis det er
aktuelt.

rtifikat og sikker MSDS er tilgiengelig
etter foresporsel eller kan lastes ned fra nettstedet var
(www.fertipro.com).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
* Kjemisk sammensetning
* pH: 7.30-7.90 (kriterier for pH-frigjering: 7.30—7.60)

Pass pa at de to lagene er tydelig adskilte. Dette gjores ved
a plassere spissen pa pipetten pa bunnen av reagensglasset
og langsomt dosere Sil-Select Plus Lower-laget. Denne
tolagsgradienten er stabil i opptil to timer.
& Plasser forsiktig opptil 2.5 ml flytende saed pa det gvre laget
ved hjelp av en overferingspipette. Ikke bruk sterre mengde
enn mengden til de enkelte gradientlagene eller mer enn 10°
celler.
Sentrifuger i 15 til 18 minutter ved 350 g til 400 g. Nar denne
sentrifugeringen er fullfart, er det ikke sikkert at du kan se en
synlig pellet. | sa fall er det viktig & fortsette prosedyren med
en ny sentrifugering i 3 til 5 minutter.

10 Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av
egnet medium.

NEDFRYSTE SADCELLEPROVER

Bland tetthetsgradientflaskene ved & snu flaskene 5 ganger for

bruk.

1 Ta alle komponenter i

romtemperatur eller 37 °C.

Overfor 1 ml Sil-Select Plus Upper

engangssentrifugeror.

Plasser 1 ml Sil-Select Plus Lower layer under det gvre laget.

Pass pa at de to lagene er tydelig adskilte. Dette gjores ved

a plassere spissen pa pipetten pa bunnen av reagensglasset

og langsomt dosere Sil-Select Plus Lower-laget. Denne

tolagsgradienten er stabil i opptil to timer.

s Plasser forsiktig den opptinte saedcellepreven pa det gvre

laget ved hjelp av en overfgringspipette (0.5-1 ml).

Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g.

Fjern supernatanten ned til 0.5 ml-merket, ikke under, over

pelleten.

Tilsett 2-5ml saedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing

medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) og fordel pa nytt pelleten.

s Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300g.

s Fjern supernatanten ned til pelleten og gjenta trinn 7 og 8.

10 Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av
egnet medium.

systemet og provene opp til

layer til et sterilt

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

* Oppbevar produkter mellom 2-8 °C.

 Produktene kan brukes i opptil syv dager etter &pning nar
sterile forhold oppre og pre ppl pa
temperatur mellom 2-8 °C.

* Holdes borte fra (sol)lys.

® Enhetene ma kasseres i henhold til lokale forskrifter for
kassering av medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

* Aseptiske teknikker bar brukes for a unnga mulig kontaminering,
selv nar produktene inneholder gentamicin.

« Alle blodprodukter skal behandles som potensielt smittsomme.
Kildematerialet som brukes til & produsere dette produktet,
ble testet og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for
AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt
testet for parvovirus B19 og funnet & vaere ikke-forhayet. Ingen
kjente testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra
blod fra mennesker, ikke vil overfwe sm\ttestoffer

. iltak for & forebygg som folge av bruk
av legemidler framstilt av blod eller p\asma fra mennesker,
omfatter av donorer,

donasjoner og plasma for spesifikke mfeksjonsmarkmer og
innfaring av effektive produksjonstrinn for inaktivering/fierning
av virus. Til tross for dette kan muligheten for overfering av
smittestoffer ikke fullstendig utelukkes nar legemidler blir
fremstilt fra blod fra mennesker eller plasma administreres.
Dette gjelder ogsé ukjente eller nye virus og andre patogener.
Det finnes ingen rapporter om paviste virusoverfgringer med
albumin som er produsert i henhold til spesifikasjonene til
Den europeiske farmakopékommisjon ved hjelp av etablerte
prosesser. Derfor ma alle prever behandles som om de kan
overfgre HIV eller hepatitt.

Bruk alltid vernekleer ved handtering av prever.

Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical
Device Regulation 2017/745) som har oppstatt, skal
rapporteres til FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante
myndigheten i den EU-medlemsstaten brukeren og/eller
pasienten er etablert.

(www.fertipro.com) el ved 5 sste ned folgende QR-kode.

E Hvis du har flere spgrsmal om
sikkerhet og ytelse, kan du kontakte
FertiPro NV for kundestotte eller
teknisk support.

SYMBOLORDLISTE

Symboler slik de er definert i ISO 15223

Katalognummer

Produksjonsnummer

Holdbarhetsdato

Produsent

Holdes borte fra sollys

Medisinsk utstyr

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsregler

Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av aseptiske

Temperaturgrense

Sterilt enkelt-barrieresystem

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
emballasje pa utsiden

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

Inneholder menneskelig blod eller
plasmaderivater

Symbol som definert i EU-kommisjonens MDR 2017/745.

ce

2797

CE-merking av bemyndiget organ 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R oy

I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.

Merknad

| samsvar med
prosedyrepakninger
for

MDR-artikkel 22 om
gjelder ikke denne CE-

ger med
produktkodene SIP008/SIPOO8PRG/SIPO16/
SIPO16PRG/SIP050/SIP100. Prosedyrepakninger
med forskjellig medisinsk utstyr som er pakket
sammen, kan ikke selv bzere en ekstra CE-
merking.




Sil-Select Plus™
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MATERIAL INCLUS
Numr catalog

SIPO25L0  25x 2.5mi SiFSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

GENERALITATI

Utilizare prevazuta

Gradientii Sil-Select Plus sunt utilizati ca metoda de pregatire
a spermei pentru inseminarea intrauterind (IUI), fertilizarea
in vitro (FIV), injectarea intracitoplasmaticd a spermei
(ICSI) si tehnologiile de reproducere asistatd (ART) conexe.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium sunt utilizate
pentru spalarea gametilor umam (spermatozurzr sr ovocrte)
pr durile de inot al sp:

(Ul a sp 5 a

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

* Compozitie chimica

* pH: 7.30-7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului: 7.30—7.60)

* Osmolalitate: 270—290 mOsm/kg

« Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP

<71>: Féra crestere

Testul pentru prin

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

« Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupé
96 de ore, timp de expunere la mediul de testare: 60 minute):
280 %

* Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate

Limulus

spermatozoizilor (ICSI). Medule sunt, de asemenea, utilizate
pentru spélarea si pdstrarea embrionilor umani si pentru
transferul embrionilor in cavitatea uterina.

Indicatii pentru utilizare
Pentru_ utilizare in timpul procedurilor ART ale pacientilor si
cuplurilor care urmeaza tratamente de infertilitate.

Utilizator vizat
Utilizatorii  destinati sunt profesionistii din domeniul ART
(tehnicieni de laborator, embriologi sau medici).

Populatia tinta de pacienti
Populatia tints de pacienti este formatd din pacienti si cupluri
care urmeaza tratamente de infertilitate.

COMPOZITIE

Sil-Select Plus este un sistem de gradient gata de utilizat pentru
prepararea materialului seminal. Sunt disponibile urmatoarele
gradiente:

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

 Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Gradientii Sil-Select Plus constau din particule de siliciu coloidal
acoperite cu silan, suspendate in solutie EBSS tamponatd
cu HEPES (soluie saling echilibraté Earle), suplimentata ou
albuming serica umana 0.4-2.2 g/1 1toa:

cu grupul de control dupa 24 de ore): = 80%
Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca
este cazul

Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau
pot fi descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

CALCULAREA FORTELOR DE GREUTATE G

Forta de greutate G a centrifugei dvs. poate fi calculata folosind
aceasta formula:

g=1.118 x r x rpm?

SaU \hm = radécing patrata {g / (1.118 x )}
Exemplul Exemplu 2
=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotatii pe minut g=350g
£=1.118x100x 3.24 = 362¢ 7om = SQR (350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 rotatii pe minut

AVERTIZARI INAINTE DE UTILIZARE

Nu utilizati produsul daca:
o prezinta modificari de culoare (daca mediul contine rosu
fenol), este tulbure sau prezinta urme de contaminare

derivata din plasma sanguina umana). Unele coduri de produs
sunt suplimentate cu gentamicina (10 mg/l, substanta
medicamentoasa).

Mediul Sil-Select Plus Sperm Washing/ Insemination este
un mediu tamponat cu HEPES, care contine, de asemenea,

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sticlele individuale de mediu Sil-Select Plus i Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination poarta toate marca CE (numérul 2797 al organismului notificat)
si pot fi comandate separat. FertiPro NV este asamblatorul pachetelor de
proceduri.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

bicarbonat, saruri fiziologice, glucozd, lactat si albumina
procedura de ambalare sericd umana (4.0 g/I, substantd medicamentoasd derivata
din plasma sanguina umana). Unele coduri de produse sunt
SIP008 8x2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer completate cu rosu de fenol si gentamicina (10 mg/I, substanta
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer medicamentoasa).
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium SPECIFICATIILE PRODUSULUI
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer —_
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- Sil-Select p|us Upper layer / Lower layer / 80%:
tion medium e C chimica
SIP020 1x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer . pH 7.20—7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului: 7.20-7.60)
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer . 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer 290-330 mOsm/kg (Lower layer)
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer 290-330 mOsm/kg (80%)
SIP100 1x 100m! Sil-Select Plus™ Lower layer * Densitate:  1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
* Test de sterilitate conform normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: Fara crestere

* Testul pentru endotoxine prin Limulus
Lysate (USP <85>): <0.5 EU/mI
* Testul de sup! umani (%

tuire a sper

comparativ cu grupul de control dupa 4 de ore): =2 80%
« Testul de sup t a izilor umani (%
comparativ cu grupul de control dupa 24 de ore): = 75%
Nu a fost testat cu MEA
Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca
este cazul
Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau
pot fi descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea
produsului;
o data expirarii a fost depasita.

= A nu se congela inainte de utilizare.

A nu se resteriliza dupa deschidere.

in functie de numéarul de proceduri care vor fi efectuate intr-o

7i, scoateti volumul necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-

un recipient steril adecvat.

