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MATERIAL INCLUDED

INTENDED USE AND COMPOSITION

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

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e 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 (IUl), 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 IUl. 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/1, medicinal substance derived from human
blood plasma). The product is also available with phenol red and
gentamicin (10mg/Il, medicinal substance).

§ For professional use only.
N
o PRODUCT SPECIFICATIONS
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& Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
e Chemical composition
SIPO25L0  25x 2.5ml  Sil-Select Plus™ Lower layer e pH criteria: 7.20-7.90 (release criteria: 7.20-7.60)
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Osmolality: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO20LO  5x 20m! Sil-Select Plus™ Lower layer ggg'ggg mgzm? tg Eg%‘gf;f layer)
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Density: 1.0500-1.0700 (U;g)per Igyer)
SIP80_100  1x 100ml  Sil-Select Plus™ 80% 1.1050-1.1150 g/ml (Lowe
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1x 100ml
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after 24 hours): > 80%

e Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

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

CALCULATIONS OF G-FORCES

pper layer

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

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

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. Assembler of the procedure packs is

FertiPro NV.

g=1.118 xr x rpm?

r

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

Example 1 Example 2

r=2100 mm r=100 mm

rpm = 1800 rotations per minute g =350g

g=1.118x100x3.24=362¢ rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rom = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

Do not use the product if:

o it becomes discoloured (if medium contains phenol red), cloudy,
or shows any evidence of microbial contamination;

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

o expiry date has been exceeded.

e Do not freeze before use.
e Do not re-sterilize after opening.

METHOD

FRESH SEMEN SAMPL

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 medi under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipi is in order to
avoid multiple openings/warming cycles o . Discard
excess (unused) media.
Keep in its original packaging until the day ¢

hould consult it optimized a

ed laboratory pro

>Tore use.

ples to room

ile disposable

trifuge tube.
e 2.5ml of Sil-Select PI

the bottom of the test tube and
Plus Lower layer. This two layer

Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350g to 400g. When this
centrifugation is completed you may not be able to visibly see a
pellet. If so, it is essential to continue the procedure with a second
centrifugation of 3 to 5 minutes.

Remove supernatant down to the pellet.

Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus 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.

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.

1

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).

s Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

10 Remove supernatant and replace with a suitable volume o

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus 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.

appropriate medium.

Store products without gentamicin b
store between 2-8 °C.

°C. Once opened:

un)light
to be disposed in
sal of medical devices.
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even when the prod
All blood products
Source material used
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1, HBV, and HCV. Furthe
for parvovirus B19 and fo

e used to avoid possible

e treated as potential
facture this product was
nd negative for Anti-HIV-1/-2, HIV-
source material has been tested
e non-elevated. No known test
ethods can offer assuran products derived from human
d will not transmit infecti agents.

d measures to prevent infections resulting from the use of
products prepared from human blood or plasma include
gdonors, 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.

e Always wear protective clothing when handling specimens.
e Any serious incident (as defined in European Medical Device

Regulation 2017/745) that has occurred should be reported to
FertiPro NV and, if applicable, to the competent authority of the
EU Member State in which the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for Sil-Select Plus and Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination

medium  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 codes:

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

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Batch code

Use-by date

lanufacturer

away from sunlight

Cautions

Date of manufacture

Sterilized using aseptic processing techniques

Temperature limit

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

=

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

Do not resterilize

Contains a medicinal substance

Contains human blood or plasma derivatives

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

q3

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

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

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/SIPO50/
SIP100. Procedure packs with different medical
devices packed together cannot bear an additional
CE marking themselves.

Note



UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION g=1118xrx rpm2 pendant environ deux heures. GLOSSAIRE DES SYMBOLES
J— ou . ) | 4 Placez délicatement I'échantillon de sperme décongelé sur la Upper J—
rpm = Racine carrée {g / (1.118 x r)} layer (0.5 - 1ml) & l'aide d’une pipette de transfert.
. SiI:SgIeyct Plug est un sy§téme pour la prépar{ation Qes g.radients de sperme s Laisser centrifuger pendant 15-20 njinutef a 350¢g. Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Sll-select Plus TM pretg I'emploi. Les gradients suivants sont disponibles : 6 _Enl_ever le surnageant au moins jusqu’a la hauteur de la marque
e Sil-Select Plus Upper layer (45%) indiquant 0.5ml au-dessus du culot.

e Sil-Select Plus 80% 7 Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult Flushing
e Sil-Select Plus Lower layer (90%) Exemple 1 Exemple 2 medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
r=100 mm _ ' r=100 mm FertiPro NV), et remettre le culot en suspension. Wiméro de lot
Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des particules dessilice colloidale ~ rPm = 1800 rotations par minute g=350g s Laisser centrifuger pendant 8 & 10 minutes a 300g.
silanisée dans une solution EBSS tam-ponnée a I'HEPES (solution saline g=1118x100x3.24 =362¢ :gm : E%S’?&gt%hlslli’r‘ r%]?r?&}t: L7 9 Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot et répétez les étape;
équilibrée d’' Earle) et supplémenté avec 0.4-2.2g/l de sérum albumine 7 et 8. Date de péremption
humaine (substance médicamenteuse dérivée du plasma sanguin humain). MISES EN GARDE AVANT UTILISATION 10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume dési
Certains codes produits sont supplémentés avec 10mg/I de gentamicine —_— approprié.
(substance médicamenteuse). Le systéme Sil-Select Plus peut étre utilisé
en combinaison avec Insémination intra-utérine (lIU), Fécondation in vitro e Ne pas utiliser le produit si : INSTRUCTIONS RELATIVES AU
(FIV) et Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSI). o il est décoloré (dans le cas ou il contient du rouge de phénol), trouble STOCKAGEET A LELIMINATION
ou s'il présente des signes de contamination microbienne;
STERILE| A Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium est prévu pour o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;
étre utilisé lors de techniques d’assistance médicale a la procréation, en o la date de péremption est dépassée.
particulier pour la manipulation et le lavage des spermatozoides et pour e Ne pas congeler avant utilisation.
Document ID: FPO9 113_Plus RO1 E.9 la production de gradients de densité. Le milieu peut étre utilisé lors de o Ne pas restériliser aprés ouverture.
Update: 28/03/2024 procédures d'llU. Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium e Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre utilisés
3 est un milieu tamponné & 'HEPES contenant également du bicarbonate, chez des patients allergiques a la gentamicine ou & des antibiotiques lctions d’utilisation
MATERIEL INCLUS des sels physiologiques, du glucose, du lactate et de la sérum-albumine similaires.
humaine (4.0g/1, substance médicamenteuse dérivée du plasma sanguin e Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile approprié, en e Teniral'écart d
humain). Ce produit est également disponible avec du rouge de phénol et conditions aseptiques, en fonction du nombre de precédures qui seront ® |es dispositifs doi Attention
de la gentamicine (10mg/I, substance médicamenteuse) effectuées dans la journée. Cela évitera une d’ouvertures et locales en matiére tion des dispositifs médic
de cycles de réchauffement du milieu. Elimine ), excés (non B
Réservé a un usage professionnel. utilisé). PRECAUTIONS w Date de fabrication

e Conserver dans son emballage d’origine jusqu’

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

— METHODE E[A]| stérilisation par préparation aseptisée

aseptiques pour éviter d'éventuelles
roduit contient de la gentamicine.

e Toujours travailler en co
contaminations, méme lor:

SIP025L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media: Tous les produits dérivés doivent étre considérés comme Jf °c Limite de température
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Composition chimique otentiellement infectieux. Le | de départ utilisé pour fabriquer °c P
L Gl 120 190 Crere e orton: 120760 i 2 6 o ot oL o on et 1 o
: . ité: - per laye pou i-VIH-1/2, -1, e . us, . . . )
SIPO20UP __ 5x 20ml S!I-Select Plus™ Upper layer 290-330 mOsm/kg (Lower layer) e parvovirus B19 dans le matériel de départ a été examinée O Systeme a barriere stérile unique
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80% 290-330 mOsm/kg (80%) utilisation. ets e négative. Aucune méthode de détermination connue ne
e Densité: 1.0500-1.0700 (Upper layer) peut garantir que les produits dérivés de sang humain ne transmettront O Systéme de barriére stérile unique avec emballage
1.1050-1.1150 g/ml (Lt Réchauffer tous les compos3 systéme échantillons a pas d’agents infectieux. de protection a I'extérieur.
1.097-1.107 g/ température ambiante ou a 37 ® |les mesures standard pour prévenir les infections résultant de
SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE o Testde détection des en e du Lysat d’Amébocytes layer et rle dans une I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang ou de plasma Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et

de Limule (USP <85 humains incluent la sélection des donneurs, la recherche de marqueurs consulter les instructions d’utilisation.
FertiPro NV i & i Eur 2.6.1/ USP <71>: Upper layer. spécifiques d’infection sur les dons individuels et les mélanges de
Industriepark Noord 32 nent séparees. Pour plasma et I'inclusion d’étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/ o
8730 Beernem / Belgium i ilit€ en % comparée élimination virale. Malgré cela, lorsque des médicaments préparés Ne pas restériliser
Tel +32 (0)50 79 18 05 a partir de sang ou de plasma humain sont administrés, la possibilité

Fax +32 (0)50 79 17 99 i ai en % comparée
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

Cela s'applique également aux virus et autres agents pathogénes Contient une substance médicinale

inconnus ou émergents. Aucune transmission de virus n’a été rapportée
avec l'albumine fabriqguée conformément aux spécifications de la
plus de"10° cellules . Pharmacopée Européenne selon des procédés établis. Par conséquent,
une fiche de données rité sont s Centrifuger pendant 15 a 18 minutes a 350-400g. Lorsque la premiére manipuler tous les spécimens comme s'ils étaient susceptibles de
U peuvent étre télécharg tre site centrifugation estterminée et le culot n’est pas visible, il estindispensable transmettre le VIH ou I'hépatite.

Contient du sang humain ou des dérivés du plasma

de transmission d’agents infectieux ne peut étre totalement exclue.

Un certificat d’an

disponibles sur de Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs

Internet (www.fertipro de procéder avec un deuxiéme cycle de centrifugation de 3 & 5 minutes. o || convient de porter des vétements de protection lors de la manipulation o . p
L ‘g‘? ¢ Enlever le surnageant jusqu’a la hauteur du culot. des spécimens. medicaux 2017/745 de la Commission européenne
2 Sil-Select Plus Sperm /Insemination medium: 7 Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult Flushing e Toutincident grave (tel que défini dans le Réglement européen 2017/745
o‘:"z’ & e Composition chimique medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas c € CE délivré " ) 6 2797
& Q«° Critére du pH: 7.30-7.9 e de libération: 7.30-7.60) FertiPro NV), et remettre le culot en suspension. échéant, a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel 2797 Marquage élivre par I'organisme notifie
Osmolalité: 270-290, g s Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g. En cas de I'utilisateur ou le patient sont établis.
SIPO0OS X 2.5ml Sil-Select Plus™ Lo igences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/ USP <71> concentration de sperme €élevée, centrifuger pendant la durée maximale

de 10 minutes afin d’assurer un lavage complet et approfondide sperme.  RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

X 2.5ml Sil-Select Plus™ Uppé

5mi Sil-Select Plus™ Sper endotoxines par la méthode du Lysat d’Amébocytes s Enlevez le surnageant jusqu’a la hauteur du culot et répétez les étapes PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP) o o )
Insemination medium <85>): < 0.25EU/ml 7 et8. I En vertu de Ig_leg|slat|or1 fédérale des Etats-
SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe e Dosage sur embryon de souris au stade 1 cellule (blasto-cystes aprés 10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré de milieu Rom Un‘l& ce dispositif ne peut etre,ve‘ndu que par un
Sil-Select Plus™ Upp 36 h) > 30% apré.:,j 60 min d’expos(ijtionh etiteens approprié. Le iscp ((jju SiI—SIeIect Plus et SiI—SeIe((:jt Plus Sperm V\(ljashin%f/lnseminati(c;n médecin ou sur ordonnance medicale.
e Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en % comparée medium décrit les caractéristiques de sécurité et de performances du P S s N .
a I'échantillon de contrdle apres 24 heures) > 80% ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES milieu. Il est disponible sur le site Web de FertiPro NV (www.fertipro.com) ou gz:fgirsn;)igﬁg ;ég{;;&i iﬁ ro:gSRlztgsl’e:; éerﬂzgelség
SIPO50 L3 Utlll§§lthn de produits qe Ifa pharmacopée européenne (Ph Eur) ou Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant utilisation. en téléchargeant le QR code suivant: marquages CE ne s'appliquent pas aux kits stériles
pper layer americaine (USI,D) le cas echeant ) p P P L P ) R portant les codes produit SIPOO8/SIPOO8PRG/
e Un certificat d’'analyse et une fiche de données de sécurité sont 1 Réchauffer tous les composants du systéme et les échantillons a E 5 - E E E Pour toute autre question concernant la Remarque SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Les kits
SIP100 1x 100ml s™ Lower layer disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre site température ambiante ou & 37 °C. o sécurité et les performances, priére de stériles contenant différents dispositifs médicaux
1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer Internet (www.fertipro.com). 2 Prélever 1ml de Sil-Select Upper layer et déposer-le dans une éprouvette JHERICY contacter FertiPro NV pour un support emballés ensemble ne peuvent comporter eux-
a centrifuger stérile jetable. : Aok client ou technique. aussi un marquage CE supplémentaire.
Les flacons individuels de Sil-Select Plus et Sil-Select Plus Sperm Washing/ CALCULDES FORCES G 3 Déposer 1ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la Upper layer. Assurez- E
Insemination medium sont tous dotés du marquage CE (organisme — vous que les deux couches soient parfaitement séparées. Pour ce
notifié numéro 2797) et peuvent étre commandées individuellement. La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a I'aide de la formule faire, placez la pipette sur le fond de test et injecter progres-sivement la

Lassembleur des paquets de procédures est FertiPro NV. suivante : Lower layer de Sil-Select Plus. Ce gradient a double couche reste stable
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer

SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%
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SIPO08 X 2.5ml Sil-Select Plus™ Lo
X 2.5ml Sil-Select Plus™ Uppé

5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml us™ Lower layer
1x 100ml Sil-Select Plus™ Upper layer

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. Zusammensteller der
Verfahrenspakete ist FertiPro NV.

VORGESEHENE VERWENDUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Plus ist ein gebrauchsfertiges Gradientensystem fir die
Spermien-praparation. Folgende Gradienten sind verfugbar:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Die Sil-Select Plus-Gradienten bestehen aus silanumhdliten 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/I Gentamicin erganzt (medizinische
Substanz). Sil-Select Plus kann in Kombination mit Intrauterine
Insemination (1Ul), In-vitro-Fertilisation (IVF) und Intracytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSl) 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 Ul 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/1, von humanem
Serumplasma abgeleitete medizinische Substanz) enthalt. Dieses
Produkt ist zudem mit Phenolrot und Gentamicin erhaltlich (10mg/I,
medizinische Substanz).

Nur fir den professionellen Gebrauch.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
e Chemische Zusammensetzung
e pH-kriterien: 7.20-7.90 (Freisetzungskriterien: 7.20-7.60)
e Osmolalitat: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
e Dichte: 1.0500-1.0700 (Upper la
1.1050-1.1150 g/m
1.097-1.107
e Endotoxintest mit de
<85>): < 0.5EU/mI

n-Lysat-Methode (USP

.1/ USP <71>: Kein
at im Vergleich zur

humane Spermien (% M
tunden): > 75%

Vergleich zur

verfugbar.
e Ein Analysezerti d ein Sicherheitsdate ind auf

Anfrage erhaltlich nen auf der Website (w
heruntergeladen we

Sil-Select Plus Sperm
e Chemische Zusamme
e pH-kriterien: 7.30-7.9
Osmolalitat: 270-2

ing/Insemination medium:
ng

etzungskriterien: 7.30-7.60)
/Kg

ktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kein

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

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

e Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten wenn notwendig

e Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder kdnnen 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 xr x rpm?

oder B G atratwirze IR (=) A B 0]

Beispiel 1 Beispiel 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute g = 350g
g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢g rpm = Quadratwurzel
{350 /(1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

e Produkt nicht verwenden, wenn:

o es verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthalt) oder eingetribt ist
bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung aufweist,

o es mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

e Vor Gebrauch nicht einfrieren.

o Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patientinnen
mit bekannter Allergie gegen Gentamicin oder &hnlicher Antibiotika
verabreicht werden.

e Geben Sie die je nach der Anzahl der an einem Tagsdurchzufiihrenden
Behandlungen. Dies ist notwendig, um he  Offnungs/
Erwarmungszyklen des Mediums zu vermeid issige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalver

METHODE

os Lab eine eigenen opti
ahren anwende

urch 5-maliges

aumtemperatur

der einzelnen Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

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

¢ Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

7 2-5ml Waschmedium fiir Spermien hinzufligen (z.B. FertiCult Flushing
medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

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

o 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.

1 Alle Komponenten des Systems und die Proben auf Raumtemperatur
oder auf 37 °C bringen.

2 1mlSil-Select Plus Upper layer in ein steriles Einmalzentrifugenréhrchen
Uberfihren.

