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Sil-Select Stock™

INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Stock
preparation. It is an

is a stock solution for semen
isotonic gradient for semen

preparation with a density of approximately 1.12 g/ml.
Sil-Select Stock consists of silane-coated colloidal
silica particles suspended in HEPES-buffered EBSS
(Earle’s balanced salt solution) and some product

codes are supplemented with 10mg/I

gentamicin

(medicinal substance). Sil-Select Stock can be used
for semen preparation for Intra Uterine Insemination
(IUl), In Vitro Fertilization (IVF) and IntraCytoplasmatic
Sperm Injection (ICSI).

For professional use only.

PRODUCT SPECIFICATIONS

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): > 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 xr x rpm?

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

g=1118x100x324=362¢

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

WARNINGS BEFORE USE

Do not use the product if:

o it shows any evidence of
contamination

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

o expiry date has been exceeded

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening.

Product which include gentamicin should not be

used on a patient that has a known allergy to

gentamicin or similar antibiotics.

Depending on the number of procedures that will

be performed on one day, remove the required

volume of medium under 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

microbial

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. A 45% 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)

1

2

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

Using a syringe with needle, 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 needle 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
or syringe. 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.

Using a syringe, add 2-3ml 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.

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

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

1

2

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

Using a syringe with needle, 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 needle 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 or syringe
(0.5ml maximum).

Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

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

Using a syringe, add 2-3ml 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.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store products without gentamicin between
2-25 °C. Once opened: store between 2-8 °C.
Store products with gentamicin between 2-8 °C.
The products can be used up to 7 days after
opening when sterile conditions are maintained
and the products are stored at 2-8 °C.

Keep away from (sun)light

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

The devices need to be disposed in accordance

with local regulations for disposal of medical
devices.
PRECAUTIONS

Aseptic technique should be used to avoid possible
contamination, even when the products contain
gentamicin.

All 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.

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

SSCP  for Sil-Select  Stock

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

Sil-Select Stock™
UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Stock est
préparation du
isotonique pour
une densité d’environ 1.12 g/ml.

une solution meére pour la
sperme. |l s’agit d'un gradient
la préparation du sperme, avec
Sil-Select-Stock

contiennent des particules de silice colloidale silanisée
dans une solution EBSS tamponnée a I'HEPES (solution
saline d’Earle, équilibrée) et certains codes produits

sont supplémentés avec 10mg/|

de gentamicine

(substance médicinale). Le systéme Sil-Select Stock
peut étre utilisé en combinaison avec Insémination
intra-utérine (IIU), Fécondation in vitro (FIV) et Injection
intracytoplasmatique de sperme (ICSI).

Réservé a un usage professionnel.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

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/mlI

Essai de stérilité selon les exigences en vigueur,
Ph Eur 2.6.1/ USP <71> : Aucune croissance
Dosage de survie des spermatozoides humains
(motilité en % comparée a I’échantillon de contrdle
aprés 4 heures): > 80%

Dosage de survie des spermatozoides humains
(motilité en % comparée a I’échantillon de contrdle
aprés 24 heures): > 75%

Non testé sur embryons de souris

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

échéant

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)}
Exemple1 Exemple 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotations par minute g=350g

g=1118x100x3.24=362¢

mm=RC {350/ (1,118 x100)} = 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 a des antibiotiques

similaires.

Prélever le volume de milieu requis dans un

récipient stérile approprié, en conditions

aseptiques, en fonction du nombre de procédures

qui seront effectuées dans la journée. Cela

évitera une multitude d’ouvertures et de cycles

de réchauffement du milieu. Eliminer le milieu en

exceés (non utilisé).

Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au

jour de I'utilisation.

METHODE

Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres
procédures de laboratoire optimisées et validées. 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
systeme de gradients (45% - 90% ou 40% - 80%)
a 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 :

et

les gradients doivent étre préparés
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 a 37 °C une
heure avant utilisation. Bien mélanger aprés dilution
de la solution mére Sil-Select Stock.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA SELECTION DE
SPERMATOZOIDES A PARTIR D’ECHANTILLONS
DE SPERME FRAIS : EXEMPLE UTILISANT UN
SYSTEME DE GRADIENT 45 a4 90% (D’AUTRES
GRADIENTS SONT CEPENDANT POSSIBLES)

1

oa

Prélever 2,5ml de préparés 45% gradient et
déposer-le dans une éprouvette a centrifuger
stérile jetable.

A l'aide d’une seringue munie d'une aiguille,
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 pointe de I'aiguille 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 a I'aide d'une pipette
de transfert ou d’une seringue. Do not use a higher
volume than the volume of the individual gradient
layers or more than 10° cells

Centrifuger pendant 15 a 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 a 5 minutes.

Enlever le surnageant jusqu'a la hauteur du culot.
Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme a
I'aide d’une seringue (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. 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.

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
SPERMATOZOIDES A PARTIR D’ECHANTILLONS
DE SPERME CONGELE : EXEMPLE UTILISANT UN
SYSTEME DE GRADIENT 45 & 90% (D’AUTRES
GRADIENTS SONT CEPENDANT POSSIBLES)

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

2 A l'aide d'une seringue munie d'une aiguille,
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 pointe de I'aiguille 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.

3 Placez délicatement I'échantillon de sperme
décongelé sur la 45% gradient (0,5ml maximum) a
I'aide d’une pipette de transfert ou d’une seringue.

4 Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a
350¢g.

5 Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur
de la marque indiquant 0,5ml au-dessus du culot.

6 Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme a
I'aide d’une seringue (par ex. FertiCult Flushing
medium ou Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en
suspension.

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

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

* Conserver produits sans gentamicine entre 2 et
25 °C. Une fois ouvert : le conserver entre 2 et
8 °C.

* Conserver produits avec gentamicine 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

2et8°C.

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

® Les produits sont stables aprés transport
(maximum 5 jours) a des températures élevées
(<37 °C).