Acest lucru este necesar pentru a evita ciclurile multiple de

deschidere/incélzire a mediului. Eliminati excesul de medii

(neutilizate).

* Produsele care includ gentamicind nu trebuie utilizate la un
pacient care are alergie cunoscutd la gentamicina sau la
antibiotice similare.

* Pastrati produsul in ambalajul original pana in ziua utilizarii

METODA
Fiecare laborator trebuie sa consulte propriile proceduri validate,
optimizate pentru programul s&u medical individual.

PROBE DE MATERIAL SEMINAL PROASPAT

Amestecati recipientele cu gradient de densitate, inversandu-le

de 5 ori inainte de utilizare.

1 Aduceti toate componentele sistemului si
temperatura ambianta sau la 37 °C.

Transferati 2,5 ml din Sil-Select Plus Upper layer intr-0 eprubeta

sterila de centrifuga de unica folosinta.

Plasati 2,5 ml de Sil-Select Plus Lower layer sub mediul pentru

stratul superior (Upper layer). Aveti grija ca cele doua straturi

sa fie clar separate. Acest lucru se face prin plasarea varfului

pipetei pe fundul eprubetei de testare si distribuirea lenta a

Sil-Select Plus Lower layer. Acest gradient cu doua straturi este

stabil timp de pana la dous ore.

& Puneti usor pana la 2,5 ml de material seminal lichefiat pe
stratul superior (Upper layer) folosind o pipeta de transfer. Nu
utilizati un volum mai mare decat volumul straturilor individuale
de gradient sau mai mult de 10° celule.

probele la

Centrifugati timp de 15 pana la 18 minute la 350 G pan la
400 g. Cand aceasta centrifugare este finalizatd, este posibil
s& nu puteti vedea o peletd. In acest caz, este esential s
continuati procedura cu o a doua centrifugare de 3 pana la 5
minute.

Scoateti supernatantul pan la peleta.

7 Addugati 2-5 ml de mediu de spalare a spermatozoizilor (de
exemplu, mediu FertiCult Flushing medium sau mediu Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) si
omogenizati peleta.

Centrifugatitimp de 8 panala 10 minute la 300 g. O concentratie
mai mare de spermatozoizi va necesita centrifugare timp de
maximum 10 minute pentru a asigura o spalare completa si
profunda a spermatozoizilor.

» Scoateti supernatantul pan la peleté si repetati pasii 7 si 8.
10 Scoateti supernatantul si inlocuiti-l cu un volum adecvat din
mediul corespunzator

PROBE DE MATERIAL SEMINAL CONGELAT

Amestecati recipientele cu gradient de densitate, inversandu-le

de 5 ori inainte de utilizare.

1 Aduceti toate componentele sistemului si
temperatura ambiantd sau la 37 °C.

2 Transferati 1 ml din Sil-Select Plus Upper layer intr-o eprubeta

sterila de centrifuga de unica folosinta.

Plasati 1 ml de Sil-Select Plus Lower layer sub mediul pentru

stratul superior (Upper layer). Aveti griji ca cele doud straturi

sa fie clar separate. Acest lucru se face prin plasarea varfului

pipetei pe fundul eprubetei de testare si distribuirea lentd a

Sil-Select Plus Lower layer. Acest gradient cu doua straturi este

stabil timp de pana la doua ore.

« Puneti usor proba de material seminal dezghetat pe stratul

superior (Upper layer) folosind o pipeta de transfer (0.5-1 ml).

Centrifugati timp de 15-20 minute la 350 g.

Scoateti supernatantul pana la cel mult marcajul de 0,5 ml de

deasupra peletei.

Adaugati 2-5 ml de mediu de spalare a spermatozoizilor

(de exemplu, mediu FertiCult Flushing sau mediu Sil-Select

Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) si

omogenizati peleta.

s Centrifugati timp de 8 pana la 10 minute la 300 g.

» Scoateti supernatantul pan la peleta si repetati pasii 7 si 8.

10 Scoateti supernatantul si inlocuiti-l cu un volum adecvat din
mediul corespunzator.

probele la

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

* Pastrati mediul de produse la temperaturi cuprinse intre 2 si

* Produsele pot fi utilizate pana la 7 zile dupa deschidere,
cand se mentin conditii sterile, iar produsele sunt pastrate la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C.

A se pastra departe de lumina (soarelui).

« Dispozitivele trebuie el
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

in conformitate cu il

PRECAUTII

« Trebuie utilizate tehnici aseptice pentru a evita o posibild
contaminare, chiar si atunci cand produsele contin gentamicina.

* Toate produsele din sénge trebuie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul sursa utilizat la fabricarea acestui
produs a fost testat si gasit nereactiv pentru HbsAg si negativ
pentru AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV si HCV. In plus, materialul
sursa a fost testat pentru parvovirusul B19 si s-a constatat ca
nu este ridicat. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi asiguréari in sensul ca produsele derivate din sange uman
nu vor transmite agenti infectiosi.

* Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din
utilizarea medicamentelor preparate din sange sau plasma
umand includ selectarea donatorilor, examinarea donarilor
individuale si a rezervelor de plasma pentru markeri specifici
ai infectiei si integrarea de etape eficiente de fabricatie pentru
inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci
cand se admini din sange sau
plasma umana, posibilitatea \ransmllern unor agenti infectiosi
nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in
cazul virusilor necunoscuti sau emergenti si al altor agenti

patogeni. Nu a fost raportatd nicio transmitere dovedita de
virusi cu albumina fabricatad conform normelor Farmacopeii
Europene prin procesele stabilite. Prin urmare, manipulati
toate probele ca si cand ar putea sa transmita HIV sau hepatita.
Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul
(UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut
loc trebuie raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la
autoritatea competenta a statului membru al UE in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
(SSCP) pentru Sil-Select Plus si Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium descrie caracteristicile de sigurantd si
performantd pentru mediu si este disponibil pe site-ul web al
FertiPro NV (www.fertipro.com) sau prin descércarea urmatorului
cod QR.

ry E E E Pentru intrebari suplimentare cu
or o privire la sigurantd si performanta,

Vva rugam sa contactati FertiPro NV
pentru asistenta clienti sau asistenta
tehnica.

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numér catalog

Codul lotului

Data limita de utilizare

Producétor

A se pastra departe de lumina soarelui

Dispozitiv medical

Consultati instructiunile de utilizare

Avertizari

Data fabricatiei

BB BE*EK

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

O ==

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat i
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Contine o substantd medicamentoasa

&Y®®

Contine derivati din sénge uman sau plasma

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

€3

2797

Numaérul 2797 pentru marcajul CE de catre
organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,

801.15

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea

R acestui dispozitiv la vanzarea de cétre sau la
o indicatiile unui medic

in conformitate cu articolul 22 din MDR privind
pachetele de proceduri, acest marcaj CE nu
este aplicabil pentru pachetele de proceduri
cu codurile de produs SIPO08/SIPOO8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Pachetele
de proceduri cu dispozitive medicale diferite
ambalate impreuna nu pot purta ele insele un
marcaj CE suplimentar.

Nota
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ZAHRNUTY MATERIAL
Katalogové cislo

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20mI _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!I Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3
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VSEOBECNE

Zamysl'ané pouZitie

Gradienty Sil- Se/ect Plus sa pouzrva/u ako metoda pripravy
spermii na i,

in vitro (IVF), intracytoplazmaticku mjekc:u spermie (ICSI)
a  savisi Py p o i (ART).

Média Sil-Select Plus na premyvanie/inseminaciu spermii sa
pouzivaju na premyvanie ludskych gamét (spermii a oocytov),
postupy plavania spermii, vnitromaternicovd inseminaciu (1UI)
spermif a intracytoplazmatickd injekciu spermif (ICSI). Média sa

7ivaji aj na umy a dvanie ludskych embryi a na
prenos embryi v dutine maternice.

Indikacie na pouZitie
Na pouZitie pocas postupov ART u pacientov a parov
podstupujicich liecbu neplodnosti.

Urceny pouzi atel’
Uréenymi isu rnici na ART
embryolégovia alebo /ekar/)

i technici,

Ciel'ova skupina pacientov
Cielovi skupinu pacientov tvoria pacienti a pary podstupujice
lieébu neplodnosti.

ZLOZENIE

SM Se\ect Plus, semen hazirligi icin kullamma hazir bir gradyan
il i gradyanlar

« Sil-Select Plus Upper layer (%45)

* Sil-Select Plus %80

* Sil-Select Plus Lower layer (%90)

Sil-Select Plus gradyanlari, 0.4-2.2 g/| insan serum albimini
(insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) ile desteklenmis
HEPES tamponlu EBSS (Earle dengeli tuz gozeltisi) icinde siispanse
edilmis silan kapl kolloidal silika partikillerinden olusur. Bazi
Urain kodlar gentamisin (10mg/I, tibbi madde) ile desteklenmistir.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium bikarbonat,
fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat ve insan serum albimini (4.0g/1,
insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) iceren bir
HEPES tamponlu besiyeridir. Niektoré kody virobkov si doplnené
cervenou a (10mg/I1, tibbi madde).

SPECIFIKACIE PRODUKTU

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

* pH: 7.20—7.90 (kritéria pH pri uvolnent: 7.20-7.60)
.0 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Jednotlivé flase produktov Sil-Select Plus a Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium st oznacené znackou CE (Eislo oboznémeného organu
2797) a mozno ich objednat balikov

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

o Test sterility podfa platného Europskeho liekopisu 2.6.1. /USP

ndotoxin metédou
lyzétu (USP <85>): <0.5 EU/ml

e Test prezma ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v

s ke Inou vzorkou po 4 280 %

» Test prefitia ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v
porovnani s kontrolnou vzorkou po 24 hodinach): 275 %

* Netestované s MEA

* Pouzitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

« Osvedcenie o analyze a doklad o bezpeénosti materialu (MSDS)
s k dispozicii na poziadanie alebo si ich mozete stiahnut z
nasej webovej stranky (www.fertipro.com).

procedura de ambalare —
SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer « Chemické zlozenie
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- « Hustota:
tion medium
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50  1x50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer <71>: Ziadny rast
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer e Test na
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
* Chemickeé zlozenie
+ PH: 7.30-7.90 (Kritria pH pri uvofnent: 7.30-7.60)

je spolognost FertiPro NV

270-290 mOsm/kg
. Test sterility podla platného Eurépskeho liekopisu 2.6.1. /USP

<71>: Ziadny rast

Test na metédou

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

« Test na jednobunkovych mysich embryach (% blastocyst po
96 hodinach, doba expozicie testovaciemu médiu: 60 minut):
280 %

® Test prezitia ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v

porovnani s kontrolnou vzorkou po 24 hodinach): 280 %

Pouzitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

Osvedcenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS)

su k dispozicii na poziadanie alebo si ich mozete stiahnut z

na$ej webovej stranky (www.fertipro.com).

