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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

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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GENERAL

Intended use

Sil-Select Stock is a stock solution used as sperm preparation method
for intrauterine insemination (IUl), in vitro fertilization (IVF), intra-
cytoplasmic sperm injection (ICSl), and related assisted reproductive
technologies (ART).

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 Stock is an isotonic gradient with a density of approximately
1.12 g/ml. Sil-Select Stock consists of silane-coated colloidal silica
particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s balanced salt
solution). Some product codes are supplemented with gentamicin
(10 mg/I, medicinal substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

e Chemical composition

pH criteria: 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)

Osmolality: 300-330 mOsm/kg

Density: 1.1150-1.1250 g/ml

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): =2 80%

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

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

rpm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

* Do not use the product if:
o it 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.
e 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 aseptic
conditions 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. Further reference is made to our
website for demonstration video's.

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION
OF GRADIENTS

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

We advise to prepare a dual gradient system (45% - 90% or 40% -
80%) starting from Sil-Select Stock. If preferred a multi-layer can be
used as well (e.g. 45% - 70% - 90%). To prepare a 90% gradient,
mix 1 part FertiCult Flushing medium (or Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) with 9 parts Sil-Select Stock. A45%
gradient is prepared by mixing 5.5 parts FertiCult Flushing medium (or
Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) with 4.5
parts Sil-Select Stock. Alternatively any HEPES-buffered EBSS-based
medium can be used for the preparation of the gradients.

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

INSTRUCTIONS FOR SPERM SELECTION WITH FRESH
SEMEN SAMPLES: EXAMPLE USING A 45%-90% GRADIENT
SYSTEM (BUT OTHER GRADIENTS ARE POSSIBLE)

Transfer 2.5ml of the prepared 45% gradient into a sterile
disposable centrifuge tube.

Place 2.5ml of the prepared 90% gradient under the prepared 45%
gradient. 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 90% gradient. This two layer
gradient is stable for up to two hours.

Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto the 45% gradient
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.

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

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.

Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 6 and 7.
Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.
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If samples do not liquefy and therefore do not pass through the layers,
increasing the centrifugal force up to, but no more than, 500g will help
to separate the sperm.

INSTRUCTIONS FOR SPERM SELECTION WITH FROZEN
SEMEN SAMPLES: EXAMPLE USING A 45%-90% GRADIENT
SYSTEM (BUT OTHER GRADIENTS ARE POSSIBLE)

1 Transfer 1ml of the prepared 45% gradient into a sterile disposable
centrifuge tube.

Place 1ml of the prepared 90% gradient under the prepared 45%
gradient. 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 90% gradient. This two-layer
gradient is stable for up to two hours.

Gently place the thawed semen sample onto the 45% gradient
using a transfer pipette (0.5 - 1ml).
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Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

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

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

Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 6 and 7.
Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.
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STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

 Store products between 2-8 °C.

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

* Keep away from (sun)light.

e 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.

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

* Always wear protective clothing when handling specimens.

e 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 Stock describes safety E'
and performance characteristics for the media 5
and is available on the website of FertiPro NV
(www.fertipro.com) or by scanning the following QR
code:

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

> 9 E % E K

OSNEL

SHONC)

Catalogue number

Batch code

Use-by date

Manufacturer

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

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R‘ onwy

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

1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin
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GENERAL

Utilisation prévue
Sil-Select Stock est une solution mére utilisée comme méthode de
préparation des spermatozoides pour I'insémination intra-utérine
(IUI), la fécondation in vitro (FIV), I'injection intra-cytoplasmique de
spermatozoides (ICS) et les technologies de reproduction assistée
(ART) apparentées.

Indications d'utilisation

A utiliser pendant les procédures de procréation médicalement
assistée chez les patients et les couples qui suivent des traitements
contre I'infertilité.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la procréation
médicalement assistée (techniciens de laboratoire, embryologistes
ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de couples qui
suivent des traitements contre I'infertilité.

COMPOSITION

Sil-Select Stock est un gradient isotonique d’une densité d’environ
1.12 g/ml. Sil-Select Stock est constitué de particules de silice
colloidale enrobées de silane, en suspension dans une solution saline
équilibrée de Earle (EBSS) tamponnée a I’HEPES. Certains codes de
produits sont complétés par de la gentamicine (10 mg/I, substance
meédicinale).

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique

Critére du pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-7.60)

Osmolalité: 300-330 mOsm/kg

Densité: 1.1150-1.1250 g/ml

Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat

d’Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0.5EU/ml

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 contréle aprés 4 heures): > 80%

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %

comparée a I'échantillon de contréle aprés 24 heures): > 75%

Non testé sur embryons de souris

Utilisation de produits de la pharmacopée européenne (Ph Eur) ou

ameéricaine (USP) le cas échéant

e 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 I'aide de la
formule suivante :

g=1.118 xr x rpm?

ou rpm = Racine carrée {g / (1.118 x r)}
Exemple 1 Exemple 2
r=100 mm 0 mm

= 1800 rotations par minute

pi g=350¢g
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 s'il présente des signes de contamination microbienne
o '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 & 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).

e 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. Vous pouvez également consulter
notre site Internet qui contient des vidéos de démonstration.

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATIONDES GRADIENTS

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

Nous vous recommandons de préparer un double systéme de
gradients (45% - 90% ou 40% - 80%) & partir de la solution mére Sil-
Select Stock. Si vous préférez, un systéme multicouche (par exemple
45% - 70% - 90%) peut aussi bien étre utilisé. Pour préparer un
gradient de 90%, mélanger 1 part de Ferticult Flushing medium (ou
Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) avec
9 parts de Sil-Select Stock. Pour un gradient de 45%, mélanger 5.5
parts de Ferticult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) avec 4.5 parts de Sil-Select Stock.
Pour la préparation des gradients il est possible d’utiliser tout autre
milieu tamponné a I'Hepes dans une solution EBSS.

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

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA SELECTION DE SPERMA-
TOZOIDES A PARTIR D’ECHANTILLONS DE SPERME FRAIS :
EXEMPLE UTILISANT UN SYSTEME DE GRADIENT 45 a 90%
(D’AUTRES GRADIENTS SONT CEPENDANT POSSIBLES)

1 Prélever 2.5ml de préparés 45% gradient et déposer-le dans une
éprouvette a centrifuger stérile jetable.

Déposer 2.5ml de préparés 90% gradient sous la préparés 45%
gradient. 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 90% gradient. Ce gradient a double
couche reste stable pendant environ deux heures.

Placez délicatement jusqu’a 2.5ml de sperme liquéfié sur la 45%
gradient & l'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 & 18 minutes a 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 Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 & 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 6 et 7.

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

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA SELECTION DE SPERMATO-
ZOIDES A PARTIR D’ECHANTILLONS DE SPERME CONGELE :
EXEMPLE UTILISANT UN SYSTEME DE GRADIENT 454 90%
(D’AUTRES GRADIENTS SONT CEPENDANT POSSIBLES)

1 Prélever 1ml de préparés 45% gradient et déposer-le dans une
éprouvette a centrifuger stérile jetable.

Déposer 2.5ml de préparés 90% gradient sous la préparés 45%
gradient. 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 90% gradient. Ce
gradient a double couche reste stable pendant environ deux
heures.

Placez délicatement I'échantillon de sperme décongelé sur la 45%
gradient (0.5 - 1ml).

Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a 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 Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g.

Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur du culot et répétez les
étapes 6 et 7.

Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de
milieu approprié.
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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 & I'écart de la lumiére du soleil.

e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiére d’élimination des dispositifs
médicaux.

PRECAUTIONS

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

e Tout matériel humain, organique doit étre considéré comme
potentiellement infectieux. Manipuler tous les spécimens comme
susceptibles de transmettre le VIH ou I'hépatite.

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

e 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, & I'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 Sil-Select Stock décrit les caractéristiques [m]y
de sécurité et de performances du milieu. |l
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.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

Référence catalogue

Numéro de lot

Date de péremption

Fabricant

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Dispositif médical

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

> 9 E % E K

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

OSNEL

Systéme a barriére stérile unique

Systéme de barriére stérile unique avec emballage
de protection a I'extérieur.

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

Ne pas restériliser

SHONC)

Contient une substance médicinale

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

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
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.
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgemafier Gebrauch

Sil-Select Stock ist eine Stammldsung, die als
Spermienvorbereitungsmethode fiir die intrauterine Insemination
(lUl), die In-vitro-Fertilisation (IVF), die intrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSl) und ahnliche assistierte
Reproduktionstechnologien (ART) verwendet wird.

Indikati fiir die Ver

Zur Verwendung wéahrend ART-Verfahren bei Patientinnen, Patienten
und Paaren, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.
Besti /r A
Die vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind ART-Fachleute
(Labortechnikerinnen und Labortechniker, Embryologinnen und
Embryologen oder Arztinnen und Arzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und Paare, die sich
einer Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Stock ist ein isotonischer Gradient mit einer Dichte von etwa
1.12 g/ml. Sil-Select Stock besteht aus silanbeschichteten kolloidalen
Kieselsdurepartikeln, die in HEPES-gepufferter EBSS (Earle’s
balanced salt solution) suspendiert sind. Einige Produktcodes sind
mit Gentamicin (10 mg/I, medizinischer Stoff) erganzt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e Chemische Zusammensetzung

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

Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

Dichte: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxintest mit der Limulus-Amobozyten-Lysat-Methode (USP

<85>): < 0.5EU/ml

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

Wachstum

Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur

Kontrolle nach 4 Stunden): > 80%

Uberlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur

Kontrolle nach 24 Stunden): = 75%

Nicht per MEA getestet

Verwendung von Producten der Ph.Eur.-oder USP-Qualitat, Soweit

verlligbar

e Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich 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)}
Beispiel 1 Beispiel 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute g = 350g
g=1.118x 100 x 3.24 = 362g rpm = Quadratwurzel

{350/ (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

* Produkt nicht verwenden, wenn:
o es eingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle

Verunreinigung aufweist
o es mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde
o das Verfalldatum abgelaufen ist
Vor Gebrauch nicht einfrieren.
Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patienten mit
bekannter Allergie gegen Gentamicin oder @hnlicher Antibiotika
verabreicht werden.
Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen
Bedingungen in einem sterilen Behélter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzufiihrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs-/Erwarmungszyklen des Mediums zu
vermeiden. Uberschiissige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen.
Bis zum Tag der Verwendung
aufbewahren.

in der Originalverpackung

METHODE

Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten und validierten
Laborverfahren anwende. Fiir weitere Demonstrationsvideos
verweisen wir auf unsere Website.

HINWEISE FUR DIE ZUBEREITUNG DER GRADIENTEN

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

Wir empfehlen, ausgehend von Sil-Select Stock ein duales
Gradientensystem (45% - 90% oder 40% - 80%) herzustel-len. Falls
erwiinscht, kdnnen auch mehrere Schichten (z. B. 45% - 70% - 90%)
verwendet werden. Zur Herstellung eines 90%-Gradienten 1 Teil
FertiCult Flushing medium (oder Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) mit 9 Teilen Sil-Select Stock mischen. Ein
45%-Gradient wird durch Mischen von 5.5 Teilen FertiCult Flushing
medium (oder Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) mit 4.5 Teilen Sil-Select Stock zube-reitet. Alternativ kann
jedes HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-Basis zur Herstellung der
Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen Bedingungen (z.
B. LAF-Sterilbank, ISO-Klasse 5) hergestellt und wieder abgefiillt
werden. Fir optimale Ergebnisse die Gradienten maximal 24
Stunden vor Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis 8 °C lagern und
Gradienten eine Stunde vor Gebrauch auf Raumtemperatur oder
37 °C erwarmen. Nach Verdiinnung der Sil-Select StammIésung gut
mischen

ANLEITUNG ZUR SPERMIENSELEKTION MIT FRISCHEN
SPERMAPROBEN: BEISPIEL MIT EINEM GRADIENTENSYS-
TEM VON 45%-90% (ABER ANDERE GRADIENTEN SIND
MOGLICH)

1 2.5ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenréhrchen dberfiihren.

2.5ml vorbereitet 90% gradient unter die vorbereitet 45% gradient
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 90% gradient langsam hineingeben.
Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.
Vorsichtig biszu 2.5mlverflissigtes Spermamiteiner Transferpipette
auf die 45% gradient geben. Verwenden Sie kein hoheres Volumen
als das Volumen der einzelnen Gradientenschichten oder mehr als
10° Zellen.

15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g zentrifugieren. Wenn diese
Zentrifugation beendet ist, konnen Sie moglicherweise noch kein
Pellet sehen. In diesem Fall missen Sie die Prozedur mit einer
zweiten Zentrifugation Uber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

2-5ml Waschmedium flr Spermien hinzufligen (z.B. FertiCult
Flushing medium oder Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei einer héheren
Spermienkonzentration ist die maxi-male Zentrifugationsdauer
von 10 Minuten erforderlich, um eine vollsténdige und griindliche
Waschung der Spermien zu gewahrleisten.

Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 6 und 7
wiederholen.
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s Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen eines
geeigneten Mediums ersetzen.

Wenn die Proben sich nicht verflissigen und deshalb die Schichten
nicht passieren, hilft eine Erhéhung der Zentrifugalkraft bis zu 500g
(aber nicht mehr), die Spermien zu separieren.

ANLEITUNG ZUR SPERMIENSELEKTION MIT GEFROREN
SPERMAPROBEN: BEISPIEL MIT EINEM GRADIENTENSYS-
TEM VON 45%-90% (ABER ANDERE GRADIENTEN SIND
MOGLICH)

steriles

"

iml vorbereitet 45% gradient in ein
Einmalzentrifugenréhrchen tberfiihren.

2.5ml vorbereitet 90% gradient unter die vorbereitet 45% gradient
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 90% gradient langsam hineingeben.
Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.
Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette
(0.5 - 1ml) auf die 45% gradient geben.

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

Den Uberstand nicht weiter als bis zur 0.5ml-Markier-ung tiber dem
Pellet entfernen.

2-5ml Waschmedium flir Spermien hinzufligen (z.B. FertiCult
Flushing medium oder Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 6 und 7
wiederholen.

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

“
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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 értlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

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

Alle humanen organischen Substanzen sollten als potenziell
infektiés betrachtet werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als kénnten sie HIV oder Hepatitis ibertragen.

Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.
Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Européischen Verordnung 2017/745 (ber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fir Sil-Select Stock beschreibt die Merkmale [w],
derSicherheits-und Leistungsmerkmale der Medien und
ist auf der Website von FertiPro NV (www.fertipro.com)
oder durch Scannen des folgenden QR-Codes erhéiltlich: E

Fir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundenservice oder Technischen Support
von FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

Hersteller

Vor Sonnen-Licht schiitzen

Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

> 9 E % E K

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

ON B

Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
aufen.

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

Nicht resterilisieren

Enthélt einen Arzneistoff

®

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

C E CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797 2797

Symbol gemag Definition in 21 CFR 801.15

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses

R Gerét nur von Arzten verkauft oder bestellt
o werden.
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MATERIAL INCLUIDO

SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin
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8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
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GENERAL

Uso previsto

Sil-Select Stock es una solucién madre utilizada como método de
preparacion de espermatozoides para la inseminacion intrauterina
(1U), la fecundacion in vitro (FIV), la inyeccion intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI) y las tecnologias de reproduccion
asistida (TRA) relacionadas.

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

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

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

COMPOSICION

Sil-Select Stock es un gradiente isotonico con una densidad
aproximada de 1.12 g/ml. Sil-Select Stock consiste en particulas
de silice coloidal recubiertas de silano suspendidas en EBSS
(solucién salina equilibrada de Earle) tamponada con HEPES.
Algunos cédigos de producto se complementan con gentamicina
(10 mg/I, sustancia medicinal).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

 Composicion quimica

# Criterios de pH: 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-7.60)

e Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg

e Densidad: 1.1150-1.1250 g/ml

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

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

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad
en comparacion con el control después de 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 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)

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

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

g=1.118 x r X rpm?

0 rpm = raiz cuadrada {g / (1.118 x r)}
Ejemplo 1 Ejemplo 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotaciones por minuto

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

rpm = 1770 rotaciones por minuto

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

* No utilice el producto si:
o presenta cualquier signo de contaminacién microbiana
o 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

antibiéticos similares.

e 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 debe consultar sus propios
procedimientos validados y optimizados. Para mas informacion,
vea el video de demostracion en nuestro sitio web.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACIONDE
GRADIENTES

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

Recomendamos preparar un sistema de gradiente dual (45%
- 90% o0 40% - 80%) a partir de Sil-Select Stock. Si lo prefiere,
también puede usar un sistema multicapa (p. ej.: 45% - 70%
- 90%). Para preparar un gradiente al 90%, mezcle 1 parte de
FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) con 9 partes de Sil-Select Stock. Se prepara
un gradiente al 45% al mezclar 5.5 partes de FertiCult Flushing
medium (o Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) con 4.5 partes de Sil-Select Stock. De manera
alternativa, puede usarse cualquier medio basa-do en EBSS en un
medio neutralizado con HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararse y volver a empaquetarseen
condiciones estériles (p. ej.: cabina de flujo laminar ISO clase 5).
Para obtener resultados 6ptimos, prepare los gradientes como
méaximo 24 horas antes del uso, consérvelos a 2-8 °C y llévelos
a temperatura ambiente 0 37 °C una hora antes del uso. Mezcle
bien después de diluir la solucion de Sil-Select Stock.

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION DE ESPERMATO-
ZOIDES CON MUESTRAS DE SEMEN FRESCO: EJEMPLO
MEDIANTE UN SISTEMA DE GRADIENTES DEL 45-90%
(AUNQUE SON POSIBLES OTROS GRADIENTES)

Transfiera 2.5ml de prepararse 45% gradient a un tubo de
centrifuga desechable estéril.

Coloque 2.5ml de prepararse 90% gradient debajo de la
prepararse 45% gradient. Procure que las dos capas estén bien
diferenciadas. Esto se hacecolocando la pipeta sobre el fondo
del tubo de prueba y administrando 90% gradient lentamente.
Este gradiente de dos capas es estable por un maximo de dos
horas.

Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen licuado sobre la 45%
gradient con una pipeta de transferencia. No utilice un volumen
superior al volumen de las capas de gradiente individuales o un
cultivo de mas 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.

Ahada entre 2 y 5ml de medio de lavado de esperma (por
ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus 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
6y7.

Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen adecuado
del medio correspondiente.
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Si las muestras no se licuan y, por lo tanto, no atraviesan las capas,
aumentar la fuerza centrifuga hasta un maximo de 500g ayudara
a separar el esperma.

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION DE ESPERMA-
TOZOIDES CON MUESTRAS DE SEMEN CONGELADO:
EJEMPLO MEDIANTE UN SISTEMA DE GRADIENTES DEL
45-90% (AUNQUE SON POSIBLES OTROS GRADIENTES)

"

Transfiera 1ml de prepararse 45% gradient a un tubo de
centrifuga desechable estéril.

Coloque 2.5ml de prepararse 90% gradient debajo de la
prepararse 45% gradient. Procure que las dos capas estén
bien diferenciadas. Esto se hacecolocando la punta de la aguja
sobre el fondo del tubo de prueba y administrando 90% gradient
lentamente. Este gradiente de dos capas es estable por un
maximo de dos horas.

Coloque lentamente el semen descongelado sobre la 45%
gradient 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.

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

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300¢g.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos
6y7

Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen adecuado
del medio correspondiente.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ ELIMINA-

CION

* Almacenar el productos a una temperatura de entre 2y 8 °C.

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

* Mantener alejado de la luz (del sol).

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

PRECAUCIONES

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

*  Todo el material humano y organico debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Manipule todas las muestras como si
fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.

e  Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

e Cualquier incidente grave (tal como se define en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda debe
notificarse a FertiPro NV y, si procede, a la autoridad competente
del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

EISSCP deSil-SelectStock describe las caracteristicas E'
de seguridad y funcionamiento de los medios y se
encuentra disponible en el sitio web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) o se puede obtener descargando
el siguiente codigo QR:

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,
péngase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Namero de catalogo

Nimero de lote

Fecha de caducidad

Fabricante

Mantener alejado de la luz del sol

Producto sanitario

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

Sistema de barrera estéril simple

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

No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar
instrucciones de uso.

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

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 la venta de este dispositivo exclusivamente por
o parte o por orden de un médico.
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SIS100 1x100ml  SilSelect Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

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
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GENERALE

Uso previsto

Sil-Select Stock € una soluzione madre utilizzata come metodo di
preparazione degli spermatozoi per I'inseminazione intrauterina
(IUl), la fecondazione in vitro (FIV), I'iniezione intra-citoplasmatica
di sperma (ICSI) e le relative tecnologie di riproduzione assistita
(ART).

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 0 medici).

P lazie target di

La popolazione target é costituita da pazienti e coppie che si
sottopongono a trattamenti di infertilita.

COMPOSIZIONE

Sil-Select Stock & un gradiente isotonico con una densita di circa
1.12 g/ml. Sil-Select Stock & costituito da particelle di silice
colloidale rivestite di silano e sospese in EBSS (soluzione salina
bilanciata di Earle) tamponata con HEPES. Alcuni codici prodotto
sono integrati con gentamicina (10 mg/I, sostanza medicinale).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

criteri di pH: 7.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)

Osmolalita: 300-330 mOsm/kg

Densita: 1.1150-1.1250 g/ml

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)

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 r)}
Esempiol Esempio 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350¢g

(s]
g=1.118x 100 x 3.24 = 362g rpm = RQ {350 / (1.118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 rotazioni al minuto

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utilizzare il prodotto se:
o mostra evidenza di contaminazione batterica
o il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto
viene consegnato
o la data di scadenza ¢ stata superata
* Non congelare prima dell’uso.

* Non risterilizzare dopo I'apertura.

e | 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).

e Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell’utilizzo.

METODI

Importante: applicare le procedure ottimizzate e convali- date
proprie del laboratorio di pertinenza. Si rimanda ulteriormente al
nostro sito web per il video dimostrativo.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEI GRADIENTI

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

Si consiglia di preparare un sistema a gradiente doppio (45% - 90%
0 40% - 80%) cominciando da Sil-Select Stock. Se lo si desidera,
& possibile utilizzare anche un sistema multi-strato (ad es., 45% -
70% - 90%). Per preparare un gradiente al 90%, mescolare una
parte di FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) con 9 parti di Sil-Select Stock.
Per preparare un gradiente al 45%, mescolare 5.5 parti di FertiCult
Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) con 4.5 parti di Sil-Select Stock. In alternativa, per la
preparazione dei gradienti & possibile utilizzare qualsiasi terreno a
base di soluzione salina bilan-ciata di Earle tamponata con HEPES.

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

ISTRUZIONI PER LA SELEZIONE DEGLI SPERMATOZOI CON
CAMPIONI DI SPERMA FRESCO: ESEMPIO MEDIANTE UN
SISTEMA DI GRADIENTE 45%-90% (MA SONO POSSIBILI
ALTRI GRADIENTI)

Trasferire 2.5ml di preparare 45% gradient in una provetta da
centrifuga sterile monouso.

Immettere 2.5ml di preparare 90% gradient al di sotto del
gradiente preparare 45% gradient. Assicurarsi che i due strati
siano distintamente separati. Per far cio, posizionare la pipetta
sul fondo della provetta e rilasciare lentamente 90% gradient.
Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.
Posizionare delicatamente, sul gradiente 45% gradient, 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 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.

Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 6
e7.

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

»
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Se i campioni non si liguefanno e quindi non passano attra-verso
gli strati, aumentare la forza della centrifuga fino ad un massimo di
500¢g cid permettera di separare gli spermatozoi.

ISTRUZIONI PER LA SELEZIONE DEGLI SPERMATOZOI
CON CAMPIONI DI SPERMA CONGELATO: ESEMPIO
MEDIANTE UN SISTEMA DI GRADIENTE 45%-90% (MA
SONO POSSIBILI ALTRI GRADIENTI)

"

Trasferire 1ml di preparare 45% gradient in una provetta da
centrifuga sterile monouso.

Immettere 2.5ml di preparare 90% gradient al di sotto del
gradiente preparare 45% gradient. Assicurarsi che i due strati
siano distintamente separati. Per far cio, posizionare la pipetta
sul fondo della provetta e rilasciare lentamente 90% gradient.
Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.
Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-lato sull’
45% gradient utilizzando una pipetta (0.5-1ml).

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350¢.

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 Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.
Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.

Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 6
e7.

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

“
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ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO
SMALTIMENTO

e Conservare prodotti a una temperatura compresa tra2 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.

e | 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.

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

Indossare sempre 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 SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

LaSSCP per Sil-Select Stock descrive le caratteristiche E'
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:

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione,
si prega di contattare I'assistenza clienti o il supporto tecnico di
FertiPro NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma I1SO 15223-1

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

2797

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

Sterilizzato 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 I'uso.

Non risterilizzare

Contiene una sostanza medicinale

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R ony

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

SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

APOIO AO CLIENTE-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
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Indicagao de Uso

Sil-Select Stock € uma solugdo de stock utilizada como método de preparagéo
de esperma para inseminagdo intra-uterina (IUI), fertilizagdo in vitro (IVF),
inje¢ao intra-citoplasmatica de esperma (ICSl) e tecnologias de reprodugao
assistida (ART) relacionadas.

Indicagoes de utilizacao
Para utilizagdo durante os pl
submetidos a tratamentos de infertilidade.

de ARV de pacientes e casais

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

Populacao-alvo de doentes
A populagao-alvo € constituida por doentes e casais submetidos a tratamentos
de infertilidade

COMPOSICAO

0O Sil-Select Stock € um gradiente isoténico com uma densidade de
aproximadamente 1.12 g/ml. O Sil-Select Stock consiste em particulas de
silica coloidal revestidas de silano suspensas em EBSS (solu¢do salina
equilibrada de Earle) tamponada com HEPES. Alguns codigos de produtos sao
suplementados com gentamicina (10 mg/I, substancia medicinal).

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

e Composi¢ado quimica

Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critérios de liberagéo: 7.20-7.60)
Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg

Densidade: 1.1150-1.1250 g/ml

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebdcito de
Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacdo com o controle apds 4 horas): > 80%
Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagdo com o controle apés 24 horas): > 75%
Nao testado pelo MEA

Uso dos produtos de classificacao Ph Eur ou USP, se aplicavel

Um certificado de analise e FISPQ estdo disponiveis mediante
solicitagao ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.com)

CALCULOS DE FORCAS G

Aforga-g da centrifuga pode ser calculada usando a seguinte férmula:

g=1.118 x r x rpm?

ou rpm = Raiz quadrada {g / (1.118 x r)}
Exemplo1 Exemplo 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotagdes por minuto g=350g
g=1118x100x3.24 = 362¢g rpm =SQR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 rotagoes por minuto

AVISOS ANTES DE USAR

* Na&o utilizar o produto se:
o apresentar qualquer evidéncia de contaminacéo 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.

e Os produtos que incluem gentamicina nao devem ser usados em
pacientes com alergia conhecida & gentamicina ou antibiéticos
semelhantes.

* Dependendo do niimero de procedimentos que serao realizados
em um dia, remover o volume necessério de meio em condigoes
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 utilizacéo.

METODO

Importante; cada laboratério deve consultar seus proprios protocolos
laboratoriais otimizados e validados. Para mais informacées, consulte
0 Nnosso site para videos de demonstracao.

INSTRUGCOES PARA PREPARO DOS GRADIENTES

Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inversdes de
frasco antes da utilizacgo.

A recomendacdo € preparar um sistema de dois gradientes (45%-
90% ou 40%-80%) comegando com o Sil-Select Stock. Se preferido,
uma multi-camada pode ser usada também (ex. 45%-70%-90%).
Para preparar um gradiente de 90%, misturar 1 parte de FertiCult
Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) com 9 partes de Sil-Select Stock. Um gradiente de 45%
é preparado misturando 5.5 partes de FertiCult Flushing medium
(ou Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
com 4.5 partes de Sil-Select Stock. Alternativamente qualquer meio
baseado em HEPES tamp&o EBSS pode ser usado para o preparo dos
gradientes.

Nota: Os gradientes devem ser preparados e re-embalados sob
condicoes estéreis (ex. fluxo laminar ISO Classe 5). Para melhores
resultados, preparar os gradientes no méximo 24 horas antes da
utilizacdo, armazenar a 2-8 °C e aquecer os gradientes a temperatura
ambiente ou a 37 °C uma hora antes da utilizacdo

INSTRUCOES PARA A SELECAO DE ESPERMA COM
AMOSTRAS DE SEMEN FRESCO: EXEMPLO USANDO UM
SISTEMA GRADIENTE DE 45%-90% (MAS OUTROS GRA-
DIENTES SAO POSSIVEIS)

Transferir 2.5ml de preparados 45% gradient em um tubo de
centrifuga descartavel e estéril.