* Lesdispositifs doivent étre éliminés conformément
aux réglementations locales en matiére
d'élimination des dispositifs médicaux.

PRECAUTIONS

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

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

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

® Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement
européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux)
doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas échéant, a
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 de sécurité et
de performances du milieu. Il est
disponible surle 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.

Sil-Select Stock™

VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Stock ist eine Stammlésung zur Praparation
von Samen. Es handelt sich um einen iso-tonischen
Gradienten zur Praparation von Samen mit einer
Dichte von ca. 1.12 g/ml. Sil-Select Stock besteht
aus silanumhillten Kieselsol-Partikeln, suspendiert
in  HEPES-gepufferter EBSS (Earle's gepufferte
Salzlésung). Einige Produktcodes werden mit 10mg/I|
Gentamicin  erganzt (medizinischer Stoff). Sil-
Select Stock kann in Kombination mit Intrauterine
Insemination (IUl), In-vitro-Fertilisation (IVF) und
Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSl)y
verwendet werden

Nur flr den professionellen Gebrauch.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

* 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-Amébozyten-Lysat-
Methode (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

e (berlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im
Vergleich zur Kontrolle nach 4 Stunden): = 80%

e (berlebenstest fiir humane Spermien (% Motilitat im
Vergleich zur Kontrolle nach 24 Stunden): > 75%

* Nicht per MEA getestet

® Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten wenn
notwendig

* 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 lhrer Zentrifuge kann mithilfe folgender
Formel berechnet werden:

d g=1.118 xr x rpm?
oder rpm = Quadratwurzel {g/(1.118 xr)}
Beispiel1 Beispiel 2
r=100mm r=100mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute g=350g

£8=1,118x100x 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 es:

o eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine
mikrobielle Verunreinigung aufweist

o 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 Behdlter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzufiihrenden Verfahren.
Dies ist notwendig, um mehrfache Offnungs-/
Erwdrmungszyklen des Mediums zu vermeiden.
UberschUssige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen.

® Bis zum Tag der Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren.

METHODE

Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten
und validierten Laborverfahren anwende. Fir 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, kénnen 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 abgefullt 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 Stammlésung gut mischen

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

1 2,5ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenréhrchen tberfiihren.

2 Mithilfe einer Spritze mit Kanile 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 Spitze der Kanille auf den Boden des
Reagenzglases bringen und 90% gradient langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist
bis zu zwei Stunden stabil.

3 Vorsichtig bis zu 2,5ml verflissigtes Sperma
mit einer Transferpipette oder Spritze auf
die 45% gradient geben. Verwenden Sie kein
hoheres Volumen als das Volumen der einzelnen
Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

4 15 bis 18 Minuten bei 350g bis 400g

zentrifugieren. Wenn diese Zentrifugation beendet

ist, kbnnen Sie moglicherweise noch kein Pellet
sehen. In diesem Fall missen Sie die Prozedur mit
einer zweiten Zentrifugation tber 3 bis 5 Minuten

fortsetzen. i

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

oa

Mit einer Spritze 2-3ml Waschmedium fir
Spermien hinzufiigen (z.B. FertiCult Flushing
medium oder  Sil-Select Plus Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet
resuspendieren.

7 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei
einer hoéheren Spermienkonzentration ist die
maxi-male Zentrifugationsdauer von 10 Minuten
erforderlich, um eine vollstdndige und griindliche
Waschung der Spermien zu gewahrleisten.

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

9 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 GE-
FROREN SPERMAPROBEN: BEISPIEL MIT EINEM
GRADIENTENSYSTEM VON 45%-90% (ABER
ANDERE GRADIENTEN SIND MOGLICH)

1 1ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenréhrchen tberfihren.

2 Mithilfe einer Spritze mit Kanile 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 Spitze der Kanlle auf den Boden des
Reagenzglases bringen und 90% gradient langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist
bis zu zwei Stunden stabil.

3 Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer

a &
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Transferpipette oder Spritze (maximal 0,5ml) auf
die 45% gradient geben.

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

Mit einer Spritze 2-3ml Waschmedium fiur
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.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

Produkte ohne Gentamicin bei 2-25° C lagern.
Nach dem Offnen: bei 2-8° C lagern.

Produkte mit Gentamicin 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 schitzen.

Die Produkte sind nach dem Transport (max.
5 Tage) bei erhdhten Temperaturen (< 37° C)
stabil. .

Die Gerate mussen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Um mogliche Verunreinigungen 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 Ubertragen.
Beim Handhaben von
Schutzkleidung zu tragen.
Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse
(nach der Definition der Europédischen Verordnung
2017/745 Uber Medizinprodukte) sollten an
FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die
zustandige EU- Behodrde des Mitgliedstaates, in
dem der Nutzer bzw. Patient anséssig st, gemeldet
werden.

Proben st stets

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die
beschreibt die
Sicherheit und Leistungsféahigkeit der
Medien und ist auf der Website von
FertiPro NV (www.fertipro.com) oder
durch Herunterladen des QR-Codes

SSCP  fur Sil-Select  Stock

Merkmale der

erhéltlich:

Flrweitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit

kontaktieren = Sie

bitte den Kundendienst oder

Technischen Support von FertiPro NV.

Sil-Select Stock™
USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Stock es una solucion madre para la
preparacion de semen. Es un gradiente isoténico para
la preparacion del semen, que tiene una densidad de
aproxima-damente 1.12 g/ml. Sil-Select Stock esta
compuesto por particulas de silice coloidal recubiertas
con silano en sales equilibradas de Earle (EBSS) en
un medio neutralizado con HEPES y algunos cddigos

de
de

productos estan suplementados con
gentamicina (sustancia medicinal).

10mg/!
Sil-Select

Stock puede usarse combinado con la Inseminacion
intrauterina (IUI), la Fertilizacion in vitro (IVF) y la

Inyeccion

intracitoplasmatica de espermatozoides

(Icsl).

