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SIS100 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™
SIS100G 1x100ml Sil-Select Stock™ with gentamicin
SIS100_32G 1x100ml Sil-Select Stock™ with gentamicin
SIS500G 1x500ml  Sil-Select Stock™ with gentamicin

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS
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HASZNALATIUTASITAS ES OSSZETETEL

A Sil-Select Stock egy torzsoldat sperma el6készitéséhez. Ez
egy izotonias gradiens a sperma el6készitéséhez, amelynek
slrlisége korulbelll 1,12 g/ml. A Sil-Select Stock gradiensek
HEPES-pufferelt EBSS-ben (Earle-féle kiegyensulyozott
sooldat) szuszpendalt, szilannal bevont kolloid szilicium-
dioxid részecskékbdl allnak, és egyes termékkodok 10 mg/|
gentamicinnel (gyogyaszati anyag) vannak kiegészitve. A
Sil-Select Plus rendszer hasznalhaté a méhen belili
megtermékenyitéshez (IUl), az in vitro megtermékenyitéshez
(IVF) és az intracitoplazmatikus spermiuminjekciohoz (ICSI).

Kizérdlag szakmai hasznélatra.

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai dsszetétel

pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)
Ozmolalitas: 300 - 330 mOsm/kg

S(rlség: 1.1150 - 1.1250 g/ml

Endotoxin teszt Limulus amebocita lizadtum LAL-teszt
alkalmazasaval: < 0.5 EU/ml

* Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Europai Gyogyszerkonyvi
(Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés
nincs

(% motilitas a kontrollhoz képest 24 6ra elteltével): > 75%

* Nem MEA tesztelt

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségi termékek
hasznalata

e Az analitikai tanlsitvany és az MSDS kérésre
rendelkezésre all, vagy letdlthetd a weboldalunkrol (www.
fertipro.com)

G-ERTEK SZAMITASA

A centrifuga g-értéke a kovetkez6 képlet segitségével
szamithato ki:

g=1.118 xr x rpm?

or rpm = Square root {g / (1.118 x r)}
Example1 Example 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotations per minute g=350g

£=1118x100x324=362¢ pm =SQR {350/ (1.118x 100} = .77

rpm = 1770 rotations per minute

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznélja a terméket, amennyiben:

o barmilyen jelét mutatja mikrobidlis szennyezédésnek;

o a termék kiszallitdsakor a taroldéedény zérolasa
felnyilt vagy meghibasodott;

o alejaratiid6 elmdalt.

* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.

* A gentamicint tartalmazo készitmény nem alkalmazhat6
olyan betegnél, akinek ismert allergidja van a
gentamicinre vagy hasonlé antibiotikumokra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol fuggden
a szikséges mennyiségli tapoldatot aszeptikus
kortlmények kozott helyezze at megfeleld steril edénybe.
Ennek célja, hogy elkeriilhetd legyen a tapoldat tobbszori
kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt)
taptalajt dobja ki.

e A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

MODSZER

Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak kell
megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizalva.
A bemutatoé videdkhoz tovabbi hivatkozasokat talal a
weboldalunkon.

A GRADIENSEK ELKESZITESERE VONATKOZO
UTASITASOK

Hasznélat el6tt keverje Ossze a siirliséggradiens palackokat,
a palackok 5x tortén6 megforditasaval.

Javasoljuk, hogy a Sil-Select Stockbdl kiindulva készitsen
45%-90% vagy 40%-80%-0s kettés gradiens rendszert. Ha
jobbnak talélja, tobbrétegli gradiens rendszer is hasznalhaté
(pl. 45%-70%-90%-0s). A 90%-0s gradiens elkészitéséhez
keverjen Ossze 1 rész FertiCult Flushing mosé tapoldatot
(vagy Sil-Select Plus Washing /Insemination medium, FertiPro
NV) 9 rész Sil-Select Stock oldattal. A 45%-0s gradiens
elkészitéséhez keverjen 6ssze 5,5 rész FertiCult Flushing
moso tapoldatot (vagy Sil-Select Plus Washing /Insemination
medium, FertiPro NV) 4,5 rész Sil-Select Stock oldattal.
Alternativaként barmely HEPES-pufferelt EBSS-alapu tapoldat
hasznélhat6 a gradiensek elkészitéséhez.

Megjegyzés: A gradienseket steril korllmények 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 el6tt egy oraval melegitse
szobahémérsékletre vagy 37 C-ra. A Sil-Select torzsoldat
higitasa utan jol keverje 6ssze az oldatot.

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

1 Toltson at 2,5 ml-t az elkészitett 45%-os gradienshdl egy
steril, egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

2 Egy tlvel ellatott fecskendd segitségével helyezzen
2,5 ml elkészitett 90%-0s gradienst az elkészitett 45%-
os gradiens ala.Ugyeljtink arra, hogy a két réteg jol
elklonljon egymastol. Ez Ggy torténik, hogy a tl hegyét
a kémcso aljara helyezi, és lassan elkezdi adagolni a
90%-0s gradienst. Ez a kétrétegli gradiens akar két 6ran
keresztil is stabil.

