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TARTALMAZOTT ANYAG

SIPO08 8x25ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
8x25ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
8x5ml SilSelect Plus™ Sperm
Washing/Insemination medium

SIP016 2x20ml  SikSelect Plus™ Lower layer

2x20ml  SikSelect Plus™ Upper layer

5x20ml  SilSelect Plus™ Sperm
Washing/Insemination medium

8x25ml  Sil-Select Plus™ Lower layer

8x25ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

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

2x20ml  SikSelect Plus™ Lower layer

2x20ml  SilSelect Plus™ Upper layer

5x20ml  Sil-Select Plus™ Sperm Washing/Insemination
medium with phenol red and gentamicin

1x2.5ml__SiFSelect Plus™ Lower layer

1x2.5ml_ SiFSelect Plus™ Upper layer

1x4.2ml_SilSelect Plus™ Lower layer

1x4.2ml_ SiSelect Plus™ Upper layer

SIPOOSPRG

SIPO16PRG

SIP025L0
SIPO25UP
SIP042L0
SIPO42UP

SIPO20L0 1x20ml__SilSelect Plus™ Lower layer
SIPO20UP. 1x20ml_ SilSelect Plus™ Upper layer
SIPOS0LO 1x50ml _ SilSelect Plus™ Lower layer
SIPOS0UP. 1x50ml_SitSelect Plus™ Upper layer
SIP100L0 1x100ml_SilSelect Plus™ Lower layer
SP100UP 1x100ml_SitSelect Plus™ Upper layer
SIPSOOPRG_LO 1x500ml  SilSelect Plus™ Lower layer with
phenol red and gentamicin
SIPS00PRG_UP 1 x500mI Sl Select PIus™ Upper layer with
phenol red and gentamicin
SIP80_050 1x50ml  SilSelect Plus™ 80%
SIP80_100 1x100ml it Select Plus™ 80%

Single bottles of Sil-Select Plus and Sil-Select Plus
Sperm Washing/Insemination medium are all CE

marked (Notified Body number 2797) and can be

ordered separately.

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

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

A Sil-Select Plus felhasznélasra kész gradiens rendszer a sperma
elokészitéséhez. A kovetkez6 gradiensek alinak rendelkezésre:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

*  Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)
A Sil-Select Plus gradiensek szildnnal bevont kolloid szilicium-dioxid
részecskéket tartalmaznak HEPES-pufferelt EBSS-ben (Earle-féle
kiegyensulyozott sooldata) szuszpendélva, 0,4-2,2 g/I huméan
szérumalbuminnal (emberi vérplazmabdl szérmazo gyogyaszati anyag)
kiegészitve. Egyes termékkodok 10 mg/I gentamicinnel (gyogyaszati
anyag) vannak kiegészitve. A Sil-Select Plus rendszer hasznalhaté a
méhen belili megtermékenyitéshez (IUl), az in vitro megtermékenyitéshez
(IVF) és az intracitoplazmatikus spermium injekciohoz (ICSI) sziikséges
sperma el6készitésére.
ASil-Select Plus Sperm Washing/Insemination az asszisztalt reprodukcios
technologiakban valo felhasznalasra, pontosabban a sperma mosasara
és tarolasara és stirliséggradiensek elGallitasara szolgal. A tapoldat IUI-
hoz hasznélatos. A Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination kész
HEPES-pufferelt tapoldat, amely bikarbonatot, fiziologias sokat, gliikozt,
laktatot és human szérumalbumint (4,0 g/I, emberi vérplazmabol
szarmazd gyogyaszati anyag) is tartalmaz. A termék fenolvorossel és/
vagy gentamicinnel (10 mg/I, gyogyaszati anyag) is kaphatd.

Kizarolag szakmai hasznélatra.

TERMEKSPECIFIKACIO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80%:
* Kémiai Osszetétel
® pH:7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)
*  Ozmolalitds: 280 - 310 mOsm/kg (Upper layer)
290 - 330 mOsm/kg (Lower layer)
290 - 330 mOsm/kg (80%)
1.0500 - 1.0700 g/ml (Upper layer)
1.1050 - 1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097 - 1.107 g/ml (80%)
* Endotoxin teszt Limulus amebocita
alkalmazasaval: < 0.5 EU/ml
* Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Europai Gyogyszerkényvi (Ph. Eur.)
2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs
* Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilités a kontrollhoz
képest 4 6ra elteltével): > 80%
* Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitds a kontrollhoz
képest 24 dra elteltével): > 75%
* Nem MEA tesztelt
* Adott esetben Ph. Eur. vagy USP minGség(i termékek hasznalata
* Az analitikai tanUsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre ll,
vagy letdlthet a weboldalunkrol (www.fertipro.com)