Solo para uso profesional.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composiciéon quimica

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

Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg

Densidad: 1.1150-1.1250 g/ml

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

férmula:
o g=1.118 xr x rpm?
rpm = raiz cuadrada {g / (1.118 x )}
Ejemplo1 Ejemplo2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto g=350¢g

£=1118x100x3,24 = 362¢

pm =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 contaminacion
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 antibidticos similares.

Segun 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 informacién, 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% o 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
medium, FertiPro NV)

(o Sil-Select Plus Washing/Insemination

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

optimos,

prepare los gradientes como maximo

24 horas antes del uso, consérvelos a 2-8 °Cy llévelos
a temperatura ambiente o 37 °C una hora antes del
uso. Mezcle bien después de diluir la solucion de Sil-
Select Stock.

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION DE ES-
PERMATOZOIDES CON MUESTRAS DE SEMEN
FRESCO: EJEMPLO MEDIANTE UN SISTEMA DE
GRADIENTES DEL 45-90% (AUNQUE SON POSI-
BLES OTROS GRADIENTES)

1

2

oa

Transfiera 2,5ml de prepararse 45% gradient a un
tubo de centrifuga desechable estéril.

Mediante el uso de una jeringa de con una aguja,
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 hasta 2,5ml de semen
licuado sobre la 45% gradient con una pipeta de
transferencia o una jeringa. 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 350-400¢.
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.

Con una jeringa, anada entre 2 y 3ml 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 requerira
uncentrifugado maximo de 10 minutos para
garantizar un lavado de esperma completo y
exhaustivo.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y
repita los pasos 6y 7.

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

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 ES-
PERMATOZOIDES CON MUESTRAS DE SEMEN
CONGELADO: EJEMPLO MEDIANTE UN SISTEMA
DE GRADIENTES DEL 45-90% (AUNQUE SON
POSIBLES OTROS GRADIENTES)

1

2

o B

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

Mediante el uso de una jeringa de con una aguja,
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 o
una jeringa (maximo de 0,5ml).

Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350¢.
Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior
a la marca de 0,5ml por encima del sedimento.
Con una jeringa, anada entre 2 y 3ml 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.
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y
repita los pasos 6y 7.

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

Almacenar el productos sin gentamicina entre
2 y 25 °C. Una vez abierto, almacenar a una
temperatura de entre 2y 8 °C.

Almacenar el productos con gentamicina 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 productos son estables después del transporte
(max. 5 dias) a temperaturas elevadas (< 37 °C).
Los dispositivos deben eliminarse de conformidad
con las reglamentaciones locales para la
eliminacion de productos sanitarios.

PRECAUCIONES

® Todo el

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

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

Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular
las muestras.

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 o paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El

las caracteristicas de seguridad y
funcionamiento de los medios y se
encuentra disponible en el sitio web
de FertiPro NV

o

SSCP de Sil-Select Stock describe

(www.fertipro.com)
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

as

istencia técnica

Sil-Select Stock™
USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil

-Select Stock &€ una so]uzione madre per la preparazione

del liquido seminale. E un gradiente isotonico per la

preparazione del

pa
pa
in

liquido seminale con una densita
ri a circa 1.12 g/ml. Sil-Select Stock & composto da
rticelle di silice colloidale rivestite di silano sospese
soluzione salina bilanciata di Earle tamponata con

HEPES ed alcuni codici sono supplementati con 10mg/|

di
pu

gentamicina (sostanza medicinale). Sil-Select Stock
0 essere utilizzato in combinazione con Inseminazione

intrauterina (IUl), Fecondazione in vitro (IVF) e Iniezione
intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSI).

Per uso esclusivamente professionale.

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/mlI
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)

CALCOLI DELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

La forza di gravita della centrifuga puo essere calcolata
mediante la seguente formula:
o g=1.118 xr x rpm?
rpm = radice quadrata {g / (1.118 x r)}
Esempiol Esempio 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350¢g

g=

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

1,118x100x 3,24 = 362¢

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

Non utilizzare il prodotto se:

© mostra evidenza di contaminazione batterica

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

o la data di scadenza é stata superata

Non congelare prima dell’uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

| prodotti che contengono gentamicina non devono

essere utilizzati su pazienti che presentano una nota

allergia alla gentamicina o ad antibiotici simili.

A seconda del numero di procedure che verranno

eseguite in un giorno, estrarre il volume di terreno

necessario in condizioni asettiche in un recipiente

sterile appropriato, al fine di evitare molteplici

aperture/cicli di riscaldamento del terreno. Gettare

via il terreno in eccesso (non utilizzato).

Conservare nella sua confezione originale fino al

giorno dell'utilizzo.



METODI

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

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per Sil-Select Stock descrive
le caratteristiche relative alla sicurezza
e alla prestazione dei terreni ed é
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.

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: é 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 o a
37 °C un’ora prima dell’'uso. Mescolare accuratamente
dopo aver diluito la soluzione di Sil-Select Stock.

ISTRUZIONI
SPERMATOZOI

PER LA  SELEZIONE
CON CAMPIONI DI

DEGLI
SPERMA

FRESCO: ESEMPIO MEDIANTE UN SISTEMA DI

GRADIENTE 45%-90%

(MA SONO POSSIBILI

ALTRI GRADIENTI)

1

2

oa

Trasferire 2,5ml di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

Utilizzando una siringa con un ago, 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 punta dell’ago 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 o una siringa. Non utilizzare un volume
superiore a quello dei singoli strati del gradiente o
pit di 10° cellule.

Centrifugare per 15/18 minuti a 350¢ 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.

Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3ml 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 e 7.