3 Ovatosan helyezzen legfeliebb 2,5 ml cseppfolydsitott
spermat a 45%-os gradiensre egy transzferpipetta
vagy fecskendd segitségével. Ne hasznaljon nagyobb
mennyiséget, mint az egyes gradiens rétegek
mennyisége, illetve ne hasznaljon 10° sejtnél tobbet.

4 Centrifugdlja 15-18 percig 350-400 g-vel. Amikor

befejezte a centrifugalast, nem biztos, hogy a pellet

szemmel lathat6 lesz. Ha ez térténik, akkor feltétlendl
folytatni kell az eljarast egy masodik, 3-5 perces
centrifugalassal.

Tavolitsa el a fellliszo folyadékot a pellet szintjéig.

6 Egy fecskendd segitségével adagoljon hozza 2-3 ml
sperma atmoso tapoldatot (pl. FertiCult Flushing vagy
Sil-Select Plus Washing/Insemination, FertiPro NV), és
szuszpendalja Ujra a pelletet.

7 Centrifugdlja 8-10 percig 300 g mellett. Nagyobb
spermiumkoncentracio esetén a teljes és alapos
sperma-atmosas érdekében a maximalis 10 perces
centrifugdlasra van sziikség.

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

9 Tavolitsa el a fellllisz6t, és cserélie ki szlkséges
mennyiségli, megfelel6 tapoldattal. Ha a mintak nem
cseppfolydsodnak, és ezért nem jutnak at a rétegeken,
a centrifugalasi erd legfeljebb 500 g-ig torténd novelése
segit a spermiumok szeparalasaban.

a

Ha a mintak nem folyésodnak el, és ezért nem jutnak at a
rétegeken, a centrifugalasi eré legfeliebb 500 g-ig torténd
novelése segit a spermiumok szeparalasaban.

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

1 Toltson at 1 mlt az elkészitett 45%-os gradiensbdl egy
steril, egyszer hasznélatos centrifugacsébe.

2 Egy tlvel ellatott fecskendd segitségével helyezzen
1 ml elkészitett 90%-os gradienst az elkészitett 45%-
os gradiens ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg jol
elklléniljon egymastol. Ez Ggy torténik, hogy a tii hegyét
a kémcsé aljara helyezi, és lassan elkezdi adagolni a
90%-os gradienst. Ez a kétrétegli gradiens akar két 6ran
keresztil is stabil.

3 Ovatosan helyezze a spermat a 45%-0s gradiensre egy
transzferpipetta vagy fecskendé segitségével. (maximum
0,5 ml-es).

4 Centrifugalja 15-20 percig 350 g mellett.

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

6 Egy fecskend6 segitségével adagoljon hozzd 2-3 ml

sperma atmosoé tapoldatot (pl. FertiCult Flushing vagy

Sil-Select Plus Washing/Insemination, FertiPro NV), és

szuszpendalja Ujra a pelletet.

Centrifugalja 8-10 percig 300 g mellett.

8 Tavolitsa el a fellilisz6t a pelletig, és ismételie meg a
6. és 7. |épést.

9 Tavolitsa el a fellliszét, és cserélje ki szlkséges
mennyiségl, megfelel tapoldattal.
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TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* A gentamicin nélklli termékek 2-25 °C kozott tarolja.
Felbontas utan: 2-8 °C koz6tt tarolja.

* A gentamicint tartalmazo termékek 2-8 °C koz6tt tarolja.

* A termékek felbontds utédn legfeliebb 7 napig
felhasznalhat6k, amennyiben steril kériilmények kozott,
2-8 °C-on taroljak Gket.

e Tartsa tavol a (nap)fénytél.

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

* Az  eszkozOket az  orvostechnikai
artalmatlanitasara  vonatkozé  helyi
megfelel6en kell artalmatlanitani.

eszkozok
eléirasoknak

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyez6dés elkerlilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni, abban az esetben
is, ha a termékek gentamicint tartalmaznak.

e Minden vérkészitményt potencidlisan fertéz6ként kell
kezelni. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd, mintha az
alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

* Minden bekdvetkezett sullyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkézrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az unids tagallam illetékes hatdsaganak, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye taldlhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Sil-Select Stock™ vonatkozé SSCP leirja a
tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit,
és elérhet a FertiPro NV weboldalan vagy az
alabbi QR-kdd letdltésével:

A Dbiztonséggal és a teljesitménnyel
kapcsolatos tovabbi kérdésekkel fordulion a FertiPro NV
ugyfélszolgalatahoz vagy a m(iszaki Ugyfélszolgalathoz.

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