3 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 SYMBOLERLAUTERUNG
Sil-Select Plus Lower layer langsam hineingeben. Dieser Zwei-Schichten- N
Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

4 Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette (0.5
- 1ml) auf die Upper layer geben.

s 15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

7 2-5ml Waschmedium fir Spermien hinzuflgen (z.B. FertiCult Flushing
medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

s 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

s Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7 und 8 wi

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passen
geeigneten Mediums ersetzen.

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Verfalldatum

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTS!
onnen-Licht schiitzen

e Produkte ohn -25° C la

micin bei 2-8° C lagern.
nach dem Offnen bis zu
ngen vorherrschen und

bei 2-8 °C sung beachten

e Vor (Sonnen)Lic
e Die Utensilien
Vorschriften zur En

in Ubereinstimmung drtlichen Vorsicht

von Medizinprodukten en erden.

VORSICHTSMARNA

Herstellungsdatum

STERILE m Sterilisiert mit antiseptischen

* Um mogliche Kontamin Verarbeitungsmethoden

Methoden angewendet wi

zu vermeiden, sollten aseptische
ch wenn die Produkte Gentamicin

°C
e Blutprodukte sind als po infektiés zu handhaben. Das zur . /ﬂ[ Temperaturgrenze
ellung dieses Produkts ve dete Ausgangsmaterial wurde vorab
nd hat auf HbsAg nicht reagiert bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-
CV-negativ. Das Ausgangsmaterial wurde zudem auf das O Steriles Barriere-Einzelsystem

O getestet und Dieses erwies sich als nicht erhoht. Keine
nten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
menschlichem Blut keine Infektionserreger Ubertragen. N auBen.
® Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma prapariert wurden, gehoéren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fur

spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen

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

Herstellungsschritten flr die Inaktivierung/Entfernung von Viren. Nicht resterilisieren
Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen Produkten, die

aus humanem Blut oder Plasma prapariert wurden, eine Ubertragung '

von Infektionserregern nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Dies Enthalt einen Arzneistoff
giltauch fir unbekannte oder neue Viren und andere Krankheitserreger.

Es liegen keine Berichte Uber nachgewiesene Virusibertragungen

mit Albumin vor, das nach den Spezifikationen des Europaischen
Arzneibuches (Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt
wurde. Alle Proben sind so zu handhaben, als kdnnten sie HIV oder

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate

Hepatitis tibertragen. Symbol geméaf der Verordnung (EU) 2017/745 Gber

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen. Medizinprodukte definiert

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition der
Europaischen Verordnung 2017,/745 tber Medizinprodukte) sollten an C € CE-sek ichnet durch die B te Stell
FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige EU- Behorde des 279g;3 ennzeiehnet dureh die Benannte Stefie
Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient ansassig st, gemeldet 2797
werden.

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP) GemafR US-Bundesgesetzgebung darf dieses
R Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
ONKY werden.

Die SSCP fur Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm Washing/ N o ) . .
Insemination medium beschreibt die Merkmale der Sicherheits - und Ubereinstimmung ~ mit MDR-Artikel = 22 Uber
Leistungsmerkmale der Medien und ist auf der Website von FertiPro NV Behandlungseinheiten ist dieses CE-Kennzeichen

fertioro. h fol R- haltlich: nicht fur Behandlungseinheiten mit den Produktcodes
(www.fertipro.com) oder durch Scannen des folgenden QR-Codes erhaltlicl SIP008/SIPOOSPRG/SIPO16/SIPOLGPRG/SIPO50,

SIP100 anwendbar. Behandlungseinheiten, in denen
verschiedene Medizinprodukte zusammen verpackt
sind, durfen selbst kein zusatzliches CE-Kennzeichen
tragen.

Hinweis
E FUr weitere Fragen zur Sicherheit und
Leistungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte
den Kundenservice oder Technischen
Support von FertiPro NV.
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MATERIAL INCLUIDO
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

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

SIPO16

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
Sil-Select Plus™ Sper

Insemination medium

SIPO50 1x
SIP100 1x 100ml
1x 100ml

Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

pper layer

s™ Lower layer

Sil-Select Plus™ Upper layer

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. El ensamblador de
los paquetes de procedimientos es FertiPro NV.

USO PREVISTO Y COMPOSICION

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

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e 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-
2.2g/1 Albumina Humana (sustancia medicinal derivada del plasma
humano). Algunos cddigos de productos estan suplementados con 10
mg/| de gentamicina (sustancia medicinal). Sil-Select Plus puede usarse
combinado con la Inseminacion intrauterina (IUl), la Fertilizacién in vitro
(IVF) y la Inyeccién intracitoplasmatica 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. El medio puede utilizarse para la IUl. Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium es un medio neutralizado
con HEPES que también contiene bicarbonato, sales fisiolégicas, glucosa,
lactato y albumina sérica humana (4.0g/l, 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:
e Composicion quimica
e Criterios de pH: 7.20-7.90 (Criterios de liberacion: 7.20-7.60)
e Osmolalidad: 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
e Densidad: 1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower
1.097-1.107 g/ml (80%
® Prueba de endotoxinas media
Limulus (USP <85>): <O
e Prueba de esterilida
<71>:sin cregi

isado de amebocitos de
opea actual 2.6.1/USP

rvivencia del esperma h

(% de motilidad en
%

ivencia del esperma hu de motilidad en

ontrol después de 24 hora

e Sin pruebas
e Uso de produc e adecuan a los requisitos

Europea) o USP pea de Estados Unidos), en
e Certificado de a fichas de datos de segu
materiales disponi ja solicitud o descargables
web (www.fertipro.co

(Farmacopea
er necesario
S) de los
estro sitio

Sil-Select Plus Sper ing/Insemination medi
e Composicion quimica
e Criterios de pH: 7.30-
e Osmolalidad: 270-29
Prueba de esterilid
SP <71>:sin

riterios de liberacion: 7.30-7.60)

/Kg
la Farmacopea Europea actual 2.6.1/

s mediante metodologia de lisado de

lus (USP <85>): < 0.25EU/ml

briones de ratén unicelulares (blastocitos después
de 96 h): > 80% después de 60 minutos de exposicion

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacion con el control después de 24 horas): > 80%

e Uso de productos que se adecuan a los requisitos dePh Eur
(Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados Unidos), en
caso de ser necesario

e 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 calcularse con esta formula:

g=1.118 xr x rpm?

0] .
rpm = raiz cuadrada {g / (1.118 x r)}
Ejemplo1 Ejemplo 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto g =350g
g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢g rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rom = 1770 rotaciones por minuto

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

* No utilice el producto si:
o cambia de color (si el medio contiene rojo fenol), se vuelve turbio o
presenta cualquier signo de contaminacién microbiana;
o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el momento de la
entrega del producto;
o se ha superado la fecha de caducidad.
® No congelar antes del uso.
e No reesterilizar después de su apertura.
e | os productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse en un paciente
con alergia conocida a la gentamicina o a antibi6ticos similares.
® Segln la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo en un
dia, retirar en condiciones asépticas el volumen de medio necesario en un
recipiente estéril adecuado. De este modo se evi nedio se someta
a varios ciclos de abertura/ calentamiento. Des|
(sin utilizar).
e Mantener en el envase original hasta el dia del

METODO

ebe consultar sus

ada

dos y optimizados.

MUESTRAS DE SEMEN FRE

Mezcle los frascos de gradiente asco 5 veces

leve todos los componentes de
biente 0 a 37 °C.
sfiera 2.5ml de Sil-Select Pl
echable estéril.

S a temperatura

o de centrifuga

de las capas de gradiente individuales o un cultivo de mas de 10° células .

s 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.

7 Ahada entre 2 y 5ml 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.

s Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g. Una concentracién de
esperma mayor requerird 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 7'y 8.

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

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

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

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

3 Coloque 1mlde 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
méximo de dos horas.

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

s Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350¢.

e Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior a la marca de 0.5ml por
encima del sedimento.

7 Anada entre 2 y 5ml 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.

s Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.

o Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos 7

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMI
ELIMINACION

e Almacenar el

apertura, Si
almacenan a

locales para la elimin productos sanitarios.

PRECAUCIONES

e Debe utilizarse una técnica

aunque los productos conten

los hemoderivados tratarse como potencialmente
iosos. El material de origen‘utilizado para fabricar este producto fue

0 a andlisis y los resultados revelaron que no es reactivo a HbsAgy

para anti-VIH-1/2, VIH-1, VHB y VHC. Asimismo, el material de

ometido a andlisis para el parvovirus B19 con un resultado
ado. Ninglin método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

e 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 cribado de las donaciones de cada
individuo y los bancos de plasma para marcadores especificos de infeccion
y la inclusion de pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/
eliminacion de los virus. Pese a ello, cuando se administran medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos, no se puede excluir por
completo la posibilidad de transmitir agentes infecciosos. Esto también
se aplica a los virus desconocidos 0 emergentes y a otros agentes
patogenos. No se han notificado transmisiones de virus probadas con
alblmina fabricada seg(in las especificaciones de la Farmacopea Europea
mediante los procesos establecidos. Por tanto, todas las muestras deben
manipularse como potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las muestras.

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

para evitar la posible contaminacion,

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

El SSCP de Sil-Select Plus y Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium describe las caracteristicas de seguridad y funcionamiento de los
medios y se encuentra disponible en el sitio web de FertiPro NV (www.fertipro.
com) o se puede obtener descargando el siguiente codigo QR:

iy E E E Si tiene mas preguntas sobre la seguridad

= - y el funcionamiento, pdngase en contacto
33 con FertiPro NV a través de su servicio de

atencion al cliente o de asistencia técnica.

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma I1SO 15223-1

NUmero de lote

Fecha de caducidad

abricante

ener alejado de la luz de

ucciones de uso

Precaucion

Fecha de fabricacion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

Sistema de barrera estéril simple

—"

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

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

No reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

Contiene sangre humana o derivados del plasma

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

q3

2797

Marcado CE por la Entidad notificada 2797

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

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.

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 codigos de producto
SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Los kits para procedimientos con diferentes
productos sanitarios envasados conjuntamente no
pueden incluir un marcado CE adicional en si mismos.



USO PREVISTO E COMPOSIZIONE _ 2 3 Immettere 1ml di Sil-Select Plus Lower layer al di sotto del gradiente GLOSSARIO DEI SIMBOLI
g=1.118 xr x rpm ) . . o =
—_— 0 Upper layer. Assicurarsi che i due strati siano distintamente —_—
rpm = radice quadrata {g / (1.118 x r)} separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul fondo della provetta
. SlI-SeIect. Plus e uln §|stema .a gradiente p.rontol ql] qso per Ig e rllasma.re Ientamepte S|I-Selgct Elus Lower layer. Il gradiente a Sl all al &l e (50 A5amem
Sll-select Plus TM preparazione del liquido seminale. Sono disponibili i seguenti due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.
gradienti: 4 Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-lato sull’
e Sil-Select Plus Upper layer (45%) Upper layer utilizzando una pipetta (0.5 - 1ml).
e Sil-Select Plus 80% s Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.
e Sil-Select Plus Lower layer (90%) Esempio 1 Esempio 2 6 Rimuove_r(_e il surnatante almeno fino a un livello di 0.5ml al di sopra odice del lotto
r=100 mm o ‘ r=100 mm del precipitato.
| gradienti di Sil-Select Plus sono composti da particelle di silice rpm = 1800 rotazioni al minuto g=2350 7 Aggiungere 2-5ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g. FertiCu

g
rom = RQ {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

colloidale rivestite di silano sospese in soluzione salina bilanciata di g=1118x100x3.24 = 362¢

Earle tamponata con HEPES, supplementate con 0.4-2.2g/| di siero
di alboumina umana (sostanza medicamentosa derivata dal plasma
di sangue umano). Alcuni codici sono supplementati con 10mg/I
di gentamicina (sostanza medicamentosa). Sil-Select Plus puo
essere utilizzato in combinazione con Inseminazione intrauterina
(IU1), Fecondazione in vitro (IVF) e Iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi (ICSI).

Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemi
medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.
AVVERTENZE PRIMA DELLUSO s Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.
—_— o Rimuovere il surnatante dal precipitato e ri
10 Rimuovere il surnatante e sostituir

terreno appropriato

Data di scadenza

adeguato di

e Non utilizzare il prodotto se:
o ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),
diventa torbido o 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.

ISTRUZIONI PER L SMALTIMENTO

STERILE | A

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium & destinato

ID documento: FPO9 113_Plus RO1 E.9 all’'uso nelle tecniche di riproduzione assistita, in particolare per

Aggiornamento: 28/03/2024 il lavaggio o la conservazione dello sperma e per la produzione di e Non congelare prima dell’uso. .
gradienti di densita. Il terreno puo essere utilizzato per IUI. Sil-Select e Non risterilizzare dopo I'apertura. uzioni per I'uso
MATERIALIINCLUSI Plus Sperm Washing/Insemination medium & un terreno tamponato e | prodotti che contengono gentamicina non devono essere utilizzati

con HEPES che contiene anche bicar-bonato, sali fisiologici, glucosio, su pazienti che presentano una nota allergia alla gentamicina o ad

lattato e siero di albumina umana (4.0g/l, sostanza medicamentosa antibiotici simili.

derivata dal plasma di sangue umano). Il prodotto € disponibile anche e A seconda del numero di procedure che

con rosso fenolo e gentamicina (10mg/l, sostanza medicamentosa). un giorno, estrarre il volume di terreno n
asettiche in un recipiente sterile approp
molteplici aperture/cicli di riscaldamento ¢
il terreno in eccesso (non utilizzato).

e Conservare nella sua confezione originale fi

ere usati fino a 7 gior

terili sono mantenute Attenzione

quando le con
conservati a 2-8

0 eseguite in

smaltiti in conformita
i dispositivi medici.

e | dispositivi devono Data di produzione

Per uso esclusivamente professionale. vigente per lo smalti

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

SPECIFICHE DEL PRODOTTO PRECAUZIONI

SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer ¢ L
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media: evitare possibili conta ni deve essere utilizzata una °c/ﬂ[ Limite di temperatura
SIPO20L0 5x 20m! Sil-Select Plus™ Lower layer L 8ompos|i_|zio7n2eocr;igwci)c(a dii 1207.60) ica asettica, anche ne SO in cui i prodotti contengano
- e Criteri pH: 7.20-7. criteri di rilascio: 7.20-7. e ottimizzate € i ) ) ) L
SIPO20UP __ 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Osmolalita:  280-310 mOsm/kg (Upper layer) ; noderivati devono essere trattati come potenzialmente O Sistema di barriera sterile singola
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80% 290-330 mOsm/kg (Lower layer) infet ateriale di partenza utilizzato per la produzione di
290-330 mOsm/kg (80%) questo-prodotto & stato testato ed é risultato non reattivo per O Sistema di barriera sterile singolo con
e Densita: 1.0500-1.0700 endoli 5 volte HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Inoltre, il RN imballaggio protettivo esterno.

1.1050-1.1150 g/ml ( materiale di partenza é stato testato per il parvovirus B19 e non &
risultato aumentato. Nessun metodo di prova noto pud garantire
che i prodotti derivati da sangue umano non trasmettano agenti
infettivi.

una provetta da e |Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti dall’'uso
di medicinali preparati da sangue o plasma umano includono la
selezione dei donatori, lo screening delle donazioni individuali e
dei pool di plasma per specifici marcatori di infezione e I'inclusione
di fasi produttive efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus.
Nonostante questo, quando vengono somministrati medicinali
preparati da sangue o plasma umano, la possibilita di trasmettere
agenti infettivi non pud essere totalmente esclusa. Questo vale

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO Non utilizzare se la confezione & danneggiata e

L (lisato di amebociti consultare le Istruzioni per I'uso.

FertiPro NV

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

2.6.1/ USP <71>:
Non risterilizzare

(% di motilita

rispetto al
Saggio di

% di motilita Contiene una sostanza medicinale

e Utilizzo di pro condo farmacopea Ph Posizionare delicatamente, sul gradiente Upper layer, fino a 2.5ml Contiene sangue umano o derivati del plasma

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper

applicabile
e Un certificato di a
posSsoNno essere sc

la MSDS sono disponibi
al nostro sito web (www.

Sil-Select Plus Sper
e Composizione chimic

ing/Insemination medium:

ri di rilascio: 7.30-7.60)
/Kg
|'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>:

ine mediante il metodo LAL (lisato di amebociti

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 minutia 350gfinoa400g. Alcompletamento
di questa centrifugazione potrebbe non essere possibile vedere
chiaramente un precipitato. In questo caso, € necessario continuare
la procedura con una seconda centrifugazione da 3 a 5 minuti.
Rimuovere il surnatante dal precipitato.

Aggiungere 2-5ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g. FertiCult
Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In caso di alta

anche per virus sconosciuti 0 emergenti e altri agenti patogeni.
Non ci sono segnalazioni di trasmissioni virali comprovate con
albumina prodotta secondo le specifiche della Farmacopea
Europea mediante processi consolidati. Pertanto, trattare tutti i
campioni come se fossero in grado di trasmettere I'HIV o I'epatite.

e Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano i
campioni.

e 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.