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

Se i campioni non si liquefanno e quindi non passano
attra-verso gli strati, aumentare la forza della centrifuga
fino ad un massimo di 500g cio 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)

1

2
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Trasferire 1ml di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

Utilizzando una siringa con un ago, 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 punta dell’ago sul fondo della provetta e rilasciare
lentamente 90% gradient. |l 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 o una siringa (massimo 0,5ml).

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.
Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di
0,5ml al di sopra del precipitato.

Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3ml 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 e 7.

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

Conservare prodotti senza gentamicina a una
temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Una volta aperto:
conservaretra2e 8 °C.

Conservare prodotti con gentamicina a una temperatura
compresatra2e8 °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.

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

| 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.

Sil-Select Stock™
USO PRETENDIDO E COMPOSIQAO

Sil-Select Stock € uma solugao estoque para a
preparacao do sémen. E um gradiente isotonico
para preparacado de sémen com uma densidade de
aproximadamente 1.12 g/ml. Sil-Select Stock consiste
em particulas coloidais de silica revestidas de silano
suspensas em solucdo HEPES tampéao EBSS (solucao
salina balanceada de Earle) e alguns produtos séao
suplementados com gentamicina a 10mg/I (substancia
medicinal). Sil-Select Stock pode ser usado em
combinacdo com Inseminacdo intrauterina (lIU),
Fertilizacao in vitro (FIV) e Injecao intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI).

Apenas para uso profissional.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

* Composi¢ao quimica

® Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critérios de liberagao:
7.20-7.60)

® Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg

* Densidade: 1.1150-1.1250 g/ml

* Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado
de Amebodcito 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 comparagao com o
controle apds 4 horas): > 80%

* Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides
humanos (% de motilidade em comparagao com o
controle apds 24 horas): = 75%

* Nao testado pelo MEA

* Uso dos produtos de classificacdo Ph Eur ou USP,
se aplicavel

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

CALCULOS DE FORGAS G

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

g=1.118 xrx rpm?

ou rpm = Raiz quadrada {g / (1.118 x )}
Exemplo1 Exemplo 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotagdes por minuto g=350¢g

£=1118x100x3,24 = 362¢ rpm =SQR {350 /(1,118 x 100)} = 1,77

rpm = 1770 rotagdes por minuto

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:

° apresentar qualquer
contaminagao microbiana

o o0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o
produto apresentar defeito no momento da
entrega

o prazo de validade vencido

* Nao congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

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

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

* Manter na sua embalagem original até ao dia de

evidéncia de

utilizacao.
METODO
Importante; cada laboratério deve consultar seus

proprios protocolos laboratoriais otimizados e
validados. Para mais informacdes, consulte o nosso
site para videos de demonstracéao.

INSTRUCOES PARA PREPARO DOS
GRADIENTES

Misturar os frascos de gradiente de densidade com
5 inversoes de frasco antes da utilizacao.

A recomendacao € preparar um sistema de dois
gradientes (45%-90% ou 40%-80%) comecando com
o Sil-Select Stock. Se preferido, uma multi-camada
pode ser usada também (ex. 45%-70%-90%). Para
preparar um gradiente de 90%, misturar 1 parte de
FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) com 9 partes de
Sil-Select Stock. Um gradiente de 45% € 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
tampao EBSS pode ser usado para o preparo dos
gradientes.

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

INSTRUGOES PARA A SELECAO DE ESPERMA
COM AMOSTRAS DE SEMEN FRESCO: EXEMPLO
USANDO UM SISTEMA GRADIENTE DE 45%-
90% (MAS OUTROS GRADIENTES SAO POS-
SIVEIS)

1 Transferir 2,5ml de preparados 45% gradient em
um tubo de centrifuga descartavel e estéril.

2 Usar a seringa com agulha, colocar 2,5ml de
preparados 90% gradient embaixo da preparados
45% gradient. Tomar cuidado para que as duas
camadas figuem claramente separadas. Isso
é feito colocando a ponta da agulha no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o 90% gradient
lentamente. Essas duas camadas de gradiente
sdo estaveis por até 2 horas.

3 Gentilmente colocar até alcangar 2,5ml de sémen
liquefeito na camada 45% gradient uma pipeta de
transferéncia ou seringa. 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 350¢g a 400¢g.

Quando a centrifugac@o estiver completa, pode

ser dificil a visualizacdo de pellet. Se assim for, €

essencial para continuidade do procedimento uma
segunda centrifuga-cdo de 3 a 5 minutos.

Remover o sobrenadante até o pellet.

Usando a seringa, adicionar 2-3ml 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 maximo

de 10 minutos de centrifugacao para assegurar a

lavagem completa e rigorosa do esperma.

8 Remover o sobrenadante até o pellet e repetir
passos 6 e 7.

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

>

oa

~

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

INSTRUGCOES 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 descartavel e estéril.

2 Usar a seringa com agulha, colocar 2,5ml de
preparados 90% gradient embaixo da preparados
45% gradient. Tomar cuidado para que as duas
camadas figuem claramente separadas. Isso
é feito colocando a ponta da agulha no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o 90% gradient
lentamente. Essas duas camadas de gradiente
sdo estaveis por até 2 horas.

3 Gentilmente colocar a amostra de sémen

descongeladana camada 45% gradient uma pipeta

de transferéncia ou seringa (maximo de 0,5ml).

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

Remover sobrenadante até nada menos do marco

de 0,5ml acima do pellet.

6 Usando a seringa, adicionar 2-3ml 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.

8 Remover o sobrenadante até o pellet e repetir
passos 6 e 7.

9 Remover o sobrenadante e substituir com o
volume adequado do meio indicado.
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/
DESCARTE

* Armazenar produtos sem gentamicina entre
2-25 °C. Uma vez aberto: armazenar entre 2-8 °C.

* Armazenar produtos com gentamicina 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 produtos sao estaveis apds o transporte (max.
5 dias) a temperaturas elevadas (< 37 °C).