Colocar 2.5ml de preparados 90% gradient embaixo da preparados
45% gradient. Tomar cuidado para que as duas camadas fiquem
claramente separadas. Isso € feito colocando a pipeta no fundo
do tubo de ensaio e dispensar 0 90% gradient lentamente. Essas
duas camadas de gradiente sdo estaveis por até 2 horas.
Gentilmente colocar até alcancar 2.5ml de sémen liquefeito na
camada 45% gradient uma pipeta de transferéncia. Nao utilize um
volume superior ao volume das camadas de gradiente individuais
ou uma cultura com mais de 10° células.

Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g. Quando a
centrifugacao estiver completa, pode ser dificil a visualizagéo de
pellet. Se assim for, é essencial para continuidade do procedimento
uma segunda centrifuga-¢do 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 Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.

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

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 6 e 7.
Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado do
meio indicado.

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

INSTRUCOES PARA A SELECAO DE ESPERMA COM
AMOSTRAS DE SEMEN CONGELADO: EXEMPLO USANDO
UM SISTEMA GRADIENTE DE 45%-90% (MAS OUTROS
GRADIENTES SAO POSSIVEIS)

1 Transferir 1ml de preparados 45% gradient em um tubo de
centrifuga descartével e estéril.
2 Colocar 2.5ml de preparados 90% gradient embaixo da preparados

45% gradient. Tomar cuidado para que as duas camadas fiqguem
claramente separadas. Isso € feito colocando a pipeta no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o0 90% gradient lentamente. Essas
duas camadas de gradiente sao estaveis por até 2 horas.
Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana camada
45% gradient uma pipeta de transferéncia (0.5-1ml).

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 Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.

Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 6 e 7.
Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado do
meio indicado.

“
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

Armazenar produtos entre 2-8 °C.

Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condigoes 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 os
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

PRECAUCOES

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

e Todo o material organico, humano, deve ser considerado
potencialmente infeccioso. Manuseie todos os espécimes como
potenciais transmissores de HIV e hepatites.

® Use sempre roupas de protecdo ao manusear as amostras.

® 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 usuério e/ou
paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

0O SSCP para Sil-Select Stock descreve caracteristicas E' -
de seguranca e desempenho para a meio e esta
disponivel no site da FertiPro NV (www.fertipro.com) ou
baixando o seguinte c6digo QR:

Para outras questdes relacionadas a seguranca e
desempenho, entre 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) 2196-6100.
REGISTRO ANVISA N.°: 80308320074 (SIS100)

(Classe Il - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

Namero de catalogo

Lote

Prazo de validade

Fabricante

Mantenha afastado da luz do sol

Dispositivo médico

Consulte as instrucdes de utilizacdo

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril (inico

Sistema de barreira esterilizada tinica com
embalagem protetora externa.

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

Né&o reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Marcacao CE por Orgao Notificado 2797
2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ony

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

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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TENIKA

ZKomipn Xpnon

To Sil-Select Stock eivai Eva SIGAULO XITOBELATOG TTOU XPNOIOTTOIEITA!
WG PEOBOOOG MPOETOILATING OTMEPUATOG YICt EVOOUNTPIX OMEPUATEYXUCH
(IUl), e&wowpaTtikn  yoviyoroinan (IVF), evOOKUTTXPOMAXOUOTIKA
gyxuon omépuatog (ICSI) Kai ouvageiG TexvoAoyieg umofonBoluevng
avamapoywynig (ART).

Evaeieig xpiions
T xpron katé T dIGpKela Twv Oladikaoiwv ART 0 XOBeVeEiG Ko
Jeuyapio mou UToBAANOVTQI OE BEPATTEIEG UTOYOVILOTNTOG.

Mpoopigopevog XpioTng
O1 mpoopifbuevol XpAoTeg eival emayyeAuatie TG ART (Texvikoi
EpYAATNPIWY, EUBPUOAGYOI i IKTPOI).

Zroxeuépevog mAnBUoNG6G acOsviv
O mANBuUONGG-0TOX0G QIMOTEAEITO OO XOOEVEG Kol {eUy&pIx TMOU
uroBG&AMovTal ae BEPATTEIES UTOYOVILOTNTOG.

ZYETAZH

To Sil-Select Stock eivar piot 100TOVIKA JIGBAOPION HE TUKVOTNTX
mepinou 1.12 g/ml. To Sil-Select Stock amoTeAeital amd KoMoeidn
OWHATIOI G10EEIBI0U TOU TIUPITIOU EMKOAUPMEVO HE GIAGVIO, TO OTIOTCK
alwpolvTal oe pubuIoTIKO diGAupa EBSS (Earle’s balanced salt
solution) pe HEPES. Opiopévol kwdIKoi TPOIGVTWY GUUTTANPGOVOVTXI JE
YEVTaIKivn (10 mg/I, QUPUKEUTIKA 0UGIX).

MPOAIATPA®EE NMPOIONTOX

Xnuiki advoeon

KPITAPIX pH: 7.20-7.90 (KpitApia kukhogopiag: 7.20-7.60)
OopwTiKOTNTA: 300-330 MOsm/kg

MukvornTa: 1.1150-1.1250 g/ml

Aokipf evioToEIVOV pe T peBododoyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.5EU/ml

AoOKIPf OTEIPOTNTAG e TNV TpEXouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP
<71>: Kaio avamTugn

AoKIpaoioe EMBIWONG avOPOTIVOU OMEPUATOG (KIVNTIKOTNTR % oF
olyKpIoN We DEfyHa EAEYXOU PETG artd 4 MpPEeG): = 80%

AoKipaoior eMPiwong avBpOMIVOU OTIEPUATOS (KIVNTIKOTNTA % OF
oUyKpIoN pe Deiypa eAEyXou PETG amd 24 Dpeq): = 75%

Aev £Xel DOKINOOTET e DOKIPOOIC EUPBPUWY TTOVTIKOU

Xphon mpoidvTwv kaBapdTnTag Ph Eur i USP kaTé mepinTwon

* To moTomoiNTikd avaAuong Kol Toe AAAY givail JIGOECIUG KATOTIV
QUTAUOTOG 1 HITOPEITE V& T KATEBAOETE QMO TOV IGTOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

YMNOAOIIZMOI AYNAMEQN G

H emTtéyuvon Tng BoaplTnTaG g TNG (QUYOKEVTPOU OGG MMOPET V&
UTTOAOYIGTET XPNOIKOTTOIOVTAG TOV akOAOUBO TUTIO:

g=1.118 x r x rpm?

n rpm = TETpaywvikn pifa {g /(1,118 x r)}

Napadeiypa 1 Napadeiypa 2
r=100 mm r=100 mm
= 1800 nepIoTPoPEG TO AemTd g = 3508

™
g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ rpm = TeTp.p. (350 / (1118 x 100)) = 1.77

rpm = 1770 mepIoTPOPEG TO AT

MNPOEIAONOIHZEIZ NMPIN AMO TH XPHEH

 Not Jn XpNoILOTIOIEITE TO TIPOIGV:
o uUmdpxouV EVOEIEEIG MIKPOBIGKAG EMPOAUVONG
o gV TO MUK TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET N EIVOI EAXTTWHATIKG KOG
TNV Nxp&d00N TOU TIPOIGVTOG;
o gdwv Exel MoPENBEI N nuepounvia AGENG.
o No punv KaTaOxeTar mpIv oo Tn Xpron.

® Not unv eNavamooTeIpwOEel PETG TO GVOIYHA.

e To MPOIOVTQ TTOU TIEPIAGUPBAVOUV YEVTOUUKIVN dev Ba TPEmel va
XPNOILOTOI00VTAI 08 GOOEVH HE YWWOTH GAEPYI OTN YEVTOUUKIVN 1
TIRPOMOIC AVTIBIOTIKK.

® AVGAOYO PE TOV 0PIBPO TwV JISIKAOI®Y TTou Bak TTpaypoToroInolv
PEOX OF piot NUEPX, QPAIPESTE TOV AMXITOUPEVO OYKO PEGOU UMO
&ONMTEG GUVONKEG OE KATGANAO AMOCTEIPWHEVO OEKTN. AUTO YiveTal
YIot TNV GImOPUYR TOMOTADY avolyUaTwy/KOKAWY BEpuavong Tou
HEoOU. ATIOPPIYTE TNV TEPICOEI TOU PECOU (N XPNOIHOTOINHEVO
HEdo).

 OUAGGOETOI GTNV BPEXIKA TOU CUCKEUXOIG WG TNV NUEPX XPAONG.

MEOGOAOX

INUOVTIKG: KGOE epyOOTAPIO B TIPEMEI V& AVATPEXEI OTIG OIKEG TOU
BEATIOTOTOINUEVEG KXI  EMIKUPWHEVEG  EPYOOTNPIOKEG  OIODIKAOIEG.
MepaiTéEPW AvVaPOP& YIVETAI OTOV IGTOTOTO HOG e BiVTED EMDEIENG.

OAHTIEZ 1A THN MPOETOIMAZIA TON BAOMIAQZEQN

AVOEIETE TIG QIGAEG DIXBAOPIONG TUKVOTNTAG PE 5 AVAOTPOPES TOUG
TpIV &mo Tn xpron.

ZUVIOTOUUE V& TIPOETOINGOETE Evar 6UOTNHA DIMARG dIa-B&OUIoNG (45%-
90% f 40%-80%) apxilovtag amd To Sil-Select Stock. EGv mpoTipdre,
HTTOPET V& XPNOILOTIOINOET KOl GUOTNUX TTOMOTADV Q&oEWV (TT.X. 45%-
70%-90%). Mo va poeToluGoeTe dlBaduIon 90%, avapei&Te 1 pEpog
FertiCult Flushing medium (tou Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) pe 9 pépn Sil-Select Stock. H diaB&Ouion 45%
TIpOETOINGIETON avapelyviovTag 5.5 pépn FertiCult Flushing medium
(tou Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) pe
4.5 pépn Sil-Select Stock. EVOAMGKTIKG omolodrimoTe péco £xel Baon
T0 EBSS kau mepigxel puBuioTikd didAupax HEPES pmopei va xpn-
OIHOTIOINBET VI TNV TTPOETOINAOIX TWV BAOUIBDOEWV.

Mpumitka: O1 diaBodpioeiq B TPEME! VoL TTPOETOIMGTO-VTAI KOl VOt
AVOOUOKEUGLOVTQI UTIO OTEIPEG CUVORKEG (TT.X. TIAYKOG LAF KaTnyopiog
1SO 5). Mot BEATIOTO AMOTEAEGUATCH, TIPOETOINGATE TIG DIKPAOUICEIG EWG
Kol 24 (peg TO PEYIOTO TIPIV od T XPRAoN, amoBnked-oTe TIG GTOUG
2-8 °C Kol GpAOTE TIG VO PTROOUV 0TN BEPUOKPATIC dWHATIOU A 6TOUG
37 °C piot @pa TPIV omd TN XPRAON. AVOUEETE KOAG PETG TNV apaiwon
Tou diahipaTog Sil-Select Stock

OAHTIEZ A THN EMIAOMH ZMEPMATOZQAPIQN ME ®PEZKA
AEITMATA ZIMEPMATOZ: MAPAAEIrMA I10Y XPHZIMOITOIE!
ZYZTHMA BAOMIAQZHZ 45%-90% (AAAA EINAI MTIOANEZ KAl AMEZ
BAOMIAQZEIZ)

1 Metagépete 2.5ml of éroio 45% gradient oe oTeipo cwANVApPIO
(PUYOKEVTPOU.

TormoBeTRoTe 2.5ml £To1p0 90% gradient kGTw omd TNV EToINo 45%
gradient. ®povTtioTe WoTe 0 300 PAOEIG VO EIVAI DIKXWPIOHEVEG.
AUTO  EMITUYXAVETQI TOTOBETOVTAG TOTIOOETOVTAG TIMETH OTOV
TMUBPEVE TOU CWANVaPIoU Kail eviovTag apya To 90% gradient. Auth
n dio-BaOpIon d00 paoswy eival oTaBEPN it EwG Ko SU0 HPEG.
TornoBeTAOTE OMOAG £wG Ko 2.5ml PEUCTOTIOINUEVOU OTIEPUATOG
otnv 45% gradient xpn-cigomoi@vTaG MMETA. Mn XpnoiuoToleiTe
uWnAGTEPO GYKO OO TOV OYKO TwV PEHOVWUEVWY BaOUIdMOEWY A
niepioaoTepa amd 10° KOTTHPX .

®uyokevtpioTe i 15 wg 18 Aenté ot 350g wg 400g. Otav
OAOKANPWOET N YUYOKEVTPNON QUTA PTTOPET VO PNV €ival SUVATO Vo
OEiTE 0POTA INUO. Z& AUTAY TNV TIEPITITWOT, EIVAI OUCIMIEG V& GUVE-
XioeTe TN dlodiKaoia ue SelTEPN PUYOKEVTPNON 3 WG 5 AETTTMV.
AQUIPEDTE TO UTIEPKEIUEVO EWG TO I{NUA.

MpooBéote 2-5ml péoou Ekmuong oméppatog (m.x. FertiCult
Flushing medium 1 Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) kai emavevaiwpioTe To i{npa.

Ouyokevtpiote yix 8 wq 10 AenTt& ota 300g. YwnAoTepn
OUYKEVTPWON OTIEPUATOLWAPIWY CMAITET TN PEYIOTN YUYOKEVTPNON
Twv 10 AeNTOV Yo Vo eEX0OONIOTET N TARPNG Kol evdeAexnq EkmAuan
TOU OTEPUATOG.

AQXIPEDTE TO UTIEPKETUEVO EWG TO I{NUX KX EMAVOAGBETE TO BAPATX
6 Ko 7.

AQXIPEDTE TO TNUX KO QVTIKATOOTAOTE HE KATGANAO  GyKo
KaTGMnNAou péoou.
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Edv Ta delypaTar Sev pEUCTOTOIOUVTAI KOl GUVETTG OEV TIEPVOUV IO TIG
PAOEIG, AUERVOVTAG TN GUYOKEVTPO dOVapN £wg Kot Ta 5008 MG OX1
TIEPIOGOTEPO OO AUTO, O BONONGE! OTO JIKXWPICHO TOU GTEPHATOG.