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato

2797 2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

La legge federale statunitense limita la vendita di

R ONLY

questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.

P <85>): < 0.25EU/ml concentrazione di spermatozoi, centrifu-garlo per almeno 10

e Saggio su embrione murino monocellulare (blastocisti dopo 96 minuti in modo da assicurare un lavaggio del seme completo ed
ore): = 80% dopo 60 minuti di esposizione approfondito.

e Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita s Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 7 e 8.
rispetto al controllo dopo 24 ore): > 80% 10 Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume adeguato di

e Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se terreno appropriato
applicabile

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

Insemination medium

Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

SIPO16

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/SIPO50/
SIP100. | kit procedurali con diversi dispositivi
medici imballati insieme non possono recare essi
stessi una marcatura CE aggiuntiva.

La SSCP per Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium descrive le caratteristiche relative alla sicurezza Nota
e alla prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito web di FertiPro

NV (www.fertipro.com) o scaricando il seguente codice QR:

SIPO50 1x
pper layer
s™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

CAMPIONI DI SEME SURGELATI

Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5 volte

prima dell’uso.

CALCOLIDELLE FORZE DI ACCELERAZIONE == [=] [w] Per ulteriori domande relative alla

1 Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a temperatura = = sicurezza e alla prestazione, si prega
ambiente 0 a 37 °C. JHE e di contattare l'assistenza clienti o il

2 Trasferire 1ml di Sil-Select Plus Upper layer in una provetta da | - supporto tecnico di FertiPro NV.
centrifuga sterile monouso. E

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

| singoli flaconi di Sil-Select Plus e di Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium presentano il marchio CE (Numero organismo
notificato 2797) e possono essere ordinati singolarmente. Lassemblatore
delle confezioni di procedura & FertiPro NV.

La forza di gravita della centrifuga puo essere calcolata mediante la
seguente formula:
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MATERIAL INCLUIDO

o
.\°Q°
5
O
&
o
N
(2)
5
<
SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

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

SIPO08 Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé

5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

Todos os frascos de Sil-Select Plus e Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium possuem a marcacao CE (Orgao Notificado n° 2797)
e podem ser pedidos separadamente. O responsavel pela montagem dos
pacotes de procedimentos é a FertiPro NV.

USO PRETENDIDO E COMPOSICAO

Sil-Select Plus € um sistema de gradiente para preparacao de sémen pronto
para uso. Os gradientes seguintes estao disponiveis:

o Sil-Select Plus Upper layer (45%)

o Sijl-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Os gradientes Sil-Select Plus consistem em particulas de silica revestidas por
silano suspensas em tampao 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 sao suplementados
com gentamicina a 10mg/l em diferentes codigo (medicamento). Sil-Select
Plus pode ser usado em combinacao com Inseminacao intrauterina (lIU),
Fertilizacdo in vitro (FIV) e Injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSl).

0 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium é utilizado em técnicas
de reproducao assistida, mais espe-cificamente para a lavagem/manutencao
de esperma e para a producgao de gradientes de densidade. O meio de cultura
pode ser utilizado para lIU. O Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium é um meio de cultura com tampao HEPES que também contém
bicarbonato, sais fisioldgicos, glucose, lactato e albumina sérica humana
(4.0g/1, 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.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

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

e Composicao quimica

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

e Osmolalidade: 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
1.097-1.107 g/ml (80%
e Teste de endotoxina pela meto

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

e Teste de esterilidade p
e Ensaio de

e Densidade:

e Amebdcito de Limulus

atual: Sem crescimento
nos (% de motilidade

s (% de motilidade

assificacao Ph Eur ou USP,

e e FISPQ estdo disponivei
e nosso site (www.fertipro.c

e Um certificado
ou podem ser b

te solicitacao

Sil-Select Plus Sp
Composicao quimica
Critérios em pH: 7.30-
Osmolalidade: 270-29
Teste de esterilidade pel
Teste de endotoxina pel
(USP <85>): < 0.25EU/
Ensaio com embriao
6h): > 80% apd!

shing/Insemination

érios de liberacao: 7.30-7.6

r.2.6.1/ USP <71> atual: Sem crescimento
ologia do Lisado de Amebdcito de Limulus

ndongo com uma célula (blastocistos apds

e espermatozoides humanos (% de motilidade

0 controle apds 24 horas): > 80%

0s de classificagdo Ph Eur ou USP, se aplicavel

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

CALCULOS DE FORCAS G

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

g=1.118 xr x rpm?

ou rpm = Raiz quadrada {g / (1.118 x 1)}

Exemplo1 Exemplo 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotacdes por minuto g =350¢g

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

rpm = 1770 rotagoes por minuto

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:

o ficar descolorido (se 0 meio de cultura contiver vermelho de fenol), turvo ou
apresentar qualquer evidéncia de contaminagao microbiana;

o 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto apresentar defeito no
momento da entrega;

o prazo de validade vencido.

® Nao congelar antes de utilizar.

® Nao reesterilizar depois de aberto.

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

e Dependendo do nimero de procedimentos que serdo realizados em um
dia, remover o volume necessario de meio em condicdes assépticas em um
recipiente estéril apropriado. Isto € para evitar miltiplas aberturas/ciclos de
aquecimento do meio. Descartar 0 excesso (nao utilizado) do meio.

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

METODO

Importante; cada laboratério deve consultar seus prop 0los laboratoriais

otimizados e validados.

AMOSTRASDE SEMEN FRESCAS
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5
da utilizacéo.

es do sistema e amostra
erir 2.5ml de
descartavel e estéril.
3 Colocar 2.5ml de Sil-Select F
cuidado para que as duas cal
colocando a pipeta no fundo do
Lower layer lentamente. Essas dua
horas.
entilmente colocar até alcancar 2.

adas. Isso é feito
r o Sil-Select Plus
0 estaveis por até

camada superior
erior ao volume
de 10° células.

Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma concentracao maior de esperma
exige 0 maximo de 10 minutos de centrifugagao para assegurar a lavagem
completa e rigorosa do esperma.

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

10 Remover 0 sobrenadante e substituir com o volume adequado do meio indicado.

AMOSTRAS CONGELADAS DE SEMEN
Misturar os frascos de gradiente de densidade com 5 inversoes de frasco antes
da utilizacdo.

1 Trazer todos os componentes do sistema e amostras a temperatura ambiente
ouaté 37 °C.

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

s 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 sao estaveis por até
2 horas.

4 Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana camada superior
usando uma pipeta de transferéncia (0.5 - 1ml).

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

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

7 Adicionar 2-6ml de meio de lavagem de esperma (ex FertiCult Flushing medium
ou SilSelect Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) e
ressuspender o pellet.

s Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

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.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

e Armazenar produtos sem gentamicina entre 225 °C. Uma vez aberto:
armazenar entre 2-8 °C.

® Armazenar produtos com gentamicina entre 2-8 °C.

e (s produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos, quando as
condicoes estéreis forem mantidas e os produtos forem armazenados entre 2
°C.

® Mantenha afastado da luz (do sol).

e Qs dispositivos devem ser descartados de acordo com
para o descarte de

o dispositivos médicos.

PRECAUCOES

utilizado para fabricar est
ra HbsAg e negativo para
aterial foi testado para dett

e nao apresentou
oferecer garantias
transmitirdo agentes i

e As medidas padrao
medicamentos preparad
selecao de doadores, a tri
para marcadores especific
fabricacao para a inativagao,
administrados medicamentos

evenir infeccdes resultant

cao e a inclusao de etapas eficazes de

0 de virus. Apesar disso, quando sao

os a partir de sangue ou plasma

a possibilidade de transmissao de

icaa virus desconhecidos ouemergentes

atogenos. Nao hé relatos de transmissao de virus, comprovada, com

pricada de acordo com as especificacoes da Farmacopeia Europeia

estabelecidos. Portanto, manuseie todas as amostras como se
fossem €apazes de transmitir HIV ou hepatite.

o Use sempre roupas de protecdo ao manusear as amostras.

® Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento Europeu sobre
Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha ocorrido deve ser relatado a FertiPro
NV e, se aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCAE
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

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 codigo QR:

E Para outras questoes 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 (SIP050)
(Classe IV - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

Prazo de validade

abricante

enha afastado da luz do,

ucoes de utilizagao

Cuidado

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada Gnica com
embalagem protetora externa.

—"

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

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

Contém sangue humano ou derivados de plasma

Simbolo conforme definido na Comissdo da UE MDR 2017/745

q3

2797

Marcacéo CE por Orgdo Notificado 2797

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

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

Em conformidade com o artigo 22 da MDR sobre kits
de procedimento, esta marcacao CE nao € aplicavel
a kits de procedimento com coédigos de produto
Nota SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Os kits de procedimento com diferentes
dispositivos médicos embalados em conjunto ndo
podem ter uma marcacao CE adicional propria
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YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

YNOZTHPI=ZH NEAATQN-TEXNIKH YNIOZTHPI=H

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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SIPO08 Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium
Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO16

SIPO50 1x
pper layer
us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

H kGBe @I&An Tou Sil-Select Plus kol Tou péoou Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination @€pel Tn oAuavon CE (Koivomoinuévog Opyaviouog
2797) Ko PTTOPET VoL TRPAYYEADET XWPIOTH. ZUVOPHUOAOYATPIX TWV TTOAKETWV
Siadikaoiag givai n FertiPro NV.

NPOBAEMNOMENH XPHZH KAI £YNOEZH

To Sil-Select Plus givair €éva £T0IWO Yo Xpon oUoTnUa SIGB&OUIONG Yo TV
TIPOETOINXOIC TOU OTTEPUATOC. AlaTiBevTal o1 €EAG diIxBabuioeIC:

o Sil-Select Plus Upper layer (Gvw @&aon) (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

01 dioBaBuioeig Tou Sil-Select Plus amoteAodvTai amd KOMOEIDH CWUATIOIX
TTUPITIOU  EMKOAUMMEVD e OIAG-VIO, To omoia evaiwpolvtal oe EBSS
(1coppornuévo didAupa oA&Twy Earle) mou mepiéxel puBUIOTIKG SIG-AUMI
HEPES kau €ivail oupmAnpwpévo pe 0.4-2.2g/1 avBpnTivi) OpOAEUKWUATIVN
(POPUOKEUTIKA OUOIX TIOU TIPOEPXETAI GO TO AVOPWTTIVO TAKOUO TOU
aiuaTog). Opiouévol KwdIKoi TPOI-OVTWY eival oupmAnpwuévol pe 10mg/|
VEVT (POPUOKEUTIKN ouoia). To Sil-Select Plus pmopei va xpnaoiyoroinbei oe
ouvduaoud pe EvdounTpia omepuaTéyxuo (IUl), EEWOWUNTIKA yovIUoTioin
(IVF) Kol EVOOKUTTOPOTAQGUGTIKA Eyxuon omeppaTolwapiwy (ICSI).

TopéooSil-Select Plus Sperm Washing/InseminationmpoopileTal yix xpon
o€ Texvoloyiegq uroBonBoluEe-vNG avaMaPAYWYNS, EI0IKOTEP VI EKTTAUCH/
OUYKPG-TNON OTIEQPUATOC KO VIO TNV TRXEOYWYR SIKBROUICEWV TTUKVOTNTOG.
To uéoo umopei va xpnoipotoindel yia evoounTpia omeppaTéyxuon (1U).
To péoo Sil-Select Plus Sperm Washing/Inseminationgivai éva péco
Tou TiepIExel PUBUIOTIKO diGAupa HEPES kol SITTOVOPOKIKE, (PUGIOAOYIKG
GAOTC, YAUKOLN, YOAO-KTIKO OED Kau avBpmmmivn opoleukwuaTivn (4.0g/1,
(QPOPUOKEUTIKA OUCICK TIOU TIPOEPXETAI GO TO avOPWIIVO TTAGOUG TOU
aiparog). To mpoidv OITIOETON €miong PE €PUBPO TNG PAIVOANG Ko
YEVTOUIKIVN (10mg/I, pOPUOKEUTIKRA OUOTX).

Mébvo yio emayyeAUATIKA XPAON.

NMPOAIATPA®EE NPOIONTOX

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

e kpITAPIX pH: 7.20-7.90 (KpitApia Kukhopopiag: 7.20-7.60)
e OopwTikdTNTa:  280-310 MOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
o [TuKkvOTNTO: 1.0500-1.0700 (U
1.1050-1.1150 g/ml
1.097-1.107
® NAOKIUA evOOTOEIVQV
(USP <85>);

us Amebocyte Lysate

r.2.6.1/ USP <71>:

ng avlpOIVoOU OTEPUX nNTIKOTNT % o€
eAEYXOU PETE b 4 WPEQ):
avOPOIIVOU OTIEPUATO

EyXOU PET& o 24 WPEQ):

KOTNTQX % ©F

KXTOTTIV
mo Pog

e To moTomoINTIKO
QITAPKTOC A MTTOP
(www.fertipro.com)

Sil-Select Plus Sperm
e XnuIkA olvOeon

péxouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:

pe Tn pebodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
< 0.25EU/ml

® MovoKUTTOPIKN doKIpaoio euBplwv movTikoU (BAXCTOKUIOTEIG UET& Tt
96 MPEeR): > 80% peT& amd 60 AenTé

o AoKipooia emMPBiwong avOp®@mvou OTEPUATOG (KIVNTIKOTNTA % O
olykpion pe Oeiyua eAéyxou eT& amod 24 wpeg): = 80%

e XpAon mpoidvTwy KabopdTnTag Ph Eur A USP Kor& mepimTwon

e To moTomoiNTiKG av&Auong Kol T AAAY gival SIGBECIUG KOTOTTIV
QITAPKTOG A WIOPEITE V& T KOTERGOETE Omd TOV I0TOTOTIO HOG
(www.fertipro.com)

YMOAOrIZMOI AYNAMEQN G

H emtéyuvon Tng BaplTNTOG € TNG PUYOKEVTPOU OOG UTTOPET VO UTTOAOYIOTET
XPNOILOTTOIWVTOC TOV 6kOAOUBO TUTTO:

, g=1.118 xr x rpm?
rpm = TETPAYWVIKN pila {g /(1,118 x 1)}

Napadeiypa 1 Napadeiypa 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 mePIOTPOPEG TO AeTITO g =350g

g=1.118x100 x 3.24 = 362¢ rpm = T1eTp.p. {350 / (1.118 x 100)}
=1.77

rprﬁ = 1770 nepIoTPOYPEG TO AemT

MPOEIAOMNOIHZEIZ MPIN AMNO TH XPHEH

® No Un XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV:

o gdv UMGPEel GMOIWaCN OTO XPWOUK (edv TO PECO TIEPIEXEI €pUBPO TNG
QaIVOANG), €bv dev eivau dIUYEQ  UTEXOUV EVOEIEEIC UIKPOBIOKAG
emuodAuvong

o gV TO TIPX TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET ) €IV EAXTTWHOTIKO KOTG TNV
ToPGAOCH TOU TIPOIOVTOG;

o e@v Exel MpENDel N NuUepoUnvia A\jENG.

o No unv KaragUxeTol IV oo Tn xpAon.

® No pnv enovamooTeIPwOEl JETE TO GVOIYHX.

e Tax mPoiOVTOE Tou TEPINUBAVOUY  yevTaukivn dev B Tpémel v
XPnolporololvTal 0 6oBev ) HE YVWOT OMEPYINLLETN VEVTOUUKIVN
TIEOMOIC: AVTIBIOTIKA.

o Avahoya e Tov opIBUO Twv SICBIKXOIWY TTou B0

0e M NUEPT, CPXIPECTE TOV QMAITOUPEVO O

OUVOAKEG 08 KATGMNAO AIMOCTEIPWUEVO DEKTN. AU

TTOMOTAQV  aVOIYUGTWV/KOKAWY BEpuavVoNg TO

TIEPICOEI TOU PECOU (N XENOILOTIOINKWEVO YEDOD).

®ul&ooeTe 1 i €

nGolv péox

InUovTikG: KGO  EpyiaTAPIO
BeATioTOTTOINPEVES KOl ETTIKUPW

Q TOUG TIPIV oo

yiot Ewg Ko 600 WPES.

4 TomoBeTAoTe AMOAG EwG Ko 2.5MI PEUCTOTIOINUEVOU OTIEPUATOG TNV (VW
P&ON XPN-OILOTIOIWVTOG TMTETK. Mn XPNOIMOTOIETE UPNAOTEPO OYKO o
TOV OYKO TWV JEPOVWUEVWY BaOuIdOoswy A repioadTepa amd 10° KITTOPX .

s QuyokevrproTe yia 15 wg 18 Aermék ot 3508 wg 4008, OTav 0AokAnpwOel
1N (QUYOKEVTPNON GUTA WUTTOPET V& unv eivail OUVaTO Vo OgiTe 0paTd ignuck.
Y€ QUTAV TNV TIEPITTWON, €ival oUOINOEG Vo ouve-XioeTe T DIGSIKOOI e
0eTEPN PUYOKEVTPNON 3 WG 5 AETTTQV.

& ApaupéaTe TO UTEPKEIpEVO EwG TO TTNUCL.

