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SIPO08 8x2.5ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
8x2.5ml  SilSelect Plus™ Upper layer
8x5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium
SIPO16 2x20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
2x20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium
SIPO50 1x50ml Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 50ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x100ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x100ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP025L0  25x2.5ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x2.5ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP80_100  1x100ml  Sil-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.

Les flacons individuels de Sil-Select Plus et Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium sont tous dotés du marquage CE
(organisme notifié numéro 2797) et peuvent étre commandées
individuellement.

Alle Flaschen mit Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination Medium sind CE-gekennzeichnet (Nummer der
benannten Stelle: 2797) und kdnnen separat bestellt werden.

Los frascos individuales de Sil-Select Plus y Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium tienen todos la marca CE (Entidad
notificada n.° 2797) y pueden pedirse por separado.
I singoli flaconi di Sil-Select Plus e di Sil-Select Plus Sperga
Insemination medium presentano il marchio CE (N
notificato 2797) e possono essere ordinati sing
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Sil-Select Plus™
INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Plus is a ready-to-use gradient system for semen
preparation. The following gradients are available:

® Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

® Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus gradients consist of silane-coated colloidal silica
particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s balanced
salt solution) supplemented with 0.4-2.2g/I human serum
albumin (medicinal substance derived from human blood plasma).
Some product codes are supplemented with 10mg/I gentamicin
(medicinal substance). The Sil-Select Plus system can be used
for semen preparation for Intra Uterine Insemination (IUI), In Vitro
Fertilization (IVF) and IntraCytoplasmatic Sperm Injection (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is intended
for use in assisted reproductive technologies, more specifically for
sperm washing/holding and for the production of density gradients.
The medium can be used for IUI. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium is a HEPES-buffered medium which also
contains bicarbonate, physiologic salts, glucose, lactate and human
serum albumin (4.0g/I, medicinal substance derived from human
blood plasma). The product is also available with phenol red and
gentamicin (10mg/I, medicinal substance).

For professional use only.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
® Chemical composition
® pH criteria: 7.20-7.90 (release criteria: 7.20-7.60)
® Osmolality: ~ 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
® Density:  1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
® Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP
<85>): < 0.5EU/ml
*® Sterility test according to the current Ph. Eur. 2.6.1/USP <71>:
No growth
* Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 4 hours): > 80%
* Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 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)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Chemical composition

® pH criteria: 7.30-7.90 (release criteria: 7.30-7.60,)

® Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

* Human Sperm Survival Assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 80%

® Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

® Certificate of analysis and MSDS are available upon request or
can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

CALCULATIONS OF G-FORCES

The g-force of your centrifuge can be calculated using this formula:

g=1.118 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
g=1118x100x3.24=362¢ i SQR (350/(1.118x 100)} = 1.77
pm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

* Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medi
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o seal of the container is o
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* Do not freeze before use.

* Do not re-sterilize after opening.
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FRESH SEMEN SAMPLES
Mix the density gradient bottles B

ersions before use.

1 Bring all components of the
temperature or to 37 °C.
Transfer 2.5ml of Sil-Select H
disposable centrifuge tube.
Place 2.5ml of Sil-Select Plus Lg
Take care that the two layers,
done by placing the tip of the,
tube and slowly dispensing
two layer gradient is stable
Gently place up to 2.5m|,
using a transfer pipeg

d samples to room

2 layer into a sterile

nder the Upper layer.
ly separated. This is
he bottom of the test
Plus Lower layer. This

stipernatant down to the pellet.
Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus Sperm 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.
9 Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 7 and
8.

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

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

"

Bring all components of the system and samples to room
temperature or to 37 °C.

Transfer 1ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile
disposable centrifuge tube.

Place 1ml of Sil-Select Plus Lower layer under the Upper layer.
Take care that the two layers are distinctly separated. This is
done by placing the tip of the pipette on the bottom of the test
tube and slowly dispensing the Sil-Select Plus Lower layer. This
two-layer gradient is stable for up to two hours.

Gently place the thawed semen sample onto the Upper layer
using a transfer pipette (0.5 - 1ml).

Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

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

Add 2-3ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus Sperm 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 7 and 8.
10 Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS
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* 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 blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source material has been
tested for parvovirus B19 and found to be non-elevated. No
known test methods can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious agents.
Standard measures to prevent infections resulting from the use
of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations
and plasma pools for specific markers of infection and the
inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/
removal of viruses. Despite this, when medicinal products
prepared from human blood or plasma are administrated, the
possibility of transmitting infective agents cannot be totally
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of proven viruses
transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoeia specifications by established processes.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting
HIV or hepatitis.
Always wear protective clothing when handling specimens.
Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV and, if applicable, to the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient is
established.
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Sil-Select Plus
UTILISATION PREVUEE
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* Sil-Select Plus Upper layer (45%)
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S Washing/Insemination medium est prévu
pour étre utlhse lors de techniques d'assistance médicale a la
procréation, en particulier pour la manipula-tion et le lavage des
spermatozoides et pour la production de gradients de densité. Le
milieu peut étre utilisé lors de procédures d'llU. Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium est un milieu tamponné a I'HEPES
contenant également du bicarbonate, des sels physiologiques,
du glucose, du lactate et de la sérum-albumine humaine (4.0g/I,
substance médicamenteuse dérivée du plasma sanguin humain).
Ce produit est également disponible avec du rouge de phénol et de
la gentamicine (10mg/|, substance médicamenteuse)

Réservé a un usage professionnel.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
* Composition chimique
® Critére du pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-7.60)
* Osmolalité: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat
d'’Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0.5EU/ml

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

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a |'échantillon de controle 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).

Densité:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

Composition chimique

Critére du pH: 7.30-7.90 (Critére de libération: 7.30-7.60)
Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

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

Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat
d'’Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0.25EU/ml

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

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a |'échantillon de controle aprés 24 heures) > 80%
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 x r x rpm?

ou rpm = Racine carrée {g / (1.118 x )}
Exemple1 Exemple 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotations par minute g=350g

g

=1.118x100x3.24=362¢

rpm =RC {350/ (1.118x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations par minute

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

o

o
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Important: chaque laboratoire doit suivre s§
laboratoire optimisées et validées.

Ne pas utiliser le produit si :

il est décoloré (dans le cas ol il contient du rouge de
phénol), trouble ou s'il présente des signes de contamination
microbienne;

I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livrajj
la date de péremption est dépassée.
Ne pas congeler avant utilisation.
Ne pas restériliser aprés ouverture.
Les produits contenant de la gentg
utilisés chez des patients allergi
antibiotiques similaires.

Prélever le volume

fonction du nombre de
la journée. Cela évitera

e jusqu'au jour de

CHANTILLONS DE SPERME FRAIS

9

r 2.5ml de Sil-Select Upper layer et déposer-Ie
te a centrifuger stérile jetable.

'une pipette de transfert. Ne pas utiliser

u volume des couches individuelles du

enfermant plus de 10° cellules .

18 minutes a 350-400g. Lorsque la
erminée et le culot n'est pas visible,

éder avec un deuxiéme cycle de

Jusqu'a la hauteur du culot.

Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (par ex.
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV), et remettre le culot en
suspension.

Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g. En cas de
concentration de sperme élevée, centrifuger pendant la durée
maximale de 10 minutes afin d'assurer un lavage complet et
approfondi de sperme.

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

10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de

milieu approprié.

ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.
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Réchauffer tous les composants du systéme et les échantillons a
température ambiante ou a 37 °C.