VYPOCTY PRETAZENI G

PretaZenie [g] v centriflige moZno vypocitat pomocou tohto vzorca:

g=1.118 x r x rpm?

alebo rpm = druha odmocnina {g / (1.118 x r)}
Priklad 1 Priklad 2
r=100 mm r=100 mm
£ = 350

rpm = 1800 podet otacok za mintitu g
g=1.118x100x 3.24 = 362¢ o SQR (350 / (1.118 x 100)) = 1.77

= 1770 potet otagok za mindtu

UPOZORNENIA PRED POUZITIM

« Produkt nepouzivajte, ak:

o zmeni farbu (ak médium obsahuje fenolova cerven), je
zakaleny alebo vykazuje akékolvek znaky mikrobilnej
kontaminacie;

o uzaver nadoby je pri dodani
poskodeny.

o uplynul datum exspiracie.

« Pred pouzitim nezmrazujte.
 Po otvoreni znovu nesterilizujte.
* V zavislosti od poctu procedr, ktoré sa majG vykonat v ramei

produktu otvoreny alebo

Flushing medium alebo Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) a peletu resuspendujte.

s Odstredujte 8 az 10 minat pri 300 g. V pripade vysSej
koncentracie spermii je potrebné odstredovat celych 10 minat,
aby sa zabezpecilo UpIné a dokladné premytie spermii.

s Odoberte supernatant az po peletu a opakujte kroky 7 a 8.

1 Odoberte supernatant a nahradte ho vhodnym mnoZstvom
prislusného média

ZMRAZENE VZORKY SPERMY

Pred pouZitim premieSajte flaSe na hustotny gradient tak, Ze ich

patkrat prevratite.

1 Nechajte vSetky komponenty systému a vzorky temperovat na
izbov( teplotu alebo 37 °C.

2 Preneste 1 ml vichnej vrstvy produktu Sil-Select Plus Upper

layer do sterilnej j cent

Pod hornt vrstvu pridajte 1 ml spodnej vrstvy produktu Sil-

Select Plus layer. Dbajte na to, aby tieto dve vrstvy boli zretelne

oddelené. To dosiahnete priloZzenim $pi¢ky pipety na dno

skiimavky a pomalym pridavanim spodnej vrstvy produktu Sil-

Select Plus Lower layer. Tento dvojvrstvovy gradient je stabilny

az dve hodiny.

Jemne napipetujte rozmrazent vzorku spermy na hornd vrstvu

pomocou prenosovej pipety (0.5 - 1 ml).

Odstredujte 15 az 20 minat pri 350 g.

Odoberte supernatant maximalne po znacku 0,5 ml nad

peletou.

Pridajte 2 a7 5ml média na premjvanie spermii (napr.

produkt FertiCult Flushing medium alebo Sil-Select Plus

Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) a peletu

resuspendujte.

s Odstredujte 8 az 10 minat pri 300 g.

» Odoberte supernatant az po peletu a opakujte kroky 7 a 8.

10 Odoberte supernatant a nahradte ho vhodnym mnoZstvom
prislugného média.

POKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

« Produkt uchovavaite pri teplote 2 - 8 °C.
* Tieto produkty mozno pouzivat do 7 dni po otvoreni pri
i sterilnch p a pri teplote 2 -

8 °C.

jedného dna, odoberte pozadovany objem média v
prostredi do vhodnej sterilnej nadoby. Tymto spésobom mozno
zabranit viacnasobnym cyklom otvarania/ohrievania média.
Prebytoéné (nepoufité) médium zlikvidujte.
* Produkt, ktory obsahuje gentamicin, by sa nemal pouzivat u
pacientov s alergiou na gentamicin alebo podobné antibiotika.
* Uchovavaijte v povodnom obale aZ do dfia pouZitia

METODA

Kazdé laboratorium by malo f svoje vlastné
postupy optimalizované pre svoj individualny lekarsky program.

CERSTVE VZORKY SPERMY

Pred pouzitim premiesSajte ffase na hustotny gradient tak, Ze ich

patkrat prevratite.

Nechajte véetky komponenty systému a vzorky temperovat na

izbovd teplotu alebo 37 °C.

Preneste 2.5 ml hornej vrstvy produktu Sil-Select Plus Upper

layer do sterilnej | centrifugaénej

s Pod horna vrstvu pridajte 2.5 ml spodnej vrstvy produk(u Sil-
Select Plus Lower layer. Dbajte na to, aby tieto dve vrstvy boli
zretelne oddelené. To dosiahnete priloZenim $picky pipety na
dno skimavky a pomalym pridavanim spodnej vrstvy produktu
Sil-Select Plus Lower layer. Tento dvojvrstvovy gradient zostane
stabilny aZ dve hodiny.

+ Opatrne pridajte max. 2.5 ml skvapalnenej spermy na hornd

vrstvu pomocou prenosovej pipety. Nepridavajte vacsie

mnozstvo, ako je objem jednotlivych gradientovych vrstiev,

alebo viac nez 10° buniek.

Odstredujte 15 az 18 minut pri 350 g az 400 g. Je mozné, Ze

po dokonéeni odstredovania nebudete moct viditelne rozoznat

peletu. V takom pripade je potrebné pokracovat v postupe

druhym odstredovanim v trvani 3 az 5 minat.

Odoberte supernatant az po peletu.

Pridajte 2 az 5ml média na premyvanie spermii (napr. FertiCult

U avajte mimo Ziarenia.
* Pomdcky sa musia likvidovat v silade s miestnymi predpismi
na likvidaciu zdravotnickych pomocok.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* S cielom zabranit moznej kontaminacii je potrebné dodrziavat
aseptické podmienky (aj ked produkty obsahuja gentamicin).
* V3etky krvné produkty by sa mali povaZovat za potencialne
infekéné. Pri testovani zdrojového materialu, ktory bol pouZity
na vyrobu tohto produktu, sa zistilo, e nie je reaktivny na
HBsAg a je negativny na AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV a HCV. Okrem
toho bol zdrojovy material testovany na parvovirus B19 a zistilo
sa, Ze nie je zvyseny. Ziadnymi znamymi testovacimi metédami
véak nemozno zarucit, ze produkty vyrobené z fudskej krvi
nebudu prenasat infekéné mikroorganizmy.
Standardné opatrenia na prevenciu infekcii v dosledku pouZitia
medicinskych produktov pripravenych z ludskej krvi alebo
plazmy zahfajd vyber darcov, skrining jednotlivjch odberov
a zdrojov plazmy na $pecifické markery infekcii a zahfhaju
acinné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov.
Napriek tomu pri podavani liekov pripravenych z ludskej krvi
alebo plazmy nie je mozné Uplne vylGgit moznost prenosu
infekénych agensov. Plati to aj pre nezname alebo vyvijajiice sa
virusy a iné patogény. Nebol hldseny ziadny preukazany prenos
virusov albuminom vyrobenym podra Specifikécii Eurépskeho
liekopisu zavedenymi postupmi. Preto so vietkymi vzorkami
zaobchadzajte, ako keby mohli prenasat HIV alebo hepatitidu.
* Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.
V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia
tohto pojmu v nariadeni (EU) & 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach) je potrebné takito udalost nahlasit spoloénosti
FertiPro NV a v relevantnych pripadoch prislusnému organu v
Elenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU (SSCP)

Sdhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
produktu Sil-Select Plus a Sil-Select Plus Sperm Washing /
Insemination medium popisuje bezpeénostné a vykonové
charakteristiky média a je k dispozicii na webovej stranke
spolonosti FertiPro NV (www.fertipro.com) alebo prostrednictvom
nizsie uvedeného QR kodu.

E V pripade dalSich otazok tykajucich

sa parametrov bezpe&nosti a vykonu
sa moZete obratit na zakaznicku
alebo technickd podporu spoloénosti
FertiPro NV.

SLOVNIK SYMBOLOV

Symboly vymedzené v ISO 15223

Katalogové Cislo

Kod sarze

Datum spotreby

Vyrobca

Uchovavajte mimo sineéného Ziarenia

Zdravotnicka pomocka

Precitajte si ndvod na pouZitie

Upozornenia

Datum vyroby

Sterilizované pomocou aseptickych technik

Teplotny limit

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
vonkaj$im obalom

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené a
precitajte si navod na pouZitie

Nesterilizujte opakovane

Obsahuije lie€iva latku

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo plazmy

Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

poméckach.

2797

Oznacenie CE oboznamenym organom 2797

Symbol vymedzeny v asti 21 Kodexu federalnych pravnych
predpisov (CFR) 801.15

R oy

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomacky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekara

Pozndmka

V sdlade s &lankom 22 MDR o procesnych
baleniach sa toto oznacenie CE nevztahuje na
procesné balenia s kédmi vyrobkov SIPO0S/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050/
SIP100. Balenia na procediry s roznymi
zdravotnickymi poméckami balenymi spoloéne
nemozu byt samy o sebe oznacené dodatoénym
oznagenim CE.