7 MNpooBéote 2-5ml péoou Ekmiuong omépparog (my. FertiCult Flushing
medium A Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro
NV) Ko emovevauwpnoTe T inc.

s QuyokevrproTe yie 8 wg 10 Aerré ot 300g. YWnAGTEPN OUYKEVTPWON
OTIEPUATOLWOPIWY OTTAITET TN YEYIOTN PUYOKEVTPNON TwV 10 ATV VI V&
€E0OQONIOTET N TTAENG Ko eVOEAEXAG EKTTAUGK TOU OTIEPUOTOG.

9 AQUIPEDTE TO UMIEPKEIUEVO EWG TO IINMO KOl EMOVOAKBETE TOX BAUTO 7 KoKl 8.

10 AQaIpEaTe TO INUA KOl QVTIKXTAOTAGTE PE KOTGMNAO OyKo KaTGMnAou

uéoou.

KATEWYTMENA AEITMATA ZMEPMATOZ
AVOpEIETE TIG PIGAEG DIKBAOUIONG TTUKVOTNTOC E 5 OVOGTPOPES TOUG TIPIV oITO
™ XpPRon.

1 Oepudvete OAX TO UEPN TOU CUOTARGTOG KX TO DEIYUOTO O BEPUOKPHOIO:
dwpoiou A oToug 37 °C.

2 Metapépete Aml of Sil-Select Plus Upper layer oe oTeipo cwAnvépio
(PUYOKEVTPOU.

3 TomoBetrore 1ml Sil-Select Plus Lower layer k&Tw omd Tnv Avw ¢g&on.
®povriote WoTe 01 000 PAOEIQ V& EVOI DIXKWPIOUEVES. AUTO EMITUYXAVETON
TOTTOBETMVTXHG TMETA OTOV TTUBUEVK TOU CWANVAQIOU KOl EVIOVTOG apy & TO
Sil-Select Plus Lower layer. AutA n dio-Ba&BuIon d0o p&oewv eival aTadeph
yiox EwC Kot d00 DPEC.

4 TomoBeTAOTE OMOAG TO OMOWUYHEVO OTEPUG OtV Gvw  Gon
xpnaoiporolovTag mméTa (0.5 - Iml).

s QuyokevrproTe yioe 15-20 Aent& ot 3508.

& AQQIPEDTE TO UMEPKEIUEVO EWG TOUAGKIOTOV TNV EVOEIEN 0.5mI mévw oo

7 MpooBéote 2-5ml péoou ékmhuong omépuaTog (my. FertiCult Flushing
medium A Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPrt
NV) Kou emovevaiwpAoTe To I{Na.

s QuyokevrproTe yia 8 wg 10 Aerré otax 3008,

9 AQIPEDTE TO UMIEPKEIUEVO EWG TO ITNHO KX srrowa)\aBs

10 AQUIPEDTE TO T{NUX KO QVTIKKTOIOTAGTE [E K
péoou.

OAHTIEZ ®YAA=HZ/ANOPPI

VEVTOUKIVN o€ Og
&ooETE OE BEPUOKPOOTXK i
€ VEVTOUUKIVN OE BEPLOKP
V& Xpnolgoroinodv éwg
oI OTEIPEG OUVONKES KONl TOX (QUAGOOOVTON
ond T0 NNIGKS PWG.
TOPPITITOVTOI  OURPWVK
TWV IKTPOTEXVOAOYIKMV TIP

ToTmKoUg
KovoviopoUg Yick ThV

NMPO®YAAZEIZ

® Qo TIPETIEI VO XPNOIIOTTOIENT!
eMmudAUVONG, akOUN Ko OTav
O T TIOTOVTOL QiITOG B T

TEXVIKA VI TNV GIOPUYH EVOEXOUEVOU
O TIEPIEXOUV YEVTOUUKIVN.
EWPOUVTAI QUVNTIKG OAUCUOTIKA.

VTN AN TIOU XPNOIMOTIOIET TNV MOPAOKEUR auTOU TOU TIPOIOVTOG

Kou BPEBNKke WUn avTIdPAOTIKA yioe HbSAZ Kai apvnTIKA yio To

2, HIV 1, HBV kau HCV. EmmA§ov, n mp@Tn OAn éxel eheyxBe yiot

ol BPEBNKe OTI dev eival AUENUEVOG. Kook ywvwoTh péBodog

vOeV UTopE Vo Tpéxel OIBERAIMOEIG OTI TIPOIOVTX TTOU TTPOEPXOVTAI

oo avOPMIMIVO aipck dev B HETODWOOUY HOAUOUATIKOUC TIOPAYOVTEG,

o To TUMKG PETPO VI TNV TTPOANWN TwV AOIMMEEWV TIOU TIPOKOAOUVTOI OO
TN XPAON QAPURKEUTIKOV TIPOIOVTWY TTOU TTXEXOKEUGIOVTOI &TTO vOPMITIVO
oo A TTAGGUO TEPIAGWB&VOUV TNV EMAOYA TWV dWPNTOV, TOV TIPOKATHPKTIKO
ENEYXO TWV OWPEWV Kl TwV OEEXUEVV TAGOUOTOG VIO €IDIKOUG JEIKTEG
MOIHOEEWV KOl TNV EVTOEN MOTEASOUGTIKMV OTODIWY TIOPOOKEUNG VI TNV
adpavoroinon/amopdkpuvon Twv 1Mv. MopdAax auTd, 6Tav XopnyodvTa
(POPUOKEUTIK& TTPOIOVTON TIOU TIPOOKEUGIOVTOI OO avOPWTTIVO oot
TIAGOUK, N MOAVOTNTA HETGDOONG OAUCUATIKMY TOEOYOVTWY JEV UMOPET v
omokAeloTel MARPWG. AuTO 1oX0e! MmioNng yio &GyvwaoToug A avaduopevoug 100G
Kol Mo TToBoyova. Agv UTTIGEXOUV GVA(OPES AmodedEIYUEVNG UETGO00NG
IOV JE ASUKWUATIVI TTOPOXOKEUXOOEION OUNPWVX [E TIC TTPOSIYPAPES TNG
Eupwraikig Gapuokomoliogue  kobiepwuéveg  Uebodoug.  Emopévwg,
METOXEIPIOTEITE OAX TO DEYUOTO WG IKAXVE VX ETaOWMaouV HIV A nraTimido.

o N& POPATE MAVTH TIPOOTATEUTIKA EVOUUOOIO KXTA TOV XEIPIOUO SEIYUGTWY.

e K&Oe ooBopd meploTamikd  (Onwg opileTau  oTov  Kawvoviopd  mepi
lotpoTexvoloyikwv MpoidvTwy 2017/745) Bax TPEMEl V& QVOPEPETAI TNV
FertiPro NV ko, KaTé mepimTwon, oTnv apuddix apx Tou Eupwraikol
Kp&Toug MéEhoug oTo OToio €ival eyKATEOTNUEVOG O XPAOTNG A/KXI O
oobevig.

ZYNOWH THEZ AZ®AANEIAZ KAI THZ KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H olvoyn Tng aopdieing kau TnG KAIVIKAG amddoong Tou Sil-Select Plus ko Sil-
Select Plus Sperm Washing/Insemination medium mepiyp&pel T
XOPOKTNPIOTIKG  aoPOAEIng  Kou  omodoong yix To  PECO Koo Eival
OloOEoiun  otov  1otoTomo  Tng  FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KOTERALOVTAG TOV 0kOAOUBO KwAIKO QR:

't E E E Mo TIEPIOOOTEPEC EPWTACEIG OXETIKG HE TNV
o 4 o COPGAEICE KOl TNV GIOO00N, EMKOIVWVACTE

pe Tnv FertiPro NV yiot UTTooTAPIEN TIEAXTOV
f] TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO XYMBOAQN

Y0uBoAax 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1

J1k6G ToPTIOOG

Huepounvia AMEngG

XPUOKEUNOTAG

00nyieg Xpong

Mpoooxn

Huepounvio mopaywyng

ATTOOTEIPWHEVO E GONTITEG TEXVIKEG EMTEEEPYROTNG

‘Opio Bepuokpaaiog

Y0oTnua povol ppayuol oTelpdTNTAG

Movo amooTelpwUEVO 0UOTNUO GPAYHOU JE
eEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKA OUCKEUOIX.

Mn XPNOILOTIOIEITE EXV N CUOKEUXOITK EIVOXI
KOTEOTPOUMEVN KO OUMBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg XpAong.

Mnv ENQVATTOOTEIPMOVETE

MepIEXel PUPUAKEUTIKA oUaia

€

MepIExel avOp@MIVO oo A TRP&YWYX TAKOUOTOG

Y0uBoNo 6mwg opiteTan oty OINM 2017/745 Tng EupwaikAg EMTPOTAG

q3

2797

YAuavon CE amd Tov Koivoroinuévo Opyavioud
2797

20uBoAo 6mwg opiceTan oto 21 CFR 801.15

H opoomovdiakA HMA vouoBeaia replopilel To ev

R AOYW ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 0€ TTWANON o
ONKY 1TPO A KATOTIV EVTOAAG 10TPOU.

YOUQWVa he To &pBPo 22 Tou Kavoviouol mepi
ITPOTEXVONOYIKOV TIPOTOVTWY OXETIKG e T 00VOAX
mPoidvTwy, N mapoldox oAuavon CE dev ioxlel yia
oUVOAX TTPOIOVTWY e Kwdikolg mpoidvTog SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050/
SIP100. Z0voAa mPOioVTWY Omou  OIKPOPETIKG
ITPOTEXVONOYIK&  TTPOIOVTON  OUOKEUGIOVTOI Ol
Oev umopolv va pépouv mpdobeTn oAuavon CE.

Inpeiwon
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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SIPO08 Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper

Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

Afzonderlijke flessen Sil-Select Plus en Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium zijn allemaal CE gemarkeerd (Notified Body
nummer 2797) en kunnen apart besteld worden. Assembleur van de
procedureverpakkingen is FertiPro NV.

BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

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

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e 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/1 humaan serum albumine (medicinale substantie
afgeleid van humaan bloedplasma). Sommige product codes
zijn gesupplementeerd met 10mg/l gentamicine (medicinale
substantie). Het Sil-Select Plus-systeem kan worden gebruikt voor
spermavoorbereiding voor Intra Uteriene Inseminatie (1Ul), In Vitro
Fertilizatie (IVF) en Intracytoplasmatische sperma injectie (ICSI).

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 IUl. 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/1, medicinale substantie afgeleid van humaan bloedplasma)
bevat. Het product is ook verkrijgbaar met fenolrood en gentamicine
(10mg/l, medicinale substantie).

Enkel voor professioneel gebruik.

PRODUCTSPECIFICATIES

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

e Chemische compositie

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

e Osmolaliteit : 280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower la
290-330 mOsm/kg (80%

e Densiteit: 1.0500-1.0700 (U

ayer)

Lysate-methodologie

Gebruik van
toepassing
e Certificaat van an
of kunnen gedown
com)

Sil-Select Plus Sper
e Chemische composi
pH criteria: 7.30-7

ing/Insemination medium:

ave criteria: 7.30-7.60)
Osm/kg
de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:

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

e 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

e Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of
kunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com)

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

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

g=1.118 xr x rpm?

of rpm = vierkantswortel {g / (1.118 x r)}
Voorbeeld 1 Voorbeeld 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotaties per minuut g =350g

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

rpm = 1770 rotaties per minuut

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:
o het van kleur veranderd is (als het medium fenol rood bevat),
troebel is of het enig teken van microbiéle contaminatie vertoont;
o de verzegeling van de container geopend of defect is bij levering;

o de vervaldatum overschreden is.

e Niet invriezen voor gebruik.

e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden gebruikt
bij een patiént met een gekende allergie voor gentamicine of
vergelijkbare antibiotica.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één dag zal
worden uitgevoerd, het vereiste volume mediumgender aseptische
omstandigheden in een geschikte steriele om meerdere
openingen/opwarmcycli van het mediu men. Gooi
overtollige (ongebruikte) media weg.

e Bewaren in de originele verpakking tot de d

METHODE

zZou zijn eigen

eerde labo proce

VERSE SPERMA STALE
Meng de densiteitsgradiént
oor gebruik.

Joor 5 keer te draaien

Breng alle componenten v

amertemperatuur of op 37 °

eng 2.5ml Sil-Select Plus
rifugeerbuisje.

systee de stalen op

layer in ¢ eriel wegwerp

escheiden zijn. Dit wordt gedaan
et testbuisje te plaatsen en traag

et volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en niet meer
dan 10° cellen.

s Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350g tot 400g. Wanneer deze
centrifugatie uitgevoerd is, kan het zijn dat u de pellet niet kan zien.
Als dit zo is, is het essentieel om met de procedure door te gaan
door een tweede centrifugatie van 3 tot 5 minuten uit te voeren.

s Verwijder het supernatans tot aan de pellet.

7 Voeg 2-5ml van het sperma wasmedium toe (vb. FertiCult Flushing
medium of Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

s 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.

9 Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen 7
en 8.

10 Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.

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

1 Breng alle componenten van het systeem en de stalen op
kamertemperatuur of op 37 °C.

2 Breng 1ml Sil-Select Plus Upper layer in een steriel wegwerp
centrifugeerbuisje.

s Plaats 1ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper layer. Zorg ervoor
dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door de pipet
op de bodem van het testbuisje te plaatsen en traag de Sil-Select Plus
Lower layer toe te voegen. Deze twee lagen gradiént is stabiel gedurende
twee uren.

4 Plaats het ontdooide spermastaal op de Upper layer met een transfer
pipet (0.5 - 1ml).

s Centrifugeer 15-20 minuten aan 350g.

s Verwijder het supernatans tot niet minder dan de 0.5ml markering
boven het pellet.

7 Voeg 2-5ml van het sperma wasmedium toe (vb. FertiCult Flushin
medium of Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

s Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

o Verwijder het supernatans tot aan de pellet e

10 Verwijder het supernatans en verva
medium.

schikt volume

BEWAAR/AFVAL I

n zonder gentamicine

ssen 2-8 °C.

et gentamicine tussen
gebruikt worden tot

tandigheden aangehou
bij 2-8 °C.

na openen,
wanneer steri
producten bewa
e Weghouden uit (z
e Producten

hulpmiddelen.

VOORZORGEN

eptische technieken mo orden gebruikt om mogelijke

gen, werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg

en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV. Verder zijn de
grondstoffen getest op parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden.
Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden dat producten
afgeleid van humaan bloed geen infectieuze agentia zullen overdragen.

e Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van medicinale
producten, afkomstig van humaan bloed of plasma te voorkomen, zijn
donorselectie, screening van individuele donaties en plasma pools voor
specifieke merkers van infectie, alsook effectieve productiestappen voor
de inactivatie/verwijdering van virussen. Ondanks deze maatregelen,
kan de mogelijke overdracht van infectieuze agentia niet volledig
uitgesloten worden wanneer medicinale producten afkomstig van
humaan bloed of plasma toegediend worden. Dit is ook van toepassing
voor ongekende of opkomende virussen en andere pathogenen. Er
zijn geen rapporten van bewezen virustransmissies met albumine,
geproduceerd volgens de Europese Farmacopee specificaties, gekend.
Behandel daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen
overdragen.

e Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt met
dergelijke specimens.

e Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical Device
Regulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit
van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

De SSCP voor Sil-Select 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:

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

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

othummer

Vervaldatum

e buurt van zonlicht houd

iksaanwijzing

Let op

Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische technieken

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

=

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Niet opnieuw steriliseren

Bevat een medicinale substantie

Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

q3

2797

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
R medische hulpmiddel alleen door een arts of op
ONKY doktersrecept worden verkocht.

In overeenkomst met MDR-artikel 22 betreffende
procedureverpakkingen, is deze CE-markering
niet van toepassing op procedureverpakkingen
met productcodes SIPO08/SIPOOS8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100.
Procedureverpakkingen met verschillende
medische hulpmiddelen die samen zijn verpakt,
kunnen zelf geen extra CE-markering dragen.

Nota
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

TEXHUYECKA NOAAPB)XKA 3A KAMEHTUTE

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

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium
Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

SIPO16

SIPO50

pper layer
us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

Bcuukn eamHnuHu 6ytuaku Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium ca mapkupaHu cbc CE (HOMep Ha HOTUdMUMpPaHUA opraH 2797) n
mMoraTt Aa 6baaT NoOpbYaHU OTAEAHO. MOHTaXHUK Ha nakeTute oT NpoLeAypU
e FertiPro NV.