* Os dispositivos devem ser descartados de acordo
com os regulamentos locais para o descarte de
dispositivos médicos.

PRECAUCOES

® A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar
possiveis contaminacées, mesmo quando o0s
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 protecao 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
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA E
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP para Sil-Select Stock descreve
caracteristicas de segurangca e
desempenho para a meio e esta
disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou baixando o

seguinte codigo QR: E

Para outras questboes 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

Sil-Select Stock™
NMPOBAEMOMENH XPHZH KAl ZYNOEZH

To Sil-Select Stock gival dIGAUPG TAPAKATAOAKNG VI
TPOETOIPAOIX OTMEPUATOG. Eivanl éva 100TovVo SIGAUMX
JIXBAOUIONG YIX TTPOETOINAOTX OTTEP-UATOG JE TTUKVOTNTX
mepimou 1.12 g/ml. To Sil-Select Stock amoTeAeiTal and
KOAOEIBA CWHX-TIBIC TTUPITIOU EMKXAUMMEVD UE GIAGVIO,
T omoia alwpolvTal oe EBSS (100ppomnuévo SIGAUPMX
aAGTwv Earle) mou mepiéxel pubuIoTIKO diGAupax HEPES
KO OPIOHEVOI KWOIKOT TIPOIOVTWY €IVl GUUTIANPWHEVOIL
e 10mg/1 yevTauiKivn (QaPUOKEUTIKA ouaia). To Sil-
Select Stock pmopei v xpnaoipomnoindel og ouvduaouO
ue Evdountpia  omeppatéyxuo  (IUl), EEwOWHATIKA
yovipgorioin (IVF) Ko EVOOKUTTOPOTAGOHOTIKA £yxuon
oneppaTolwapiwv (ICSI).

MGvo yiax emayyeEAURTIKN XPon.

MPOAIATPAGES MPOIONTOX

®  XnuikA oOvBeon

® kpiTApIx pH: 7.20-7.90 (KpITAPIX KUKAOQOPIXG:
7.20-7.60)

®  OopwTikoTnTa: 300-330 MOsm/kg

® Mukvornra: 1.1150-1.1250 g/ml

® AokIun evdoTogivwv pe Tn pebodoloyia Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>): < 0.5EU/mlI

® AOKIUA OTEIPOTNTAG WE TNV TpEXouoo odnyia Ph.
Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia av&nTugn

® AoKIPaoia  EMPBIiwWONG  avOPOMIVOU  OTIEPUATOG
(KIVNTIKOTNTQ % o€ oUykpion pe OElyua eAEyxou
HETG amd 4 wpeg): = 80%

® AoKIPaoia  EMPBIiwWONG  avOPOMIVOU  OTIEPUATOG
(KIVNTIKOTNTQ % o€ oUykpion pe Oelyua eAEyxou
HETG Qb 24 Bpeg): = 75%

® Agv £Xel DOKINXOTEN PE SOKIPOOTX EUBPUWY TOVTIKOU

*  XpAon mpoiovTwyv KaBapoTnTag Ph Eur i USP KaTd
mepinTwon

® To moTomoinTikd av&Auong kol T AAAY eival
SIKBEOINX  KATOMIV — GITAUGTOG 1 WTTOPEITE
Vo TX KOTEBROETE QMO TOV  I0TOTOTO  HOG
(www.fertipro.com)

YMNOAOrIZEMOI AYNAMEQN G

H emTtaxuvon Tng BaplTnTag g TNG QUYOKEVTPOU OOG
MUTOPET VO UTTOAOYIGTET XPNOIMOTOINVTAG TOV akOAOUBOo
Tomo:

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

Napéadeypa 1 Nopéadeypa 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 mepioTpopéqToAemmd g =350g

£=1,118x100x3,24 = 362¢g pm =TeTp.p. {350/ (1,118 x 100)} = 1,77

rpm = 1770 MepIoTPOPES TO AerT

NMPOEIAOMNOIHZEIZ NMPIN AMO TH XPHEH

. ch HN XPNOIHOTIOIEITE TO TMPOTOV:
UTIGPXOUV eVOEIEEIG HIKPORBIAKAG snluo)\uvanq
° €&V TO MO TOU TEPIEKTN EXEl QVOIXTET A
gival EAATTWHATIKO KXT& Tnv map&doon Tou
mpPoidvTog;
o g@v Exel TAPENDEI N NUEPOUNVIT )\nEnc
®  No unv KaTayixeTal IV amd T Xpron.
N& PNV eMavanmooTeipwoel JET& TO GVOIYHX.
® T mPOIOVTX TOU TEPIAGMBAVOUV  YEVTAUUKIVN
dev Ba TPEMEl v XpNoIJoToIoUvTal O ooBevh
HE YVWOTA GAAEPYIX OTN YEVTRUUKIVN A MopOuoin
QVTIBIOTIKG.
® AvGAOyx pE TOV GpIOUO TwV SIGSIKKOI®Y TTOU O
mpaypaTonoinfolv oo 0g Hia NUEPX, APAIPEDTE
TOV QMAITOUMEVO OYKO HECOU UTTO RONTITEG GUVORKEG
0g KATGANAO amooTeIpwUEVO OEKTN. AUTO YiveTal
YIX TNV omo@uyn TOAMATA®V QVOIYUETWV/KIKAWY
BEpHOVONG TOU HECOU. ATTOPPIYPTE TNV TIEPICOEIX TOU
HECOU (UN XPNOIMOTIOINPEVO PEDO).
®  OUAGOOETOI OTNV OPXIKA TOU OUCKEUXOIX EwG TV
NUEPXA XpAONG.

MEOOAOZ

INUaVTIKO: K&Oe €pyXOTAPIO Bo TIPEMEI VX QVATPEXE!
OTIG OIKEG TOU PBEATIOTOTIOINUEVEG KOl EMIKUPWUEVEG
EPYAOTNPICKEG BIGDIKAOTIEG. MEPAITEPW AVAPOPE VIVETXI
OTOV 10TOTOTIO POG PE Bivreo emidelgng.