Sil-Select Plus™

Belge Kimligi: FPO9 113_Plus RO1 E.10
Giincelleme: 17/04/2025

DAHIL OLAN MALZEME
Katalog numarasi

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _SikSelect Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!I Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml__Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

MUSTERI-TEKNIK DESTEK

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

GENEL

Kullanim amaci

Sil-Select  Plus  gradientleri, intrauterin  inseminasyon
(U1, in vitro fer (IVF), intra sperm
enjeksiyonu (ICSI) ve ilgili yardimci Greme teknolojileri

(ART) icin sperm hazirlama yontemi olarak kullanilir.
Sil-Select Plus Sperm Yikama / inseminasyon ortami, insan
gametlerinin (sperm ve oositler) yilkanmasi, sperm ylzme
prosediirleri, sper i in i i )
ve intra-sitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) icin kullanilir.
Besiyerleri ayrica insan embriyosunun yikanmasi ve tutulmast
ve rahim bosluguna embriyo transferi icin de kullanilir.

Kullanim endikasyonlari
Infertilite tedavisi géren hasta ve ciftlerin ART prosedurleri
sirasinda kullanim igindir.

Kullanim amaci

' p idir
teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta populasyonu, infertilite tedavisi géren hastalar ve
ciftlerden olusmaktadir.

BILESIM

Sil-Select Plus, semen hazirhg icin kullanima hazir bir gradyan
sistemidir. Asagidaki gradyanlar bulunmaktadir:

 Sil-Select Plus Upper layer (%45)

* Sil-Select Plus %80

* Sil-Select Plus Lower layer (%90)

Sil-Select Plus gradyanlari, 0.4-2.2 g/l insan serum albUmini
(insan kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) ile
desteklenmis HEPES tamponlu EBSS (Earle dengeli tuz
cozeltisi) icinde siispanse edilmis silan kapli kolloidal silika
partikiillerinden olusur. Bazi triin kodlar gentamisin (10mg/I,
tibbi madde) ile desteklenmistir.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination ~medium
bikarbonat, fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat ve insan serum
albtmini (4.0g/l, insan kan plazmasindan elde edilen tibbi
madde) iceren bir HEPES tamponlu besiyeridir. Bazi Girin kodlar
fenol kirmizisi ve gentamisin ile desteklenmistir (10mg/I, tibbi
madde).

prosediir paketleme T
URUN OZELLIKLERI
SIPO08  8x2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer _
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- Sil-Select Plus Upper layer / Lower layer / 80%:
tion medium o Ki | bilesim
SIPO16 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer ® pH: 7.20—7.90 (pH salim kriterleri: 7.20-7.60)
2x20ml Sil-Select Plus™ Upper layer « Osmolalite: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- 290—330 mOsm/kg (Lower layer)
tion medium 290—-330 mOsm/kg (80%)
SIPO20 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer ® Yogunluk: 1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer 1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer 1.097-1.107 g/ml (80%)
1x 50ml _ Sil-Select Plus™ Upper layer e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi:
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer Bulylme yok
1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Limulus Lizat jisi ile er testi

SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-

mination medium with phenol red and

gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
sil-Select Plus ve Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium’un
tek siselerinin timi CE isaretlidir (Onaylanmis Kurulus numaras
2797) ve ayn olarak siparis edilebilir. Prosedr paketlerinin montajcist
FertiPro NV'dir.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

(USP <85>): <0.5 EU/ml

e insan sperm sagkalim deneyi (4 saat sonra kontrol ile
Karsilastiriidiginda % hareketlilik): 2 %80

« insan sperm sagkalim deneyi (24 saat sonra kontrol ile
Karsilastirildiginda % hareketlilik): 2 %75

* MEA test edilmemistir

* Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi

« Analiz sertifikasi ve MSDS talep (izerine temin edilebilir veya
web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
* Kimyasal bilesim

* pH: 7.30-7.90 (pH salim kriterleri: 7.30—7.60)

* Osmolalite: 270—290 mOsm/kg

e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi:
Buyume yok

e Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi
(USP <85>): <0.25 EU/ml

* Tek hucreli fare embriyo deneyi (96 saat sonra % blastosist,
test besiyerine maruz kalma siiresi: 60 dakika): > %80

 insan sperm sagkalim deneyi (24 saat sonra kontrol ile
Karsilastirildiginda % hareketlilik): = %80

* Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi

* Analiz sertifikasi ve MSDS talep zerine temin edilebilir veya
web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

G-kuvvetlerinin hesaplanmasi
Santrifiijiniiziin g-kuvveti su formiil kullanilarak hesaplanabilir:

g=1.118 x r x rpm?

VeYa  hm = karekok (g / (1.118 x 1)}
Ornek1 Ornek 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 dakika basina donils g = 350g

£=1.118x100 x 3.24 = 362¢ rpm = SQR (350 / (1.118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 dakika basina donis

KULLANIM ONCESI UYARILAR

* Asagidaki durumlarda GriinG kullanmayin:

o rengi degismisse (besiyeri fenol kirmizisi
bulaniklasmissa  veya  herhangi  bir
kontaminasyon kaniti gésteriyorsa;

o UrGn teslim edildiginde kabin muhri acilmis veya
kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimissa.

* Kullanmadan énce dondurmayin.

 Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

« Bir ginde gerceklestirilecek prosediir sayisina bagl olarak,
gerekli hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun
bir steril alicida cikarin. Bu, besiyerinin birden fazla acma/
I1sitma dongulerinden kacinmak icindir. Fazla (kullaniimamis)
besiyerini atin.

* Gentamisin iceren
antibiyotiklere kars!
kullanilmamalidir.

© Kullanim giiniine kadar orijinal ambalajinda saklayin

iceriyorsa),
mikrobiyal

ariinter,
alerjisi

gentamisin  veya benzeri
oldugu bilinen hastalarda

YONTEM

Her laboratuvar, kendi tibbi programi igin optimize edilmis
kendi onaylanmis prosediirlerine basvurmalidir.

TAZE SEMEN ORNEKLERI
Kullanmadan once yogunluk gradyan siselerini 5 kez ters
cevirerek karistirin.

Sistemin tim bilesenlerini ve drekleri oda sicakligina veya

37°C'ye getirin.

2.5 ml Sil-Select Plus Upper layer steril tek kullanimlik bir

santrifjj tiplne aktarin.

s Ust katmanin altina 2.5 ml Sil-Select Plus Lower layer
yerlestirin. iki katmanin belirgin bir sekilde ayrilmis olmasina
dikkat edin. Bu, pipetin ucunu test tipunin tabanina
yerlestirerek ve Sil-Select Plus Lower layer'i yavasca
dagitarak yapilir. Bu iki katmanli gradyan iki saate kadar
stabildir.

4+ Bir transfer pipeti kullanarak 2.5 ml'ye kadar sivilastinimis

semeni Ust katmana yavasca yerlestirin. Tek tek gradyan

katmanlarinin hacminden daha yiiksek bir hacim veya 10°
hicreden fazla kullanmayin.

350g - 400g'de 15 - 18 dakika santrifijleyin. Bu santrifiij

islemi g pelet  gb . Bu

durumda prosedire 3 - 5 dakikalik ikinci bir santriflj ile
devam etmek esastir.

Supernatanti pelete kadar ¢ikarin.

2-5ml sperm ykama besiyeri

(orn.

FertiCult Flushing

medium veya Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ekleyin ve peleti yeniden siispanse
edin.

s 300 g'de 8 - 10 dakika santrifujleyin. Daha yiiksek sperm

konsantrasyonu, tam ve kapsamli bir sperm yikamasi

saglamak icin maksimum 10 dakika santrifiij gerektirecektir.

Stpernatanti pelete kadar gikarin ve 7. ve 8. adimlari

tekrarlayin.

10 Slipernatanti cikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile
degistirin

DONDURULMUS SEMEN ORNEKLERI

Kullanmadan 6nce yogunluk gradyani siselerini 5 kez ters

cevirerek karistirin.

1 Sistemin tim bilesenlerini ve 6rnekleri oda sicakligina veya

37°C'ye getirin.

1 ml Sil-Select Plus Upper layer steril tek kullanimlik bir

santrifij tiptne aktarin.

Ustkatmaninaltina 1 miSil-Select Plus Lower layer yerlestirin.

iki katmanin belirgin bir sekilde ayriimis olmasina dikkat

edin. Bu, pipetin ucunu test tipiniin tabanina yerlestirerek
ve Sil-Select Plus Lower layer'| yavasca dagitarak yapilir. Bu
iki katmanli gradyan iki saate kadar stabildir.

a Cozilmis semen 6rnegini bir transfer pipeti (0.5 - 1 ml)

kullanarak Ust katmana yavasca yerlestirin.

350g'de 15-20 dakika santrifijleyin.

Siipernatanti peletin zerindeki 0.5 ml isaretinden daha az

olmayacak sekilde cikarin.

7 2-5ml sperm yikama besiyeri (6rn. FertiCult Flushing
medium veya Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ekleyin ve peleti yeniden slspanse
edin.

s 300 g'de 8 - 10 dakika santrifijleyin.

s Siipernatanti pelete kadar cikarin ve 7. ve 8. adimlar
tekrarlayin.

10 Siipernatanti gikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile
degistirin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

® Uriini'u 2-8°C arasinda saklayin.

o Steril kosullar korundugunda ve Grinler 2-8°C'de
saklandiginda, acildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir.

* Isiktan (gines) uzak tutun.

e Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin
diizenlemelere uygun olarak imha edilmesi gerekir.

yerel

ONLEMLER

e Olasi kontaminasyonu o6nlemek icin (UrGnler gentamisin
icerdiginde bile) aseptik teknikler kullaniimalidir.

e Tim  kan drinleri  potansiyel  bulasici  olarak
degerlendirilmelidir. Bu drani  Gretmek igin  kullanilan
kaynak malzeme test edilmis ve HbsAg igin reaktif olmadig
ve AntiHIV-1/-2, HIV-1, HBV ve HCV icin negatif oldugu
gorulmustir. Ayrica, kaynak malzeme parvovirls B19 icin
test edilmis ve ylksek olmadigl gorilmustir. Bilinen hicbir
test yontemi, insan kanindan elde edilen driinlerin bulasic
ajanlani bulastirmayacagina dair giivence veremez.

e insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi Griinlerin

kullanimindan  kaynaklanan enfeksiyonlari  dnlemeye

yonelik standart tedbirler arasinda dondrlerin secilmesi,
bireysel bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon
belirtecleri agisindan taranmasi ve virslerin inaktivasyonu/
uzaklastiriimasi icin etkili Gretim adimlarinin dahil edilmesi
yer almaktadir. Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Griinler uygulandiginda, bulasici ajanlarin
bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldinlamaz. Bu durum,
bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler
icin de gecerlidir. Yerlesik sireclerle Avrupa Farmakopesi
spesifikasyonlarina goére Uretilen albimin ile kanitlanmis
virtis gecisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim numuneleri

HIV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz

Yénetmeligi 2017/745'te tanimlandigi gibi) FertiPro NV'ye

ve varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB

Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Sil-Select Plus ve Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium icin SSCP, besiyerinin guvenlik ve performans

ozelliklerini agiklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde
(www.fertipro.com) veya asagidaki QR kodunu indirerek elde
edilebilir.

E Guvenlik ve performansla ilgili diger
sorulariniz, musteri destegi veya
teknik destek icin litfen FertiPro NV
ile iletisime gecin.

SEMBOL SOZLUGU

1SO 15223'te tanimlanan semboller

&

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gines 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

EEBBE%EIK

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

s

Sicaklik sinin

Tek steril bariyer sistemi

QO O =

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde igerir

&Y ®®

Insan kani veya plazma turevleri icerir

AB Komisyonu MDR 2017/745'te tanimlanan sekilde sembol

ce

2797

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15'te tanimlanan sekilde sembol

R.

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi tizerine satisini
kisitlamaktadir

Prosedir paketleri ile ilgili MDR-madde 22
uyarinca, bu CE isareti SIPO08/SIPOOS8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100 (rin kodlu
prosediir paketleri icin gecerli degildir. Farkli tibbi
cihazlarin birlikte paketlendigi prosedir paketleri
kendi baslarina ek bir CE isareti tasiyamaz.



Sil-Select Plus™

Dokumentum azonosité: FPO 113_Plus RO1 E.10
Frissités: 17/04/2025

TARTALMAZOTT ANYAG
Katalogusszam

SIP025L0  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

ALTALANOS

ion

Sil-Select Plus Sperm
* Kémiai 6sszetétel

1 nagyobb iséget, mint az egyes gradiens
rétegek mennyisége, illetve ne hasznaljon 10° sejtnél tobbet

specifikus markerei
inaktivalasara/elta a

szempontjabol, valamint a virusok
iranyulo gyartasi

* pH: 7.30 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.30 - 7.60) s Centrifugalja 15-18 percig 350-400 g-vel. Amikor
Rendeltetésszerii hasznalat « Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg a centrifugalast, nem biztos, hogy a pellet szemmel lathaté
A Sil-Select Plus gradienseket spermium- e Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-teszt lesz. Ha ez torténik, akkor feltétlendl folytatni kell az eljarast
Gkészité 6 6 5lja méhen  beliili alkalmazasaval (USP <85>): < 0.25 EU/ml egy masodik, 3-5 perces centrifugalassal.

megtermekenyrteshez (IUI), in vmo megtermékenyitéshez * Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogyszerkonyvi (Ph. s Tavolitsa el a fellliszo folyadékot a pellet szintjéig.
(IVF), i ji i6 (IcSl) és a Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés nincs 7 Adjon hozza 2-5 ml sperma atmosé tapoldatot (FertiCult
isztalt i6 6gid (ART).  » Egysejt(i egér embrick vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 6ra Flushing medium vagy Sil-Select Plus Sperm Washing/
elteltével): > 80% 60 perc expozicié utan Insemination medium, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra

A il-Select  Plus per 0, inacio: a e Human spermiumok tdlélési vizsgalata (% motilitas a a pelletet.
emberi i )i (sp ..m’u.. k és a , kontrollhoz képest 24 ora elteltével): = 80% s Centrifugélja 8-10 percig 300 g-vel. Nagyobb
per i 5 5 , méhen beliili * Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minGségi termékek spermiumkoncentracié esetén a telies és alapos
megtermékenyitésle (IUI) és intra-ci i a per as  érdeké a a 10 perces
IC: igdinak. A emberi e Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rer é centrifugalasra van sziikség.

embnok moséasara €s !artasara, valamint a é all, vagy letd a inkrél (www.fertipro.com) » Tavolitsa el a felUliszot a pelletig, és ismételje meg a 7. és

térténé embrioatiltetésre is hasznaljak.

A felhasznalas javallatai

6 betegek és parok ART-
eljarasai soran torténd felhasznalasra.

Rendeltetésszerii felhasznalo
A & a 416

az ART
0, k vagy orvosok)

( riumi i mbri

Megcelzott betegpopulac:o
részt

SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5% 20ml _SikSelect Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!I Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

veve be!egek €s parok.

OSSZETETEL

A Sil-Select Plus felhasznalasra kész gradiens rendszer a
sperma elékészhéséhez. A kovetkez6 gradiensek allnak

rer

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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* Sil-Select Plus Upper layer (45%)
 Sil-Select Plus 80%
« Sil-Select Plus Lower layer (90%)

bevont kolloid i

G-ERTEK SZAMITASA

A centrifuga g-értéke a kovetkez6 képlet segitségével
szamithato ki:

g=1.118 x r x rpm?

Va8Y  1om = Négyzetgyok {g/ (1.118 x )}
Pelda 1 Példa 2
r= r=100 mm
rpm 1800 percenkénti fordulat g=350g

g=1118x100%x3.24 =362 ¢ o SQR (350 / (1118 x 100)) = 1.77

= 1770 percenkeénti fordulat
FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznélja a terméket, amennyiben:
o elszinezdik (ha a tapoldat fenolvéréset tartaimaz),

A Sil-Select Plus gradiensek

vélik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis

dioxid részecskéket tartalmaznak HEPES-pufferelt EBSS- szennyezédésnek;
ben (Earle-féle klegyensulyozot( séoldata) sZusZpendalvﬂ, © a termék k\szélll’lésakor a taroléedény zarolasa felnyilt
0,4-2,2 g/I human r nal (emberi vér vagy
szarmazo gyogya i anyag) kiegészitve. Egyes ter oa Iejaratl idé elmu\l
ger ici (10 mg/I, a ianyag) vannak kiegészit ot el6tt ne le.
* Felbontas utan ne sterilizalja ujra.
A tapoldat IUl-hoz hasznélatos. A Sil-Select Plus Sperm * A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhaté

Washing/Insemination kész HEPES-pufferelt tapoldat, amely
bikarbonatot, fiziologias sokat, glikozt, laktatot és human

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer
Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
A Sil-Select Plus és a Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium egyes palackjai CE-jeldléssel rendelkeznek (bejelentett szervezet
széma 2797), és kiilon ok. Az
a FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

Katalogusszam szérumalbumint (4,0 g/l, emberi vérplazmabdl szarmazo
gyogyaszati anyag) is tartalmaz. Egyes termékkodok
SIPO08  8x2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer fenolvers és innel vannak kiegészitve.(10 mg/I,
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer gyogyaszati anyag).
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium TERMEKSPECIFIKACIO
SIPO16 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer —_
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-  Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80%:
tion medium * Kémiai 8sszetétel
SIP020 1x20m! - Sil-Select Plus™ Lower layer * pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer * 0 280 - 310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer 290 - 330 mOsm/kg (Lower layer)
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer 290 - 330 mOsm/kg (80%)
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer * Siiriség: 1.0500 - 1.0700 g/ml (Upper layer)

1.1050 - 1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097 - 1.107 g/ml (80%)
e Endotoxin teszt Limulus amebocita
alkalmazasaval (USP <85>): < 0.5 EU/ml
Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogyszerkonyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs
Huméan spermiumok tulélési vizsgalata (% motilitas a
kontrollhoz képest 4 6ra elteltéve 80%
Huméan spermiumok tdlélési vizsgalata (% motilitas a
kontrollhoz képest 24 6ra elteltével): = 75%
Nem MEA tesztelt
Adott esetben Ph. Eur.
hasznélata
Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letoltheté a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

lizatum LAL-teszt

vagy USP minGségi termékek

olyan betegnél, akinek ismert allergiaja van a gentamicinre
vagy hasonl6 antibiotikumokra.

e Az egy napon elvégzendé eljarasok szamatol fuggéen a
szlikséges mennyiségl tapoldatot aszeptikus kérilmények
kozott helyezze at megfelelé steril edénybe. Ennek célja,
hogy elkeriilhetS legyen a tapoldat tobbszori kinyitasa/
felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt
dobja ki.

« Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER

Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak kell
megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizalva.

FRISS SPERMAMINTAK
Hasznalat el6tt keverje 6ssze a siriséggradiens palackokat, a
palackok 5x torténé megforditasaval.

1 Helyezze a rendszer 6sszes komponensét és a mintakat
szobahémérsékletre vagy 37 °C-ra.

2 Toltsén &t 2,5 mi Sil-Select Plus Upper layer fels6 réteget
egy steril, egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

Helyezzen 2,5 ml Sil-Select Plus Lower layer also réteget az
Upper \ayer 56 réteg ala. Ugyeljink arra, hogy a két réteg
jol elki n egymastol. Ez Ggy térténik, hogy a pipetta
kémcsé aljara helyezi, és lassan elkezdi adagolni a Sil-
Select Plus Lower layer als6 réteget. Ez a kétrétegii gradiens
akar két 6ran keresztll is stabil.

Ovatosan . pp t
spermat a Upper layer felso rétegre egy transzferpipetta. Ne

8. lépést.
1 Tavolitsa el a felliliszot, és cserélje kisziikséges mennyiségl,
megfeleld tapoldattal.

FAGYASZTOTT SPERMAMINTAK
Hasznalat elétt keverje ossze a st useggradlens palackokat, a
5x torténd

Helyezze a rendszer 6sszes komponensét és a mintakat

szobah6mérsékletre vagy 37 °C-ra.