* SiirGiség:

lizdtum  LAl-teszt

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

*  Kémiai Gsszetétel

® pH:7.30 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.30 - 7.60)

* Ozmolalitds: 270 - 290 mOsm/kg

* Endotoxin teszt Limulus amebocita
alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml

* Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurépai Gyogyszerkényvi (Ph. Eur.)
2.6.1/ USP <71> elGiras alapjan: Novekedés nincs

* Egysejtli egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 Ora
elteltével): > 80% 60 perc expozicio utan

* Human spermiumok talélési vizsgalata (% motilitds a kontrollhoz
képest 24 ora elteltével): > 80%

* Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindség(i termékek hasznalata

e Az analitikai tandsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all,
vagy letdlthet a weboldalunkrdl (www.fertipro.com)
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G-ERTEK SZAMITASA

A centrifuga g-értéke a kovetkezd képlet segitségével szamithato ki:

g=1.118 x r X rpm?

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

Example1 Example 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotations per minute 8=350g

g=1118x100x324=362¢ pm=SQR {350/ (1.118 x 100)) = 1.77

pm = 1770 rotations per minute
FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

¢ Ne hasznélja a terméket, amennyiben:

o elszinez6édik (ha a tapoldat fenolvoroset tartalmaz),
zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatia mikrobialis
szennyez6désnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroloedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;

o alejaratiidd elmalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

* Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* A gentamicint tartalmazo készitmény nem alkalmazhatd olyan
betegnél, akinek ismert allergidja van a gentamicinre vagy hasonld
antibiotikumokra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatdl fuggden a sziikséges
mennyiség(i tapoldatot aszeptikus korilmények kozott helyezze at
megfeleld 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 eljdrasainak kell megfelelni,
az egyedi orvosi programjukhoz optimalizélva. A bemutat6 videokhoz
tovabbi hivatkozasokat talal a weboldalunkon.

FRISS SPERMAMINTAK
Hasznalat elétt keverje 6ssze a sir(iséggradiens palackokat, a palackok
5x torténé megforditasaval.

1 Helyezze a rendszer Gsszes komponensét és a mintakat
szobah6mérsékletre vagy 37 °Crra.

2 Toltson at 2,5 ml Sil-Select Plus Upper layer felsé réteget egy steril,
egyszer hasznalatos centrifugacsobe.

3 Egy tlvel elltott fecskendd segitségével helyezzen 2,5 ml Sil-Select
Plus Lower layer als6 réteget az Upper layer felsd réteg ala. Ugyeljiink
arra, hogy a két réteg jol elklilonljon egymastol. Ez gy torténik, hogy
a tli hegyét a kémceso aljdra helyezi, és lassan elkezdi adagolni a Sil-
Select Plus Lower layer also réteget. Ez a kétréteg(i gradiens akar két
oran keresztiil is stabil.

4 Ovatosan helyezzen legfeliebb 2,5 ml cseppfolydsitott spermét a Upper
layer felsG rétegre egy transzferpipetta vagy fecskendd segitségével.
Ne hasznaljon nagyobb mennyiséget, mint az egyes gradiens rétegek
mennyisége, illetve ne hasznaljon 10° sejtnél tobbet.

5 Centrifugdlia 15-18 percig 350-400 gvel. Amikor befejezte a
centrifugdlast, nem biztos, hogy a pellet szemmel lathato lesz. Ha
ez torténik, akkor feltétiendl folytatni kell az eljdrast egy masodik,
35 perces centrifugalassal.

6 Tavolitsa el a feliliszo folyadékot a pellet szintjéig.

7 Egy fecskendd segitségével adjon hozza 2-3 ml sperma &tmoso
tapoldatot (FertiCult Flushing medium or Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra
a pelletet.

8 Centrifugalia 8-10 percig 300 g-vel. Nagyobb spermiumkoncentracié
esetén a telies és alapos spermamosas érdekében a maximalis
10 perces centrifugalésra van szikség.

9 Tavolitsa el a felliliszot a pelletig, €s ismételie meg a 7. és 8. Iépést.

10 Tavolitsa el a felllisz6t, és cserélie ki szilkséges mennyiségli,
megfelel6 tpoldattal.

Ha a mintak nem folydsodnak el, €s ezért nem jutnak at a rétegeken,
a centrifugalasi er6 legfeliebb 500 g-ig torténd novelése segit a
spermiumok szeparalasaban.