OAHTIEZ TA THN MPOETOIMAZIA TON BAOMIAQZEQN

AvaeiETe TIG QIGAEG OJIGBAOUIONG TUKVOTNTAG HE
5 QVaOTPOPEG TOUG TIPIV oItd TN XPAON.

ZUVIOTOUPE V& TTPOETOIPGOETE €V OUOTNUA SITARG dia-
B&OpIoNG (45%-90% 1 40%-80%) axpxilovTag amd To Sil-
Select Stock. EGv mpoTIUGTE, UMTOPET VO XpNaoipomoindei
Kol o00TNPa MOAGTAOV @&oewv (TM.X. 45%-70%-90%).
Mo vo mpoeToludoete dixBaOuion 90%, avauEeigTe
1 pépog FertiCult Flushing medium (Tou Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) pe 9 puépn
Sil-Select Stock. H diaBaduion 45% mpoeTOINGIETI
avapelyvoovtag 5,5 pépn FertiCult Flushing medium
(Tou Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) pe 4,5 pépn Sil-Select Stock. EVOAMOKTIKG
omolodAmoTe pEco Exel Baon To EBSS Kol Tepléxel
puBUIOTIKG diIGAUp HEPES pmopel va xpn-oipormoindei
YIX TNV MTPOETOINAOIC TWV BAOUIDDOEWY.

Mpumitka: O1 diaBabpioelg B TPEMEI V& TTPOETOINGLO-
VIOl KOl VO OVOOUGKEUGLOVTXI UTIO OTEIPEG OUVORAKEG

(m.x. maykog LAF katnyopiag I1SO 5). Mo BEATIOTG
AMOTEAECHATA, TPOETOINGATE TIG OlBabuioelq Ewg
Kol 24 @peg TO PEYIOTO TIPIV amd Tn XprAaon, amodnkel-
OTE TIG 0TOUG 2-8 °C K&I G@AOTE TIG V& GTEOOUV OTN
Bepuokpaoia dwuaTtiou [ aToug 37 °C Wi OPa TPIV
amd TN XPAON. AVOUEIETE KOAG PETG TNV apaiwon Tou
SixAipaTog Sil-Select Stock

OAHTIEZ TIA THN EMIAOTH ZMEPMATOZQAPIQN ME
®PEZKA AEITMATA ZIEPMATOZ: MAPAAEITMA OY
XPHZIMOIMOIEI 2YSTHMA BAOMIAQZHZ 45%-90%
(AAAA EINAI MIOANEZ KAl AAAEZ BAOMIAQZEIZ)

1 Metagépete 2,5ml of €roipo 45% gradient oe
OTEIPO CWANVEPIO PUYOKEVTPOU.

2 XpnolpomolwVTag  MI&  oUplyyax  HE  BeAOva,
TomoBeTAOTE 2,5ml £T0IH0 90% gradient K&Tw amd
v €toigo 45% gradient. ®povTiote woTe o1 d0o
PAOEIG VX EIVAI DIXWPIOHEVEG. AUTO EMITUYXAVETXI
TOTOBETWVTAG TNV GKPEN TNG BEAG-VAG GTOV MUBPEV
TOU GWANVAPIOU KaI 5viovwg apyda 1o 90% gradient.
AuTA n dIa-B&BpIoN 00 P&OEWV €ival oTAOEPA YIa
£wg Kol 600 WPEG.

3 TomoBeTAoTe AMAA& Ewg Kal 2,5ml peuaTomoinuévou
onépuartog otnv 45% gradient xpn-GIHOMOIOVTOG
mnéTa A olplyya. Mn xpnoiygorolgite uwnAoTepo
OYKO amd TOV OYKO TWV PEPOVWHEVWY BROUISDOEWY
A mePIoaoTEPR amd 10° KOTTAPX .

4 ®uyokevTproTe yia 15 wg 18 AenT& otax 3508 wg

400g. OTav OoAOKANPWOEI N QUYOKEVTPNON QUTAH

UTOPEl v unv gival duvaTod va OEiTE OpaT& (N,

€ QUTAV TNV TEPIMTWON, €IVl OUCIWOEG VO OUVE-

Xioete Tn diadikaoio pe delTepn QuyokévTpnon 3

wg 5 AenTOV.

AQAIPECTE TO UTTEPKEINEVO WG TO T{NHA.

XpNoigomoInvTag oUplyya, mpoabéate 2-3ml péoou

EkmAuong oméppatog (m.x. FertiCult Flushing

medium 1 Sil-Select Plus Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) Kol emavevaiwpnoTe To i{npua.

7 ®duyokevipiote yvia 8 wg 10 AenmTd ot 300g.
YWwnAGTEPN GUYKEVTPWON OTTEPUATOLWAPIWY XMRITET
TN HEYIOTN QUYOKEVTPNoNn Twv 10 AeMTOV yIX Vo
eEXOQaAIOTET N MAAPNG K&l evEEAEXAG EKMAUGN TOU
OTMEPUATOG.

8 AQQIpECTE TO UTEPKEINEVO £wG TO
EMAVOAGRETE To BAUKTA 6 Kol 7.

9 AQaIpEoTe TO I{NPX  KQ&I QVTIKATOOTAOGTE HE
KATGAANAO OYKO KXT&GAANAoU pEoou.

o0

inua Kol

EGvV Tot SETYUOTH EV PEUCTOMOIOUVTAI KXI GUVETIWG DEV
mepvolv amd TIG Q&OEIG, KUEXVOVTOG TN QUYOKEVTPO
d0vapn €wg Kol T 5008 aAAG OXI TEPICAOTEPO QMO
auTO, 6 BonBACEI OTO BIXXWPICUO TOU OTTEPHUATOG.