2 Toltsén &t 1 mi Sil-Select Plus Upper layer felsG réteget egy

steril, egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

Helyezzen 1 ml Sil-Select Plus Lower layer als6 réteget az

Upper layer felsé réteg ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg

jol elkuloniljén egymastol. Ez Ggy torténik, hogy a pipetta

kémcsé aljara helyezi, és lassan elkezdi adagolni a Sil-

Select Plus Lower layer alsé réteget. Ez a kétrétegl gradiens

akar két 6ran keresztl is stabil.

Ovatosan helyezze a kiolvasztott spermat a Upper layer felsé

rétegre egy transzferpipetta (0,5 - 1 ml).

Centrifugalja 15-20 percig 350 g-vel.

Tavolitsa el a feliiliszo folyadékot a pellet feletti 0,5 ml-es

jelzésig.

Adjon hozza 2-5 ml sperma atmoso tapoldatot (FertiCult

Flushing medium vagy Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra

a pelletet.

s Centrifugalja 8-10 percig 300 g-vel.

» Tavolitsa el a fellliszot a pelletig, és ismételje meg a 7. és
8. lépést.

10 Tavolitsa el a feliiliszot, és cserélje kisziikséges mennyiségi,

megfeleld tapoldattal.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* Atartalmazo termékek 2-8 °C kozott tarolja.

* Atermékekfelbontas utan legfeljebb 7 napigfelhasznalhatok,
amennyiben steril kériilmények kozétt, 2-8 °C-on taroljak
Gket.

* Tartsa tavol a (nap)fénytol.

. Az ozoketazor ikai 6z0k artalmatlanitasara
vonatkozd helyi eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

* Az esetleges nnyez6dés elkerilése é
technikéat kell alkalmazni, abban az esetben
termékek gentamicint tartalmaznak.

* Minden vérkészitményt potencialisan fert6zoként kel

kezelni. A termék 10z hasznalt for

megvizsgaltak, és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak talaltak.

Tovabba a forrasanyagot megvizsgaltak parvovirus B19-re,

és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus szintje.

Nincs olyan ismert vizsgalati médszer, amely biztositékot

nydjtana arra, hogy az emberi vérbGl szarmazé termékek

nem kézvetitenek fert6z6 korokozokat.

Az emberi vérbél vagy plazmabél eldallitott gyégyszerek

felhasznalasab6l eredé ferté6zések megelG6zésére iranyulé

standard intézkedések k6zé tartozik a donorok kivalasztasa,
az egyéni adomanyok és a plazma-poolok sziirése a fertézés

aszeptikus
is, ha a

Ennek ellenére az emberi vérbdl vagy
plazmabol készilt gyogyszerek beadasakor nem lehet
teljesen kizarni a fert6z6 korokozok atvitelének lehetdségét.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz1S0 15223-1 a a imb6

Katalégus-szam

&

Tételkod

Ez vonatkozik az ismeretien vagy Gjonnan megjelend
virusokra és mas ké is. Az Eurépai kon:
Sirasai Gen, bevett eljara elgallitott
albumin esetében nem szamoltak be bizonyitott
virusatvitelrdl. Ezért az 6sszes minta gy 6, mintha

az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.
* A mintak kezelésénél mindig viseljen véd6ruhazatot.
Minden bekévetkezett silyos eseményt (a 2017/745 eurépai
orvostechnikai eszkozrendelet meghatérozasa szerint)
jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az
uniés tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé
és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Sil-Select Plus™és Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination vonatkoz6 SSCP leirja a tapoldat biztonsagi es
teljesitményjellemzéit, és elérheté a FertiPro NV wi

Felhasznalhatosagi id6

Gyarté

Napfénytdl tavol tartandé

Orvostechnikai eszkdz

Léasd a hasznalati utasitast

vagy az alabbi QR-kod letoltésével:
A bi a és a itmé tovéabbi
Kkérdésekkel forduljon a FertiPro NV iigyfélszolgalatahoz vagy a
miszaki Ugyfélszolgalathoz.

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Hoémérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa
el a hasznélati utasitast.

Tilos Ujrasterilizalni

Gyogyaszati anyagot tartalmaz

®
©
@

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimb6lum

Ce

2797

CEjeldlés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 a a imbd

R oy

Az USA szovetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza

Az eljarasi csomagokra vonatkozé MDR 22.
cikkének megfelelGen ez a CE-jelélés nem
alkalmazhat6 a SIP008/SIPO08PRG/SIP016/
SIPOlGPRG/S\P050/S\P100 termekkodu
eljarasi rvosts
eszkozoket tartalmazc. egyiitt csomagolt
jara 1 nem vi

Megjegyzés

kiegészit6 CE-jelolést.



Sil-Select Plus™

Dokument-id: FPO9 113_Plus RO1 E.10
Opdatering: 17/04/2025

MATERIALE INKLUDERET
Katalognummer

SIPO25L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00mI Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

TEKNISK KUNDESUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 47 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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Katalognummer

efter 96

motilitet

GENERELT « Endotoksintest ved hjzelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode
—_ (USP <85>): < 0.25 EU/ml

* Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP
Tilsigtet brug <71>: Ingen vaekst
Sil-Select Pl bruges som « Test af encelled: yoner (%
til  intrauterin  insemination  (IUl), in  vitro-befrugtning timer, eksponeringstid for testmediet: 60 minutter): > 80%
(IVF), i i injekti (ICSl)  og e Test af overlevelse af humane sadceller (%

D i i (ART). sammenlignet med kontrol efter 24 timer): > 80%

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination media bruges
til vask af humane kensceller (saedceller og oocytter) swim-
up-pi for intrauterin i (1)
af og (ICSlI).
Medierne bruges ogsa til vask og opbevaring af humane
embryoner og til embryooverfarsel i livmoderhulen.

Indikationer for brug
Til brug under ART-procedurer hos patienter og par, der

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere er ART-fagfolk (laboranter, embryologer
eller laeger).

Malgruppe af patienter
Patientmalgruppen bestar af patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

SAMMENS £ATNING

Sil-Select Plus er et gradientsystem til seedpraeparering, som er
klar til brug. Falgende gradienter er tilgaengelige:

« Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus-gradienter bestar af silanbelagte kolloidale silika-
partikler suspenderet i HEPES-bufferet EBSS (Earles balanceret
saltoplgsning) suppleret med 0,4-2,2 g/I humant sert imin

Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant
Etanalysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efteranmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

BEREGNINGER AF G-KRAFTER

Centrifugens g-kraft kan beregnes ved hjcelp af denne formel:

g=1.118 x r x rpm?

ller
eller  hm = Kvadratrod {g / (1.118 x )}
Eksempel 1 Eksempel 2
r=100 mm
2500 marefnnger o minut g - 350g
g 118 x 100 324 2g rbm = SQR (350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 omdrejninger pr. minut

ADVARSLER FOR BRUG

* Produktet ma ikke anvendes, hvis:
o det bliver misfarvet (hvis mediet indeholder phenolrgdt),
grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;
o er blevet

(leegemiddel, der stammer fra humant blodplasma). Nogle
produktkoder er suppleret med 10 mg/I gentamicin (10 mg/I,
leegemiddel).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium er et HEPES-
bufferet medium, der er klar til brug, og som ogsa indeholder
bikarbonat, fysiologiske salte, glukose, laktat og humant
serumalbumin (4,0 g/, medicinsk stof fra humant blodplasma).
Nogle produktkoder er suppleret med fenolradt og gentamicin.
(10 mg/I, laegemiddel).

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

* pH: 7.20-7.90 (frigivelseskriterier: 7.20-7.60)

* Osmolalitet: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

tved hjaelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode

SIPO08  8x2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer _
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium * Kemisk sammenseetning
SIP016 2x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina-
tion medium
SIP020 1x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer e Densitet:
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer . Tt
SIP100 1x 100ml Sil-Select Plus™ Lower layer

1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO16PRG 2x 20ml

2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin
Enkeltflasker af Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
medium er alle CE-meerkede (Notified Body nummer 2797) og

kan bestilles separat. Det er FertiPro NV, der samler procedurepakkerne.

(USP <85>): < 0.5 EU/ml

* Sterilitetstest i henhold til den gaeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Ingen vaekst

e Test af overlevelse af humane sedceller (%
sammenlignet med kontrol efter 4 timer): > 80%

e Test af overlevelse af humane seadceller (%
sammenlignet med kontrol efter 24 timer): =2 75%

* Ikke MEA-testet

* Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant

e Et tifikat og sikker fas efteranmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

motilitet

motilitet

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:
* Kemisk sammensaetning

* pH: 7.30 - 7.90 (frigivelseskriterier: 7.30 - 7.60)

* Osmolalitet: 270 - 290 mOsm/kg

* Ma ikke fryses for brug.

Ma ikke resteriliseres efter abning.

Produkter, der indeholder gentamicin, ber ikke anvendes til

en patient, der har en kendt allergi over for gentamicin eller

lignende antibiotika.

« Afhaengigt af antallet af procedurer, der skal udferes pa en
dag, skal du fierne den nedvendige meengde medium under
aseptiske forhold i en passende steril modtager. Dette er for at
undga flere abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér
overskydende (ubrugte) medier.

* Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE

Hvert laboratorium begr konsultere sine egne validerede
procedurer, der er optimeret til dets individuelle medicinske
program.

FRISKE SADPROVER
Bland flaskerne med taethedsgradient ved at vende flaskerne
5 gange for brug.

1 Bring alle systemets komponenter
stuetemperatur eller til 37 °C.

2 Overfer 2,5 ml af Sil-Select Plus Upper layer til et sterilt
engangscentrifugeror.

s Placere 2,5 ml af Sil-Select Plus Lower layer under det Upper

layer. Sarg for, at de to lag er tydeligt adskilt. Dette gares ved at

placere spidsen af pipette pa bunden af testraret og langsomt

dispensere det Sil-Select Plus Lower layer. Denne tolags-

gradient er stabil i op til to timer.

Placer forsigtigt op til 2,5 m| flydende sad pa det Upper \ayer

og proverne ti

s Fjern supernatanten ned til pillen.

7 Tilseette 2-5 ml seedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing
medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), og resuspender pillen.

s Centrifugér i 810 minutter ved 300g. Hojere
seaedkoncentrationer kreever en centrifugering pa hgjst 10
minutter for at sikre en fuldsteendig og grundig saedvask.

s Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 7 og 8.