OAHTIEZ TIA THN EMIAOTH ZIMIEPMATOZQAPIQN ME KATEWYTMENO
AEITMATA ZMEPMATOZ: TAPAAEITMA IOY XPHZIMOIOIEI
ZYZTHMA BAOMIAQZHZ 45%-90% (AMA EINAI MIOANEZ KAI AMEZ
BAOMIAQZEIZ)

1 MeTagépete 2.5ml of £Toipo 45% gradient oe oTEIPO GWANVGPIO
(QUYOKEVTPOU.

TomoBeTAoTE 2.5ml £T0IH0 90% gradient k&Tw amd Tnv EToiHo 45%
gradient. ®povTioTe WOTE 01 300 PROEIG VX EIVAI DIXXWPITUEVEG. AUTO
ETMTUYXGVETOI TOTOOETWVTAG MIMETA OTOV TUBPEVX TOU GWANVPIoU
Kail eviovTag opyd To 90% gradient. Auti n dio-Babpion 500 paoswy
eivan oTaBePN YIok Ewg Kol 500 DPEG,.

ToroBeTAOTE OMOA& TO amoyuypévo omépua oTnv 45% gradient
xpnoigoroiwvrag mméera (0.5 - 1ml).

®uyokevTpioTe yia 15-20 Aen ota 3508,

AQUIPESTE TO UTIEPKEIUEVO EWG TOUAGXIOTOV TNV €vdeign 0.5ml mévw
o6

MpooB&ote 2-5ml péoou EkmAuong oméppatog (mx. FertiCult
Flushing medium 1 Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) ko emavevaiwpioTe To i{nuat.

®uyokevtpioTe yia 8 wg 10 Aerrré otax 3008,

AQQIPEDTE TO UTIEPKETUEVO EWG TO I{NHA KXl EMOXVOAGRETE T BAHOT
6 Kol 7.

AQUIPEDTE TO T(NUG KOXI OVTIKATOXOTAOTE e KATGAANAO  GYKO
KXTGANAOU PETOU.

“
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OAHFIEZ ®YAASHEZ/ANOPPIWHE

DUAGOOETE TPOIGVTA OE BEPHOKPOI PETAED 2-8 °C.

Ta MPOIGVTA UITOpPOUV Vo XPNoIomoInfoly £wg Kol 7 NUEPEG METG
TO GVOIYHG €EPOCOV TNPOUVTXI OTEIPEG OUVONKEG KOl TG TIPOIOVTX
PUAGooovTal aToug 2-8 °C.

AIXTNPEITE TO TTPOIGV PAKPIK OTTO TO NNIKO WG,

Ta MPOIOVTOL TIPEMEN VX KIMOPPEIMTOVTA! GUUPWVX PE TOUG TOTIIKOUG
KQVOVIGHOUG VIO TNV oOPPIYN TWV IKTPOTEXVOAOYIKOV TTPOIOVTWY.

NMPOGYAASEIZ

® Q0 TIPEMEl V& XPNOIMOTIOIEITAI GONTITN TEXVIKA YIX TNV GMOPUYA
£VOEXOUEVOU ETIPOAUVONG, OKOUN K&l OTAV T& TTPOIOVTX TTIEPIEXOUV
YEVTOUUKIVN.

K&Be avBpmmivo, opyavikd UNKO O TPETEI Vo OEWPEI-TaI SUVNTIKG
AoIH®OEG. Nt XeIpileoTe OAX TO OEIYUATA [E TPOTIO TTOU TPOBAEMETAN
YIO TaPAyovVTEG HETADO-TIKOUG Tou HIV f} TNG NroTimidag.

Not @op&TE TEVTO TTPOCTATEUTIK EVOUHNOIX KATG TOV XEIPIOHO
SEIYHATWY.

KéBe ocoPapd mepIoTaTIKO (OMwg opileTau oTov Kavoviopd mepi
laTpoTEXVONOYIKDV MPoidvTwy 2017/745) Oo TPETIEI VO GVAPEPETAI
otnv FertiPro NV Ko, KOT& TEpITTwaon, otnv apuodiae apxf Tou
Eupwriaikol Kpd&roug MENOUG GTO OTIOI0 EiVail EYKATEGTNUEVOG O
XPAOTNG /Kol 0 ®oBEVAG.

ZYNOWH THEZ AZ®AAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H olvoyn NG ao®&AeIng Ko TNG KAIVIKAG amédoong E E
Tou Sil-Select Stock TePIYPGPEI TA XOPAKTNPIOTIKG
QOPGAEING Ko QMOS00NG Vi TO PECO Kl Eival
S10BEaIun oTov igTéTOMO m™mg
FertiPro NV (www.fertipro.com) i}
KaTeBAoVTaG TOV akdAouBo kwdikd QR:

TIo TIEPIOOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKG UE TNV HOPGAEIN KOI TV arTOS00n,
eMKOIVWVAOTE pe TNV FertiPro NV yia umooTAPIEN MEAXTOV 1 TEXVIKA
uTooTAPIEN.

TAQEZAPIO XYMBOAQN

20pBoAa 6rwg opifovTai oTo ISO 15223-1

ApIBUOG KATOAGYOU

KwdIkog mopTidag

Hugpopnvia Angng

MopaokeuaoThig

AlTNPEITE TO TPOIOV HAKPIG o6 TO NAIGKO PG

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

ZUMBOUAEUTEITE TIG 08NYieg xpoNg

Mpoocoxh

> 9 E % E K

Huepopnvia nopaywyrig

ATOCTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMTEEEPYRTING

‘Opio BepUOKPATIG

OSNEL

Z0oTnua Hovol ppaydol oTEIPOTNTG

Movo anooTeIpwpEVO CUOTNHG GPOYHOU HE
EEWTEPIKA TTPOOTATEUTIKA GUOKEURDICK.

Mn XPnOILOTIOIEITE E&V N CUCKEUGICK EIVOL
KOTEOTPOHUEVN KOI GUHBOUAEUTEITE TIG 00nyieg Xpnong.

Mnv EMAVAMOCTEIPWMVETE

SHONC)

MePIEXE! PUPHUAKEUTIKN OUTT
20pBoAo omwg opitetan otnv OIM 2017/745 Tng Eupwiaikig EmTporig

ZApaveon CE amnd Tov Koivoroinuévo Opyavioud

2797 2797

20pBolo 6mwg opiteTal oto 21 CFR 801.15

H opoomovdiakr HIMA vopoBeaia mepiopilel To ev
R AOYW IGTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OE IMANGN &Ko
ony

10TPO f KATOTIIV EVTOAAG IGTPOU.
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
S1S100_32G

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
E-mail: info@fertipro.com

1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin
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ALGEMEEN

Beoogd gebruik

Sil-Select Stock is een Stock oplossing die wordt gebruikt als
spermapreparatiemethode voor intra-uteriene inseminatie (IUI), in-
vitrofertilisatie (IVF), intracytoplasmatische sperma-injectie (ICSI) en
verwante geassisteerde voortplantingstechnologieén (ART).

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

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers  zijn
embryologen of artsen).

ART-professionals  (laboranten,

Doelgroep van patiénten
De doelgroep bestaat uit patiénten en koppels die een
onvruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

COMPOSITIE

Sil-Select Stock is een isotonisch gradient met een dichtheid van
ongeveer 1.12 g/ml. Sil-Select Stock bestaat uit silaan-gecoate
colloidale silica deeltjes gesuspendeerd in HEPES-gebufferde
EBSS (Earle’s balanced salt solution). Sommige productcodes zijn
aangevuld met gentamicine (10 mg/I, medicinale substantie).

PRODUCT SPECIFICATIES

e Chemische compositie

pH criteria: 7.20-7.90 (vrijgave criteria: 7.20-7.60)

Osmolaliteit : 300-330 mOsm/kg

Densiteit: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxine (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)

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

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

g=1.118 x r x rpm?

of .
rpm = vierkantswortel {g / (1.118 x )}
Voorbeeld 1 Voorbeeld 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotaties per minuut g
g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ rpm = SQR (350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 rotaties per minuut

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

Product niet gebruiken als:

o 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 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 dient zijn eigen geoptimaliseerde en
gevalideerde labo procedures te raadplegen.
Voor demonstratievideo’s verwijzen wij u door naar onze website.

INSTRUCTIES VOOR DE BEREIDING VAN DE GRADIENTEN

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

We raden aan om een dual gradiént systeem (45%-90% of 40%-80%)
te maken, startend van Sil-Select Stock. Eventueel kan een multi-laag
ook gebruikt worden (vb. 45%-70%-90%). Om een 90% gradiént te
maken, meng 1 deel FertiCult Flushing medium (of Sil-Select Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) met 9 delen Sil-Select
Stock. Een 45% gradiént wordt gemaakt door 5.5 delen FertiCult
Flushing medium (of Sil-Select Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) met 4.5 delen Sil-Select Stock te mengen. Gelijk welk
ander HEPES gebufferd EBSS gebaseerd medium kan als alternatief
gebruikt worden voor de bereiding van gradiénten.

Opmerking: Gradiénten zouden gemaakt en herverpakt moeten
worden onder steriele condities (vb. LAF bank ISO Class 5). Voor
optimale resultaten, bereid de gradiénten maximum 24 uur
voor gebruik voor, bewaar bij 2-8 °C en warm de gradiénten tot
kamertemperatuur of 37 °C een uur voor gebruik. Meng goed na het
verdunnen van de Sil-Select Stock oplossing

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET VERSE SPER-
MAMONSTERS: VOORBEELD MET EEN 45%-90% GRADIENT
SYSTEEM (MAAR ANDERE GRADIENTEN ZIJN MOGELIJK)

Breng 2.5ml voorbereid 45% gradient in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje.

Plaats 2.5ml voorbereid 90% gradient onder de voorbereid 45%
gradient. Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit
wordt gedaan door de pipet op de bodem van het buisje te plaatsen
en traag de 90% gradient toe te voegen. Deze twee lagen gradiént
is stabiel gedurende twee uren.

Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervioeid sperma op de 45% gradient
gebruikmakend van een transfer pipet. Gebruik geen groter volume
dan het volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en niet meer
dan 10° cellen.

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 Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g. Een hogere
spermaconcentratie zal een maximum van 10 minuten centrifugatie
vereisen om een complete en diepgaande sperma wasstap uit te
voeren.

Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen 6
en7.

Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.
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Als stalen niet vervioeien en daardoor niet door de lagen passeren,
zal het verhogen van de centrifugale kracht tot, maar niet meer dan,
500g helpen om het sperma te scheiden.

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET BEVROREN
SPERMAMONSTERS: VOORBEELD MET EEN 45%-90%
GRADIENT SYSTEEM (MAAR ANDERE GRADIENTEN ZIIN
MOGELIIK)

1 Breng 1ml voorbereid 45% gradient in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje.

2 Plaats 2.5ml voorbereid 90% gradient onder de voorbereid 45%
gradient. Zorg ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit

wordt gedaan door de pipet op de bodem van het buisje te plaatsen
en traag de 90% gradient toe te voegen. Deze twee lagen gradiént
is stabiel gedurende twee uren.

Plaats het ontdooide spermastaal op de 45% gradient 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 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 6
en7.

Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.
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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 als afval behandeld worden in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften voor afvalbehandeling van
medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

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

* Humaan, organisch materiaal moet altijd als mogelijks infectieus
beschouwd worden. Behandel 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 toepassing, aan
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 Stock beschrijfft de E' -
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
scannen:

af;

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie kunt u contact
opnemen met FertiPro NV voor klantenondersteuning of technische
ondersteuning.

SYMBOLEN WOORDENLIST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

> 9 E % E K
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Catalogusnummer

Lotnummer

Vervaldatum

Fabrikant

Uit de buurt van zonlicht houden

Medisch hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

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

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ony

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

TEXHUYECKA MOAAPBXXKA 3A KAMEHTUTE

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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OoBbLY

NMpeaBuaeHa ynotpeba

Sil-Select Stock e 3anaceH pa3TBOp, M3MOA3BaH KaTto METOA 3a
MOArOTOBKa Ha CrnepmMarto30MAM 3a BbTpeMaToyHa MHCEeMUHAaLMs
(1UI), nH Butpo onnoxaare (IVF), MHTpaLMTONA@3MeHO MHXEeKTUpaHe
Ha cnepmatosonan (ICSI) u cBbp3aHMTE C TAX acucTUpaHu
PenpoAyKTUBHM TexHorornu (ART).

Moka3zanus 3a ynotpe6a
3a ynotpeba no Bpeme Ha ART npoueaypu Ha nauneHT1 u ABOIKH,
NOANOXEHM Ha AedeHMe 3a 6e3NA0AMe.

NpeaHa3HayeH noTpe6uten
MpeaHasHayeHuTe NoTpebuTeAu ca cneumarncti B obaactra Ha ART
(rabopaTtopHu TEXHULM, EMOPMOAO3H MAM AEKaPH).

Lenesa rpyna naumeHTn
Llenesata rpyna naumeHT ce CbCTOM OT NaLUMEHTM W ABOFIKH,
MOANOXEHM Ha AedYeHUe 3a 6e3nnoaue.

CbCTAB

Sil-Select Stock e 30TOHMYEH rPaAMEHT C MABTHOCT MPUBAUUTEAHO
1.12 g/ml. Sil-Select Stock ce cbCTOM OT MOKPUTU CbC CHAAH
KOAOMAHM 4acTULM CUAMUMEB AMOKCHA, cycrneHaupanu B HEPES-
bypepupaH EBSS (6anaHcupaH coneH pa3TBop Ha Earle). Hakou
MPOAYKTOBU KOAOBE Ca AOMbAHEHM C reHtamuumH (10 mg/l,
AeKapCTBEHO BELLECTBO).

CMELUOUKALUN HA MPOAYKTA

XUMUUECKU CbeTas

pH: 7.20—7.90 (Kputepuu 3a ocsoboxaaBaHe Ha pH: 7.20-7.60)

OcmonanHocT: 300—330 mOsm/kg

MabtHoCT: 1.1150-1.1250 g/ml

TecT 3a €HAOTOKCMH No MeToaukata Ha Limulus Amebocyte

Lysate (USP <85>): <0.5 EU/mI

e TecT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO Hactoswma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

e TecT 3a MNPeXMBAEMOCT Ha YOBELWKW cnepmatosonan (%
MOABMXHOCT B CPaBHEHWE C KOHTpOAATa CAeA 4 vaca): 280 %

e TecT 3a MNpPEexXMBAEMOCT Ha YOBELWKW cnepmato3onan (%

MOABWXHOCT B CPaBHEHME C KOHTpOAaTa cAep 24 vaca): 275%

He e TectBaHo Bbpxy MEA

N3nonsBaHe Ha CypoBWHM OT Krac Ph Eur uam USP, ako e

NPUAOKUMO

e CepTudukateT 3a aHaaus u MSDS ce npepocTaBaT npu

NOUCKBaHe WAM MOraT Aa GbAaT WUTETAEHM OT Halus yebcawt

(www.fertipro.com).

U3YUCAEHUSA HA G-CUAUTE

Cuaata g Ha UeHTpodyrata BU MOXE Aa Ce M3UMCAM MO CAEAHaTa
dopmyaa:

UMV g=1,118 x r X rpm2 naAn
rpm = KBaapaTeH KopeH {g / (1,118 x r)}

Mpumep 1 Mpumep 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 060poTH B MUHYTa g=350g

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

rpm = 1770 060poTv B MUHyTa

NPEAYNPEXAEHUSA NPEAU YNOTPEBA

* He 13noA3BaiiTe NpoAyKTa, ako:
© ¥Ma Npu3HaLM Ha MUKPOBHO 3amMbpcsBaHe
© YNABTHEHWETO Ha KOHTelHepa € OTBOPEHO WAM NOBPEAEHO Npu
AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa;
© CPOKBT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

He 3ampassBaiite npeau ynotpeba.

He ctepuansunpaiite NOBTOPHO CAeA OTBapsiHe.

MPOAYKT, KOMTO BKAIOUBA FEHTAMULMH, HE TPA6Ba Aa ce U3NoA3Ba
Npu NaUMEHTU C yCTaHOBEHA aAeprus KbM FEeHTaMULMH MAW
NOAOBHN aHTUBMOTULM.

B 3aBucMmocCT OT 6pos Ha NpoueaypuTe, KOWTO e Obaar
U3BbPWEHU B paMKuUTe Ha €AUH AEeH, B3emMmeTe HeOéXDAMMMﬂ
06eM Cpeaa NpW acenTUuHW YCAOBUA B MOAXOASLL CTEPUAEH
npuemMHuk. ToBa ce npasy, 3a Aa Ce U3BerHaT MHOTOKPaTHM LIMKAK
Ha OTBapﬂHe/SaTOH/\RHe Ha cpeaarta. MsxspreTe U3AMWHaTa
(HeusnonsBaHa) cpeaa.

* CbxpaHsBaiiTe B OpUrMHaAHaTa ONakoBKa A0 AEHs Ha ynotpeba.

METOA

Bcsika nabopatopus TpsibBa Aa CE KOHCYATMpA CbC COOCTBEHWUTE
CW BaAMAMPaHW MpoLeAypw, OnNTI paHu 3a WH, a
MeAUUMHCKa nporpama. HDEEM Ce AONMbAHUTEAHA npenpaTtka KbM
Hawwusa yeﬁcam 3a AEMOHCTPAUMOHHN BUAEOKAUNOBE.

HHCTPYKLIUN 3A NMOATOTOBKA HA TPAAUEHTU
Mpeau ynotpeba pasbbpkaiite GyTUAKUTE C FPAAUEHT Ha MABTHOCTT,
KaTo v 06bpHeTe 5 NbTn.

CbBeTBamMe BU Aa MOATOTBMTE CUCTEMA C ABOEH IPaAUEeHT
(45 %—90 % nan 40 %—80 %), kato 3anouHete ot Sil-Select Stock.
AKO Ce npeAnounTa, MOXe Aa Ce M3MOA3Ba U MHOTOCAOHHa cUcTeMa
(Hanp. 45 %—70 %—90 %). 3a aa npurotBute 90 % rpaAMeHT,
cmecete 1 uact FertiCult Flushing medium (uan Sil-Select Plus
Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ¢ 9 uactn
Sil-Select Stock. 45 % rpaAMeHT ce NpUroTBA Ype3 CMecBaHe Ha
5.5 yactu FertiCult Flushing medium (uan Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ¢ 4.5 uactu Sil-Select
Stock. AATEPHATUBHO 3@ NPUTrOTBAHETO Ha rPAAMEHTUTE MOXE Aa Ce
W3MOA3Ba BCsiKa cpeaa Ha 6asara Ha EBSS, 6ydpepupaHna ¢ HEPES.

3abenexka: lpaaneHTuTe TPAGBa Aa Ce NPUrOTBAT W Npeonakosat
nNpu cTEPUAHM YCAOBUS (Hanp. LAF koanuka ISO kaac 5). 3a nocturaHe
Ha ONTUMaAHW PEe3yATaTW MPUroTBETE rPaAMEHTUTE MaKcUMym 24
Yaca npeau ynotpeba, cbxpaHsBaiite rv npu tTemneparypa 2—8°C
W 3aTonAeTe rpapueHTUTe A0 CTailHa Temnepatypa uan 37°C eanH
yac npeau ynotpe6a. Pasbbpkaiite A0BpPe CAeA PaspexAaHeTo Ha
pasteopa Ha Sil-Select Stock.

HHCTPYKLUN 3A NNOABOP HA CMIEPMATO30UAU NMPU NPECHU
MPOBMU OT CMEPMATO30MAU: NMPUMEP C W3IMOA3BAHE HA
TPAAMEHTHA CUCTEMA 45 %—90 % (HO CA Bb3MOXHU U
APYTU TPAAUEHTH)

1 [pexsbpaeTe 2.5ml oT npurotBeHus 45 % rpaaMeHT B CTEPUAHA
LEHTPOdYXHa enpyBeTka 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

MocraBete 2.5ml or npurotBeHns 90 % rpaAMeHT noA
npurotBeHns 45 % rpaaueHT. BHumaBaiiTe ABaTta cAoA pa ca
AICHO pasaeneHW. ToBa craBa upes nocraBaAHe Ha [luneta Ha
ABHOTO Ha enpyseTkata n 6aBHO HakanBaHe Ha 90 % rpaaneHT.
To31 ABYCAOEH rPAAUEHT € YCTONUMB A0 ABA Yaca.

BHumatenHo noctasete A0 2.5ml BTEYHEHW CNEpPMaTo30MAM
BbpXy 45 % rpaAMeHT ¢ nomoliTa Ha TpaHcpepHa nuneta. He
13NoA3BaiiTe 06eM, NO-TOAAM OT 06eMa Ha OTAEAHUTE CAOEBE Ha
rpaaueHTa, Uau noseue ot 10° KAeTKH.

LleHTpodyrupaiite B npoabAxeHue Ha 15—18 muHyTh npu 350 g
A0 400 g. CAea NpUKAIOUBAHE Ha LIEHTPODYTMpPaHeTo MOXe Aa He
ce BUXAA NeAeTa. AKO TOBa € Taka, € HEOBXOAMMO Aa CE MPOABAXM
npoueAypaTa ¢ BTOPO LEHTPOGyripaHe oT 3 A0 5 MUHYTH.
OtcTpaHeTe cynepHataHTa A0 neaetata.

C nomowra pobasete 2—5ml cpepa 3a npomuBka Ha
cnepmatosonan (Hanp. FertiCult Flushing medium nau Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) u
pecycneHAupaiTe neaetata.

LleHTpodyrupaiite B npoabAxeHue Ha 8—10 mMuHyTH npu 300 g.
Mpu No-BUCOKA KOHLEHTPALMA Ha CNEPMaTo30MAN Ce M3UCKBA
MaKCUMaAHO 10-MMHYTHO LEHTpodyrupaHe, 3a Aa Ce OCUrypin
MbAHO U LAINOCTHA NPOMMBKA Ha CNepMaTo30nANTE.

OTcTpaHeTe cynepHaTaHTa AO NeAeTaTa U NoBTopeTe CTbNKN 6 1 7.
OTcTpaHeTe CynepHaTaHTa U o 3aMeHeTe ¢ NOAXOAALL obem oT
NOAXOAfLLA CPeAa.
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AKO Npo6UTE He Ce BTEUHABAT U CAEAOBATEAHO HE NPeMMHaBaT Npes
cAoeBeTe, yBeANYaBaHeTo Ha LeHTpobexHata cuaa Ao 500 g, Ho He
noBeye, e NOMOrHe 3a OTAEASIHETO Ha CepMaTo30MANTE.

MUHCTPYKUMMU 3A [OABOP HA CIIEPMATO30MAU 1PU
3AMPA3EHU 1POBU OT CIEPMATO30UAU: MPUMEP C
M3MON3BAHE HA TPAAUMEHTHA CUCTEMA 45 %—90 % (HO CA
Bb3MOXXHU U APYTU TPAAUEHTH)

1 lpexsbpAaete 1ml oT npurotBeHnUs 45 % rpaAueHT B CTepUAHa
LEHTPOdYXHa enpyBeTka 3a eAHOKpaTHa ynorpeba.

Moctasete 1ml ot npurotBeHuns 90 % rpaaMeHT NoA NPUrOTBEHUA
45 % rpaaveHT. BHMMaBaiite ABaTa CAOAl Aa Ca ACHO Pa3AeAeHM.
Tosa cTaBa upes noctassHe Ha l1neta Ha AbHOTO Ha enpyBeTkaTa
1 6aBHO HakanBaHe Ha 90 % rpaaueHT. To3u ABYCAOEH rpaaneHT
€ ycToiuMB AO ABa Yaca.

BHUMaTeAHO nocTaBeTe pa3mpaseHara npoba oT CnepmMaTo3onan
Bbpxy 45 % rpaaueHT, kaTo n3noassate TpaHcpepHa nuneta (0.5
- Iml makcumym).

LieHTpodyrupaiite 15—20 muHyTM npu 350 g.

OtcTpaHeTe cynepHataHTa A0 He no-Manko ot 0.5ml Haa nenetara.
C nomowra pobasete 2—5ml cpepa 3a MpoMuBKa Ha
cnepmatodounam (Hanp. FertiCult Flushing medium wuau Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) u
pecycneHaupaiite neaetata.

LleHTpodyrupaite B npoabAXeHue Ha 8—10 muHyTH npu 300 g.
OtcTpaHeTe cynepHaTaHTa A0 NeAeTaTa U NOBTOPEeTe CTLKN 6 1 7.
OTcTpaHeTe cynepHaTaHTa W ro 3aMeHeTe C NOAXOASALL 06em ot
noAxoAsLLa cpeaa.
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WHCTPYKUHH 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAIHE

® CbXxpaHsBaiiTe NPOAYKTUTE Npu Temnepatypa mexay 2—8°C.

® [POAYKTUTE MOraT Aa Ce W3NOA3BAT AO 7 AHU CAEA OTBApAHETO
MM NPU NOAABPXAHE Ha CTEPUAHM YCAOBMA U CbXxpaHsaBaHe npu
Temnepatypa 2—8°C.

e [laseTe OT (CAbHYEBA) CBETAMHA.

® M3pennsTa TpsbBa Aa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nopeabu 3a 06e3BpexAaHEe Ha MEAULMHCKM U3AEANS.

NMPEANA3HU MEPKU

® TpaAbBa Aa Ce W3MOA3BAT aCeNTUYHU TEXHWUKM, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpCABaHE, AOPU KOTato MPOAYKTUTE CbAbpPXaT
reHTaMULMH.

BCuuKM YOBELWKM OpraHMYHM MaTepuasu Tpsbea Aa ce cuuTar
3a NOTEHUMAAHO WHGEeKUMO3HW. C BCUUKM npobu Tpsabea Aa
ce paboT KakTo C TakuBa, KOMTO MoraT Aa npeaaaat XMB uan
xenarur.

BuHaru HoceTe 3alUMTHO 06AeKAO NpK paboTa ¢ Npobu.

Bceku Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHLMAEHT (CbIAACHO ONpeAeAeHneTo
B EBponeiickun PernamenT 2017/ 745 32 MEAULIMHCKUTE UBAEAUA)
cAepBa Aa ce AOKAaaBa Ha FertiPro NV 1, ako e npuaoxumo, Ha
KOMMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTta uneHka Ha EC, B KosTo e
YCTaHOBEH NOTPEGUTEAST U/MAM NALMEHTBT.

PE3IOME OTHOCHO BE30MACHOCTTA U KAWUHUYHOTO
AEWUCTBUE

Pe3toMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa M KAMHWYHOTO
aeiictene  (SSCP) 3a  Sil-Select Stock onwucsa
XapaKTepUCTUKNTE 3a 6e30NacHOCT U KAUHUYHOTO
AeiCcTBME Ha cpeaaTa W e AOCTbNeH Ha yebcaiita Ha
FertiPro NV (www.fertipro.com) uau KaTo wu3Teraute
cnaearmna QR Koa.

3a AOMbAHUTEAHM BBMPOCH, CBbP3aHW ¢ GesonacHocTta K
KAMHWYHOTO AEHCTBME, MOASA, CBbPXETe Ce C OTAeAa 3a KAMEHTCKa
WA TEXHMYECKa NoAAPbXKa Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CHMBOAMUTE

CHMBOAM, KaKTo € AeduHMpaHo B ISO 15223

KatanoxeH Homep

Koa Ha naptuaara

CpoK Ha roaHocT

MpoussoanTen

Aa ce nasu oT CAbHYeBa CBETANHA.

MeanumHcko nspenne

BuXTe MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba

Mpeaynpexaexus

> 9 E % E K

Aata Ha NPOM3BOACTBO

CTep1AM3NPaHO Ypes U3MOA3BAHE Ha acenTUUHK
TEXHUKK 3a 0BpaboTka

TemnepatypHa rpaHuua

EAvHMYHa CTepUAHa GapuepHa cucTeMa

ON B

EAvHMYHa cTepuAHa 6apuepHa cuctema ¢
BbHIUHA 3alUUTHA ONaKoBKa

He 13nonssaitte, ako onakoBKara e nospeaeHa, 1 ce
KOHCYATUPAITE C UHCTPYKLMHUTE 3a yrioTpeba

He pectepuansmpaiite

CbAbPXa A€KapCTBEHO BELLECTBO

®

CMMBOA, KaKTo € onpeaeneH B PernamveHt (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komuceusta

Mapkuposka CE ot HoTuduumpaH opran 2797

CumBoA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

®depepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHuyaBa
R npopaxbata Ha ToBa M3AEAME OT MAW N0
onwy

HapexAaHe Ha Aekap.
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©
&
N
OQ
&
$
F
&

SIS100 1x100ml  SilSelect Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

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
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BENDRA

Numatytas naudojimas

Sil-Select Stock yra pradinis tirpalas, naudojamas spermai paruosti
intrauterininei inseminacijai (IUl), apvaisinimui in vitro (IVF),
intracitoplazminiam spermatozoidy suleidimui (ICSI) ir susijusioms
pagalbinio apvaisinimo technologijoms (ART).