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

Déposer 1ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la Upper
layer. Assurez-vous que les deux couches soient parfaitement
séparées. Pour ce faire, placez la pipette sur le fond de test et
injecter progres-sivement la Lower layer de Sil-Select Plus. Ce
gradient a double couche reste stable pendant environ deux
heures.

Placez délicatement I'échantillon de sperme décongelé sur la
Upper layer (0.5 - 1ml) a 'aide d'une pipette de transfert.
Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a 350g.

Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur de la marque
indiquant 0.5ml au-dessus du culot.

Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult
Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.
Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g.

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

étapes 7 et 8.
10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de
milieu approprié.

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 2 et 8 °C.

* Tenir a 'écart de la lumiére du soleil.

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

® Les dispositifs 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.
* Tous les produits dérivés du sang doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel de départ utilisé pour
fabriquer ce produit a été testé et s'est révélé étre non réactif pour
I'AgHBs et négatif pour I'anti-VIH-1/2, le VIH-1, le VHB et le VHC.
De plus, la présence de parvovirus B19 dans le matériel de départ
a été examinée et s'est révélée négative. Aucune méthode de
détermination connue ne peut garantir que les produits dérivés de
sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux.
Les mesures standard pour prévenir les infections résultant de
I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou de
plasma humains incluent la sélection des donneurs, la recherche
de marqueurs spécifiques d'infection sur les dons individuels et
les mélanges de plasma et I'inclusion d'étapes de fabrication
efficaces pour [I'inactivation/€élimination virale. Malgré cela,
lorsque des médicaments préparés a partir de sang ou de plasma
humain sont administrés, la possibilité de transmission d'agents
infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s'applique
également aux virus et autres agents pathogénes inconnus ou
émergents. Aucune transmission de virus n'a été rapportée
avec I'albumine fabriquée conformément aux spécifications de
la Pharmacopée Européenne selon des procédés étakli
conséquent, manipuler tous les spécimens com
susceptibles de transmettre le VIH ou I'hépatitg
Il convient de porter des vétements de pro
manipulation des spécimens.
Tout incident grave (tel que défini dans le Red
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) dd
FertiPro NV et, le cas échéant, a I'autorité com|
membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le pat}

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SEC!
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)
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gedium décrit les caractéristiques de sf
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chsfertiges Gradientensystem fir die
Olgende Gradienten sind verfligbar:
pper layer (45%)
Us 80%
ECt Plus Lower layer (90%)

Die Sil-Select Plus-Gradienten bestehen aus silanumhdiliten
Kieselsol-Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS
(Earle's gepufferte Salzlésung) erganzt mit 0.4-2.2g/I humanes
Serumalbumin  (von  humanem Serumplasma abgeleitete
medizinische Substanz). Einige Produktcodes werden mit 10mg/|
Gentamicin erganzt (medizinische Substanz). Sil-Select Plus kann in
Kombination mit Intrauterine Insemination (IUl), In-vitro-Fertilisation
(IVF) und Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI) verwendet
werden

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination Medium wird bei
assistierten Reproduktionstechnologien verwendet, speziell zur
Waschung und Aufbewahrung von Spermien und zur Herstellung
von Dichtegradienten. Das Medium kann zur IUl verwendet werden.
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination Medium ist ein
HEPES-gepuffertes Medium, das auch Bikarbonat, physiolo-gische
Salze, Glucose, Laktat und humanes Serumalbumin (4.0g/I, von
humanem Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz)
enthélt. Dieses Produkt ist zudem mit Phenolrot und Gentamicin
erhéltlich (10mg/I, medizinische Substanz).

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

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

® Chemische Zusammensetzung

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

® Osmolalitdt: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

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

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

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

 (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 koénnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

* Dichte:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Chemische Zusammensetzung

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

* Osmolalitat:270-290 mOsm/kg

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

* Endotoxintest mit der Limulus-Amdbozyten-Lysat-Methode (USP
<85>): < 0.25EU/ml

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

* Uberlebenstest fir humane Spermien (% Motilitat im Vergleich zur
Kontrolle nach 24 Stunden): > 80%

* 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 Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender Formel berechnet
werden:

g=1.118 x r x rpm?

Oder 1 om = Quadratwurzel (g / (1.118x 1}
Beispiel1 Beispiel 2
r=100mm =100 mm
rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute 508

g=1118x100x3.24 = 362¢ rpm = Quadratwurzel
{350/(1.118x 1@

rpm = 1770 Umdreja

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUC|

® Produkt nicht verwende

o verfarbt (falls @ ot enthéalt) §

o das Verfalldatum abgelaufen ist,
*® Vor Gebrauch nicht einfrieren.
* Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
* Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patienten!
bekannter Allergie gegen Gentamicin oder &hnlicher Antibiotil
verabreicht werden.
* Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen
Bedingungen in einem steril
gler an einem Tag ¢ durchzufuhrenden Verfahren. Dies ist notwendlg.

optimierten und validierten

Umdrehen der Flasche misch®

Alle  Komponenten des Systems und

Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2 25ml  Sil-Select Plus Upper layer in ein

Einmalzentrifugenréhrchen Uberfiihren.

2.5ml Sil-Select Plus Lower layer unter die Upper layer geben.

Achten Sie darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt sind.

Dies wird erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des

Reagenzglases bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam

hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis zu zwei

Stunden stabil.

Vorsichtig bis zu 2.5ml verfliissigtes Sperma mit einer

Transferpipette auf die Upper layer geben. Verwenden

Sie kein hoheres Volumen als das Volumen der einzelnen

Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

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

Zentrifugation beendet ist, kénnen Sie méglicherweise noch kein

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

zweiten Zentrifugation dber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

2-3ml Waschmedium fiir Spermien hinzufiigen (z.B. FertiCult

Flushing medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

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

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

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen

eines geeigneten Mediums ersetzen.

TIEFGEFRORENE SPERMAPROBEN
Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen durch
5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.
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Alle  Komponenten des Systems und die Proben auf

Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2 1ml Sil-Select Plus Upper layer in ein

Einmalzentrifugenréhrchen Uberfiihren.

1ml Sil-Select Plus Lower layer unter die Upper layer geben. Achten

Sie darauf, dass die zwei Schichten klar getrennt sind. Dies wird

erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des Reagenzglases

bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam hineingeben.

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

Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette

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

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

dem Pellet entfernen.

7 2-3ml Waschmedium fiir Spermien hinzufiigen (z.B. FertiCult
Flushing medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

8 8bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

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

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen

eines geeigneten Mediums ersetzen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

Vor (Sonnen)Licht schiitzen.

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

Die Geréte missen 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 Blutprodukte sind als potenziell infektios zu handhaben. Das
zur Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial
wurde vorab getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert
bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-negativ. Das
Ausgangsmaterial wurde zudem auf das Parvovirus B19
getestet und erwies sich als nicht erhdht. Keine der bekannten
Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger bertragen.

® Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medlzmlschen Produkten die aus humanem

Herstellungsschritten  fir  die
Viren. Dennoch kann bei der Verabreicl

wurden, eine Ubertragung von Ig
ausgeschlossen werden. Dig

Viren und andere
Uber nachgewies

gen keine Berichte
glhgen mit Albumin vor,
#€s Européischen Arzneibuches
Erte Prozesse hergestellt wurde. Alle
Is kdnnten sie HIV oder Hepatitis

ets Schutzkleidung zu tragen.
gnmnisse (nach der Definitj

ansassig st, gemeldet werdei

ZUSAMMENFASSUNG DERSI
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fiir Sil-Select Plus und Sil-Sel§
Insemination medium beschreibt die
und Leistungsfahigkeit der Medien und i
FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durcl
QR-Codes erhéltlich:

dendienst oder Technischen Support von FertiPro

Sil-Select Plus™
USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Plus es un sistema de gradientes para la pre-paracion
del semen, listo para usar. Los gradientes estan disponibles :

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Los gradientes de Sil-Select Plus estan compuestos por particulas
de silice coloidal recubiertas con silano en sales equilibradas de
Earle (EBSS) en un medio neutralizado con HEPES suplementado
con 0.4-2.2¢g/I Albumina Humana (sustancia medicinal derivada
del plasma humano). Algunos codigos de productos estan
suplementados con 10 mg/ml de gentamicina (sustancia
medicinal). Sil-Select Plus puede usarse combinado con la
Inseminacion intrauterina (IUI), la Fertilizacion in vitro (IVF) y la
Inyeccion intracitoplasmaética de espermatozoides (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium esta
destinado al uso en tecnologias de reproduccion asistida, mas
especificamente para el lavado o la conservacion de esperma
y para la produccion de gradientes de densidad. EI medio
puede utilizarse para la IUl. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium es un medio neutralizado con HEPES que
también contiene bicarbonato, sales fisiologicas, glucosa, lactato
y alblimina sérica humana (4.0g/|, sustancia medicinal derivada
del plasma humano). El producto también esta disponible con rojo
fenol y gentamicina (10mg/I, sustancia medicinal).

Solo para uso profesional.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

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

® Composicion quimica

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

® Osmolalidad:280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml

Prueba de esterilidad segln la Farmacopea Europea actual

2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad

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

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad

en comparacion con el control después de 24 horas): > 75%

Sin pruebas de MEA

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

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

en caso de ser necesario

 Certificado de andlisis y fichas de datos de seguridad (FDS)
de los materiales disponibles previa solicitud o descargables
desde nuestro sitio web (www.fertipro.com)

Densidad:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

® Composicion quimica

® Criterios de pH: 7.30-7.90 (Criterios de liberacion: 7.30-7.60)

® Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

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

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de
amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml

Ensayo con embriones de raton unicelulares (blastocitos
después de 96 h): > 80% después de 60 minutos de exposicion
Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad
en comparacion con el control después de 24 horas): > 80%
Uso de productos que se adecuan a los requisitos dePh Eur
(Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados Unidos),
en caso de ser necesario

 Certificado de andlisis 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 cg

g
QR {350/ (1.118x 100)} = 1.77
'70 rotaciones por minuto

ADVERTENCIAS ANT!

* No utilice el producto si:

o cambia de color (si el med!
turbio o presenta cualqu
mlcroblana

jo fenol), se vuelve
contaminacion

ectuoso en el

llizar después de su apertura.
productos que incluyen gentamicina
en un paciente con alergia conocida a Ia
antibiéticos similares.

Segln la cantidad de procedimientos que se V§
cabo en un dia, retirar en condiciones aséptica
de medio necesario en un recipiente estéril ad®
este modo se evita que el medig
abertura/ calentamiento. Dg
utilizar).

* Mantener en el en

METODO

laboratorio debe consultar sus propios
PS validados y optimizados.

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

™

Lleve todos los componentes del sistema y las muestras a
temperatura ambiente o a 37 °C.
2 Transfiera 2.5ml de Sil-Select Plus Upper layer a un tubo de
centrifuga desechable estéril.
Coloque 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer debajo de la Upper
layer. Procure que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto
se hacecolocando la pipeta sobre el fondo del tubo de prueba
y administrando Sil-Select Plus Lower layer lentamente. Este
gradiente de dos capas es estable por un maximo de dos
horas.
Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen licuado sobre
la Upper layer con una pipeta de transferencia. No utilice
un volumen superior al volumen de las capas de gradiente
individuales o un cultivo de mas de 10° células .
Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g. Al completar
el centrifugado, es probable que no observe un sedimento
visible. Si este es el caso, es esencial continuar con el
procedimiento con un segundo centri-fugado de 3 a 5 minutos.
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.
Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de esperma (por
ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) y realice una
nueva suspension del sedimento.
Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g. Una concentracion
de esperma mayor requerira uncentrifugado maximo de 10
minutos para garantizar un lavado de esperma completo y
exhaustivo.
9 Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos
7y8.
10 Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen
adecuado del medio correspondiente.

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

™

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

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

Coloque 1ml de Sil-Select Plus Lower layer debajo de la Upper
layer. Procure que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto
se hacecolocando la pipeta sobre el fondo del tubo de prueba
y administrando Sil-Select Plus Lower layer lentamente. Este
gradiente de dos capas es estable por un maximo de dos
horas.

Coloque lentamente el semen descongelado sobre la Upper
layer con una pipeta de transferencia (0.5 - 1ml).

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.

Anada entre 2 y 3ml de medio de lavado de esperma (por
ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) y realice una
nueva suspension del sedimento.

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos
T7y8.

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

N

@

oa &

~

8
9

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
entre2y8 °C.

® |os 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).

® |os 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

® Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacion, aunque los productos contengan gentamicina.
* Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este
producto fue sometido a analisis y los resultados revelaron que
no es reactivo a HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1,
VHB y VHC. Asimismo, el material de origen se ha sometido a
analisis para el parvovirus B19 con un resultado no elevado.

Ningtn método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas
del uso de medicamentos preparados a partir de sangre o
plasma humanos se incluyen la seleccion de donantes, el
ado de las donaciones de cada individuo y los bancos
a para marcadores especificos de infeccion y la
e pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/
e los virus. Pese a ello, cuando se administran

el VIH o hepatitis.
proteccion para manipular las

muestras.
Cualquier incidel
[UE] 2017/745 {
debe notificarse
competente del

como se define en el Reglamento
roductos sanitarios) que suceda
NV y, si procede, a la autoridad
pmbro de la UE en el que esté

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

Sil-Select Plus™
USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil-Select Plus & un sistema a gradiente pronto all'uso per la preparazione
del liquido seminale. Sono disponibili i seguenti gradienti:

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* SilSelect Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

| gradienti di Sil-Select Plus sono composti da particelle di silice colloidale
rivestite disilano sospese in soluzione salina bilanciata di Earle tamponata
con HEPES, supplementate con 0.4-2.2¢g/1 di siero di albumina umana
(sostanza medicamentosa derivata dal plasma di sangue umano).
Alcuni codici sono supplementati con 10mg/| di gentamicina (sostanza
medicamentosa). Sil-Select Plus pud essere utilizzato in combinazione
con Inseminazione intrauterina (IUl), Fecondazione in vitro (IVF) e
Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICS).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium & destinato all'uso
nelle tecniche di riproduzione assistita, in particolare per il lavaggio o la
conservazione dello sperma e per la produzione di gradienti di densita.
Il terreno pud essere utilizzato per IUI. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium & un terreno tamponato con HEPES che contiene
anche bicar-bonato, sali fisiologici, glucosio, lattato e siero di albumina
umana (4.0g/1, sostanza medicamentosa derivata dal plasma di sangue
umano). Il prodotto & disponibile anche con rosso fenolo e gentamicina
(10mg/I, sostanza medicamentosa).

Per uso esclusivamente professionale.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

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

* Composizione chimica

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

® Osmolalita: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

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

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

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

® Saggio di soprawvivenza 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)

* Densita:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Composizione chimica

® criteri di pH: 7.30-7.90 (criteri di rilascio: 7.30-7.60)

* Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

® Saggio di soprawvivenza dello sperma umano (% di motilita rispetto al
controllo dopo 24 ore): > 80%

* Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se applicabile

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

CALCOLIDELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

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

g=1.118 x r x rpm?

o rpm = radice quadrata {g / (1.118 x 1)}
Esempiol Esempio2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350g

g=1118x100x3.24=362g 1pm =RQ {350/ (1118 x 100} = 1.77

rpm = 1770 rotazioni al minuto



AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utilizzare il prodotto se:

ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),

diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione batterica;

il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto

viene consegnato;

la data di scadenza é stata superata.