OAHTIEZ TIA THN EMIAOTH ZMEPMATOZQAPIQN ME
KATEWYITMENO AEITMATA ZMEPMATOZ: MTAPAAEITMA
MOY XPHZIMOIMOIEI 2YSTHMA BAOMIAQZHZ 45%-90%
(AAAA EINAI MTIOANEZ KAl AAAEZ BAOMIAQZEIZ)

1 Metagpépete 2,5ml of €roipo 45% gradient oe
OTEIPO CWANVEPIO PUYOKEVTPOU.

2 XpnolpomolwvTag  MI  oUplyyax  HE  BeAdva,
TomoBeTAOTE 2,5ml £T0IH0 90% gradient K&Tw amd
v €toigo 45% gradient. ®povTiote woTe o1 dUo
PAOEIG VX EIVAI DIXWPIOHEVEG. AUTO EMITUYXAVETXI
TOTMOBETWVTAG TNV GKPEN TNG BEAG-VAG GTOV MUBPEV
TOU OWANVAPIOU KAl EVIOVTAG apy& To 90% gradient.
AuTA n dIa-B&BpIoN 00 P&OEWV €ival oTAOEPA YIo
£wg Kol 600 WPEG.

3 TomoBeTAoTe GMAA& TO XMOWUYHEVO OTMEPUN OTNV

45% gradient XpnoIMOMOIOVTAG MTETA N oUPIYYa

(0,5ml KaT& PEYIOTO).

®uyokevTpAoTe yiax 15-20 AenT& ot 3508.

AQUIPESTE TO UMEPKEINEVO £wG TOUAGXIOTOV TNV

£vdelgn 0,5ml mavw amd

6 XpnoipomolwvTag olplyya, MTpoobéaTe 2-3ml yéoou

EkmAuong oméppatog (m.x. FertiCult Flushing

medium 1 Sil-Select Plus Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) Kai emavevaiwpnoTe To i{npua.

®uyokevTpRoTe yia 8 wg 10 AenTa ot 3008,

AQXIPESTE TO UTEPKEINEVO £wG TO IINUX KAl

EMAVOAGRETE To BAUKTA 6 Kol 7.

9 AQaIpEoTe TO I{NPX  KQ&I QVTIKATOOTAOGTE HE
KATGAANAO OYKO KXT&GAANAoU pEoou.
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OAHFIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

® QUAGOOETE TPOIOVTX  XWPIG  YEVTAMUKIVN o€
Bepuokpaoia peTaED 2-25 °C. MeT& TO GVOIyUQ:
QUAGooETE 0g BepuoKkpaoia eTagl 2-8 °C.

® OQUAGOOETE  TPOIOVTON e VEVTOUUKIVD  OF
Bepuokpaoia HETAED 2-8 °C.

® Ta mPOiGVTX pmopolv Vo Xpenoiuomoinbolv £wg
Kol 7 NUEPEG PETG TO GVOIYUX EQOCOV TNPOUVTXI
OTEIPEG OUVOAKEG Kol TX TIPOIOVTX QUAKGOOVTOI
oToug 2-8 °C.

® AIGTNPEITE TO TIPOTOV HAKPIK &0 TO NAIGKO QWG

®  T& MPoioVTX €ival OTAOEPG PHETE TN HETAPOPK (HEY.
5 nuépeg) o augnuéveq BSDMOKpO(UISQ (£37 °C).

®  Ta MPOIOVTA TPEMEN VOt XMOPPIMTOVTAI CUPPWVX HE
TOUG TOTIKOUG KXVOVIOHOUG Yiot TNV amoppiyn Twv
IGTPOTEXVOAOYIKDV TIPOTOVTWV.

MPO®YAAZEIZ

® Qo TPETEI V& XPNOILOTIOIEITAI GONTITN TEXVIKA VIO
TNV mOQUYR EVOEXOHEVOU EMIUOAUVONG, QKON Kol
OTQV T TIPOTOVTA TTEPIEXOUV YEVTAUUKIVN.

® Ka&be avOp®mvo, opyavikd UAIKO Oa mpémel vo
Bewpei-Tal SUVNTIKG AoIH®MOEG. Nat XEIPT{EOTE OAK T
JEIYHATA e TPOTO TTOU TMPORAEMETAI VIO TAPRYOVTEG
peTado-TIkoUG Tou HIV A TNG nraTimIdag.

® No QOpa&Te MAVTX MPOOTATEUTIKA EVOUPXOIX KOTG
TOV XEIPIOUO BEIYURTWV.

® Ka&be ooBapd TEPIOTATIKO (OMWG OPI(eETal OTOV
Kavovioud mepi  latpoTexvoloyik@v  MpoiovTwv
2017/745) O« mpémel va avapEpeTal oTnv FertiPro
NV Kal, K&T& TepinmTwon, oTnV apuodic apxi Tou
Eupwrnaikod Kpatoug MEAloug oTo ormoio  €ival
EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG A/KXI 0 AoBEVAG.

ZYNOWH THEI AZIOGAAEIAZ KAl
ANOAOZHEZ (SSCP)

THZ KAINIKHE

H olvown TnNg oo@aAeidg Kol TNG
kAIViKig  amodoong Tou  Sil-Select  Stock
TIEPIYPGPE! TO XAPAKTNPIOTIKG AOQAAEING
Ko omodooNG i To pPECO Ko Eivail
SIOETIUN oTov 1oTOTOTO ™mg
FertiPro NV (www.fertipro.com) n
KaTeBGIOVTAG TOV 0tkOAOUOO KwdIKG QR:

Mo MEPIOOOTEPEG EPWTAOEIG OXETIKG HE TNV XOPGAEIX
Kol TNV amddoon, emMKoIvwvAoTe pe Tnv FertiPro NV yix
UTOOTAPIEN TEAXTWY A TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

Sil-Select Stock™
BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

Sil-Select Stock is een stockoplossing voor de bereiding
van sperma. Het is een isotonische gradiént voor
sperma voorbereiding met een densiteit van ongeveer
1.12 g /ml. Sil-Select Stock bestaat uit silaan gecoate
colloidale silica partikels gesuspendeerd in HEPES
gebufferde EBSS (Earle’s balanced salt solution) en
sommige product codes zijn gesupplementeerd met
10mg/I gentamicine (medicinale substantie). Sil-Select
Stock kan gebruikt worden in combinatie met Intra
Uteriene Inseminatie (IUl), In Vitro Fertilizatie (IVF) en
Intracytoplasmatische sperma injectie (ICSI).

Enkel voor professioneel gebruik.

PRODUCT SPECIFICATIES

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
Chemische compositie GRADIENTEN
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 (%
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)

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.

motiliteit

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN
— 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.

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 1)} gﬂpelgfsigr?ged na het verdunnen van de Sil-Select Stock
INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET
VERSE SPERMAMONSTERS: VOORBEELD MET
EEN 45%-90% GRADIENT SYSTEEM (MAAR AN-
Voorbeeld1 Voorbeeld 2 DERE GRADIENTEN ZIJN MOGELIJK)
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotaties per minuut g=350¢g 1 Breng 2,5ml voorbereid 45% gradient in een
£=1,118x100x 3,24 = 362g pm=SQR {350/ (1,118 x 100)} = 1,77 steriel wegwerp centrifugeerbuisje.
rpm = 1770 rotaties per minuut 2 Plaats 2,5ml voorbereid 90% gradient onder de

voorbereid 45% gradient, met behulp van een
WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK spuit met naald. Zorg ervoor dat de twee lagen
— mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door de
top van de naald 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 vervloeid sperma op
de 45% gradient gebruikmakend van een transfer
pipet of spuit. Gebruik geen groter volume dan het
volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en niet
meer dan 10° cellen.

® Product niet gebruiken als:
o het enig teken van microbiéle contaminatie
vertoont
o de verzegeling van de container geopend of 3
defect is bij levering
o de vervaldatum overschreden is
® Niet invriezen voor gebruik.
* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

oa

~

Als

lagen passeren, zal het verhogen van de centrifugale

Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350¢ 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 2-3ml van het sperma wasmedium toe
met een spuit (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 en 7.

Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

stalen niet vervloeien en daardoor niet door de

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.

kracht tot, maar niet meer dan, 500g helpen om het

sperma te scheiden.

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

BEVROREN SPERMAMONSTERS: VOORBEELD

MET EEN 45%-90% GRADIENT SYSTEEM (MAAR De
ANDERE GRADIENTEN ZIJN MOGELIJK)

1

2

o B

SSCP  voor Sil-Select Stock
beschrijft de veiligheids- en
performantiekenmerken van de media
en is beschikbaar op de website van
FertiPro NV (www.fertipro.com) of door
de volgende QR-code te scannen:

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

Plaats 2,5ml voorbereid 90% gradient onder de
voorbereid 45% gradient, met behulp van een
spuit met naald. Zorg ervoor dat de twee lagen
mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door de
top van de naald 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 of een spuit (0,5ml
maximum).

Centrifugeer 15-20 minuten aan 350¢.

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

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

Verwijder het supernatans en vervang door een
geschikt volume medium.

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

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar producten zonder gentamicine tussen
2-25 °C. Eens geopend: bewaar tussen 2-8 °C.
Bewaar producten met gentamicine 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.

Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een
verhoogde temperatuur (< 37 °C).

SYMBOLS GLOSSARY « GLOSSAIRE DES SYMBOLES « SYMBOLERLAUTERUNG « GLOSARIO DE SIMBOLO « GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQEEAPIO EYMBOAON « SYMBOLEN WOORDENLIJST

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
20pBoAa Oriwg opitovTal aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Symbols as defined in ISO 15223-1

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Catalogue number
Référence catalogue
Bestellnummer

Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
ApIBUGG KaTaAGYOU

Batch code Codice del lotto
Numéro de lot Lote
Chargencode KwdIkog mapTidag

Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Huepopnvia AfENg Hersteller MopaokeuaoTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

QMo Keepaway from sunlight Tenere lontano dalla luce solare
//.\ Tenir a I'écart de la lumiére du soleil Mantenha afastado da luz do sol
/.'L\ Vor Sonnen-Licht schiitzen AIXTNPEITE TO TIPOTIOV HAKPIG A0 TO NAIGKS PWG

Mantener alejado de la luz del sol Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpOTEXVONOYIKG TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

Consult instructions for use
Consulter les instructions d’utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacao
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions Attenzione
Attention Cuidado
Vorsicht Mpoooxn
Precaucion Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Hugpopnvia mapaywyng
Productiedatum

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Stérilisation par préparation aseptisée Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYTIOG
Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptit G d met aseptische technieken

Sterilized using aseptic processing techniques

S

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Oplio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

Single sterile barrier system
Systeme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
0oTnPa povol paypol aTelpdTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

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

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

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta danado y consultar instrucciones de uso.

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

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

Mn XPNGIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte definiert

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

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

20pBoo 6w opiteTan atnv OIM 2017/745 Tng Eupwrioikng Emmporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797

ZAuavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797
CE-markering door Notified Body 2797

N Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.

== Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

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

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora externa.

Movo anooTeipwpévo oUoTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOSTATEUTIKA CUOKEUNOTX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Cédigo de Normas Federales)
Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

Z0pBoMo Omwg opileTal oTo 21 CFR 801.15

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

i ONLY

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

En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Geméf US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

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

H opoanovdiakni HIMA vopoBeaia mepiopiler To ev AOYw IXTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV 0€ TWANGN oMb 1XTPO i KAXTOIV EVIOARG IGTPOD.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmidde! alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.