10 Fjern supernatanten, og erstat den med en passende mangde
egnet medium.

FROSNE SADPROVER
Bland flaskerne med teethedsgradient ved at vende flaskerne
5 gange for brug.

Bring alle systemets komponenter og
stuetemperatur eller til 37 °C.

Overfor 1 ml af Sil-Select Plus Upper layer til et sterilt
engangscentrifugerar.

Placere 1 ml af Sil-Select Plus Lower layer under det Upper
layer. Sarg for, at de to lag er tydeligt adskilt. Dette gares ved at
placere spidsen af pipette pa bunden af testroret og langsomt
dispensere det Sil-Select Plus Lower layer. Denne tolags-
gradient er stabil i op til to timer.

Placer forsigtigt den opteede saedprave pa det gverste lag ved
hjeelp af en overferselspipette (0,5 - 1 ml).

Centrifugér i 15-20 minutter ved 350 g.

Fjern supernatanten ned til ikke mindre end 0,5 ml over pillen.
Tilsaette 2-5 ml saedvaskemedium (FertiCult Flushing medium
eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV), og resuspender pillen.

s Centrifugér i 8-10 minutter ved 300 g.

s Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 7 og 8.

10 Fjern supernatanten, og erstat den med en passende maengde
egnet medium.

proverne til

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

* Opbevar Sil-Select Plus mellem 2-8 °C.

Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter dbning, nar
sterile forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved
2-8 °C.

* Holdes vaek fra (sol)lys.

Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

FORHOLDSREGLER

e Der skal anvendes aseptisk teknik for at undgad mulig

ing, selv nar p ne gentamicin.

« Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildemateriale, der er anvendt til fremstilling af dette produkt,
blev testet og fundet ikke-reaktivt for HbsAg og negativt for
Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV og HCV. Desuden er kildematerialet
blevet testet for parvovirus B19, og det er fundet ikke-forhajet.
Der findes ingen kendte testmetoder, der kan garantere, at
produkter, der er fremstillet af humant blod, ikke overferer
smitsomme agenser.

ger il af infektioner
som fglge af anvendelse af laegemidler fremstillet af
humant blod eller plasma omfatter udveelgelse af donorer,
screening af individuelle donationer og plasmapuljer for
specifikke infektionsmarkerer og inddragelse af effektive
fremstillingstrin til inaktivering/fiernelse af vira. Alligevel kan
man ikke helt udelukke, at der kan overfores smitsomme
agenser, nar laegemidler, der er fremstillet af humant blod
eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for ukendte
eller nye vira og andre patogener. Der er ingen rapporter
om pavist virusoverfersel med albumin, der er fremstillet i
overensstemmelse med specifikationerne i Den Europaeiske
Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal alle praver

ved hjeelp af en over Der ma ikke

starre volumen end de enkelte gradientlag eller mere end 10g
celler.

Centrifugér i 15-18 minutter ved 350-400g. Nar
centrifugeringen er afsluttet, kan du maske ikke se en pille.
| sa fald er det vigtigt at fortsaette proceduren med endnu en
centrifugering pa 3-5 minutter.

, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.

Beer altid by g, nar du handterer praverne.

Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europzeiske

forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet

skal indberettes til Fer(lPrO NV og, hvis det er relevant, til den
i den EU hvor brugeren

og/eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP for Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium beskriver sikkerheds- og
ydeevneegenskaberne for mediet og er tilgangelig pa
FertiPro NV's websted eller ved at downloade falgende QR-kode:

[§] For yderligere spargsmal vedrarende
sikkerhed og ydeevne bedes
du  kontakte  FertiPro NV for
kundeservice eller teknisk support.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboly definované v normé I1SO 15223

Katalogové Cislo

Kod sarze

Datum spotfeby

E 10

Vyrobce

\L
™

™

Chrante pred sluneénim zafenim

Zdravotnicky prostiedek

Prectéte si navod k pouziti

Nebezpeti pro zdravi

TR

Datum vyroby

Sterilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

s

Teplotn limit

Systém jedné sterilni bariéry

QO O =

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym
obalem z vnéjsi strany.

Pokud je obal poskozen,
prectéte si navod k pouZ

epouzivejte jej a

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

&Y ®®

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

ce

2797

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R oy

Federalni zakony USA omezuii prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku.

Bemark

| overensstemmelse med MDR-artikel 22
om procedurepakninger gelder denne CE-
maerkning ikke for procedurepakninger
med produktkoderne SIPO08/SIPOO8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100.

i med forskelligt
udstyr, der er pakket sammen, kan ikke selv
veere forsynet med en ekstra CE-maerkning.




Sil-Select Plus™

1D dokumenta: FPO9 113_Plus RO1 E.10
Azuriranje dokumenta: 17/04/2025

UKLJUGENI MATERIJALI
Broj kataloga

SIP025L0  25x 2.5ml SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml _Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO50LO 0ml_ Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO50UP 0ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100LO 00mI Sil-Select Plus™ Lower layer
SIP100UP 00m!I Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_050 0ml _ Sil-Select Plus™ 80%

SIP80_100 1x 100m! Si-Select Plus™ 80%

TEHNICKA PODRSKA ZA KORISNIKE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 417 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

q3

2797

Broj kataloga

OPSTE INFORMACUJE

Predvidena upotreba
Si-Select Plus gradijenti koriste se kao metoda pripreme
za (1U1), i vitro oplodnju (IVF),
injekeiju (ICSl) i srodne ¥
potpomognute reprodukcije (ART).

Si-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium koriste se za
ispiranje humanih gameta (spermatozoida i oocita), postupke izdvajanja
pokretnih spermatozoida metodom ,swim-up*, intrauterinu inseminaciju
(1UI) spe i injekciju spe

® pH kriterijum: 7.30-7.90 (kriterijum za pustanje u promet:

7.30-7.60)

Osmolalnost: 270-290 mOsm/kg

Test sterilnosti prema vazecim standardima Ph. Eur. 2.6.1 / USP

<71>: nema rasta mikroorganizama

* Test na endotoksine metodom Limulus Amebocyte Lysate (USP

<85>): < 0.25 EU/ml

Test embriona misa u stadijumu jedne celije (Mouse Embryo

Assay - blastociste nakon 96 h): > 80% nakon 60 minuta izlaganja

* Test prezivlj ja humanih (% u odnosu
na kontrolu nakon 24 sata): =2 80%

« Upotreba proizvoda farmakopejskog kvaliteta prema Ph. Eur. ili USP,

(ICS1). Ovi medijumi se takode koriste za ispiranje i privremeno cuvanje
humanih embriona, kao i za transfer embriona u uterinu Supljinu.

Indikacije za upotrebu
Za upotrebu tokom ART procedura kod pacijenata i parova koji se
podvrgavaju le¢enju neplodnosti.

Predvideni Korisnici
Predvideni korisnici su strucnjaci iz oblasti potpomognute reprodukcije
(Iaboratorijski tehnicari, embriolozi ili lekari).

Ciljna populacija pacijenata
Cilina populacija obuhvata pacijente i parove koji se podvrgavaju lecenju
neplodnosti.

SASTAV

Sil-Select Plus je sistem gradijenata spreman za upotrebu namenjen
pripremi semena. Dostupni su sledeci gradijenti:

 Sil-Select Plus gornji sloj (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus donji sloj (90%)

Sil-Select Plus gradijenti sastoje se od koloidnih ¢estica silicijuma
oblozZenih silanom, suspendovanih u puferisanom HEPES EBSS (Earle’s
Balanced Salt Solution) medijumu -om, uz dodatak 0.4-2.2 g/l humanog

rumskog albumina dobijena iz humane krvne
plazme). Neki Sifarski kodovi proizvoda sadrZe i gentamicin (10 mg/I,
lekovita supstanca).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium puferisan HEPES-
om koji takode sadrzi bikarbonat, fizioloSke soli, glukozu, laktat i humani
serumski albumin (4.0 g/, medicinska supstanca dobijena iz humane
krvne plazme). Neki Sifarski kodovi proizvoda sadrze i fenol crveni i
gentamicin (10 mg/I, lekovita supstanca).

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

SIP008 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer Sil-Select Plus medium (gornji sloj / donji sloj / 80%):
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- * Hemijski sastav
tion medium © pH kriterijum: 7.20-7.90 (Kriterijum za pustanje u promet: 7.20-7.60)
SIP016  2x20ml SilSelect Plus™ Lower layer « Osmolalnost: 280—310 mOsm/kg (gornji sloj)
2x20ml  Sil-Select Plus™ Upper layer 290330 mOsmy/kg (donji sloj)
5x20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemina- 290330 mOsm/kg (80%)
tion medium * Gustina: 1.0500-1.0700 g/ml (gornji sloj)
SIP020 1x 20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer 1.1050-1.1150 g/ml (donji sloj)
1x 20ml _Sil-Select Plus™ Upper layer 1.097-1.107 g/ml (80%)
SIPO50 1x 50ml  Sil-Select Plus™ Lower layer e Test na e Limulus Lysate (USP
1x50ml _Sil-Select Plus™ Upper layer <85>): < 0.5 EU/ml
SIP100 1x 100m! Sil-Select Plus™ Lower layer  Test sterilnosti prema vaze¢im Ph. Eur. 2.6.1/ USP
1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer <71>: nema rasta mikroorganizama
SIPOO8PRG 8x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer * Test humanih (% i uodnosu
8x2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer na kontrolu nakon 4 sata): > 80%
8x5ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse- * Test humanih (% u odnosu

mination medium with phenol red and
gentamicin

Sil-Select Plus™ Lower layer

Sil-Select Plus™ Upper layer

Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Inse-
mination medium with phenol red and
gentamicin

Pojedinacne boce SitSelect Plus i Si-Select Plus medijuma za ispiranje/
inseminaciju spermatozoida imaju CE oznaku (broj prijavijenog tela 2797) i
mogu se naruiti odvojeno. Sastavijac paketa za proceduru je FertiPro NV.