Non congelare prima dell'uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

| prodotti che contengono gentamicina non devono essere utilizzati

su pazienti che presentano una nota allergia alla gentamicina o

ad antibiotici simili.

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

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

METODI

°

°

°

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

CAMPIONI FRESCHI DI SEME
Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5 volte
prima dell’'uso.

1 Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a temperatura
ambiente 0 a 37 °C.
Trasferire 2.5ml di Sil-Select Plus Upper layer in una provetta da
centrifuga sterile monouso.
Immettere 2.5ml di Sil-Select Plus Lower layer al di sotto
del gradiente Upper layer. Assicurarsi che i due strati siano
distintamente separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul fondo
della provetta e rilasciare lentamente Sil-Select Plus Lower layer.
Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.
Posizionare delicatamente, sul gradiente Upper layer, fino a
2.5ml di seme liquefatto utilizzando una pipetta. Non utilizzare
un volume superiore a quello dei singoli strati del gradiente o pit
di 10° cellule.
Centrifugare per 15/18 minuti a 350g fino a 400g. Al
completamento di questa centrifugazione potrebbe non
essere possibile vedere chiaramente un precipitato. In questo
caso, & necessario continuare la procedura con una seconda
centrifugazione da 3 a 5 minuti.
Rimuovere il surnatante dal precipitato.
Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g. FertiCult
Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.
Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In caso di alta
concentrazione di spermatozoi, centrifu-garlo per almeno 10
minuti in modo da assicurare un lavaggio del seme completo ed
approfondito.
Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 7 e 8.
10 Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume adeguato di
terreno appropriato

CAMPIONI DI SEME SURGELATI
Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5 volte
prima dell’'uso.
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1 Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a temperatura

ambiente 0 a 37 °C.

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

centrifuga sterile monouso.

Immettere 1ml di Sil-Select Plus Lower layer al di sotto del

gradiente Upper layer. Assicurarsi che i due strati siano

distintamente separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul fondo

della provetta e rilasciare lentamente Sil-Select Plus Lower layer.

Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.

Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-lato sull’

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

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.

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

sopra del precipitato.

Aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g. FertiCult

Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.

Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 7 e 8.

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

ISTRUZIONIPER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO
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* Conservare prodotti senza gentamicina a una temperatura
compresa tra 2 e 25 °C. Una volta aperto: conservare tra2 e 8 °C.

* Conservare prodotti con gentamicina a una temperatura compresa
tra2e8 °C.

* | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservatia 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 utili
tecnica asettica, anche nel caso in cui i prodg
gentamicina.

* Tutti gli emoderivati devono essere trattaj

infettivi. Il materiale di partenza utili

questo prodotto & stato testato ed

HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-:

materiale di partenza é stato testq

risultato aumentato. Nessun m

che i prodotti derivati da sangyj

infettivi.

Le misure standard per preve

di medicinali preparati da sal

selezione dei donatori, lo sci

e dei pool di plasma per g

I'inclusione di fasi produttive e

dei virus. Nonostante questo,

medicinali preparati da sangud

di trasmettere agenti infettivi no

a noto puo garantire
pn trasmettano agenti

zioni derivanti dall'uso
a umano includono la
e donazioni individuali
grcatori di infezione e
attivazione/rimozione
kngono somministrati

comprovate con albumina prodotta
Farmacopea Europea mediante pro@
trattare tutti i campioni come se fossel

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

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

Sil-Select Plus™
USO PRETENDIDOE COMPOSICI_\O

Sil-Select Plus € um sistema de gradiente para preparacéo de
sémen pronto para uso. Os gradientes seguintes estao disponiveis:
* Sil-Select Plus Upper layer (45%)
* Sil-Select Plus 80%
*  Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Os gradientes Sil-Select Plus consistem em particulas de silica
revestidas por silano suspensas em tamp&ao HEPES EBSS (solucao
salina balanceada de Earle) suplementado com 0.4-2.2g/| de
soro de albumina humana. (medicamento derivado do plasma
do sangue humano). Alguns pro-dutos s&o suplementados com
gentamicina a 10mg/l em diferentes codigo (medicamento).
Sil-Select Plus pode ser usado em combinacdo com
Inseminac&o intrauterina (IIU), Fertilizac&o in vitro (FIV) e Injecao
intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI).

0 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium é utilizado
em técnicas de reproducdo assistida, mais espe-cificamente
para a lavagem/manutencéo de esperma e para a producao de
gradientes de densidade. O meio de cultura pode ser utilizado
para IIU. O Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
€ um meio de cultura com tamp&o HEPES que também contém
bicarbonato, sais fisiologicos, glucose, lactato e albumina sérica
humana (4.0g/I, medicamento derivado do plasma do sangue
humano). O produto também esta disponivel com vermelho de
fenol e gentamicina (10mg/I, medicamento).

Apenas para uso profissional.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

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

® Composicao quimica

® Critérios em pH: 7.20-7.90 (Critérios de liberagao: 7.20-7.60)
* Osmolalidade: 280-310 mOsm/kg (Upper

layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
® Densidade: 1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)
Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebacito
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 apés 4 horas): >
80%
Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagao com o controle apés 24 horas): >
75%
Nao testado pelo MEA
Uso dos produtos de classificagao 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)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

® Composicao quimica

® Critérios em pH: 7.30-7.90 (Critérios de liberacao: 7.30-7.60)

® Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

 Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebécito
de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml

® Ensaio com embrido de camundongo com uma célula
(blastocistos apés 96h): > 80% apds 60 minutos de exposicao

* Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparagao com o controle apés 24 horas): >
80%

* Uso dos produtos de classifica

* Um certificado de analise &
solicitacdo ou podem ser bal
com)

r ou USP, se aplicavel
p disponiveis mediante
S0 site (www.fertipro.

CALCULOS DE FORGAS G

A forca-g da centrifuga pode ser calc

Exemplo1
r=100mm
rpm = 1800 rotacdes por minuto

g=1118x100x3.24 =362¢ R/ (1118x100) =17

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:
o ficar descolorido (se 0 meig
de fenol), turvo ou apre;
contaminag&o microbiana;
o 0 lacre do recipiente
apresentardefe\to no mg

contiver vermelho
plquer evidéncia de

0 ou se o produto
trega;

I'HIV o I'epatite.
Indossare sempre indumenti protettivi qud
campioni.

Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi d
europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medi
segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso, all'autorita compe
dello Stato membro dell'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente:

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

amicina nao devem ser usados
conhecida a gentamicina ou

® Os produtos

numero de procedimentos que serao

um dia, remover o volume necessario de meio
em condlcoes assépticas em um recipiente estéril apropriado.
Isto € para evitar mdltiplas aberturas/ciclos de aquecimento do
meio. Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

® Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizacao.

METODO

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

AMOSTRASDE SEMEN FRESCAS
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-sdes de
frasco antes da utilizac&o.

™

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

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

Colocar 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer embaixo da Upper
layer. Tomar cuidado para que as duas camadas fiquem
claramente separadas. Isso € feito colocando a pipeta no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o Sil-Select Plus Lower layer
lentamente. Essas duas camadas de gradiente s@o estaveis
por até 2 horas.