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

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

Tiksliné pacienty grupé
Tiksline pacienty populiacija sudaro pacientai ir poros, kuriems
taikomas nevaisingumo gydymas.

SUDETIS

Sil-Select Stock yra izotoninis gradientas, kurio tankis yra maZdaug
1.12 g/ml. ,Sil-Select Stock“ sudaro silanu dengtos koloidinio silicio
dioksido dalelés, suspenduotos HEPES buferiniame EBSS (Earle’o
subalansuotas druskos tirpalas). Kai kurie produkto kodai papildyti
gentamicinu (10 mg/l, vaistiné medziaga).

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Chemineé sudétis

pH: 7.20—7.90 (pH iSleidimo kriterijai: 7.20-7.60)

Osmoliskumas: 300—330 mOsm/kg

Tankis: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate metodika
(USP <85>): <0.5 EU/ml

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

Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 4 valandoms): 280 %
Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 24 valandoms): 275 %
NeiSbandyta su MEA

Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos
Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba atsisiusti
i§ mlsy svetainés (www.fertipro.com).

PERKROVOS JEGOS SKAICIAVIMAI
Savo centrifugos perkrovos jéga galite apskaiciuoti naudodami Sig
formule:

g=1.118 x r x rpm?

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

= 1800 apsisukimai per minute

P g=350¢g
g=1118x100x3.24 = 362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 apsisukimai per minute

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

* Nenaudokite gaminio, jei:

o jis bet kokiy mikrobinio uzterStumo pozymiy;

o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra defektas;
o pasibaigé galiojimo laikas.

Prie$ naudojima neuzsaldykite.

Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

Priklausomai nuo per dieng atliekamy procediry skaiciaus,
aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés kiekj i
atitinkama sterily inda. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy
terpés atidarymy / Sildymo cikly. ISmeskite pertekling
(nepanaudotaq) 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 proceddromis,
optimizuotomis  individualiai medicinos  programai.  Daugiau
informacijos apie demonstracinius vaizdo jrasus rasite musy
svetainéje.

GRADIENTY PARUOSIMO INSTRUKCLIOS
Prie§ naudodami iSmaiSykite tankio gradiento buteliukus apversdami
5 kartus.

Patariame paruosti dviejy gradienty sistema (45-90 % arba 40-80 %),
pradedant nuo Sil-Select Stock. Jei pageidaujama, galima naudoti
ir daugiasluoksnj gradientg (pvz., 45-70-90 %). Norédami paruosti
90 % gradienta, sumaiSykite 1 dalj FertiCult Flushing medium“(arba
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) su
9 dalimis Sil-Select Stock. 45 % gradientas paruoSiamas sumaiSant
5.5 dalies FertiCult Flushing medium (arba Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) su 4.5 dalies Sil-Select
Stock. Gradientams paruosti taip pat galima naudoti bet kokig EBSS
pagrindo terpe su HEPES buferiu.

Pastaba. Gradientus reikia ruosti ir uZpildyti steriliomis salygomis
(pvz., 5 ISO klasés laminarinio oro srauto spintoje). Siekdami
optimaliy rezultaty, paruoskite gradientus likus daugiausia 24
valandoms iki naudojimo, laikykite 2-8 °C temperatlroje ir, likus
vienai valandai iki naudojimo, susildykite gradientus iki kambario
arba 37 °C temperatlros. Praskiede Sil-Select Stock tirpala, gerai
iSmaisykite.

SPERMOS ATRANKOS, NAUDOJANT SVIEZIOS SPERMOS MEGINIUS,
INSTRUKCIJOS: PAVYZDYS, KURIAME NAUDOJAMA 45-90 %
GRADIENTO SISTEMA (BET GALIMI IR KITI GRADIENTAI)

Perkelkite 2.5ml paruosto 45 % gradiento | sterily vienkartinj
centrifugos mégintuvelj.

Suleiskite 2.5ml paruosto 90 % gradiento po paruostu 45 %
gradientu. Uztikrinkite, kad Sie du sluoksniai blty aiSkiai atsiskyre.
Tai galima pasiekti pipeté padéjus ant mégintuvélio dugno ir létai
leidZiant 90 % gradienta. Sis dviejy sluoksniy gradientas iSlieka
stabilus iki dviejy valandy.

Perkélimo pipete atsargiai suleiskite iki 2.5ml skystos spermos ant
45 % gradiento. Nenaudokite didesnio tlrio nei atskiry gradiento
sluoksniy tdris arba daugiau nei 10° Iasteliu.

Centrifuguokite 15-18 minuéiy 350-400g greiciu. Baige
centrifuguoti galite nematyti granulés. Tokiu atveju bitina testi
proceddirg centrifuguojant antrg karta 3-5 minutes.

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 grei¢iu. Esant didesnei
spermatozoidy koncentracijai, reikia centrifuguoti 10 minuéiu, kad
buty uztikrintas visiSkas ir kruopstus spermos plovimas.
Pasalinkite supernatanta iki granulés ir pakartokite 6 ir 7 Zingsnius.
Pasalinkite supernatantg ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu tinkancios
terpés.
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Jei méginiai nesuskystéja ir dél to neprasiskverbia pro sluoksnius,
sperma padés atskirti centrifugos greicio padidinimas iki 500g, bet
ne daugiau.

SPERMOS ATRANKOS, NAUDOJANT UZSALDYTUS SPERMOS
MEGINIUS, INSTRUKCIJOS: PAVYZDYS, KURIAME NAUDOJAMA 45—
90 % GRADIENTO SISTEMA (BET GALIMI IR KITI GRADIENTAI)

1 Perkelkite 1ml paruoSto 45 % gradiento | sterily vienkartinj
centrifugos mégintuvelj.

Suleiskite 1ml paruosto 90 % gradiento po paruostu 45 %
gradientu. UZtikrinkite, kad Sie du sluoksniai blty aiSkiai atsiskyre.
Tai galima pasiekti pipeté padéjus ant mégintuvélio dugno ir létai
leidZiant 90 % gradienta. Sis dviejy sluoksniy gradientas iSlieka
stabilus iki dviejy valandy.

Perkélimo pipete atsargiai suleiskite atSildyta spermos méginj (0.5
- 1ml) ant 45 % gradiento.

a Centrifuguokite 15-20 minuciy 350g greiciu.
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Pasalinkite supernatanta ne maziau kaip iki 0.5ml 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 6 ir 7 Zingsnius.
Pasalinkite supernatanta ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu tinkangios
terpés.

-

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

® Laikykite produktai 2-8 °C temperaturoje.

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

* Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

* Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

ATSARGUMO PRIEMONES

* Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, net jei gaminiy sudétyje yra
gentamicino, reikia laikytis aseptikos reikalavimy.

* Visos Zmogaus organinés medZiagos turi bati laikomos potencialiai
infekuotomis. Su visais méginiais elkités taip, tarsi nuo jy bity
galima uZsikrésti ZIV arba hepatitu.

* Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuzius.

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (SSCP)

Sil-Select Stock SSCP nurodomos terpés saugumo E
ir veiksmingumo charakteristikos. SSCP galima 5
rasti FertiPro NV svetainéje (www.fertipro.com) arba
atsisiysti nuskaicius QR koda.

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo,
kreipkités j FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos
tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

> 9 E % E K
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Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Ispéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperatiros ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

1S naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medziagos

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios staigos
2797

Simbolis, kaip apibrezta 21 CFR 801.15

R ony

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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SIS100 1x100ml  SilSelect Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
S1S100_32G

TEKNISK KUNDESTOTTE

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

1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

q3

2797

GENERELL

Tiltenkt bruk

Sil-Select Stock er en stamlgsning som brukes som
seaedprepareringsmetode for intrauterin inseminasjon (IUl), in
vitro-fertilisering  (IVF), intracytoplasmatisk spermieinjeksjon
(ICSI) og beslektede assisterte reproduksjonsteknologier (ART).

Indikasjoner for bruk
Til bruk under ART-prosedyrer for pasienter og par som
gjennomgar infertilitetsbehandlinger.

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne er ART-profesjonelle (laboratorieteknikere,
embryologer eller leger).

Malgruppe av pasienter
Malgruppen er pasienter og par som
infertilitetsbehandling.

giennomgar

SAMMENSETNING

Sil-Select Stock er en isotonisk gradient med en tetthet pa ca.
1.12 g/ml. Sil-Select Stock bestar av silanbelagte kolloidale
silikapartikler suspendert i HEPES-buffret EBSS (Earles
balanserte saltlgsning). Noen produktkoder er supplert med
gentamicin (10 mg/I, medisinsk substans).

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Kjemisk sammensetning

pH: 7.20—7.90 (kriterier for pH-frigjering: 7.20-7.60)
Osmolalitet: 300—330 mOsm/kg

Densitet: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksintest etter Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP
<85>): <0.5 EU/ml

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

Overlevelsestest av saedceller fra mennesker (% motilitet
sammenlignet med kontroll etter 4 timer): 2 80 %
Overlevelsestest av szedceller fra mennesker (% motilitet
sammenlignet med kontroll etter 24 timer): > 75 %

Ikke testet med MEA

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

Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgiengelig
etter forespersel 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 x r x rpm?

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

= 1800 rotasjoner per minutt

ol g g
g=1.118x100x 3.24 = 362g rpm = SQR (350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 rotasjoner per minutt

ADVARSLER FOR BRUK

e |kke bruk produktet i falgende tilfeller:
o det viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar
produktet leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
* Ma ikke fryses far bruk.
* Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.

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

Produkter som inneholder gentamicin, skal ikke brukes pa
pasienter med kjent allergi mot gentamicin eller lignende
antibiotika.

* Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

METODE

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerte prosedyrer
som er optimalisert for det enkelte medisinske programmet. Vi
henviser videre til nettstedet vart for demonstrasjonsvideoer.

INSTRUKSJONER FOR TILBEREDNING AV GRADIENTER
Bland tetthetsgradientflaskene ved a snu flaskene 5 ganger for
bruk.

Vianbefaler & lage et system med to gradienter (45 %-90 % eller
40 %-80 %) med utgangspunkt i Sil-Select Stock. Om gnskelig
kan det ogsa brukes flere lag (f.eks. 45 %-70 %-90 %). For &
lage en 90 % gradient blandes 1 del FertiCult Flushing medium
(eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) med 9 deler Sil-Select Stock. For & lage en 45 %
gradient blandes 5.5 deler FertiCult Flushing medium (eller Sil-
Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
med 4.5 deler Sil-Select Stock. Alternativt kan et hvilket som
helst HEPES-buffret EBSS-basert medium brukes til fremstilling
av gradientene.

Merknad: Gradienter skal klargjores og ompakkes under sterile
forhold (f.eks. LAF-benk I1SO-klasse 5). For optimale resultater bgr
gradientene klargjores maks. 24 timer for bruk, oppbevares ved
2-8 °C og varmes opp til romtemperatur eller 37 °C én time for
bruk. Bland godt etter fortynning av Sil-Select Stock-lgsningen.

INSTRUKSJONER FOR SELEKSJON AV SEDCELLER MED FERSKE
S/AEDCELLEPROVER: EKSEMPEL MED EN GRADIENT PA 45-
90 % (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIG)

1 Overfgr 2.5ml av den klargjorte gradienten pa 45 % til et sterilt
engangssentrifugerar.

Bruk til a plassere 2.5ml av den klargjorte gradienten pa 90 %
under den klargjorte gradienten pa 45 %. Pass pa at de to
lagene er tydelig adskilte. Dette gjgres ved & plassere pipette
pa bunnen av reagensglasset og langsomt dosere gradienten
pa 90 %. Denne tolagsgradienten er stabil i opptil to timer.
Plasser forsiktig opptil 2.5ml flytende seed pa gradienten
pa 45 % ved hjelp av en overfgringspipette. lkke bruk stgrre
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 fullfort, er det ikke sikkert at du kan se en
synlig pellet. | s& fall er det viktig & fortsette prosedyren med
en ny sentrifugering i 3 til 5 minutter.

Fjern supernatanten ned til pelleten.

Tilsett 2-5ml saedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing
medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) og fordel pelleten pa nytt.

Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300¢g. Hgyere
saedcellekonsentrasjoner vil kreve maksimalt 10 minutters
sentrifugeringforasikre en fullstendig og grundig seedcellevask.
Fjern supernatanten ned til pelleten og gjenta trinnene 6 og 7.
Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av
egnet medium.

»
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Hvis pravene ikke blir flytende og derfor ikke passerer gijennom
lagene, kan man gke sentrifugalkraften til 500 g, men ikke mer,
for & separere saedcellene.

INSTRUKSJONER FOR SELEKSJON AV SADCELLER MED
NEDFRYSTE SADCELLEPROVER: EKSEMPEL MED EN GRADIENT
PA 45-90 % (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIG)

1 Overfgr 1ml av den klargjorte gradienten pa 45 % til et sterilt
engangssentrifugerar.

2 Bruk til & plassere 1ml av den klargjorte gradienten pa 90 %
under den klargjorte gradienten pa 45 %. Pass pa at de to
lagene er tydelig adskilte. Dette gjgres ved & plassere pipette
pa bunnen av reagensglasset og langsomt dosere gradienten
pa 90 %. Denne tolagsgradienten er stabil i opptil to timer.

“

Plasser den opptinte saedcelleprgven forsiktig pa gradienten
pa 45 % ved hjelp av en overfaringspipette (0.5 - 1ml).
Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g.

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

Tilsett 2-5ml seedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing
medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) og fordel pelleten pa nytt.

Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300 g.

Fjern supernatanten ned til pelleten og gjenta trinnene 6 og 7.
Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av
egnet medium.

o a

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

Oppbevar produkter mellom 2-8 °C.

Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar
sterile forhold opprettholdes og produktene oppbevares pa
temperatur mellom 2-8 °C.

Holdes borte fra (sol)lys.

Enhetene mé& kasseres i henhold til lokale forskrifter for
kassering av medisinsk utstyr.

FORHOLDSREGLER

® Aseptiske teknikker bgr brukes fora unnga muligkontaminering,
selv nar produktene inneholder gentamicin.

Alt organisk materiale fra mennesker bgr betraktes som
potensielt smittefarlig. Behandle alle prgver som om de kan
overfore HIV eller hepatitt.

Bruk alltid vernekleer ved handtering av praver.

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.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

SSCP for Sil-Select Stock beskriver mediets [m]i,
sikkerhets- og ytelsesegenskaper og er tilgjengelig
pa nettstedet til FertiPro NV (www.fertipro.com)
eller ved & laste ned fglgende QR-kode.

Hvis du har flere spgrsméal om sikkerhet og ytelse,
kan du kontakte FertiPro NV for kundestatte eller
teknisk support.

SYMBOLORDLISTE

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223
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Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745
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Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

Gamintojas

Saugoti nuo saulés Sviesos

Medicinos priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Ispéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperatiros ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcija

Skal ikke steriliseres pa nytt

Inneholder et medisinsk stoff

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios staigos
2797

Simbolis, kaip apibrezta 21 CFR 801.15
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™

SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

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 2797

GENEL

Kullanim amaci

Sil-Select Stock, intrauterin inseminasyon (IUl), in vitro
fertilizasyon (IVF), intra sitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI)
ve ilgili yardimci treme teknolojileri (ART) icin sperm hazirlama
yéntemi olarak kullanilan bir stok ¢ézeltisidir.

Kullanim endikasyonlari
infertilite tedavisi géren hasta ve ciftlerin ART proseddrleri
sirasinda kullanim i¢indir.

Kullanim amaci
Hedeflenen kullanicilar ART profesyonelleridir (laboratuvar
teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

Hedef hasta popiilasyonu
Hedef hasta popllasyonu, infertilite tedavisi géren hastalar ve
ciftlerden olusmaktadir.

BILESIM

Sil-Select Stoku, yaklasik 1.12 g/ml yogunluga sahip izotonik bir
gradyandir. Sil-Select Stoku, HEPES tamponlu EBSS (Earle’iin dengeli
tuz cozeltisi) icinde sispanse edilmis silan kapli kolloidal silika
partikillerinden olusur. Bazi Urlin kodlar gentamisin (10 mg/I, tibbi
madde) ile desteklenmistir.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

pH: 7.20—7.90 (pH salim kriterleri: 7.20-7.60)

Osmolalite: 300—330 mOsm/kg

Yogunluk: 1.1150-1.1250 g/ml

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP
<85>): <0.5 EU/ml

Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71> uyarinca sterilite testi: Blyime
yok

Insan sperm sagkalim deneyi (4 saat sonra kontrol ile
karsilastirildiginda % hareketlilik): = %80

insan sperm sagkalim deneyi (24 saat sonra kontrol ile
karsilastirnildiginda % hareketlilik): 2 %75

MEA test edilmemistir

Gecerliyse, Ph Eur veya USP sinift ham madde kullanimi

Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya web
sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

G-KUVVETLERININ HESAPLANMASI

Santriflijuntzin g-kuvveti su formil kullanilarak hesaplanabilir:

g=1.118 x r x rpm?

VeYa  \hm = karekok (g / (1.118 x r)}
Ornek 1 Ornek 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 dakika basina doniis g g
g=1.118x100 x 3.24 = 362¢ rpm =SQR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 dakika basina donus
mm cinsinden santrif(jj yaricapi, dakika basina dénis / 1000, karekdk

KULLANIM ONCESI UYARILAR

* Asagidaki durumlarda Griind kullanmayin:
o mikrobiyal kontaminasyon kaniti gosteriyorsa;
o Urdn teslim edildiginde kabin mihri acilmis veya kusurluysa.
o son kullanma tarihi asiimigsa.
* Kullanmadan énce dondurmayin.
* Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.
* Bir glinde gerceklestirilecek prosedir sayisina bagl olarak, gerekli

hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida
cikarin. Bu, besiyerinin birden fazla acma/isitma déngllerinden
kacinmak icindir. Fazla (kullaniimamis) besiyerini atin.

e Gentamisin iceren Urlinler, gentamisin veya benzeri antibiyotiklere
kars! alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

* Kullanim glinline kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

Her laboratuvar, kendi tibbi programi icin optimize edilmis kendi
onaylanmis prosedirlerine bagvurmalidir. Ayrica tanitim videolari igin
web sitemizi ziyaret edebilirsiniz.

GRADYANLARIN HAZIRLANMASI ICIN TALIMATLAR

Kullanmadan 6nce yogunluk gradyani siselerini 5 kez ters cevirerek
karistirin.

Sil-Select'ten baslayarak ikili bir gradyan sistemi (%45 - %90 veya %40
- %80) hazirlamanizi tavsiye ederiz Stock. Tercih edilirse cok katmanl
olarak da kullanilabilir (6rn. %45 - %70 - %90). %90’lik gradyan
hazirlamak icin 1 birim FertiCult Flushing medium’u (veya Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium’u, FertiPro NV) 9 birim Sil-
Select Stock ile karistirin. %45'lik gradyan hazirlamak icin 5.5 birim
FertiCult Flushing medium’u (veya Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium’u, FertiPro NV) 4.5 birim Sil-Select Stock ile
karistinin. Alternatif olarak, gradyanlarin hazirlanmas icin herhangi bir
HEPES tamponlu EBSS bazli besiyeri kullanilabilir.

Not: Gradyanlar steril kosullarda hazirlanmali ve yeniden
paketlenmelidir (6rn. LAF tezgahi ISO Sinif 5). Optimum sonuglar i¢in
gradyanlari kullanimdan en fazla 24 saat 6nce hazirlayin, 2-8°C’de
saklayin ve kullanimdan bir saat 6nce oda sicakligina veya 37°C'ye
1sitin. Sil-Select Stok cozeltisini seyrelttikten sonra iyice karistirin.

TAZE SEMEN GRNEKLERI iLE SPERM SECIMI iCiN TALIMATLAR:
45-%90 GRADYAN SISTEMi KULLANAN ORNEK (ANCAK BASKA
GRADYANLAR DA MUMKUNDUR)

Hazirlanan %45'lik gradyanin 2.5ml’sini steril, tek kullanimlik bir
santrifij tipline aktarin.

%90’k gradyandan 2.5ml'yi hazirlanan %45'lik gradyanin altina
yerlestirin. iki katmanin belirgin bir sekilde ayrilmis olmasina dikkat
edin. Bu, pipet test tlipinln tabanina yerlestirerek ve %90'lik
gradyani yavasca dagitarak yapilir. Bu iki katmanl gradyan iki saate
kadar stabildir.

Bir transfer pipeti ile 2.5ml'ye kadar sivilastiriimis semeni %45'lik
gradyana yavasca Yyerlestirin. Tek tek gradyan katmanlarinin
hacminden daha yiksek bir hacim veya 10° hicreden fazla
kullanmayin.

350g - 400g'de 15 - 18 dakika santrifiijleyin. Bu santrifij islemi
tamamlandiginda pelet gdremeyebilirsiniz. Bu durumda prosediire
3 - 5 dakikalik ikinci bir santriftj ile devam etmek esastir.
Supernatanti pelete kadar cikarin.

2-5ml sperm yikama besiyerini (6rn. FertiCult Flushing medium veya
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
ekleyin ve peleti yeniden siispanse edin.

300 gde 8 - 10 dakika santrifiijleyin. Daha ylksek sperm
konsantrasyonu, tam ve kapsamli bir sperm yikamasi saglamak
icin maksimum 10 dakika santrif(j gerektirecektir.

Siipernatanti pelete kadar cikarin ve 6. ve 7. adimlari tekrarlayin.
Suipernatanti cikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile degistirin.
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Ornekler sivilasmaz ve bu nedenle katmanlardan gegmezse, santrifij
kuvvetini en fazla 500 g'ye kadar artirmak spermi ayirmaya yardimci
olacaktir.

DONDURULMUS SEMEN ORNEKLERI iLE SPERM SECIMi iCiN
TALIMATLAR: 45-%90 GRADYAN SISTEMi KULLANAN ORNEK
(ANCAK BASKA GRADYANLAR DA MUMKUNDUR)

1 Hazirlanan %45’'lik gradyanin 1ml'sini steril, tek kullanimlik bir
santrifij tiplne aktarin.

%90’k gradyandan 1ml'yi hazirlanan %45'lik gradyanin altina
yerlestirin. iki katmanin belirgin bir sekilde ayrimis olmasina dikkat
edin. Bu, pipet test tlpiniin tabanina yerlestirerek ve %90’k
gradyani yavasca dagitarak yapilir. Bu iki katmanli gradyan iki saate
kadar stabildir.

Cozulmus semen o6rnegini bir transfer pipeti kullanarak %45’lik
gradyana yavasca yerlestirin (0.5 - 1ml).

N
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350g'de 15-20 dakika santrifijleyin.

Supernatanti  peletin Uzerindeki 0.5ml isaretinden daha az
olmayacak sekilde ¢ikarin.

2-5ml sperm yikama besiyerini (6rn. FertiCult Flushing medium veya
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
ekleyin ve peleti yeniden siispanse edin.

300 g'de 8 - 10 dakika santrifijleyin.

Siipernatanti pelete kadar cikarin ve 6. ve 7. adimlari tekrarlayin.
Stipernatanti cikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile degistirin.

o ®

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

o Uriini'u 2-8°C arasinda saklayin.

® Steril kosullar korundugunda ve Urlinler 2-8°C’de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 giine kadar kullanilabilir.

® Isiktan (glines) uzak tutun.

e Cihazlarn, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel dizenlemelere
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

ONLEMLER

® Olasi kontaminasyonu 6nlemek icin (iiriinler gentamisin icerdiginde
bile) aseptik teknikler kullaniimalidir.

Tim insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasic
olarak kabul edilmelidir. Tim numuneleri HIV veya hepatit
bulastirabilecekmis gibi kullanin.

Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/745'te tanimlandig 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 Stock icin  SSCP, besiyerinin  glvenlik E'
ve performans Ozelliklerini  aciklamaktadir  ve
FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com) veya
asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, musteri
destegi veya teknik destek icin lutfen FertiPro NV ile
iletisime gegin.
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AB Komisyonu MDR 2017/745'te tanimlanan sekilde sembol

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223'te tanimlanan semboller

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

Gunes 1sigindan uzak tutun

Tibbi cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Yeniden sterilize etmeyin

Tibbi madde igerir

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15'te tanimlanan sekilde sembol

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor

tarafindan veya doktorun siparisi lizerine satisini

kisitlamaktadir
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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
S1S100_32G

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

FertiPro NV
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URL: www.fertipro.com
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1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin
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ALTALANOS

A Sil-Select Stock egy tdérzsoldat, amelyet spermium-elékészitési
moédszerként hasznalnak méhen beliili megtermékenyitéshez
(IU1), in vitro megtermékenyitéshez (IVF), intracitoplazmatikus
spermiuminjekciohoz  (ICSI) és a kapcsolédé — asszisztalt
reprodukcios technolégiakhoz (ART).

A felhasznalas javallatai

Meddéségi kezelésben részeslil6 betegek és parok ART-eljarasai
soran térténé felhasznalasra.

Rendeltets i felh, 15

Arendeltetésszeriifelhasznalok az ART szakemberek (laboratériumi
technikusok, embriologusok vagy orvosok)

M. &lzott bet 15006

A megcélzott betegpopulacio a meddéségi kezeléseken részt vevo
betegek és parok.

OSSZETETEL

A Sil-Select Stock egy izoténias gradiens, amelynek sirisége
kérulbeliil 1.12 g/ml. A Sil-Select Stock HEPES-pufferelt EBSS-ben
(Earle kiegyensulyozott séoldata) szuszpendalt szilannal bevont
kolloid szilicium-dioxid részecskékbdl all. Egyes termékkodokat
gentamicinnel (10 mg/I, gyogyhatasu anyag) egészitik ki.

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai dsszetétel

pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)
0Ozmolalités: 300 - 330 mOsm/kg
S(riiség: 1.1150 - 1.1250 g/ml
Endotoxin  teszt Limulus amebocita
alkalmazasaval: < 0.5 EU/ml

Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogyszerkonyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Névekedés nincs
Human spermiumok tdlélési vizsgalata

(% motilitas a kontrollhoz képest 4 ora elteltével): > 80%
Humaén spermiumok tdlélési vizsgalata

(% motilitas a kontrollhoz képest 24 éra elteltével): > 75%

Nem MEA tesztelt

Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minGségi termékek hasznalata
Az analitikai tanGsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,
vagy letdltheté a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

lizdtum  LAL-teszt

G-ERTEK SZAMITASA

A centrifuga g-értéke a kdvetkez6 képlet segitségével szamithatd
ki:

g=1.118 x r X rpm?

vagy rpm = Négyzetgyok {g / (1.118 x r)}
Példal Példa 2
r=100 mm r=100 mm

rpm = 1800 percenkénti fordulat g=350g
g=1118x100x3.24=362¢ rpm =SQR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 percenkénti fordulat
FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

« Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o barmilyen jelét mutatja mikrobidlis szennyezédésnek;
o a termék kiszallitasakor a taroloedény zérolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o a lejarati idé elmdlt.
e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
* Felbontés utén ne sterilizalja djra.
e A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhaté olyan

betegnél, akinek ismert allergidja van a gentamicinre vagy
hasonl6 antibiotikumokra.

* Azegynapon elvégzendd eljarasok szamatol figgéen a sziikséges
mennyiségl tapoldatot aszeptikus koriilmények kozott helyezze
at megfelel steril edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilhetd 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. A
bemutaté videdkhoz tovabbi hivatkozasokat talal a weboldalunkon.

A GRADIENSEK ELKESZITESERE VONATKOZO
UTASITASOK

Hasznalat el6tt keverje dssze a sirliséggradiens palackokat, a
palackok 5x torténé megforditasaval.

Javasoljuk, hogy a Sil-Select Stockbdl kiindulva készitsen 45%-
90% vagy 40%-80%-0s kettés gradiens rendszert. Ha jobbnak
talalja, tobbrétegl gradiens rendszer is hasznalhat6 (pl. 45%-
70%-90%-0s). A 90%-0s gradiens elkészitéséhez keverjen 0ssze
1 rész FertiCult Flushing mosé tapoldatot (vagy Sil-Select Plus
Washing /Insemination medium, FertiPro NV) 9 rész Sil-Select
Stock oldattal. A 45%-os gradiens elkészitéséhez keverjen 6ssze
5.5 rész FertiCult Flushing mos6 tapoldatot (vagy Sil-Select Plus
Washing /Insemination medium, FertiPro NV) 4.5 rész Sil-Select
Stock oldattal. Alternativaként barmely HEPES-pufferelt EBSS-
alapu tapoldat hasznalhat6 a gradiensek elkészitéséhez.

Megjegyzés: A gradienseket steril korlilmények kozott kell
elkésziteni és Ujracsomagolni (pl. LAF pad ISO 5. osztaly). Az
optimalis eredmény elérése érdekében a gradienseket legfeljebb
24 6raval a felhasznalas el6tt készitse el, tarolja 2-8 °C-on, és a
felhasznalas elGtt egy oraval melegitse szobahémérsékletre vagy
37 C-ra. A Sil-Select térzsoldat higitasa utan jol keverje dssze az
oldatot.

A FRISS SPERMAMINTAKKAL TORTENG SPERMA
SZEPARALASRA VONATKOZO UTASITASOK: PELDA 45%-
90%-0S GRADIENS RENDSZER FELHASZNALASARA
(MAS GRADIENSEK IS LEHETSEGESEK)

Tolts6n at 2.5ml-t az elkészitett 45%-o0s gradiensbdl egy steril,
egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

Helyezzen 2.5ml elkészitett 90%-os gradienst az elkészitett 45%-
os gradiens ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg j6l elkiiléniljén
egymastol. Ez agy torténik, hogy a pipetta a kémcsé aljara
helyezi, és lassan elkezdi adagolni a 90%-os gradienst. Ez a
kétrétegl gradiens akar két oran keresztil is stabil.

Ovatosan helyezzen legfeljebb 2.5ml cseppfolydsitott spermat a
45%-os gradiensre egy transzferpipetta. Ne hasznéljon nagyobb
mennyiséget, mint az egyes gradiens rétegek mennyisége,
illetve ne hasznaljon 10° sejtnél tobbet.

Centrifugélja 15-18 percig 350-400 g-vel. Amikor befejezte a
centrifugalast, nem biztos, hogy a pellet szemmel lathaté lesz.
Ha ez torténik, akkor feltétlendl folytatni kell az eljarast egy
mésodik, 3-5 perces centrifugalassal.

Tavolitsa el a fellilisz6 folyadékot a pellet szintjéig.

Egy adagoljon hozzad 2-5ml sperma atmosd tapoldatot (pl.
FertiCult Flushing vagy Sil-Select Plus Washing/Insemination,
FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra a pelletet.

Centrifugélia 8-10 percig 300 g mellett. Nagyobb
spermiumkoncentracié esetén a teljes és alapos sperma-
atmosas érdekében a maximalis 10 perces centrifugélasra van
szlikség.

Tavolitsa el a felllliszot a pelletig, és ismételje meg a 6. és 7.
1épést.

Tavolitsa el a fellillisz6t, és cserélje ki sziikséges mennyiségl,
megfelelé tapoldattal. Ha a mintak nem cseppfolyésodnak, és
ezért nem jutnak &t a rétegeken, a centrifugalasi eré legfeljebb
500 g-ig torténd novelése segit a spermiumok szeparalasaban.

N

“

-

@«

~

Ha a mintak nem folyésodnak el, és ezért nem jutnak &t a
rétegeken, a centrifugélasi erd legfeljebb 500 g-ig torténd novelése
segit a spermiumok szeparalasaban.

A FAGYASZTOTT SPERMAMINTAKKAL  TORTENG
SPERMA SZEPARALASRA VONATKOZO UTASITASOK:
ALKALMAZAS| ~ PELDAK  45%-90%-0S  GRADIENS
RENDSZER FELHASZNALASARA (MAS GRADIENSEK IS
LEHETSEGESEK)

1 Toltson at 1ml-t az elkészitett 45%-os gradiensbdl egy steril,
egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

Helyezzen 1ml elkészitett 90%-os gradienst az elkészitett 45%-
os gradiens ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg jol elkiildniiljon
egymastol. Ez Ggy torténik, hogy a pipetta a kémcsé aljara
helyezi, és lassan elkezdi adagolni a 90%-os gradienst. Ez a
kétrétegli gradiens akar két 6ran keresztil is stabil.

Ovatosan helyezze a spermat a 45%-os gradiensre egy
transzferpipetta. (0.5 - 1ml).

Centrifugalja 15-20 percig 350 g mellett.

Tavolitsa el a fellilisz6 folyadékot a pellet feletti 0.5ml-es
jelzésig.

Egy adagoljon hozzad 2-5ml sperma atmosé tapoldatot (pl.
FertiCult Flushing vagy Sil-Select Plus Washing/Insemination,
FertiPro NV), és szuszpendalja Gjra a pelletet.

Centrifugélja 8-10 percig 300 g mellett.

Tavolitsa el a feliilisz6t a pelletig, és ismételje meg a 6. és 7.
|épést.

Tavolitsa el a fellilisz6t, és cserélje ki szlikséges mennyiségl,
megfelel6 tapoldattal.
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TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* Atartalmazo termékek 2-8 °C koz6tt tarolja.

* A termékek felbontéas utan legfeljebb 7 napig felhasznalhatok,
amennyiben steril kérilmények kozott, 2-8 °C-on taroljak Gket.

® Tartsa tavol a (nap)fénytél.

® Az eszkozéket az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitaséra
vonatkozo helyi eléirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

® Az esetleges szennyezddés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikéat kell alkalmazni, abban az esetben is, ha a termékek
gentamicint tartalmaznak.

Minden vérkészitményt potencialisan fert6zéként kell kezelni.
Ezért az 6sszes minta gy kezelendd, mintha az alkalmas lenne
a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatérozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésagéanak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lakohelye talalhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Sil-Select Stock™ vonatkoz6é SSCP leirja a tapoldat
biztonsagi és teljesitményjellemz6it, és elérhetd
a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kéd
letéltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos
tovabbi  kérdésekkel forduljon a FertiPro NV
ugyfélszolgalatahoz vagy a muszaki
ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbdlumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznéalhat6sagi id6

Gyarté

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

> 9 E % E K

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Hémérsékleti hatarérték

OSNEL

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
védécsomagolassal.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

SHONC)

Gyodgyaszati anyagot tartalmaz

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimb6lum

CE-jeldlés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 dokumentuméban meghatarozott szimbélum

Az USA szbvetségi térvénye ezt az eszkdzt

R csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténd
o értékesitésre korlatozza



Sil-Select Stock™
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SIS100 1x100ml  SilSelect Stock™
SIS100_32 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

TEKNISK KUNDESUPPORT

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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GENERELT

Tilsigtet brug

Sil-Select Stock er en stamoplosning, der bruges som
seedforberedelsesmetode til intrauterin insemination (IUl), in
vitro-befrugtning (IVF), intracytoplasmatisk seedinjektion (ICSI) og
relaterede assisterede reproduktionsteknologier (ART).

Indikationer for brug
Til brug under ART-procedurer hos patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

Tilsigtet bruger
De tilsigtede brugere er ART-fagfolk (laboranter, embryologer eller
leeger).

Malgruppe af patienter
Patientmalgruppen bestar af patienter og par, der gennemgar
infertilitetsbehandlinger.

SAMMENS ATNING

Sil-Select Stock er en isotonisk gradient med en densitet pa ca. 1.12
g/ml. Sil-Select Stock bestar af silanbelagte kolloide silicapartikler,
der er suspenderet i HEPES-bufferet EBSS (Earles balancerede
saltoplasning). Nogle produktkoder er suppleret med gentamicin
(10 mg/I, lsegemiddelstof).

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammenszetning

pH: 7.20-7.90 (frigivelseskriterier: 7.20-7.60)

Osmolalitet: 300-330 mOsm/kg

Densitet: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-metode

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

Sterilitetstest i henhold til den gaeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:

Ingen veekst

* Test af overlevelse af humane saedceller (% motilitet sammenlignet
med kontrol efter 4 timer): = 80%

e Test af overlevelse af humane saedceller (% motilitet sammenlignet
med kontrol efter 24 timer): = 75%

* |kke MEA-testet

Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant

Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning

eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

CALCULATIONS OF G-FORCES

Centrifugens g-kraft kan beregnes ved hjzelp af denne formel:

g=1.118 x r x rpm?

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

rpm = 1800 omdrejninger pr. minut g = 350g
g=1118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350/ (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 omdrejninger pr. minut

ADVARSLER FOR BRUG

* Produktet ma ikke anvendes, hvis:
o det viser tegn pa mikrobiel forurening;
o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet

leveres;

o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

* Ma ikke fryses for brug.

* Ma ikke resteriliseres efter &bning.

e Produkter, der indeholder gentamicin, bgr ikke anvendes til en
patient, der har en kendt allergi over for gentamicin eller lignende
antibiotika.

e Afheengigt af antallet af procedurer, der skal udferes pa en dag,
skal du fierne den ngdvendige maengde medium under aseptiske
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere
abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende
(ubrugte) medier.

e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerede procedurer,
der er optimeret til dets individuelle medicinske program. Der henvises
yderligere til vores websted for demonstrationsvideoer.

VEJLEDNING TIL FREMSTILLING AF GRADIENTER

Bland flaskerne med teethedsgradient ved at vende flaskerne 5 gange
for brug.

Vi anbefaler at klargere et dobbelt gradientsystem (45 % - 90 %
eller 40 % - 80 %) med udgangspunkt i Sil-Select Stock. Hvis det
foretraekkes, kan flere lag ogsa bruges (f.eks. 45 % - 70 % - 90 %). For
at klargere en 90 % gradient blandes 1 del FertiCult Flushing medium
(eller Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
med 9 dele Sil-Select Stock. En gradient pa 45 % fremstilles ved
at blande 5.5 dele FertiCult Flushing medium (eller Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) med 4.5 dele Sil-Select
Stock. Alternativt kan ethvert HEPES-bufferet EBSS-baseret medium
anvendes til fremstilling af gradienterne.

Bemaerk: Gradienter skal fremstilles og ompakkes under sterile
forhold (f.eks. LAF-baenk ISO klasse 5). For at opna optimale resultater
skal gradienterne forberedes hgjst 24 timer fgr brug, opbevares ved
2-8 °C og opvarmes til stuetemperatur eller 37 °C en time for brug.
Bland godt efter fortynding af Sil-Select Stock-oplgsningen.

VEJLEDNING | UDVALGELSE AF SADCELLER MED FRISKE
S/ADPROVER: EKSEMPEL MED ET GRADIENTSYSTEM PA
45 % - 90 % (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIGE)

Overfgr 2.5ml af den klargjorte 45 %-gradient til et sterilt
engangscentrifugerar.

Brug til at placere 2.5ml af den klargjorte 90 %-gradient under den
klargjorte 45 %-gradient. Sgrg for, at de to lag er tydeligt adskilt.
Dette gores ved at placere pipetten pa bunden af testrgret og
langsomt dispensere 90 %-gradienten. Denne tolags-gradient er
stabil i op til to timer.

Placer forsigtigt op til 2.5ml flydende seed pa 45 %-gradienten ved
hjeelp af en overfarselspipette. Der ma ikke anvendes et sterre
volumen end de enkelte gradientlag eller mere end 10° celler.
Centrifugér i 15-18 minutter ved 350-400 g. Nar centrifugeringen
er afsluttet, kan du maske ikke se en pille. | sa fald er det vigtigt at
fortseette proceduren med endnu en centrifugering pa 3-5 minutter.
Fjern supernatanten ned til pillen.

Til at tilseette 2-5ml seedvaskemedium (f. eks. FertiCult Flushing
medium eller Sil Select Plus Washing /Insemination medium,
FertiPro NV), og resuspender pillen.

Centrifugér i 8-10 minutter ved 300 g. Hgjere seedkoncentrationer
vil kreeve de maksimale 10 minutters centrifugering for at sikre en
fuldsteendig og grundig vask af seedceller.

Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 6 og 7.

Fjern supernatanten, og erstat den med en passende meengde
egnet medium.
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Hvis proverne ikke bliver flydende og derfor ikke passerer gennem
lagene, kan saedcellerne adskilles ved at gge centrifugalkraften til
500 g, men ikke mere end 500 g.

VEJLEDNING | UDVALGELSE AF SAEDCELLER MED FROSNE
SADPROVER: EKSEMPEL MED

ET GRADIENTSYSTEM PA 45% - 90% (MEN ANDRE
GRADIENTER ER MULIGE)

1 Overfer 1ml af den klargjorte 45 %-gradient til et sterilt
engangscentrifugerar.

2 Brug til at placere 1ml af den klargjorte 90 %-gradient under den
klargjorte 45 %-gradient. Sgrg for, at de to lag er tydeligt adskilt.
Dette gores ved at placere pipetten pa bunden af testrgret og
langsomt dispensere 90 %-gradienten. Denne tolags-gradient er
stabil i op til to timer.

“

Placer forsigtigt den optgede saedprove pa 45 %-gradienten ved
hjzelp af en overfarselspipette (0.5 - 1ml).

Centrifugér i 15-20 minutter ved 350 g.

Fjern supernatanten ned til ikke mindre end 0.5ml over pillen.

Til at tilseette 2-5ml saedvaskemedium ( f.eks. FertiCUIt Flushing
medium og Sil-Select Plus Washing /Insemination medium,
FertiPro NV), og resuspender pillen.

Centrifugér i 8-10 minutter ved 300 g.

Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 6 og 7.

Fjern supernatanten, og erstat den med en passende meengde
egnet medium.
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OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

* Opbevar produkter mellem 2-8 °C.

* Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8 °C.

* Holdes veek fra (sol)lys.

* Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

FORHOLDSREGLER

* Derskalanvendes aseptisk teknik for at undga mulig kontaminering,
selv nar produkterne indeholder gentamicin.

Alt organisk materiale fra mennesker bgr betragtes som potentielt
smitsomt. Alle prgver skal handteres, som om de kan overfgre hiv
eller hepatitis.

Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer prgverne.
Enhver alvorlig heendelse (som defineret i den europaeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

RESUME AF SIKKERHED 0G
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCP for Sil-Select StockTM beskriver sikkerheds- og E' -
ydeevneegenskaberne for mediet og er tilgeengelig pa =
FertiPro NV's websted eller ved at downloade fglgende
QR-kode:

For yderligere sporgsmal vedrgrende sikkerhed og
ydeevne bedes du kontakte FertiPro NV for kundeservice
eller teknisk support.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboler som defineret i ISO 15223-1

Katalognummer

Batchkode

Sidste anvendelsesdato

Producent

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Lasd a hasznalati utasitast

Advarsler

Fremstillingsdato

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker

Temperaturgranse

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

Symbol som defineret i EU-Kommissionens MDR 2017/745

2797

CE-meerkning af bemyndiget organ 2797

Symbol som defineret i 21 CFR 801.15

K.

Ifalge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun seelges af eller pa bestilling af en
leege