SIPO16PRG 2x 20ml
2x 20ml
5x 20ml

na kontrolu nakon 24 sata): = 75%

Nije testirano MEA metodom

Upotreba proizvoda farmakopejskog kvaliteta prema Ph. Eur. ili USP,

gde je primenljivo

« Sertifikat 0 analizi i bezbednosni list (MSDS) dostupni su na zahtev
ili se mogu preuzeti sa nase internet stranice (www.fertipro.com).

sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
 Hemijski sastav

gde je
Sertifikat o analizi i bezbednosni list (MSDS) dostupni su na zahtev
ili se mogu preuzeti sa internet stranice (www.fertipro.com).

1ZRACUNAVANJE G-SILE

Gsila vase centrifuge moze se izracunati pomocu sledece formule :

g=1,118 xr x rpm?2 ili

ili
rpm = (g / (1,118 x 1))
Primer 1 Primer 2
r = 100 mm r=100m
= 1800 obrtaja u minuti g= 350g
g T 118 100 % 5.24 = 362 g rpm = V(350 / (1.118 x 100)) = 1.7

rpm = 1770 obrtaja u minuti

UPOZORENJA PRE UPOTREBE

* Ne Koristiti proizvod ako:

o je promenio boju (ukoliko medijum sadrzi fenol crveni indikator),
zamucen je ili pokazuje bilo kakve znake mikrobioloSke
kontaminacije;

o je zaptivka kontejnera otvorena ili ostecena prilikom isporuke
proizvoda;

o je istekao rok upotrebe.

Ne zamrzavati pre upotrebe.

Ne vrsiti ponovnu sterilizaciju nakon otvaranja.

Proizvodi koji sadrze gentamicin ne smeju se koristiti kod

pacijenata sa poznatom alergijom na gentamicin ili sliéne

antibiotike.

U zavisnosti od broja procedura koje ce se izvoditi tokom jednog

dana, izvaditi potrebnu zapreminu medijuma u aseptiénim

uslovima u odgovarajucu sterilnu posudu. Ovo je neophodno kako
bi se izbeglo vi§ i ciklusi

Visak (neiskorisc¢en) medijum odbaciti.

« Cuvati u originalnom pakovanju do dana upotrebe.

METODA

Vazno je napomenun da svaka Iaboratorua treba da primenjuje

i validirane
SVEZI UZORCI SEMENA
Pre upotrebe izmeSati boce sa gustine blagim
boce 5 puta.
1 Dovesti sve komponente sistema i uzorke na sobnu temperaturu
ilina 37 °C.

2 Preneti 2.5 ml Sil-Select Plus gornjeg sloja u sterilnu jednokratnu
epruvetu za centrifugiranje.

Postaviti 2.5 ml Sil-Select Plus donjeg sloja ispod gornjeg sloja.
Voditi racuna da dva sloja budu jasno razdvojena. To se postize

& Ukloniti supernatant do nivoa peleta.

2 Dodati 2-5 ml medijuma za ispiranje spermatozoida (npr. FertiCult
Flushing medium ili Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) i resuspendovati pelet.

s Centrifugirati 8-10 minuta pri 300 g. Veca koncentracija

per zahteva 10 vreme centrifugiranja od

10 minuta kako bi se obezbedilo potpuno i temeljno ispiranje
spermatozoida.

s Ukloniti supernatant do nivoa peleta i ponoviti korake 7 i 8.

10 Ukloniti supernatant i zameniti ga odgovarajucom zapreminom
odgovarajuceg medijuma

ZAMRZNUTI UZORCI SEMENA

Pre upotrebe izmesati boce sa gradijentom gustine tako §to ée se boce

pet puta blago okrenuti (invertovati).

1 Dovesti sve komponente sistema i uzorke na sobnu temperaturu
ilina37 °C.

Preneti 1 ml Sil-Select Plus gornjeg sloja u sterilnu jednokratnu

epruvetu za centrifugiranje.

s Postaviti 1 ml Sil-Select Plus donjeg sloja ispod gornjeg sloja.
Voditi racuna da dva sloja budu jasno razdvojena. To se postize
postavljanjem vrha pipete na dno epruvete i sporim istiskivanjem Sil-
Select Plus donjeg sloja. Ovako formiran dvoslojni gradijent stabilan
je do dva sata.

& Pazljivo postaviti odmrznuti uzorak semena na gornji sloj pomocu

transfer pipete (0.5-1 ml).

Centrifugirati 15-20 minuta pri 350 g.

Ukloniti supernatant do nivoa koji nije nizi od oznake 0.5 ml iznad

peleta.

Dodati 2-5 ml medijuma za ispiranje spermatozoida (npr. FertiCult

Flushing medium ili Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) i resuspendovati pelet.

s Centrifugirati 8-10 minuta pri 300 g.

s UKloniti supernatant do nivoa peleta i ponoviti korake 7 i 8.

10 Ukloniti supernatant i zameniti ga odgovaraju¢om zapreminom
odgovarajuceg medijuma.

UPUTSTVA ZA SKLADISTENJE / ODLAGANJE

« Proizvode uvati na temperaturi izmedu 2-8 °C.

Proizvodi se mogu koristiti do 7 dana nakon otvaranja, pod uslovom
da su odrzani sterilni uslovi i da se proizvodi Guvaju na temperaturi
od 2-8 °C.

Cuvati dalje od (sunceve) svetlosti.

Medicinska sredstva je potrebno odloZiti u skladu sa lokalnim
propisima za odlaganje medicinskih sredstava.

MERE OPREZA

* Asepticna tehnika mora se primenjivati kako bi se izbegla moguca
kontaminacija, ak i kada proizvodi sadrze gentamicin.

« Svi krvni proizvodi moraju se tretirati kao potencijalno infektivni.
lzvorni materijal korisGen za proizvodnju ovog proizvoda testiran je
i utvrdeno je da nije reaktivan na HbAg i da je negativan na Anti-
HIV-1/-2, HIV-1, HBV i HCV. Takode, izvorni materijal je testiran
na parvovirus B19 i nije utvrden povisen nivo. Nijedna poznata
metoda testiranja ne moZe u potpunosti garantovati da proizvodi
dobijeni iz humane krvi nece preneti infektivne agense.

« Standardne mere za prevenciju infekcija nastalih primenom
lekovitih proizvoda pripremljenih iz humane krvi ili plazme
ukljuguju izbor donora, skrining pojedinaénih donacija i plazma
pool-ova na specifiSne markere infekcije, kao i ukljugivanje
efikasnih proizvodnih koraka za inaktivaciju i/ili uklanjanje virusa.
Uprkos tome, kada se primenjuju medicinski proizvodi pripremljeni
iz humane krvi ili plazme, mogucnost prenosa infektivnih agenasa
ne moze se u potpunosti iskljuéiti. Ovo se odnosi i na nepoznate ili
nove viruse i druge patogene. Ne postoje izvestaji o potvrdenom
prenosu virusa putem albumina proizvedenog u skladu sa

postavljanjem vrha pipete na dno epruvete i sporim isti jem Sil-
Select Plus donjeg sloja. Ovako formiran dvoslojni gradijent stabilan
je do dva sata.
a Paizljivo postaviti do 2.5 ml likvefikovanog uzorka semena na
gornji sloj koristeGi transfer pipetu. Ne koristiti zapreminu veéu od
zapremine pojedinacnih slojeva gradijenta niti vise od 10° celija.
Centrifugirati 15-18 minuta pri 350 g do 400 g. Po zavrSetku
centrifugiranja mozda neée biti vidljiv pelet. U tom sludaju
neophodno je nastaviti proceduru drugim centrifugiranjem u
trajanju od 3-5 minuta.

Evropske farmakopeje primenom ustaljenih
proizvodnih procesa. Zbog toga sa svim uzorcima treba rukovati
kao da mogu preneti HIV ili hepatitis.

Uvek nositi zastitnu opremu prilikom rukovanja uzorcima.
Svaki ozbiljan incident (kako je definisano Uredbom EU o
medicinskim sredstvima 2017/745) koji se dogodi mora se prijaviti
kompaniji FertiPro NV i, ukoliko je primenljivo, nadleznom organu
drzave Glanice EU u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

1 KLINIEKIH (sscP)

SSCP za Sil-Select Plus i Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium opisuje bezbednosne i performansne karakteristike ovih
medijuma i dostupan je na internet stranici FertiPro NV (www.fertipro.
com) ili skeniranjem odgovarajucih QR kodova.

EZG dodatna pitanja u vezi sa

RECNIK SIMBOLA

Simboli definisani u ISO 15223-1

Broj kataloga

i per , obratite
se kompaniji FertiPro NV radi korisnicke
ili tehnicke podrske.

Sifra artikla

Datum isteka roka trajanja

Proizvoda¢

Cuvati dalje od sunéeve svetlosti

Medicinski uredaj

Pogledaite uputstvo za upotrebu

Upozorenja

Datum proizvodnje

il 10 Koriséenj
STERILE|A|  \ de

tehnika

A7

Temperaturna ogranicenja

O

Jednostruki sterilni barijerni sistem

Jednostruki sterilni barijerni sistem sa spoljnim
zastitnim pakovanjem.

Ne koristiti ako je ambalaza ostecena i proditati
uputstvo za upotrebu

Ne sterilisati ponovo

SadrZi lek

Sadrzi ljudsku krv ili derivate plazme

Simbol definisan u dokumentu Evropske komisije MDR 2017/745.

€3

2797

CE oznaka od strane notifikovanog tela 2797

Simbol kao §to je definisano u 21 CFR 801.15

R.

Americki savezni zakon ogranicava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu lekara.

Y cknaay ca unaHoM 22. MAP-a 0 koMnAeTMMa 3a
npoLeaype, 080 CE 0BenexaBatbe ce He OAHOCH Ha
KOMNAETE 33 NPOLEAYPE Ca KOAOBIUMA NPON3BOAA
$SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Komnaetn 3a npoueAype Koju caapxe
pasaMuute MeAuumMHcKke ypehaje ynakoBaHe
3ajeAHO He CMejy Camm 1o Cebu Aa HOCE AOAATHO
CE obenexasatbe.