Gentilmente colocar até alcancar 2.5ml de sémen liquefeito
na camada superior usando uma pipeta de transferéncia.
Nao utilize um volume superior ao volume das camadas de
gradiente individuais ou uma cultura com mais de 10° células.
Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g. Quando a
centrifugacéo estiver completa, pode ser dificil a visualizacao
de pellet. Se assim for, € essencial para continuidade do
procedimento uma segunda centrifuga-cao de 3 a 5 minutos.
Remover o sobrenadante até o pellet.

Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma (ex
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma concentracao
maior de esperma exige 0 maximo de 10 minutos de
centrifugacao para assegurar a lavagem completa e rigorosa
do esperma.

9 Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 7 e 8.
10 Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado
do meio indicado.

~ o a » w N

AMOSTRAS CONGELADAS DE SEMEN
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inver-sdes de
frasco antes da utilizac&o.

™

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

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

Colocar 1ml de Sil-Select Plus Lower layer embaixo da Upper
layer. Tomar cuidado para que as duas camadas fiquem
claramente separadas. Isso € feito colocando a pipeta no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o Sil-Select Plus Lower layer
lentamente. Essas duas camadas de gradiente s@o estaveis
por até 2 horas.

Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana
camada superior usando uma pipeta de transferéncia (0.5 -
Aml).

Centrifugar por for 15-20 minutos a 350g.

Remover sobrenadante até nada menos do marco de 0.5ml
acima do pellet.

Adicionar 2-3ml de meio de lavagem de esperma (ex
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 7 e 8.
10 Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado
do meio indicado.
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INSTRUGCOES 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 condices estéreis forem mantidas e os produtos
forem armazenados entre 2-8 °C.

* Mantenha afastado da luz (do sol).

® Os produtos sdo estaveis apds o transporte
temperaturas elevadas (< 37 °C).

® Os dispositivos devem ser descartad
regulamentos locais para o desca

* dispositivos médicos.

PRECAUCOES

ptica deve ser utilizada para evitar possivei
mesmo quando os produtos contém

do sangue devem ser tratados como
i0s0s. O material utilizado para fabricar
R e considerado ndo reativo para HbsAg
1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso,
Rra deteccdo do parvovirus B19 e ndo
\lenhum método de teste conhecido

g 0S produtos derivados do sangue
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mfeccoes resultantes do uso

R marcadores especificos
pzes de fabricacao para

a virus desconhecidos ou emergd
ha relatos de transmiss&o de virus]
fabricada de acordo com as esp!
Europeia por processos estabel
todas as amostras como se fosseg
ou hepatite.

Use sempre roupas de prote¢ao,
Qualquer mcmente grave (cQ

de transmitir HIV

as amostras.

o no Regulamento
017/745) que tenha
P NV e, se aplicavel, a
Ylembro da UE em que o

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

Para outras questdes relacionadas a seguranca e desempenho,
entre em contato com FertiPro NV para atendimento ao cliente ou
suporte técnico.

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em
contato com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-6100.
REGISTRO ANVISA N.°: 80308320075 (SIPO50)

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

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

Sil-Select Plus™
NMPOBAEMOMENH XPHEH KAI ZYNOEZH

To Sil-Select Plus givai Eva £ToIWO yiot XpAon oloTnua SIGB&BuIoNG
YIX TNV TPOETOINOOIX TOU OMEPUATOG. AITiBevTanl of €A
dloBadpioelg:

® Sil-Select Plus Upper layer (Gvw ¢aon) (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

01 dixBoBpioeig Tou Sil-Select Plus amoTeholvTal amd KoAOEIDA
OWHOTIOIOE  TIUPITIOU  EMKOAUPMEVG  PE  OIAG-VIO, TG OTIOIC
evalwpolvral oe EBSS (1coppornuévo diGAupa cAGTwy Earle)
Tou TePIEXE! PUBMIOTIKO BIG-Aupiot HEPES Kol ivail GUHTANPWHEVO
pe  0.4-2.2g/1 avbp@mivn  OPOAEUKWHATIV  (POPUOKEUTIKA
0UGix TIOU TIPOEPXETAI OO TO AVBP@IMIVO TAGOMO TOU GIGTOG).
Opiopévol kwdIKoi MPOI-OVTWY €ival oupmAnpwpévol pe 10mg/l
VEVT (@apuakeuTikl oudia). To Sil-Select Plus prmopei  va
XpnoigomomnBei oe ouVBUGOUO pE EVOOPATPIR OTMEPUATEYXUG
(IU1), EEwowpaTiki yovigoroin (IVF) kol EVOOKUTTOPOTAGGHATIKA
&yxuan arneppatolwoapiwy (ICSI).

To péoo Sil-Select Plus Sperm Washing/InseminationmpoopileTai
yix xpAon oe Texvoloyieq umoPonBolue-vng avamapaywyng,
EIBIKOTEP VIOt EKTAUGH/OUYKPG-TNON OTIEPUOTOG KOl VI TNV
mopaywy  dlxBadpicewy TUKVOTNTRG. To MECO WMOPEl Vo
XxpnoigomomnBei yia evdouATpia omeppatéyxuon (IUI). To péco
Sil-Select Plus Sperm Washing/Inseminationeivan évar péco
mou TePIEXEl PUBUIOTIKO OIGAUMX HEPES Ko SITTAVOPOKIKG,
QUOIOAOYIKG  GAXTO, YAUKOLN, YOAG-KTIKO 00 Kou ovOp@mivn
opoheukwpaTivn (4.08/1, POPHUOKEUTIKA OUGIG TOU TIPOEPXETA
and To avep@MVo TAGOUG TOU ipaTog). To TPOiov diaTiBeTal
emiong pe epubpd TNG QAIVOANG Kol yevtaikivn (10mg/l,
PUPUAKEUTIKA 0Uaicr).

M0vo yio emayyeAUaTIKi XpAon.

NPOAIATPAGEE MPOIONTOZ

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

* Xnuiki oivoeon

* KpITAPIX pH: 7.20-7.90 (KpIThpio KUKAOQOPIOG: 7.

® OopwTikoTnTa: 280-310 mOsm/kg (Upper Ig
290-330 mOsm/kg (Lowe
290-330 mOsm/kg

® [ukvoTnTO: 1.0500-1.070Q

1.09

® AOKIUR eVOOTOEIV@V

Lysate (USP <85>): < O

IYKPION HE DElVU EAEYXOU LE
£V EXEI DOKIUOOTET E DOKILOOIX €
* Xprion mpoiovTwy kaOopdTnTaG Ph EY
* To moTOmoINTIKO v&AUONG Kot Tot AAA
QITAPATOG f} UTTOPEITE V& TG KATEBGOET:
(www.fertipro.com)

il-Select Plus Sperm Washing/Insemina
nuIkA oOvBean
ITAPIX pH: 7.30-7.90 (Kpithpia KUKAOQOpIiaG:

1> Kok avG&mrugn

VOOTOEIVOV [e TN peBodoloyiae Limulus Al

P <85>): < 0.25EU/ml

|Kn SoKipaoia euBpiwy TMovVTIKOU (BAGGTOK

VPEQ): = 80% PeTa amd 60 AemT&

iwong avBPWIIVOU OTIEPHATOG (KIVNTIKOTNTOL
ey sAsvxou ueT& omo 24 ®peg): > 80%

H emrdxuvon g
UTOAOYIOTET XPNOIpOTH

£ TNG (QUYOKEVTPOU OCIG UITOPET VOr
VTOIG TOV akOAoubo TUmo:

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

Napadeypal Napéadeypa 2
r=100mm r=100mm
rpm = 1800 mepioTpopéqToAermd g =350g

g=1118x100x3.24=362g rpm =Terp.p. {350/ (1118 100)} = 1.77

rpm = 1770 TiEPIOTPOPES TO AeTTT

NMPOEIAOMOIHZEIZ MPIN AMO TH XPHEH

® Not U XpNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV:

£0V UNGpEel GANOIWON OTO XPWHG (EGV TO WECO TEPIEXE!

£pUBPO TNG PAIVOANG), €&v Oev €ival BIKUYEG A UMGPXOUV

EVOEIEEIQ MIKPOPRIKAG EMUOAUVONG;

£GV TO IO TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET A} EIVO ENATTWHATIKG

KOTG TNV MXpGE00N TOU TIPOIOVTOG;

£av Exel MapENBEI N nuEPopNViat ARENG.

® Not NV KaTaOxeTal TpIv oo T Xpion.

® Not NV eMavamooTeIPWBET HETG TO GVOIVH.

® T MPOIOVTOr TTOU MEPIAGHBAVOUV YEVTGUUKIVN dev B TipEmel

Vot XPNoIHOTIoIO0VTal OF &OBEVA e YVwoTH oMepyiae oTn

VEVTOHUKIV 1) TXPOHOI0 GvTIBIOTIKG.

AvGloya  pe  Tov  GpIOud  Twv  JIodIKaOIOV  Tou  Ba

mpayparonoinBoldv  PECK OE  piok NUEPX, OPXIPECTE TOV

AMAITOUPEVO OYKO HEGOU UTIO GONTTEG OUVONKEG 0€ KATGAANAO

AMOCTEIPWHEVO DEKTN. AUTO VIVETO VI TNV GMOQUYR TOAATADV

QAVOIYHGTWV/KUKAWY BEpUavong Tou pEcou. AmoppiyTe TNV

TIEPIO0EICt TOU PECOU (1N XPNOIHOTIOINUEVO PEGO).

* OUAGOOETOI OTNV OPXIKA TOU OUCKEUOOIG WG TNV NUEPX
XpAong.

o

o

o

MEO©OAO:

INUOVTIKO: KGBE ePYOTAPIO B TPETEI VO QVOTPEXE! OTIG DIKEG TOU
BEATIOTOTOINUEVES KOl EMKUPWHEVES EQYXOTNPICKES DIXOIKOITIES,

OPEZKA AEITMATA ZIMEPMATOZ
AVOpEETE TIG PIGAES DINBAOUIONG TUKVOTNTOG HE 5 QVOTPOPES TOUG
TIPIV MO TN Xpfon.

1 Oepudvere OAX Ta PEPN TOU OUOTAUOTOG K& TO DEHOTO OE
Beppokpaaia dwpaTiou A atoug 37 °C.
2 Merogépere 2.5ml of Sil-Select Plus Upper layer oe oreipo
OWANVEPIO PUYOKEVTPOU.
ToroBetAote 2.5ml Sil-Select Plus Lower Iayer KG&TW oMo TNV Avw
@&an. GpovrioTe (OTE 0 HU0 PATEIG VO EVOI DIOKWPIOUEVEG. AUTO
EMTUYXGVETO TOTIOBETMVTOG TIMETO OTOV MUBEVE TOU GwAnVapiou
Ko eviovTog oy To Sil-Select Plus Lower layer. Auti n Sio-BaBpion
800 paaewv Vo oTROEPN VI EWG Kol S0 WPES.
ToroBeTAoTE OMOAG £WG Ko 2.5mM| PEUCTOMOINUEVOU OTIEPUOTOG
otV GV OGON  XPN-OIOTOIOVTOG TIMETA. Mn XPNOIHOTIOIETE
UWNAGTEPO GYKO OO TOV OYKO TWV PEHOVWHEVWY BaOUIBDOEWY 1}
TepIoodTEPQ amd 10° KITTOPA
®uyokevtproTe v 15 wg 18 Aermé ot 3508 wg 400g. Otav
ONOKANPWOET N PUYOKEVTPNON QWUTA WMOPET V& NV gival Suvaro
VO OETE OPATA T{NUK. 2€ GUTAV TNV TIEPITITWAN, EIVOI OUCIMOES VO
ouve-XioeTe TN SIBIKOGIX HE DENTEPN PUYOKEVTPNGN 3 WG 5 AETTTRV.
6 AQOUPECTE TO UMIEPKEIIEVO EWG TO ICNUL.
Mpocbéate 2-3ml péoou Ekmhuong omépparog (mx. FertiCult
Flushing medium i Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) kai EMovevaiwpioTe To ignua.
GuyokevtproTe yioe 8 wg 10 Aemma oo 300g. YwnAdtepn
OUYKEVTPWON OTIEPUOTOLWOIIV OITOUTET TN IEYIOTN (GUYOKEVTPNON
Twv 10 AeTT@V yio Vo EEXGQaNTTET N TTARPNG Kol EVOENEXG EKMAUGN
TOU OTIEPHOTOG,
9 AQUUIPECTE TO UMTEPKEILEVO £0)G TO T{NHKX KOl EMOVOAKBETE Tox BAHGTO
7 Kkou 8.
10 AQOIPESTE TO (U KOI OVTIKATOOTAOTE HE KOXTGMNAO  Oyko
KOXTGANAOU péaou.
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KATEWYTMENA AEITMATA ZIEPMATOZ
AVOpEETE TIG PIGAES DINBAOUIONG TTUKVOTNTOG HE 5 QVOTPOPES TOUG
TIPIV &TIO TN Xpfon.

1 Oepudvere OAX Ta PEPN TOU OUOTAUOTOG KO T DEVHOTON OE

Beppokpoaia dSwiaTiou A atoug 37 °C.
2 Metagépete 1ml of Sil-Select Plus Upper layer o€ oTeipo swAnvépio
PUYOKEVTPOU.
ToroBetiote 1ml Sil-Select Plus Lower Iayer KT
(dion. GpovrioTe WOTE 0f SU0 PAOEIG VX Eivan B
EMTUYXGVETO TOTIOBETMVTOG TIMETOL OTOV TTUBLE
Ko eviovTog opyd To Sil-Select Plus Lower layer.
800 paaewy Vo oTROEPN VI EWG Kol 50 WPEG|
ToroBeTAOTE OMOAG TO QMOWUYLEVO OTIEPHC
XpnaipornolovTag mméra (0.5 - ml).
DuyokevtpRAaTe yia 15-20 Aermd ota 3508,
AQOIPETTE TO UMEPKEILEVO EWG TOUAGKIOTOV TNV EVO)
ano
7 Mpoobéote 2-3ml pEOOU EKMAUONG OTIEPUOTOG
Flushing medium i Sil-Select Plus Sperm Washing
medium, FertiPro NV) kai EMovevaiwpioTe To ignua.

OKEVTPAOTE Yio 8 wg 10 Aemmd oTax 3008,

0 UMEPKETLEVO EWG TO I(NHO KOl EMOVOAGRE
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KO QVTIKOTOOTAGTE e KOTd

UKiv) 0 BEPHOKPOO]
€ 0¢ DePLOKPOTIC 11§

DEPLOKPUTION LETOE
pUv £wG Kau 7 nuéQ
UVONKEG KOl T T

TO GVOIYHX €QOOOV TNPOD

uAGaoovTal aToug 2-8 °C.

® AITNPEITE TO TPOIOV HOKPIG O

® To mpoiovTa givan oTaOepG g
QUENHEVES BeppoKPaTiES (< 3

® To TpoiOVTQL MPETIE VOt ATTopP

KOVOVIGHOUG YIo TNV omoppIy

(PWVOX g TOUG TOTT
XVOAOYIKWV TIPOIOVT

MPOOYAAZEIZ

T TEXVIKA YIX TNV omoguyn
Ko OTOV TOx TIPOIOVTCK TIEPIEXOUV

® Ox TPEMEl VO XPN@
£vOEXOUEVOU

BC O mpémel Vo BEwpOUVTaN SUVNTIKG
UAN TTOU XPNOILOTIOIETOI VIO TNV TOPXOKEUN
0G ENEYXONKE Kol BPEBNKE [N QvTIOPOTIKA
Ol opvNTIKA yiee T Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kau HCV.

, N TIPWTN u)\n £xel s)\avxesl i TiopRoi0 819 Ko BpEBnKB

Vo TIopEXe! SIPeBaIREIG OTI TIPOIOVTON TIOU  TIPOEPXOVTCH GO
QVBPWIMIVO olijicx Sev Bk PETAOMTOUV HOAUGHGTIKOUG TIRGYOVTES,
To TUMIKG PETPO Yiok TNV TPOANWN TwV AOILMEEWY TTOU TIPOKOAOUVTON
ond TN XPRoN QOPUAKEUTIKOV MPOIOVTWY TIOU MOPOOKEUGIOVTO
ond avBpwmvo oipa 1 MAGoP TiepIAGUBGVOLY TV EmAoyR
TV SWPNTMV, TOV TIDOKATOPKTIKG EAEYXO TWV BWPEMV KOl TV
DEEUUEVOV TIAGIOHATOG, VI E151KOUG DETKTEG AOIMWEEWV KOl TNV EVTOEN
OMOTEAEOUOTIKWV  OTOBIWY TOPOOKEUNG ik TNV adpavorioinan/
QMOPGKPUVON  TwV 1@V, MopOMX  GUTE,  OTOV  XOPNYOUVTON
POPHOKEUTIKG TTPOIOVTCX TTOU TIGOTKEUGIOVTON CITO AVEP@ITIVO Gk
A TGO, N MOAVOTNTA PETGBOONG HOAUGHOTIKMY TIOPAYOVTWY dev
uropei var omokAeloTel TARPWG. AuTO IoxUer Mmiong yix GyvwaToug f
QVOBUOEVOUG 100G Kol GMat TaBoydver. Aev UTIGPXOUV QVaPOPES
AMOBEDEIVUEVNG PETGOOONG 1DV HE ACUKWHATIV TIXPOOKEUKOBEIoK
OUMPWV L TIG TIPOBICYPAPES TG Eupwiaikig dappakoroiiog

He KoBiepwpéveg PeBOdOUG. ETOpEVLG, HETOXEIPIOTETE ONt Tak
DENYHOTO WG IKOVG VOt pETad®oouY HIV A nrorimidor.

Not popGTe MGVTX TIPOOTATEUTIKR EVOUHOOIX KATX TOV XEIPIOHO
DEIYHGTWV.

KaBe ooBopd mepioTamikd (Omwe opileTou oTov Kavoviopd mepi
lorpoTexvoloyiKv MpoiovTwy 2017/ 745) Box TIPEME! Vo GVOPEPETT
omv FertiPro NV Koi, KOG Tepimmwon, oty apuodice apxfi Tou
Eupwrioikod Kparoug MéNoug aTo omoio €ival eyKOTETNHEVOG O
XPAOTNG A/Katl 0 XOBEVIAG.

ZYNOWH THE AZOAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H alvoyn Tng aopdheiag Kol TG kAVIKAG amddoong Tou Sil-Select Plus
ko Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium mepiypd@el
TX XOPOKTNPIOTIKG GOPGAEING KOl armGdooNng Yi TO PEGO Kol givai
Si0@Eoiun  otov 1ototoro TG FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KoreRGLovTOG Tov oikOAouBo Kwdiko QR:

[0 TIEPICOOTEPES EPWTNTEIG OXETIKG E TNV OPAAEIC KXI TNV &ITGB00N,
emKoVwVAOTE pe TV FertiPro NV yiot umooTApIgn MeAXT@V i TEXVIKA
UTooTAPIEN.

Sil-Select Plus™
BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

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

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

SSil-Select Plus gradiénten bestaan uit silaan gecoate colloidale
silica partikels gesuspendeerd in HEPES-gebufferde EBSS (Earle's
gebalanceerde zoutoplossing) gesupplementeerd met 0.4-2.2g/I
humaan serum albumine (medicinale substantie afgeleid van humaan
bloedplasma). Sommige product codes zijn gesupplementeerd met
10mg/I gentamicine (medicinale substantie). Het Sil-Select Plus-systeem
kan worden gebruikt voor spermavoorbereiding voor Intra Uteriene
Inseminatie (IUI), In Vitro Fertilizatie (IVF) en Intracytoplasmatische
sperma injectie (ICS).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is bedoeld
voor gebruik in kunstmatige voortplantingstechnologieén, meer
specifiek voor het wassen / houden van sperma en voor de productie
van densiteitsgradiénten. Het medium kan worden gebruikt voor IUI.
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is een HEPES-
gebufferd medium dat ook bicarbonaat, fysiologische zouten, glucose,
lactaat en humaan serum albumine (4.0g/l, medicinale substantie
afgeleid van humaan bloedplasma) bevat. Het product is ook verkrijgbaar
met fenolrood en gentamicine (10mg/I, medicinale substantie).

Enkel voor professioneel gebruik.

PRODUCTSPECIFICATIES

Sil- Select Plus Upper layer/]

Densiteit: 1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-methodologie
<85>): < 0.5EU/ml

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

Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle

ane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle

r of USP graad producten indien van toepassing
e en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of
gen via onze website (www.fertipro.com)

LOSSARY « G

Symbols as defined in ISO 15223-1
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

* Osmolaliteit : 270-290 mOsm/kg

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

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-methodologie (USP
<85>): < 0.25EU/ml

Eéncellige muisembryotest (blastocysten na 96 uur):> 80% na 60
minuten blootstelling

Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle
na 24 uur): > 80%

Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van toepassing
Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of
kunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com)

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

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

g=1.118 xr x rpm?

of rpm = vierkantswortel {;
Voorbeeld1
r=100mm m
rpm = 1800 rotaties 508

QR {350/ (1.118 x 100)} = .77
770 rotaties per minuut

Product niet gebruiken als:
o het van kleur veranderd i
troebel is of het enig teken val
o de verzegeling van de containel
o de vervaldatum overschreden is.
Niet invriezen voor gebruik.
Niet opnieuw steriliseren na gebruik.
Producten die gentamicine bevatten,
bij een patiént met een gekende allef
vergelijkbare antibiotica.
Verwijder, afhankelijk van het aantal procedul
worden uitgevoerd, het vereiste volume medi
omstandigheden in een geschikte steriele houde!
peningen/opwarmcycli van het medium te
rtollige (ongebruikte) media weg.
ren in de originele verpakking tot de dag van gebr

laboratorium zou zijn eigen geoptimaliseerde en
procedures moeten raadplegen.

2 Breng 2.5ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel wegwerp

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1
Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

centrifugeerbuisje.

Plaats 2.5ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper layer. Zorg
ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan dour
de pipet op de bodem van het testbu|SJe te plaatsen en trag

@

stabiel gedurende twee uren.
Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervioeid

>

10° cellen.

voeren.

©

en8.

10 Verwijder het supernatans en

medium.

@

Centnfugeer 15 ia

FertiPro NV) en resut
Centrifugeer
spermaconcentratie za

vereisen om een compl

Verwijder het supernatans t8

reng 1ml Sil-Select Plus Upper layer in ed
centrifugeerbuisje.

Plaats 1ml Sil-Select Plus Lower layer onder de
ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit
door de pipet op de bodem van het testbuisje te plaatse
Sil-Select Plus Lower layer toe te vo

* Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een verhoogde temperatuur
(£37°0).

* Producten moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de

plaatselijke voorschriften voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

€N niet meer dan hnieken moeten worden gebruikt om mogelijke

prkomen, zelfs wanneer de producten gentamicine

POg tot 400g. Wanneer deze
ijn dat u de pellet niet kan zien.
met de procedure door te gaan door
3 tot 5 minuten uit te voeren.

moeten als potentieel besmettelijk worden
en die gebruikt werden om dit product te
ctest en bleken niet-reactief voor HbsAg
1 /-2, HIV-1, HBV en HCV. Verder zijn de
ovirus B19 en niet-verhoogd bevonden.
den kunnen garanties bieden dat
bn bloed geen infectieuze agentia zullen

gsmedium toe (vb. FertiCult Flushing
g Washing/Insemination medium,

producten afgeld
overdragen.

aan 300g. Een hogere
van 10 minuten centrifugatie
de sperma wasstap uit te

infecties door het gebruik van
ig van humaan bloed of plasma te
screening van individuele donaties
ieke merkers van infectie, alsook
oor de inactivatie/verwijdering van
egelen, kan de mogelijke overdracht
olledig uitgesloten worden wanneer
stig van humaan bloed of plasma
ook van toepassing voor ongekende of
Endere pathogenen. Er zijn geen rapporten
issies met albumine, geproduceerd volgens
Picopee specificaties, gekend. Behandel daarom
Bisof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

B” beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met

gt en herhaal stappen 7

gen geschikt volume
van infectieuze 3
medicinale prg

pm te draaien

% 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.

n. Deze twee lagel

stabiel gedurende twee uren.

Plaats het ontdooide spej
pipet (0.5 - 1ml).
Centnfugeer

en8.

medium.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

* Bewaar producten zonder gentamicine tussen 225 °C. Eens
geopend: bewaar tussen 2-8 °C.
* Bewaar producten met gentamicine tussen 2-8 °C

en resuspendeer de pellet.
igeer 8 tot 10 minuten aan 300g.
rwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen 7

10 Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

pper layer met een transfer

minder dan de 0.5ml markering
De SSCP voor SilSelect Plus en Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium beschrijft de veiligheids- en
performantiekenmerken van de media en is beschikbaar op de website
van FertiPro NV (www.fertipro.com) of door de volgende QR-code te
downloaden:

erma wasmedium toe (vb. FertiCult Flushing
lect Plus Sperm Washing/Insemination medium,

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

* 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.

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

YMBOLES « SYMBOLERLAUTERUNG ¢ GLOSARIO DE SIMBOLO » GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS » FAQEZAPIO EYMBOAQN « SYMBOLEN WOORDENLIJST

S0pBoAa 6wg opifovTai aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Ndmero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIB6G KaATaAGYOU 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 MNapaokeuaaTiq
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schiitzen
Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AT PEITE TO TIPOIOV PaKPIG GO TO NAIKO PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
lorpOTEXVOAOYIKG 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
SUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions Attenzione
Attention Cuidado
Vorsicht Mpoocoxn
Precaucion Let op

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacao
Huepopnvia mapaywyig
Productiedatum

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Stérilisation par préparation aseptisée Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden ATIOOTEIPWHEVO E GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYNTITG
Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas  Gesteriliseerd met aseptische technieken

Sterilized using aseptic processing techniques

°c Temperature limit
/i/ Limite de température
°C

Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘OpIo Beppokpaoing
Temperatuurslimiet

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

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril nico
Z0oTnpo Hovol gppaypol oTEIPOTNTOG
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.

Né&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugoes de uso.

Mn XPNOILOTIOIEITE E&V N GUCKEUXGTOK EIVI KATEGTPAHUEVN Kl GUMBOUAEUTEITE TIG 08NYieg XprAong.
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 Reéglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 (iber 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

Z0pBoAo Orwg opileran atnv OIN 2017/745 Tng Eupwriaikig EmTponig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

C € CE marking by Notified Body 2797

2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

Marcacéo CE por Orgao Notificado 2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797

Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797

ZApavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797

CE-markering door Notified Body 2797

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 tnica com embalagem protetora externa.

Movo anooTeipwpévo oUoTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOOTATEUTIKA 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 gemé&f Definition in 21 CFR 801.15

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

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

S0pBoMo Omwg opileTal o1o 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.
GemaR 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 opoomovdiakn HMA vopoBeaia mepiopiel To ev Adyw 16TpoTEXVOAOYIKG TIPOIOV o€ TANGN o 10Tpd f KATOMIV EVIOAARG I6TPOG.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

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

codes SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG. Procedure packs with different medical devices packed together cannot bear

an additional CE marking themselves.

conformémenta 'article 22 du Réglement relatif aux dispositifs médicaux sur les kits stériles, ces marquages CE ne s‘appliquent

pas aux kits stériles portant les codes produit SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG. Les kits stériles contenant différents

dispositifs médicaux emballés ensemble ne peuvent comporter eux-aussi un marquage CE supplémentaire.

In Ubereinstimmung mit MDR-Artikel 22 (iber Behandlungseinheiten ist dieses CE-Kennzeichen nicht fiir Behandlungseinheiten

mit den Produktcodes SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG anwendbar. Behandlungseinheiten, in denen verschiedene

Medizinprodukte zusammen verpackt sind, dirfen selbst kein zusétzliches CE-Kennzeichen tragen.

Nota en cumplimiento del articulo 22 sobre sistemas y kits para procedimientos del Reglamento sobre los productos sanitarios,
este marcado CE no es aplicable a los kits para procedimientos con los cddigos de producto SIPO08/SIPOOS8PRG/SIP016/
SIPO16PRG. Los kits para procedimientos con diferentes productos sanitarios envasados conjuntamente no pueden incluir
un marcado CE adicional en si mismos.

Remarque

Hinweis

Nota

Nota

Znueiwon

Nota

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

Em conformidade com o artigo 22 da MDR sobre kits de procedimento, esta marcagdo CE ndo € aplicavel a kits de
procedimento com cadigos de produto SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG. Os kKits de procedimento com diferentes
dispositivos médicos embalados em conjunto ndo podem ter uma marcacdo CE adicional propria

SOuPwV LE TO GPBPO 22 Tou KAVOVIGLIOU TTEPT IKTPOTEXVOAOYIKWY MPOIOVTWY GXETIKG LE T GUVOAX MPOIOVTWY, N mpoUao
onuavan CE dev ioxUel yix alvola mpoioviwy pe KwdikoUg mpoiovrog SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG. SivoAax
TIPOIOVTWVY GTTOU SIXPOPETIK IATPOTEXVOAOYIKG TPOIOVTOX CUOKEUGJOVTa O] BEV LTTOPOUV VO pEPOUV MPGABETN arjliavan CE.
In overeenkomst met MDR-artikel 22 betreffende procedureverpakkingen, is deze CE-markering niet van toepassing
op procedureverpakkingen met productcodes SIPO08/SIPOOSPRG/SIP016/SIPO16PRG. Procedureverpakkingen met
verschillende medische hulpmiddelen die samen zijn verpakt, kunnen zelf geen extra CE-markering dragen.