FAGYASZTOTT SPERMAMINTAK
Hasznalat el6tt keverje 6ssze a siirliséggradiens palackokat, a palackok
5x torténd megforditasaval.

1 Helyezze a rendszer Osszes komponensét és a mintakat
szobah6mérsékletre vagy 37 °C-ra.

2 Toltson at 1 ml Sil-Select Plus Upper layer fels6 réteget egy steril,
egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

3 Egy tlivel elldtott fecskendd segitségével helyezzen 1 ml

Sil-Select Plus Lower layer also réteget az Upper layer felsé réteg
ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg jol elkiiléniiljon egymastol. Ez
Ugy torténik, hogy a tli hegyét a kémcso aljdra helyezi, és lassan
elkezdi adagolni a Sil-Select Plus Lower layer alsé réteget. Ez a
kétréteg(i gradiens akar két 6ran keresztil is stabil.

4 Ovatosan helyezze a kiolvasztott spermat a Upper layer felsé rétegre
egy transzferpipetta vagy fecskendd segitségével (legfeliebb 0,5 ml).

5 Centrifugalja 15-20 percig 350 g-vel.

Tavolitsa el a felliliszo folyadékot a pellet feletti 0,5 ml-es jelzésig.

7 Egy fecskendd segitségével adjon hozza 2-3 ml sperma atmos6
tapoldatot (FertiCult Flushing medium or Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV), és szuszpendélja
Ujra a pelletet.

8 Centrifugalja 8-10 percig 300 g-vel.

9 Tavolitsa el afelliliszot a pelletig, és ismételie meg a 7. és 8. I€pést.

10 Tavolitsa el a fellliszot, és cserélie ki szikséges mennyiségl,
megfeleld tapoldattal.
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TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* A gentamicin nélkili termékek 2-25 °C kozétt tarolja. Felbontas
utan: 2-8 °C kozott tarolja.

* Agentamicint tartalmazo termékek 2-8 °C kozétt tarolja.

* A termékek felbontds utan legfeliebb 7 napig felhasznélhatok,
amennyiben steril koriimények kozott, 2-8 °C-on téroljak ket.

* Tartsa tavol a (nap)fénytél.

* A termékek szdllitds utan (legfeliebb 5 napig) stabilak magas
hoémérsékleten (< 37 °C).

* Az eszkozOket az orvostechnikai eszkozok artalmatlanitaséra
vonatkoz helyi eléirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

OVINTEZKEDESEK

* Az esetleges szennyezdés elkerlilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni, abban az esetben is, ha a termékek
gentamicint tartalmaznak.

* Minden vérkészitményt potencidlisan fertozoként kell kezelni.
A termék el6allitdsahoz hasznalt forrasanyagot megvizsgaltak,
és nem talaltak HbsAg-reaktivnak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-
1, HBV és HCV negativnak talaltdk. Tovabba a forrasanyagot
megvizsgaltak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
magas a parvovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati modszer,
amely biztositékot nyujtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazé
termékek nem kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

® Az emberi Vvérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabol eredd fertézések megeldzésére iranyuld standard
intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok szirése a fertdzés specifikus markerei
szempontjabol, valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara
iranyuld hatékony gyartasi eljdrasok beépitése. Ennek ellenére az
emberi vérbdl vagy plazmabdl készlilt gyogyszerek beadasakor nem
lehet teliesen kizani a fert6z6 korokozok atvitelének lehetdségét. Ez
vonatkozik az ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas
kérokozokra is. Az Eurdpai Gyogyszerkonyv elGirasainak megfelelGen,
bevett eljarasokkal eldallitott albumin esetében nem szémoltak
be bizonyitott virusatvitelrdl. Ezért az dsszes minta (gy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadaséra.

* Amintak kezelésénél mindig viseljen véddruhazatot.

e Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eur6pai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatérozasa szerint) jelenteni kell
a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam illetékes

hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Sil-Select Plus™és Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination vonatkozd SSCP leifja a tapoldat
biztonsagi és teliesitményjellemzéit, és elérhetd
a FertiPro NV weboldaldn vagy az alabbi QR-kéd
letltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos
tovabbi kérdésekkel fordulion a FertiPro NV
ligyfélszolgalatahoz vagy a miiszaki tigyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6

Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal

sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

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

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6

Nt védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jelolés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza