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA U CbCTAB

Sil-Select Plus e rotoBa 3a ynotpeba rpapvMeHTHa cuctema 3a
NPUroTBAHE Ha cnepmMarto3omnan. lNpeanaraT ce CAEAHUTE TPaAUEHTH:

e Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

e Sil-Select Plus 80 %

e Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

[paaneHtute Sil-Select Plus ce CbCTOAT OT MOKPUTH CbC CUAGH KOAOMAHM
CUAMLIMEBM YacTuUM, cycneHaupaHu B bGydepupaH ¢ HEPES EBSS
(banaHcHpaH coneH pa3TtBop Ha Earle), pombaHeH ¢ 0.4—2.2 g/l
YOBELIKA CepyMeH anbyMUH (AeKapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT
YOBELLKa KpbBHA NAa3mMa). HAKOM NMPOAYKTOBM KOAOBE Ca AOMbAHEHU
¢ 10 mg/l reHTamuumH (AekapcTBeHO BellecTBO). Cuctemara Sil-
Select Plus moxe aa ce M3MoA3Ba 3a MOArOTOBKA Ha CnepmMaTto30MAU
3a BbTpemaroyHa uHcemuHaums (IUl), nHBuTpo onnoxaaHe (IVF) u
WMHTpaUMTONAA3MEHO MHXEKTUPaHe Ha cnepmato3onan (ICSI).
Cpepata Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium e
npepHa3HayeHa 3a W3MNOA3BaHE B aACUCTMPAHUTE PENPOAYKTUBHM
TEXHOAOTUH, NO-KOHKPETHO 3a NPOMWBKa/3aAbpXxaHe Ha
CcnepmMaTo30MAM U 3a NOAyYaBaHe Ha FPaAMEHTHU Ha NABTHOCT. CpepaTta
Moxe Aa ce usnoasea 3a IUl. Cpeaarta Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium e 6ydepupara ¢ HEPES cpepa, koAaTo Cbabpxa
CblLo 6ukapboHaT, GU3MOAOTUYHU COAM, TAOKO3a, AKTaT U YOBELLKK
cepymMeH anbymuH (4.0 g/l, AeKapCTBEHO BELLECTBO, MOAYYEHO OT
yoBellKa KpbBHa NAasma). [pOoAYKTLT ce npearara U ¢ GEHOAOBO
yepBEHO M reHTamMuumH (10 mg/l, AekapCcTBEHO BELLECTBO).

Camo 3a npogecroHarHa ynorpeba.

CNELUOUKALIUU HA MPOAYKTA

Sil-Select Plus Upper layer / Lower layer / 80%:
® XMMWUYECKHM CbCTaB

e pH: 7.20—7.90 (Kputepun 3a ocBoboxaaBaHe Ha pH: 7.20-7.60)
e OcmonanHocT: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
290—330 mOsm/kg (Lower layer)
290—330 mOsm/kg (80%)
1.0500-1.0700 g/ml (Upper la

® [IABTHOCT:

ur. 2.6.1. /USP <71>:
bes pactex
us Amebocyte Lysate
(USP <85>);

nAn (% NOABUXKHOCT

(% noaBWXKHOCT

TpoAaTa caep 24 vaca): >
MEA

WHU OoT Khac Ph Eur uan U
13 n MSDS ce npeaocTa
TErNEeHW OT Halua yeb

B CpaBHeEH
® He e TecTBa
e l3non3BaHe
e Ceptudukarer
WAM MoraT Aa
com).

NMPUAOXUMO
NouCKBaHe
w.fertipro.

Sil-Select Plus Sperm Insemination medium
® XMMUUYECKU CbCTaB
e pH: 7.30-7.90 (Kpute
e OcmonanHocT: 270—2
e TeCT 3a CTEPUAHOCT C

Bes pactex

ocBoboxaaBaHe Ha pH: 7.30—7.60)
sm/kg
HacToAwmaA Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:

eToaMKkata Ha Limulus Amebocyte Lysate

ThUHU MWLM eMOPUOHU (% BAACTOLIMCTU CAeA

€ Ha eKcrnosuuma Ha TectoBata cpepa: 60 MUHYTK):
>80 %

e TecCT 3a NPeXMBAEMOCT Ha YOBELLKM CnepmaTo3omnan (% NOABUXKHOCT
B CpaBHEHUE C KOHTpoAaTa caep 24 vaca): 280 %

® [13noA3BaHe Ha CypoBUHU OT KAac Ph Eur uan USP, ako € npuAoXK1UMo

e CepTudukatsT 3a aHaAM3 U MSDS ce npepoCTaBAT Npu NOUCKBaHe
MAM MoraT Aa 6bpaT M3TErAeHW OT Hawwua yebcant(www.fertipro.
com).

U3YUCAEHUA HA G-CUNUTE

Cunata g Ha ueHTpodyrata BM MOXE Aa CE€ M3YMCAM MO CAeAHaTa
dopmyna:

g=1,118 x r X rpm2 unaun

U\
rpm = KBaapaTteH KopeH {g / (1,118 x r)}
Mpumep 1 Mpumep 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 060poTH B MUHYTa g =350g

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

rpm = 1770 060poTH B MUHYTa

NPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNIOTPEBA

® He M3M0A3BaiiTE NPOAYKTA, aKo:

o ce 06e3LBETH (aKo cpepaTa CbAbpPXa GEHOAOBO UYEPBEHO), CTaHe
MbTHa UAW UMa CAEAM OT MUKPOOHO 3aMbpCsBaHE;

O YNALTHEHMETO Ha KOHTeWHepa € OTBOPEHO WAM MOBPEAEHO MpU
AOCTaBKaTa Ha NMPOAYKTa;

O CPOKBLT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

e He 3ampassaBaiite npeau ynotpeba.

e He cTepuAn3MpaiiTe NOBTOPHO CAEA OTBapPSHE.

® [IPOAYKT, KOWTO BKAOUBA FEHTAMMLIMH, HE TPSIOBa Aa Ce U3MOA3Ba
Npv NaUMEHTH C yCTAHOBEHa aneprna KbM reHTaMULMH MAK MOAOBHM
AHTUOUOTULM.

e B 3aBUCMMOCT OT 6p0si Ha NPOLEAYPUTE, KOUTO
B PaMKUTE Ha eAMH AEH, B3emeTe HeobXxoA
aCENTUYHW YCAOBUSI B MOAXOASILLL CTEPUAEH MNP
3a Aa ce u3berHaT MHOTOKPATHU LIMKAK Ha ¢
cpepata. M3xBbpaeTe U3AMLLIHATA (HEU3MOA3B

e CbXxpaHsBalTe B OpUrMHaAHaTa OnakoBKa Ad

METOA

Aabopatopusi
BaAMAMPAHU MPOLEA)
MEAMLIMHCKa nporpama.

Ce KOHCYAT
ITUMWU3UPAHH

IPOBU OT MPECHU CNEPMATO
pean ynotpeba pasbbpkaiite
0 1 06bpHeTe 5 MbTH.

TaBeTe BCUYKWU KOMTOHE
TUrHaT A0 CTalHa Temnepa
BbpAeTe 2.5 ml ot Sil-
pOdYyXHa enpyBeTka 3a

a MNABTHOCTTAa,

npobute Aa

Upper ‘layer ¢ nomowTta Ha npeHocHa nuneta. He wanoa3saiTe
06eM, No-ronim ot obema Ha OTAEAHUTE CAOEBE Ha rpaAMEHTa, UAK
noseue o1 109 KAeTKM.

s LleHTpodyrupaiite B npoabakeHne Ha 15—18 muHyTr npu 350 g
A0 400 g. Crep NPUKAKOUBAHE Ha LEHTPODYrMpaHeTo MOXe Aa He
ce BWXAA neneTa. AKo ToBa e Taka, € HEOBXOAMMO Aa Ce MPOABAXKM
npoueayparta ¢ BTOpo LeHTpodyrupaHe ot 3 A0 5 MUHYTU.

e OTCTpaHeTe cynepHaTaHTa A0 neaetarta.

7 AobaBeTe 2—5ml cpepa 3a NPOMUBKA Ha CMepmMato3oMAM (Hamnp.
FertiCult Flushing medium wuan Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) 1 pecycneHavpaiite neaertarta.

s LleHTpodyrnpaiite B npoabakeHne Ha 8—10 muHytM npu 300 g.
Mpyv no-BMCOKa KOHUEHTpauUMA Ha crnepmaTo3oMAM Cce W3UCKBa
MakcManHO 10-MUHYTHO UeHTpodyrMpaHe, 3a Aa Ce OCUrypu
MbAHO W LUSIAOCTHA NPOMMBKA Ha crepmMaTo30MAnTE.

9 OTcTpaHeTe cynepHaTaHTa A0 NeAeTaTa M NoBTOpeTe CTbMkK 7 1 8.

10 OTCTPAHETE CcynepHaTaHTa WM ro 3aMeHeTe C MOAXOAALL obem oT

NOAXOAALLA CPpeAa

3AMPA3EHU NPOBU OT CNEPMATO30UAU

Mpean ynotpeba pasbbpkaiite ByTUAKUTE C FPAAMEHT Ha MABTHOCTTA,

KaTo rv 06bpHeTe 5 NbTU.

1 OcTaBeTe BCWYKM KOMMOHEHTM Ha cucTemara M npobute Aa
AOCTUIHAT A0 CTalHa Temnepartypa uan Ao 37 °C.

2 [pexbprete 1 ml ot Sil-Select Plus Upper layer B crepunHa
LEHTPOOYXXHA enpyBeTKa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

3 [loctaBete 1 ml ot Sil-Select Plus Lower layer noa Upper layer.

BHMMmaBalTe pABaTa CAOSl A@ Ca SICHO pa3AeneHu. ToBa ce npasu,
KaTo BbPXLT Ha NuneTtata ce MocTaBs Ha AbHOTO Ha enpyBeTKata
n 6aBHO ce HakanBa Sil-Select Plus Lower layer. To3n ABycAOEH
rPaAMeHT e yCTOMYMB AO ABa Yaca.
4+ BHumaTenHO nocTaBeTe pa3mpaseHata npoba OT cnepmaTo30MAM
Bbpxy Upper layer c nomowra Ha TpaHchepHa nuneta (0.5—1 ml).
s LleHtpodyrupaiite 15—20 muHyTv npu 350 g.
s OTCTpaHeTe cynepHataHTa A0 He no-manko ot 0.5 ml Haa nenetata.
7 pobaBeTe 2—5ml cpepa 3a NPOMMUBKA Ha crepmaTto3ouan (Hanp.
FertiCult Flushing medium uan Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) 1 pecycneHanpaite neaetara.
s LleHTpodyrupaiite B npoabaxeHne Ha 8—10 muHyT npu 30
9 OTCTpaHeTe cynepHaTtaHTa A0 NeAeTata U NoBTOpeTe C
10 OTCTpaHeTe cynepHaTaHTa W ro 3ameHeTe C 1
NMOAXOAfILLA CPeAa.

WHCTPYKLUU 3A CbXPAHEHUE/N3

® CbxpaHsaBauT

Temneparypa 2
e [laseTe OT (CABH
e 3pennsta TpsbB
pasnopeabu 3a 06

06e3BpeAdT B CbOTBETC
aHe Ha MEeAMLMHCKM U3A

NMPEANA3HU MEPKH

YHU TEXHWKKM, 3a Aa ce u3berHe
KOrato nMnpPOAYKTUTE CbAbPXart

e TpabBa Aa ce M3MNOA3Ba
€BEHTYaAHO 3aMbpPCsiBaH

AT MaTepuan e U3cAeABaH 3a napsoBupyc B19 v e yctaHOBEHO,
ye CTOMHOCTUTE He ca NOBULLEHW. HUTO eAVH OT M3BECTHUTE METOAM 3a
M3NUTBaAHE HE MOXE Aa AaAE rapaHumK, Ye NPOAYKTUTE, MOAyYEHU OT
YOBELLKA KPbB, HAMa Aa NPEHACAT areHT! Ha MHOEKLMK.

e CTaHAQpPTHUTE  MEPKM 3@ MpPeAoTBpatsiBaHe Ha  MHOeKumM,
npousT1YaLLy ot ynotpebarta Ha AeKapCTBEHU NMPOAYKTH, MPOU3BEAEHU
OT YoBeLLKa KPbB UAKU NAa3Ma, BKAKOUBAT I'IOA60p Ha AOHOPW, CKODUHWUHT
Ha OTAeAHa AapeHa KpbB W MAA3MEHW pe3epBoapu 3a cneumpuyHu
MapKepu Ha MHOEKLMA U BKAOUBAHE Ha ePEKTUBHM NPOU3BOACTBEHU
CTbIMKM 3a Ae3aKTMBWpaHe/OTCTPaHsiIBaHe Ha BUpycU. Bbnpeku ToBa,
KoraTo ce npuaarat AeKapCTBEHU NMPOAYKTH, MPOM3BEAEHM OT YOBELLIKA
KPbB MAM NA@3Ma, He MOXE Aa CE M3KAKOUM HAMbAHO Bb3MOXHOCTTa 3a
npeapaBaHe Ha MHPEKUMO3HK areHTW. ToBa ce OTHacs 1 3a HEU3BECTHU
WA HOBOBB3HWMKBALLIM BUMPYCU W APYrM natoreHn. Hsma cbobuieHus
3a AOKa3aHO npepaBaHe Ha BWMPYCM C aAbyMMH, MPOM3BEAEH B
CbOTBETCTBME CbC Crneumdukaumute Ha EBponeickata dpapmakones
ypes ycTaHoBeHM npouecu. 3atoBa ¢ BCUUKKM Npobu TpsibBa pa ce
paboTh KaKTO C TaKKBa, KOMTO MoraT Aa NpepaaaT XUB nAn xenatur.

® BuHaru HoceTe 3aLLMTHO 0BAEKAO NpK paboTa ¢ Npobu.

® BcekM Bb3HMKHAA CEPUO3EH MHLUMAEHT (CbIAACHO OMpeAeNeHUETO
B EBponevickusi PernameHt 2017/745 3a MEAULIMHCKUTE U3AEAUSA)
CcAepBa pa ce pAOKnapBa Ha FertiPro NV 1, ako e npuaoxumo, Ha
KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXaBaTta YaeHKka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBEH
NoTPEOUTEAST U/UAV NALMEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO EE30IMACHOCTTA U KAMHUYHOTO
AEUCTBUE

PestomeTo oTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KAMHUYHOTO AeicTBue (SSCP) 3a
Sil-Select Plus u Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
OMUCBa XapaKTePUCTUKKTE 3a 6e30MacHOCT U KAMHUYHOTO AEMCTBHE Ha
cpeaaTa v e AOCTbIeH Ha yebcaiita Ha FertiPro NV (www.fertipro.com)
WAU KaTo usteramte caepHms QR Koa.

E 3a AOMbAHWUTEAHW BbMNPOCK, CBbP3aHU C
6e30nacHOCTTa U KAMHUUYHOTO AeCTBUE,
MOASl, CBbpXeTe ce C OTAeAa 3a
KAMEHTCKA MAU TEXHUUYECKA MOAAPBXKA
Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAMUTE

CuMBOAM, KaKkTo e AeduHMpaHo B ISO 15223

OA Ha napTuaata

CpoK Ha ropHocCT

POU3BOAUTEA

2 Na3n OT CAbHYEBA CBET.

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

CTepuAM3MpaHo Ypes U3MNOA3BaHE Ha acenTUUHU
TEXHWKM 3a 0bpaboTka

I& = E
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EAMHWYHA cTepuAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLLHA 3aLUMTHA OMNaKoBKa
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He 13noA3Baiite, ako onakoBKaTa e NnoBpeAeHa, U ce
KOHCYATVpaWiTe C MHCTPYKUMKTE 3a yrotpeba

He pectepuananpaiite

CbAbPXXa AeKapCTBEHO BELLECTBO

CbAbPXa YOoBELLKa KPbB UAKU KPbBHU AEpUBaTHU

© @ ®

CunmBOA, KakTo € onpeaeneH B Pernavent (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita

q3

2797

MapkupoBka CE oT HoTudUumpaH opraH 2797

CumBOA, KaKTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

depepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHunyaBa

R npoaaxbata Ha ToBa U3AEAUE OT MAM MO
ONKY HapexaaHe Ha Aekap.

B cbotBeTctBME C uneH 22 or MDR oTHOCHO
OnakoBKWTE 3a MpoLeAypU, Ta3n MapkupoBka CE
HE € MPUAOXKMMA 3a OMakOBKM 3a MPOLEAYPU C
npoayktoBu kopose SIPO08/SIPOOSPRG/SIPO16/
SIPO16PRG/SIP050/SIP100. MpoueaypHuTe
OMaKOBKM C Pa3AMYHU  MEAULIMHCKU  U3AEAUS,
OonakoBaHW 3aepHO, He MoraT caMu Aa HOCAT
AOMbAHWUTEAHA MapkupoBka CE.

3abenexka



NAUDOJIMO INDIKACLJIOS IR SUDETIS

Sil-Select Plus yra paruoSta naudoti gradienty sistema, skirta
spermai paruosti. Galimi Sie gradientai:

e Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

e Sil-Select Plus 80 %

e Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

Sil-Select Plus gradientus sudaro silanu dengtos koloidinio silicio
dioksido dalelés, suspenduotos EBSS (Earlo subalansuotame
druskos tirpale) su HEPES buferiu, papildytame 0.4-2.2 g/I
Zmogaus serumo albumino (medicininé medziaga, gauta is
Zmogaus kraujo plazmos). Gaminiai su tam tikrais produkty
kodais yra papildyti 10 mg/l gentamicino (medicininé medziaga).
Sistema Sil-Select Plus gali biuti naudojama ruoSiant sperma
intrauterinei inseminacijai (IUl), in vitro fertilizacijai (IVF) ir
intracitoplazminei spermatozoidy injekcijai (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium skirta
naudoti taikant pagalbinio apvaisinimo technologijas, tiksliau,
spermai plauti arba laikyti ir tankio gradientams paruosti. Terpé
gali buti naudojama atliekant IUI. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium yra terpé, kurios sudeétyje yra HEPES
buferio, taip pat bikarbonato, fiziologiniy druskuy, gliukozeés,
laktato ir Zmogaus serumo albumino (4.0 g/, medicininé
medziaga, gauta iS Zmogaus kraujo plazmos). Taip pat galima
isigyti gaminj su fenolio raudonuoju ir gentamicinu (10 mg/I,
medicininé medziaga).

Sil-Select Plus™

STERILE | A

Dokumento ID: FPO9 113_Plus RO1 E.9
Atnaujinimas: 28/03/2024

SUTEIKIAMOS PRIEMONES

Tik profesionalams.

GAMINIO SPECIFIKACIIOS

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

SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer e Cheminé sudétis

SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer e pH: 7.20—7.90 (pH iSleidimo kriterijai: 7.20-7.60)
SIPO20LO  5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer * Osmoliskumas: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer ggg:ggg mg:m;tg ggc())\;)e)r layer)
SIPS0_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80% e Tankis: 1.0500-1.0700 g/ml (Upp

1.1050-1.1150 g/ml

1.097-1.107 g/

e Sterilumo testas pagal d
augimo néra

e Endotoksiny

. . 2.6.1. / USP <71>:
TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS
Amebocyte Lysate
FertiPro NV

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

ndoms): 280 %
as (% judrumo,

MSDS galima gauti
ainés (www.fertipro.co

Sil-Select Plus Sperm
e Cheminé sudetis
e pH: 7.30-7.90 (pH i
e OsmoliSkumas: 270
e Sterilumo testas pa
augimo néra
Endotoksiny tes
etodika (USP.

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium
Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

embriony tyrimas (% blastocisty praéjus

rimo terpe trukmé: 60 minuciy): 280 %

ermatozoidy iSgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 24 valandoms): 280 %

e Jei taikoma, naudojamos Ph. Eur. arba USP kokybés Zaliavos

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba
atsisiysti iS musy svetaines (www.fertipro.com).

SIPO16

SIPO50 Ix PERKROVOS JEGOS SKAICIAVIMALI

pper layer
us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml Savo centrifugos perkrovos jéga galite apskaiGiuoti naudodami

Sig formule:
Visi Sil-Select Plus ir Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
buteliukai pazyméti CE Zenklu (notifikuotosios jstaigos numeris 2797) ir
gali buti uZzsakomi atskirai. Procediry pakety surinkéjas yra FertiPro NV.

g=1.118 xr x rpm?
rpm = radice quadrata {g / (1.118 x r)}

Pavyzdys 1 Pavyzdys 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 apsisukimai per minute g = 350g

g=1.118x100 x 3.24 = 362¢

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rom = 1770 apsisukimai per minute

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

e Nenaudokite gaminio, jei:

e Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudoji

proceduromis, optimizuoto

VIEZI0S SPERMOS MEGINIAI

o jo spalva pakinta (jei terpéje yra fenolio raudonojo), jis tampa
drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio uzterStumo
pozymiy;

o pristatant gaminj
defektas;

o pasibaigé galiojimo laikas.

Prie$ naudojima neuzsaldykite.

Atidare nesterilizuokite pakartotinai.

Priklausomai nuo per dieng atliekamy procediry skaiciaus,

aseptinémis salygomis paimkite reikiama terpés Kiekj |

atitinkama sterily indg. Taip siekiama iSvengti pakartotiniy
terpés atidarymy / Sildymo cikly. pertekline

(nepanaudotyg) terpe.

Gaminio, kurio sudétyje yra gentamici

pacientams, kurie yra alergiski gentamic

antibiotikams.

paZeista pakuotés plomba arba yra

remtis
dividualiai

ekviena laboratorija

ie§ naudodami iSmaisSyk nkio gr buteliukus
ersdami 5 kartus.
isus sistemos komponentus ginius sus iki kambario
pa 37 °C temperaturos.
elkite 2.5 ml Sil-Select pper layer ily vienkartinj

ifugos mégintuvelj.

dejus ant mégintuvélio dugno ir létai
ower layer. Sis dviejy sluoksniy gradientas
dviejy valanduy.

pipete atsargiai suleiskite iki 2.5 ml skystos spermos
ant Upper layer. Nenaudokite didesnio turio nei atskiry gradiento
sluoksniy turis arba daugiau nei 109 Iasteliy.

Centrifuguokite 15-18 minuCiy 350-400g greiCiu. Baige
centrifuguoti galite nematyti granulés. Tokiu atveju butina testi
procedirg centrifuguojant antrg kartg 3-5 minutes.

PaSalinkite supernatanta iki granulés.

Suleiskite 2-5ml spermos plovimo terpés (pvz., FertiCult Flushing
medium arba Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ir pakartotiniai suspenduokite granule.
Centrifuguokite 8-10 minuciy 300g greiCiu. Esant didesnei
spermatozoidy koncentracijai, reikia centrifuguoti 10 minuciy, kad
buty uztikrintas visiskas ir kruopsStus spermos plovimas.
PaSalinkite supernatanta iki granulés ir pakartokite 7 ir 8 Zingsnius.

10 Pasalinkite supernatanta ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu tinkancios

terpés

UZSALDYTI SPERMOS MEGINIAI

Pries
apversdami 5 kartus.

1

3

naudodami iSmaiSykite tankio gradiento buteliukus
Visus sistemos komponentus ir méginius susildykite iki kambario
arba 37 °C temperaturos.

Perkelkite 1 ml Sil-Select Plus Upper layer | sterily vienkartinj
centrifugos mégintuvélj.

Suleiskite 1 ml Sil-Select Plus Lower layer po Upper layer.
Uztikrinkite, kad Sie du sluoksniai buty aiSkiai atsiskyre. Tai galima
pasiekti pipetés galiuka padéjus ant megintuvelio dugno ir létai
leidZiant Sil-Select Plus Lower layer. Sis dviejy sluoksniy gradientas

8
9

10 Pasalinkite supernatantg ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu tink

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJO

e SiekiantiSvengti g

e Visi

iSlieka stabilus iki dviejy valandy.
Perkélimo pipete atsargiai suleiskite atSildytg spermos méginj ant
Upper layer (0.5-1 ml).

Centrifuguokite 15-20 minuciy 350g greiciu.

Pasalinkite supernatanta ne maziau kaip iki 0.5 ml Zymés virs
granulés.

Suleiskite 2-5ml spermos plovimo terpés (pvz., FertiCult Flushing
medium arba Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ir pakartotiniai suspenduokite granule.
Centrifuguokite 8-10 minuciy 300g greiciu.

PaSalinkite supernatantg iki granulés ir pakartokite 7 ir 8 Zingsniu

terpeés.

priemoniy

gentamicino, reikia
kraujo produ
infekuotais. Atlikus Si
tyrimus, nustatyta, kad
7IV-1, HBV ir HCV atvilgi

rety bati laikomi
kto gamybai naudotos Zaliavos
eigiama HbsAg, anti-ZIV-1 / -2,
, atliktas zaliavos parvoviruso
9 tyrimas ir nustatyta, iekis néra padidéjes. Jokiais
mais tyrimy metodais alima uztikrinti, kad iS Zmogaus
pagaminti produktai neperduos infekcijy sukéléjy.
nés priemones, skirtos iSvengti infekciju, kylanciy
S Zmogaus kraujo arba plazmos pagamintus
medi nius produktus, apima donory atranka, atskiry donory
ir plazmos banky patikrinimg dél specifiniy infekcijos Zymeny
ir veiksmingus gamybos etapus, skirtus virusams nukenksminti
arba paSalinti. Nepaisant to, skiriant i§ Zmogaus kraujo arba
plazmos pagamintus medicininius produktus, negalima visiSkai
atmesti infekcijos sukéléjy perdavimo galimybeés. Tai taip pat
taikoma nezinomiems ir naujai atsirandantiems virusams
bei kitiems patogenams. Negauta praneSimy apie jrodyta
virusy perdavimg su albuminu, pagamintu pagal Europos
farmakopéjos specifikacijas, taikant nustatytus procesus.
Todél su visais méginiais elkités taip, tarsi nuo jy buty galima
uZsikrésti ZIV arba hepatitu.

e Dirbdami su méginiais visada dévékite apsauginius drabuZius.
e Apie bet kokj jvykusj rimta incidenta (kaip apibréZzta Europos

SAUGOS

medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
LFertiPro NV*“ ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY

SANTRAUKA (SSCP)

Sil-Select Plus ir Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium SSCP nurodomos terpés saugumo ir veiksmingumo
charakteristikos. SSCP galima rasti FertiPro NV svetainéje (www.
fertipro.com) arba atsisiysti nuskaicius QR koda.

E I8kilus  daugiau  klausimy  dél
saugumo ir veiksmingumo, kreipkites
i FertiPro NV klienty arba techninés
pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

artijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

oti nuo saulés Sviesos

dojimo instrukcija

|spéjimai

Pagaminimo data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

.....

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

IS naujo nesterilizuokite.

Sudétyje yra vaistinés medziagos

Sudétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos
dariniy

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos

2797 2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu

Vadovaujantis MDR 22 straipsniu dél procediry
pakuociy, Sis CE zenklas netaikomas procedury
pakuotéms, kuriy gaminiy kodai yra SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Procediry pakuotés su skirtingais
medicinos prietaisais, supakuotais kartu, pacios
negali buti Zenklinamos papildomu CE Zenklu.

Pastaba



INDIKASJONER FOR BRUK OG SAMMENSETNING

Sil-Select Plus er et gradientsystem som er klart til bruk, til klargjering
av saedceller. Fglgende gradienter er tilgjengelige:

e Sil-Select Plus Upper layer (45 %)

e Sil-Select Plus 80 %

e Sil-Select Plus Lower layer (90 %)

Sil-Select Plus™

Sil-Select  Plus-gradienter bestar av silanbelagte kolloidale
silikapartikler fordelt i HEPES-buffert EBSS (Earle’s Balanced Salt
Solution) tilsatt 0.4-2.2 g/ menneskelig serumalbumin (legemiddel
avledet fra menneskelig blodplasma). Enkelte produktkoder
er supplert med 10 mg/l gentamicin (legemiddel). Sil-Select
Plus-systemet kan brukes til forberedelse av saed til intrauterin
inseminasjon (IUl), in vitro-fertilisering (IVF) og mikroinjeksjon (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium er beregnet
A pa bruk ved assistert befruktning, naermere bestemt til vasking/
oppbevaring av seedceller og til produksjon av tetthetsgradienter.
Mediet kan brukes til [Ul. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium er et HEPES-bufret medium som ogsa
inneholder bikarbonat, fysiologiske salter, glukose, laktat, pyruvat
og menneskelig serumalbumin (4.0 g/I, legemiddel fra menneskelig
blodplasma). Produktet er ogsa tilgjengelig med fenolrgdt og/eller
gentamicin (10 mg/I, legemiddel).

STERILE

Dokument-ID: FPO9 113_Plus RO1 E.9
Oppdatering: 28/03/2024

INKLUDERT MATERIALE

Kun for profesjonell bruk.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

A
&
§
&
¥
&
x

Sil-Select Plus Upper layer / Lower layer / 80%:
e Kjemisk sammensetning

SIP025L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer e pH: 7.20—7.90 (kriterier for pH-frigjgring: 7.20-7.60)
SIPO25UP  25x2.5ml  Sil-Select Plus™ Upper layer ® Osmolalitet: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO20LO  5x20ml  Sil-Select Plus™ Lower layer PO mgz% ES 2;%‘2;93“ layer)
. I 0
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer e Densitet:  1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80% 1.1050-1.1150 g/ml (Lower lay
1.097-1.107 g/ml (80%)
e Sterilitetstest med gjeldende P P <71>: Inge
vekst
TEKNISK KUNDESTOTTE e Endotoksintest etter Lysate-metode (USP
<85>): <0.5 EU/mlI
FertiPro NV fra sker (% motilitet
Industriepark Noord 32 %
8730 Beernem / Belgium er (% motilitet

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

Bruk av ra
aktuelt.

kerhetsdatablad MSDS
stes ned fra nettstedet

forespgrsel elle
com).

Sil-Select Plus Sper hing/Insemination m
e Kjemisk sammenset
e pH: 7.30-7.90 (kriteri
e Osmolalitet: 270—29

e Sterilitetstest med

H-frigjering: 7.30—7.60)

/Kg
e Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>: Ingen

Sil-Select Plus™ Lo ulus Amebocyte Lysate-metode (USP

Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium
Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp
Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

de museembryoer (% blastocyster etter 96

eringstid for testmedium: 60 minutter): > 80 %

e QOverlevelsestest av seedceller fra mennesker (% motilitet
sammenlignet med kontroll etter 24 timer): > 80 %

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

e Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad MSDS er tilgjengelig etter
forespgrsel eller kan lastes ned fra nettstedet var (www.fertipro.
com).

SIPO16

SIPO50 1x
pper layer
us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

Enkeltflasker med Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium er alle CE-merket (Notified Body nummer 2797)
og kan bestilles separat. FertiPro NV er produsent av prosedyrepakkene.
FertiPro NV er assembleren av prosedyrepakkene.

SYMBOLORDLISTE

BEREGNINGER AV G-KREFTER 3 Plasser 1 ml Sil-Select Plus Lower layer under det gvre laget. Pass
pa at de to lagene er tydelig adskilte. Dette gjgres ved a plassere
spissen pa pipetten pa bunnen av reagensglasset og langsomt
dosere Sil-Select Plus Lower-laget. Denne tolagsgradienten er
stabil i opptil to timer.

4 Plasser forsiktig den opptinte saedcelleprgven pa det gvre laget

_ 2 ved hjelp av en overfgringspipette (0.5-1 ml).

eller g=1.118xrxrpm s Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g.

rpm = kvadratroten {g / (1.118 x r)} ¢ Fjern supernatanten ned til 0.5 ml-merket,
pelleten.
7 Tilsett 2-5ml seedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing medlu
eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination m
FertiPro NV) og fordel pa nytt pelleten.

Eksempel 2 s Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300g.

r Zé%%mm s Fjern supernatanten ned til pelleten og gj

g & 10 Fjern supernatanten og bytt ut m

rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotasjoner per minutt egnet medium.

G-kraften til sentrifugen din kan beregnes ved hjelp av denne

Symboler slik de er definert i ISO 15223
formelen:

ikke under, over roduksjonsnummer

Holdbarhetsdato

Eksempel 1

r=2100 mm

rpm = 1800 rotasjoner per minutt
g=1.118 x 100 x 3.24 = 362g

e mengde av

ADVARSLER FOR BRUK

INSTRUKSJONER E

e |kke bruk produktet i fglgende tilfeller: r produkter uten genta
o det blir misfarget (hvis mediet inneholder fenolrgdt), uklart
eller viser tegn til mikrobiell kontaminering;
o Forseglingen pa beholderen er apnet eller defekt nar produktet
leveres.
o Utlgpsdatoen er overskredet.
e M3 ikke fryses for bruk.
e Ma ikke steriliseres pa nytt etter apning.
e Avhengig av antall prosedyrer som skal ut
tar du ut den ngdvendige mengden av
forhold i en egnet steril beholder. Dette
sykluser med apnmg/oppvarmmg av me

med gentamicin mello
es i opptil syv dager ett
og produktene oppbevi

g nar sterile

Forsiktighetsregler

e Holdes borte fra
e Enhetene ma kass
av medisinsk utstyr.

nhold til lokale forskrift
Produksjonsdato

FORHOLDSREGLER

Sterilisert ved bruk av aseptiske
behandlingsteknikker

Aseptiske teknikker bgr b
elv nar produktene inneh
blodprodukter skal beh es som potensielt smittsomme.
aterialet som brukes til & produsere dette produktet,
og funnet ikke-reaktivt for HBsAg og negativt for
HIV-1, HBV og HCV. Videre har kildematerialet blitt
parvovirus B19 og funnet & veere ikke-forhgyet. Ingen
kjente testmetoder kan forsikre at produkter som stammer fra ;
blod fra mennesker, ikke vil overfgre smittestoffer.

e Standardtiltak for & forebygge infeksjoner som felge av bruk av
legemidler framstilt av blod eller plasma fra mennesker, omfatter
utvelgelse av donorer, screening av individuelle donasjoner
og plasma for spesifikke infeksjonsmarkgrer og innfgring av
effektive produksjonstrinn for inaktivering/fjerning av virus. Til
tross for dette kan muligheten for overfgring av smittestoffer

Ider gentamicin, r & unnga mulig kontaminering,

ergi mot genta Temperaturgrense

Oppbevares i originale
Sterilt enkelt-barrieresystem

METODE

Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
N’ emballasje pa utsiden

ert laboratorium bgr konsul
er optimalisert for det enke

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se

ESADCELLEPROVE bruksanvisningen.

tthetsgradlentﬂasken s

Skal ikke steriliseres pa nytt

Plus upper layer til et sterilt ikke fullstendig utelukkes nar legemidler blir fremstilt fra blod fra
mennesker eller plasma administreres. Dette gjelder ogsa ukjente Inneholder et medisinsk stoff
3 elect Plus lower layer under det gvre laget. Pass eller nye virus og andre patogener. Det finnes ingen rapporter om

paviste virusoverfgringer med albumin som er produserti henhold

til spesifikasjonene til Den europeiske farmakopékommisjon ved Inneholder menneskelig blod eller

spissen pa pipetten pa bunnen av reagensglasset og langsomt )
plasmaderivater

dosere Sil-Select Plus Lower-laget. Denne tolagsgradienten er hjelp av etablerte prosesser. Derfor ma alle prever behandles
stabil i opptil to timer. som om de kan overfare HIV eller hepatitt.

4 Plasser forsiktig opptil 2.5 ml flytende seed pa det gvre laget e Bruk alltid vernekleer ved handtering av prgver.
ved hjelp av en overfgringspipette. Ikke bruk starre mengde enn e Enhver alvorlig hendelse (som definert i European Medical Device
mengden til de enkelte gradientlagene eller mer enn 109 celler. Regulation 2017/745) som har oppstatt, skal rapporteres til

s Sentrifuger i 15 til 18 minutter ved 350 g til 400 g. Nar denne FertiPro NV og, hvis aktuelt, til den relevante myndigheten i den
sentrifugeringen er fullfgrt, er det ikke sikkert at du kan se en EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.
synlig pellet. | sa fall er det viktig a fortsette prosedyren med en
ny sentrifugering i 3 til 5 minutter.

s Fjern supernatanten ned til pelleten.

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

s Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300 g. Hayere
saedcellekonsentrasjoner vil kreve maksimalt 10 minutters
sentrifugering for & sikre en fullstendig og grundig seedcellevask.

9 Fjern supernatanten ned til pelleten og gjenta trinn 7 og 8.

10 Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av E
egnet medium. T

Symbol som definert i EU-kommisjonens MDR 2017/745.

CE-merking av bemyndiget organ 2797
2797

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

SSCP for Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing / Rom
Insemination  medium  beskriver mediets sikkerhets- og I
ytelsesegenskaper og er tilgiengelig pa nettstedet til FertiPro NV
(www.fertipro.com) eller ved & laste ned falgende QR-kode.

I henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.

MDR-artikkel 22 om
gjelder ikke denne CE-
merkingen for  prosedyrepakninger med
produktkodene SIPO08/SIPOO8PRG/SIPO16/
SIPO16PRG/SIP050/SIP100. Prosedyrepakninger
med forskjellig medisinsk utstyr som er pakket
sammen, kan ikke selv bezere en ekstra CE-
merking.

samsvar med
prosedyrepakninger

Ly E [=] [®] Hvis duharfiere sparsmal om sikkerhet Merknad

og ytelse, kan du kontakte FertiPro NV
for kundestgtte eller teknisk support.

NEDFRYSTE SADCELLEPROVER -
Bland tetthetsgradientflaskene ved & snu flaskene 5 ganger far bruk. E.
1 Ta alle komponenter i systemet og prgvene opp til romtemperatur
eller 37 °C.
2 Overfgr 1 ml Sil-Select Plus Upper
engangssentrifugerar.

layer til et sterilt



Sil-Select Plus™

STERILE

A

ID document: FPO9 113_Plus RO1 E.9
Actualizare: 28/03/2024

MATERIAL INCLUS

INDICATII DE UTILIZARE SI COMPOZITIE

Sil-Select Plus este un sistem de gradient gata de utilizat pentru
prepararea materialului seminal. Sunt disponibile urmatoarele
gradiente:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Gradientii Sil-Select Plus constau din particule de siliciu coloidal
acoperite cu silan, suspendate in solutie EBSS tamponata cu HEPES
(solutie salina echilibrata Earle), suplimentata cu albumina serica
umana 0.4-2.2 g/I (substanta medicamentoasa derivata din plasma
sanguina umana). Unele coduri de produs sunt suplimentate cu
gentamicind 10 mg/l (substanta medicamentoasa). Sistemul Sil-
Select Plus poate fi utilizat la prepararea materialului seminal pentru
inseminarea intrauterind (IUl), fertilizarea in vitro (IVF) si injectarea
intracitoplasmatica cu sperma (ICSl).

Mediul Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium este
destinatutilizariiintehnologiile de reproducere asistata, maiprecis pentru
spalarea/pastrarea spermatozoizilor si pentru producerea gradientilor
de densitate. Mediul poate fi utilizat pentru IlU. Mediul Sil-Select Plus
Sperm Washing/ Insemination este un mediu tamponat cu HEPES, care
contine, de asemenea, bicarbonat, saruri fiziologice, glucoza, lactat si
albumina serica umana (4.0 g/I, substanta medicamentoasa derivata
din plasma sanguina umana). Produsul este disponibil si cu rosu fenol
si gentamicina (10 mg/|, substanta medicamentoasa).

Strict pentru uz profesional.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

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

e Compozitie chimica

e pH: 7.20—7.90 (Criterii de eliberare a pH-ului: 7.20-7.60)
e Osmolalitate: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)

SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

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

SIPO16

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
Sil-Select Plus™ Sper

Insemination medium

290—330 mOsm/kg (Lower laye
290—330 mOsm/kg (80%

e Densitate:  1.0500-1.0700 g/m

uire a spermatozoizilor

Utilizarea de m
cazul

descarcate de pe sit

Sil-Select Plus Sperm
e Compozitie chimica
pH: 7.30-7.90 (Criterii
Osmolalitate: 270—

normei actuale Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>:

toxine prin metodologia Limulus Amebocyte
5>): <0.25 EU/ml

SIPO50 1x
SIP100 1x 100ml
1x 100ml

Sticlele individuale de mediu Sil-Select Plus si Sil-Select Plus Sperm Washing/

Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

pper layer

e Testul pe embrioni unicelulari de soarece (% blastocisti dupa 96 de
ore, timp de expunere la mediul de testare: 60 minute): 280 %

e Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani (% motilitate
comparativ cu grupul de control dupa 24 de ore): 2 80%

e Utilizarea de materii prime de calitate Ph Eur sau USP, daca este
cazul

s™ Lower layer

e Certificatul de analiza si MSDS sunt disponibile la cerere sau pot fi
descarcate de pe site-ul nostru (www.fertipro.com).

Sil-Select Plus™ Upper layer

CALCULAREA FORTELOR DE GREUTATE G

Insemination poarta toate marca CE (numarul 2797 al organismului notificat)

si pot fi comandate separat. FertiPro NV este asamblatorul pachetelor de

proceduri.

Forta de greutate G a centrifugei dvs. poate fi calculata folosind aceasta
formula:

g=1.118 xr x rpm?

sau TR 2 =
rpm = radacina patrata {g / (1.118 x r)}
Exemplul Exemplu 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 rotatii pe minut g =350g

g:

1.118 x 100 x 3.24 = 362¢ rpm =SQR {350 / (1.118 x 100)} = .77

rpm = 1770 rotatii pe minut

AVERTIZARIINAINTE DE UTILIZARE

e Nu utilizati produsul daca:

o prezinta modificari de culoare (daca mediul contine rosu fenol),
este tulbure sau prezinta urme de contaminare microbiana;

o sigiliul recipientului este deschis sau defect la livrarea produsului;

o data expirarii a fost depasita.

e A nu se congela inainte de utilizare.
e A nu se resteriliza dupa deschidere.
e |n functie de numarul de proceduri care vor fi efectuate intr-o z,

scoateti volumul necesar de mediu, in conditii aseptice, intr-un
recipient steril adecvat.

e Acest lucru este necesar pentru a evita ciclurile multiple de

e Produsele care includ gentamicina nu trebu

e Pastrati produsul in ambalajul original pana

1

METODA
Fiecare Ia
optizi

inainte de utilizare.

deschidere/incalzire a mediului. esul de medii

(neutilizate).

Eliminati

care are alergie cunoscuta la gentamicina sa

ebuie sa consulte propri
sau medical individ

PROASPAT
de densitate,

DE MATERIAL SE
estecati recipientele ¢

Aduceti toate componente
ambianta sau la 37 °C.

Transferati 2,5 ml din Sil-Se
sterila de centrifuga de unica

uri sa fie clar

e stabil timp de pana la doua ore.
aterial seminal lichefiat pe stratul

Cand aceasta centrifugare este finalizata, este posibil sa nu puteti
vedea o peletd. In acest caz, este esential s& continuati procedura
cu o a doua centrifugare de 3 pana la 5 minute.

Scoateti supernatantul pana la peleta.

Adaugati 2-5 ml de mediu de spalare a spermatozoizilor (de exemplu,
mediu FertiCult Flushing medium sau mediu Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) si omogenizati peleta.
Centrifugati timp de 8 pana la 10 minute la 300 G. O concentratie mai
mare de spermatozoizi va necesita centrifugare timp de maximum
10 minute pentru a asigura o spalare completa si profunda a
spermatozoizilor.

Scoateti supernatantul pana la peleta si repetati pasii 7 si 8.

10 Scoateti supernatantul si inlocuiti-l cu un volum adecvat din mediul

corespunzator

PROBE DE MATERIAL SEMINAL CONGELAT
Amestecati recipientele cu gradient de densitate, inversandu-le de 5 ori
inainte de utilizare.

1

2

Aduceti toate componentele sistemului si probele la temperatura
ambianta sau la 37 °C.

Transferati 1 ml din Sil-Select Plus Upper layer intr-o eprubeta sterila
de centrifuga de unica folosinta.

Plasati 1 ml de Sil-Select Plus Lower layer sub mediul pentru stratul
superior (Upper layer). Aveti grija ca cele doua straturi sa fie clar
separate. Acest lucru se face prin plasarea varfului pipetei pe fundul
eprubetei de testare si distribuirea lenta a Sil-Select Plus Lower layer.
Acest gradient cu doua straturi este stabil timp de pana la doua ore.

10 Scoateti supernatantul si inlocuiti-l cu un volum adecvat din medi

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINAR

e Pastrati produse fara gentamicina la

e Trebuie utilizate tehnici

Puneti usor proba de material seminal dezghetat pe stratul superior
(Upper layer) folosind o pipeta de transfer (0.5-1 ml).

Centrifugati timp de 15-20 minute la 350 G.

Scoateti supernatantul pana la cel mult marcajul de 0,5 ml de
deasupra peletei.

Adaugati 2-5 ml de mediu de spélare a spermatozoizilor (de exemplu,
mediu FertiCult Flushing sau mediu Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) si omogenizati peleta.
Centrifugati timp de 8 pana la 10 minute la 300 G.

Scoateti supernatantul pana la peleta si repetati pasii 7 si 8.

corespunzator.

ri cuprinse intre 2 si
eraturi cuprinse intre

ilizate pana la 7 zle d
rile, iar produsele sunt

pentruaevita o posibila c
ntin gentamicina.
ratate cafiind potential infectioase.
a acestui produs a fost testat si
asit nereactiv pentru HbsA ativ pentru AntiHIV-1/-2, HIV-1,
5i HCV. In plus, materialu sa a fost testat pentru parvovirusul
-a constatat ca nu este ridicat. Nicio metoda de testare
u poate oferi asigurari in sensul ca produsele derivate
an nu vor transmite agenti infectiosi.

= standard de prevenire a infectiilor care rezulta din utilizarea
medicamentelor preparate din sange sau plasma umana includ
selectarea donatorilor, examinarea donarilorindividuale sia rezervelor
de plasma pentru markeri specifici ai infectiei si integrarea de etape
eficiente de fabricatie pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu
toate acestea, atunci cand se administreaza medicamente preparate
din sange sau plasma umana, posibilitatea transmiterii unor agenti
infectiosi nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si in
cazul virusilor necunoscuti sau emergenti si al altor agenti patogeni.
Nu a fost raportata nicio transmitere dovedita de virusi cu albumina
fabricata conform normelor Farmacopeii Europene prin procesele
stabilite. Prin urmare, manipulati toate probele ca si cand ar putea
sa transmita HIV sau hepatita.

Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci cand
manipulati probe.

Orice incident grav [astfel cum este definit in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale] care a avut loc trebuie
raportat la FertiPro NV si, daca este cazul, la autoritatea competenta
a statului membru al UE in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

chiar si atunci cand pro
Toate produsele dinséange
Materialul sursa utilizat la

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)
pentru Sil-Select Plus si Sil-Select Plus Sperm Washing/ Insemination
medium descrie caracteristicile de siguranta si performantd pentru
mediu si este disponibil pe site-ul web al FertiPro NV (www.fertipro.com)
sau prin descarcarea urmatorului cod QR.

E Pentru intrebari suplimentare cu privire
la siguranta si performanta, va rugam sa
contactati FertiPro NV pentru asistenta
clienti sau asistenta tehnica.

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

odul lotului

Data limita de utilizare

nile de utilizare

Avertizari

Data fabricatiei

Sterilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

————

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Contine o substanta medicamentoasa

Contine derivati din sdnge uman sau plasma

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre

2797 organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15
Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
R acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
ONLY . . m . .
indicatiile unui medic

In conformitate cu articolul 22 din MDR privind
pachetele de proceduri, acest marcaj CE nu
este aplicabil pentru pachetele de proceduri
cu codurile de produs SIPO08/SIPOOS8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Pachetele
de proceduri cu dispozitive medicale diferite
ambalate impreuna nu pot purta ele insele un
marcaj CE suplimentar.

Nota



Sil-Select Plus™

STERILE | A

ID dokumentu: FPO9 113_Plus RO1 E.9
Aktualizacia: 28/03/2024

ZAHRNUTY MATERIAL

SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%

TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV

FertiPro NV

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

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé

5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

Jednotlivé flaSe produktov Sil-Select Plus a Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium su oznacené znackou CE (Cislo obozndmeného organu
2797) a mozno ich objednat samostatne. Zostavovatelom procesnych balikov
je spolo¢nost FertiPro NV

INDIKACIE POUZITIA A ZLOZENIE g=1.118 x r X rpm?

alebo rpm = druha odmocnina {g / (1.118 x r)}

Sil-Select Plus je gradientovy systém na priame pouzitie pri priprave
spermy. K dispozicii sU tieto gradienty:
e Sil-Select Plus Upper layer (45 %)
e Sil-Select Plus 80 %
e Sil-Select Plus Lower layer (90 %) Priklad 1 Priklad 2

r=100 mm r=2100 mm

rpm = 1800 pocet otacok za minltu g = 350¢g

Gradienty Sil-Select Plus pozostavaju z castic koloidného oxidu
kremicitého, ktoré si obalené silanom a suspendované v roztoku
EBSS (Earleov vyvazeny solny roztok), pufrované pomocou HEPES,
s doplnenim 0.4 - 2.2 g/l ludského sérového albuminu (lieCiva
latka ziskand z ludskej krvnej plazmy). V pripade niektorych
produktovych kodov je pridanych 10 mg/I gentamicinu (lieciva latka).
Systém Sil-Select Plus mozno pouzit na pripravu spermy na Ucely e Produkt nepouzivajte, ak:
vnutromaternicovej inseminacie (IUl), mimotelového oplodnenia (IVF) o zmeni farbu (ak médium obsahuje fenolovi cerven), je zakaleny
a intracytoplazmatickej injekcie spermii (ICSI). alebo vykazuje akékolvek znaky mikrobialnej kontaminéacie;
o uzaver nadoby je pri dodani produktu otvoreny alebo poskodeny.
o uplynul datum exspiracie.
e Pred pouzitim nezmrazujte.
e Po otvoreni znovu nesterilizujte.
e V zavislosti od poctu procedur, ktoré sa maji vykonat v ramci
jedného dna, odoberte pozadovany objem média v aseptickom
prostredi do vhodnej sterilnej nadoby. Tymto spdsobom mozno

g=1.118x 100 x 3.24 = 362¢ rpm =SQR {350 / (1.118 x 100)} = .77

rpm = 1770 pocet otacok za minudtu

UPOZORNENIA PRED POUZITIM

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium je uréené na
pouzitie v ramci technolégii asistovanej reprodukcie, konkrétnejsie na
premyvanie/uchovavanie spermii a na pripravu hustotnych gradientov.
Médium mozno pouZzit pri IUl. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium je médium pufrované pomocou HEPES, ktoré
obsahuje aj hydrogénubhli¢itan, fyziologické soli, glukozu, laktat a
ludsky sérovy albumin (4.0 g/I, lieciva latka ziskana z ludskej krvnej zabranit viacndsobnym cyklom otvarania/ohrievania média.
plazmy). Produkt je dostupny aj s fenolovou éervenou a gentamicinom Prebyto€né (nepouzité) médium zlikviduijte.
(10 mg/I, lieCiva latka). e Produkt, ktory obsahuje gentamicin, by

pacientov s alergiou na gentamicin alebo p
Len na profesionalne pouZitie. e Uchovavajte v pdvodnom obale az do dna p

al pouzivat u

SPECIFIKACIE PRODUKTU METODA

Sil-Select Plus Upper layer / Lower layer / 80%: palo konzultovat svo stné validova
e Chemickeé zlozenie

® pH: 7.20—7.90 (kritérid pH pri uvolneni: 7.20-7.60)
e Osmolalita: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
290—330 mOsm/kg (Lower layer)
290—330 mOsm/kg (80%)
1.0500-1.0700 g/ml (Uppe

1.1050-1.1150 g/ml

Pred pouzitim premiesajte
péatkrat prevratite.

Nechajte vSetky kompone
izbovl teplotu alebo 37 °C.

e Hustota:

liekopisu 2.6.1. /USP

ebocytového lyzatu

kych spermii (HSSA) (%
ou po 4 hodinach): 280
ch spermii (HSSA) (% mi

otility v porovnani

\

ility v porovnani

t z nasej s Odstredujte 15 az 18 mindt pri 350 g az 400 g. Je mozné, Ze
po dokonceni odstredovania nebudete moct viditelne rozoznat
peletu. V takom pripade je potrebné pokracovat v postupe druhym
odstredovanim v trvani 3 az 5 mindt.

¢ Odoberte supernatant az po peletu.

uvolneni: 7.30—7.60) 7 Pridajte 2 az 5ml média na premyvanie spermii (napr. FertiCult

/ kg Flushing medium alebo Sil-Select Plus Sperm Washing/

o Eurépskeho liekopisu 2.6.1. /USP Insemination medium, FertiPro NV) a peletu resuspendujte.

s Odstredujte 8 az 10 mindat pri 300 g. V pripade vySSej
6dou limulusového amebocytového lyzatu koncentracie spermii je potrebné odstredovat celych 10 mindt,
u/mi aby sa zabezpedilo GpIné a dokladné premytie spermii.
unkovych mysich embryach (% blastocyst po 96 s Odoberte supernatant az po peletu a opakujte kroky 7 a 8.

hodinach, doba expozicie testovaciemu médiu: 60 minit): 280 % 10 Odoberte supernatant a nahradte ho vhodnym mnoZstvom

e Test prezitia ludskych spermii (HSSA) (% miera motility v porovnani prislusného média
s kontrolnou vzorkou po 24 hodinach): 280 %

e Pouzitie surovin triedy Ph Eur alebo USP, ak je to relevantné

e OsvedcCenie o analyze a doklad o bezpecnosti materialu (MSDS)
sU k dispozicii na poziadanie alebo si ich mozete stiahnut z nasej
webovej stranky (www.fertipro.com).

nie alebo si ich mozete
ipro.com).

webovej stranky

Sil-Select Plus Sperm Insemination medium

e Chemické zlozenie
L 2
e Osmolalita: 270—29
Test sterility podl

ZMRAZENE VZORKY SPERMY

Pred pouZitim premieSajte flaSe na hustotny gradient tak, Ze ich

patkrat prevratite.

1 Nechajte vSetky komponenty systému a vzorky temperovat na
izbovu teplotu alebo 37 °C.

2 Preneste 1 ml vrchnej vrstvy produktu Sil-Select Plus Upper layer
do sterilnej jednorazovej centrifugacnej skimavky.

3 Pod horni vrstvu pridajte 1 ml spodnej vrstvy produktu Sil-Select
Plus layer. Dbajte na to, aby tieto dve vrstvy boli zretelne oddelené.
To dosiahnete prilozenim Spi¢ky pipety na dno skimavky a
pomalym pridavanim spodnej vrstvy produktu Sil-Select Plus

VYPOCTY PRETAZENI G

PretaZenie [g] v centrifige mozno vypocéitat pomocou tohto vzorca:

SLOVNIK SYMBOLOV

Lower layer. Tento dvojvrstvovy gradient je stabilny az dve hodiny.

4+ Jemne napipetujte rozmrazeni vzorku spermy na hornQ vrstvu
pomocou prenosovej pipety (0.5 - 1 ml).

s Odstredujte 15 az 20 minat pri 350 g.

¢ Odoberte supernatant maximalne po znacku 0,5 ml nad peletou.

7 Pridajte 2 az 5 ml média na premyvanie spermii (napr. produkt
FertiCult Flushing medium alebo Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) a peletu resuspendujte.

s Odstredujte 8 az 10 minat pri 300 g.

s Odoberte supernatant az po peletu a opakujte kroky 7 a 8.

10 Odoberte supernatant a nahradte ho vhodnym mnoZstvo
prislusného média.

Symboly vymedzené v ISO 15223

POKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

e Produkt bez gentamicinu uchovav ote 2 - 25 °C. Po

Upozornenia

Datum vyroby

infek€né. Pri testovani

vyrobu tohto produktu, ilo, 7e nie je reaktivny na HBsAg a STERILE ﬂ Sterilizované pomocou aseptickych technik
je negativny na AntiHIV- V-1, HBV a HCV. Okrem toho bol
zqrojovy r’rlate’riél.testovz‘a a.rvovirus 819 a z[stilo sa, ze Jf °c Teplotny limit
e je zvysSeny. Ziadnymi i testovacimi metodami vSak °C
ozno zarucit, Ze produ vyrobené z ludskej krvi nebudu
at infekcné mikroorganizmy. O Systém iednei sterilnei barié
opatrenia na prevenciu infekcii v désledku pouZitia ystem Jednej steriine) bariery

1 produktov pripravenych z ludskej krvi alebo plazmy
zahfnajd vyber darcov, skrining jednotlivych odberov a zdrojov O Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
plazmy na Specifické markery infekcii a zahffhaja G¢inné vyrobné Nt vonkaj$im obalom

kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu pri
podavani liekov pripravenych z fudskej krvi alebo plazmy nie je
mozné Uplne vylucit moznost prenosu infekénych agensov. Plati
to aj pre nezname alebo vyvijajlce sa virusy a iné patogény. Nebol
hlaseny Ziadny preukéazany prenos virusov albuminom vyrobenym
podla Specifikacii Eurépskeho liekopisu zavedenymi postupmi.
Preto so vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby mohli
prenasat HIV alebo hepatitidu.

e Pri manipulacii so vzorkami vzdy noste ochranny odev.

e V pripade akejkolvek zavaznej nehody (v zmysle vymedzenia tohto
pojmu v nariadeni (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych pomdckach)
je potrebné taklto udalost nahlasit spolo¢nosti FertiPro NV a v
relevantnych pripadoch prisluSnému organu v ¢lenskom Stéate, v
ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

NepouZivajte, ak je balenie poSkodené a
precitajte si navod na pouZitie

Nesterilizujte opakovane

Obsahuje liecivu latku

Obsahuje derivaty ludskej krvi alebo plazmy

Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO Paimiockachs

VYKONU (SSCP)

— C € Oznacenie CE oboznamenym organom 2797
2797

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) produktu
Sil-Select Plus a Sil-Select Plus Sperm Washing / Insemination
medium popisuje bezpecnostné a vykonové charakteristiky média a
je k dispozicii na webovej stranke spolocnosti FertiPro NV (www.
fertipro.com) alebo prostrednictvom nizSie uvedeného QR kodu.

Symbol vymedzeny v ¢asti 21 Kddexu federalnych pravnych

predpisov (CFR) 801.15

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj

R tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na
ONLY

E V pripade daldich otazok tykajlcich
objednavku lekara

sa parametrov bezpecnosti a vykonu
sa mozete obratit na zakaznicku
alebo technickl podporu spolo¢nosti
FertiPro NV.

V sllade s ¢lankom 22 MDR o procesnych
baleniach sa toto oznacCenie CE nevztahuje na
procesné balenia s koédmi vyrobkov SIPO08/
SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Balenia na proceddry s rdznymi
zdravotnickymi pomockami balenymi spolo¢ne
nemozu byt samy o sebe oznacené dodatoCnym
oznacenim CE.

Poznamka
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%
MUSTERI-TEKNIK DESTEK

FertiPro NV

Industriepark Noord 32

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

(4]
&
()
PNy
()
Ny
o
o
RS
D
S
O
)
£
N}

SIPOO8

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé

5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

Sil-Select Plus ve Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium’un
tek siselerinin timG CE isaretlidir (Onaylanmis Kurulus numarasi
2797) ve ayr olarak siparis edilebilir. Prosedlr paketlerinin montajcisi
FertiPro NV’dir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI VE BILESIM

Sil-Select Plus, semen hazirlgl icin kullanima hazir bir gradyan
sistemidir. Asagidaki gradyanlar bulunmaktadir:

e Sil-Select Plus Upper layer (%45)

e Sil-Select Plus %80

e Sil-Select Plus Lower layer (%90)

Sil-Select Plus gradyanlari, 0.4-2.2 g/I insan serum alblimini (insan
kan plazmasindan elde edilen tibbi madde) ile desteklenmis HEPES
tamponlu EBSS (Earle dengeli tuz ¢ozeltisi) icinde stuspanse edilmis
silan kapli kolloidal silika partikillerinden olusur. Bazi Grin kodlari
10mg/I gentamisin (tibbi madde) ile desteklenmistir. Sil-Select Plus
sistemi; intra Uterin inseminasyon (IUl), in Vitro Fertilizasyon (IVF) ve
intra Sitoplazmatik Sperm Enjeksiyonu (ICSl) icin semen hazirlamada
kullanilabilir.

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium yardimci
Greme teknolojilerinde, daha spesifik olarak sperm yilkama / tutma ve
yogunluk gradyanlarinin Gretimi icin kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Besiyeri IUl icin kullanilabilir. Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium bikarbonat, fizyolojik tuzlar, glukoz, laktat ve
insan serum albumini (4.0g/l, insan kan plazmasindan elde edilen
tibbi madde) iceren bir HEPES tamponlu besiyeridir. Uriin ayrica fenol
kirmizisi ve gentamisin (10mg/I, tibbi madde) ile de bulunmaktadir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

URUN OZELLIKLERI

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

e Kimyasal bilesim

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

e Osmolalite: 280—310 mOsm/kg (Upper layer)
290—330 mOsm/kg (Lower layer)
290—330 mOsm/kg (80%)

e Yogunluk: 1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer

1.097-1.107 g/ml (80%)
e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71>,
yok

e Limulus Amebosit Li

<85>): <0.5 EU/ml

insan sp sag

da % hareketlilik): >

agkalim deneyi (

% hareketlilik): 2 %75

istir

ya USP sinifi ham madd

SDS talep Uzerine temi

ro.com) indirilebilir.

e testi: Blylme
ndotoksin testi (USP

sonra kontrol ile

onra kontrol ile

Sil-Select Plus Spe
e Kimyasal bilesim
e pH: 7.30-7.90 (pH s
e Osmolalite: 270—29

yok
e Limulus Amebosit

deneyi (96 saat sonra % blastosist, test

suresi: 60 dakika): = %80

(24 saat sonra kontrol ile

inda % hareketlilik): = %80

e Gegerliyse, Ph Eur veya USP sinifi ham madde kullanimi

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

G-kuvvetlerinin hesaplanmasi
Santrifljuntzin g-kuvveti su formdl kullanilarak hesaplanabilir:

g=1.118 xr x rpm?

VeYa  1om = karekok {g/ (1.118 x )}

Ornek 1 Ornek 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 dakika basina donus g =350g

g=1.118 x 100 x 3.24 = 362g rpm = SOR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 dakika basina donls

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda UrGnid kullanmayin:

o rengi degismisse (besiyeri fenol kirmizisi igeriyorsa),
bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kanrti gdsteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin muhri acilimis veya kusurluysa.

o son kullanma tarihi asiimigsa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Bir glinde gerceklestirilecek prosedr sayisina bagli olarak, gerekli
hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida
¢ikarin. Bu, besiyerinin birden fazla agma/isitma doéngulerinden
kacinmak icindir. Fazla (kullaniimamis) besiyerini atin.

e Gentamisin igeren urlnler, gentamisin veya benzeri antibiyotiklere
karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

e Kullanim gunune kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

Her laboratuvar, kendi tibbi programi icin
onaylanmis prosedurlerine basvurmalidir.

edilmis kendi

TAZE SEMEN ORNEKLERI
Kullanmadan &nce yogunluk gradyani siseleri
karistirin.
1 Sistemi ilesenlerini ve 6rnekleri oda si

er layer steril tek k

Sil-Select Plus
anl gradyan iki

pipetin ucunu test ttpunu
Lower layer’i yavasca dagita
saate kadar stabildir.

inimis semeni
katmanlarinin
lUcreden fazla

g’de 8 - 10 dakika santrifiijleyin. Daha ylksek sperm
konsantrasyonu, tam ve kapsamli bir sperm yikamasi saglamak
icin maksimum 10 dakika santriflj gerektirecektir.

9 SuUpernatanti pelete kadar ¢ikarin ve 7. ve 8. adimlari tekrarlayin.

10 Slipernatanti ¢ikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile degistirin

DONDURULMUS SEMEN ORNEKLERI

Kullanmadan &nce yogunluk gradyani siselerini 5 kez ters cevirerek

karistirin.

1 Sistemin tim bilesenlerini ve érnekleri oda sicakligina veya 37 °C’ye
getirin.

2 1 ml Sil-Select Plus Upper layer steril tek kullanimlik bir santrifuj
tlpulne aktarin.

s Ust katmanin altina 1 ml Sil-Select Plus Lower layer yerlestirin. iki
katmanin belirgin bir sekilde ayriimis olmasina dikkat edin. Bu,
pipetin ucunu test tipunun tabanina yerlestirerek ve Sil-Select Plus
Lower layer’i yavasca dagitarak yapilir. Bu iki katmanli gradyan iki
saate kadar stabildir.

4 Cozulmus semen Ornegini bir transfer pipeti (0.5 - 1 ml) kullanarak
Ust katmana yavasca yerlestirin.

s 350g'de 15-20 dakika santrifjleyin.

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

7 2-5 ml sperm yikama besiyeri (6rn. FertiCult Flushing medium veya
Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
ekleyin ve peleti yeniden suspanse edin.

s 300 g'de 8 - 10 dakika santrifujleyin.

SEMBOL SOZLUGU

o SUpernatanti pelete kadar cikarin ve 7. ve 8. adimlari tekrarlayin.
10 Slipernatanti ¢ikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile degistirin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

ISO 15223’te tanimlanan semboller

e Uriini’u gentamisin olmadan 2-25°C arasinda saklayin. Acildiktan
sonra: 2-8°C arasinda saklayin.

e Uriini’u gentamisin ile 2-8°C arasinda saklayin.

e Steril kosullar korundugunda ve Urtnler 2-8°C’de saklandiginda,
acildiktan sonra 7 gine kadar kullanilabilir.

e |siktan (glines) uzak tutun.

e Cihazlarin, tibbi cihazlarin bertarafina iliskin yerel du
uygun olarak imha edilmesi gerekir.

arti kodu

Son kullanma tarihi

ONLEMLER

e Olasi kontaminasyo.
bile) aseptik
e Tim k

ntamisin icerdiginde

nsiyel bulasici o
icin kullanilan kaynak
Imadig ve AntiHIV-1/-2,
JimUstlr. Ayrica, kaynak
e ylksek olmadig) goril
indan elde edilen Urunle
glivence veremez.

masindan hazirlanan

arina bakin

Dikkat
e insan kani
kullanimindan
standart tedbirler
bagislarin ve plazm
acisindan taranmasi
icin etkili Uretim adiml

Uretim tarihi

. ; : Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
hil edilmesi yer almaktadir. Buna

< : R edilmistir
ragmen, insan kani vey asindan hazirlanan tibbi UrGnler ¥
uygulandiginda, bulasici n bulasma olasiligl tamamen °c

adan kaldinlamaz. Bu du inmeyen veya yeni ortaya cikan Sicaklik siniri

er ve diger patojenler de gecerlidir. Yerlesik sureclerle

armakopesi spesifikasyonlarina gore Uretilen alblmin

amis virls gegisi rapor edilmemistir. Bu nedenle, tim

IV veya hepatit bulastirabilecekmis gibi kullanin.

sleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz ;
Yonetmeligi 2017/745’te tanimlandigl gibi) FertiPro NV'ye ve varsa
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
_____ ! bariyer sistemi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Yeniden sterilize etmeyin

Sil-Select Plus ve Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium igin SSCP, besiyerinin givenlik ve performans oOzelliklerini
aciklamaktadir ve FertiPro NV'nin web sitesinde (www.fertipro.com)
veya asagidaki QR kodunu indirerek elde edilebilir.

Tibbi madde igerir

insan kani veya plazma tiirevleri igerir
E Guvenlik ve performansla ilgili diger

sorulariniz, musteri destegi veya
teknik destek icin Iutfen FertiPro NV
ile iletisime gecin.

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
R tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
ONLY

kisitlamaktadir

Prosedlr paketleri ile ilgili MDR-madde 22
uyarinca, bu CE isareti SIPOO8/SIPOO8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100 rin kodlu
prosedur paketleri icin gecerli degildir. Farkl tibbi
cihazlarin birlikte paketlendigi prosedir paketleri
kendi baslarina ek bir CE isareti tasiyamaz.

Not



HASZNALATIUTASITAS ES OSSZETETEL

A Sil-Select Plus felhasznalasra kész gradiens rendszer a sperma
el6készitéséhez. A kdvetkez6 gradiensek allnak rendelkezésre:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus™

A Sil-Select Plus gradiensek szilannal bevont kolloid szilicium-dioxid
részecskéket tartalmaznak HEPES-pufferelt EBSS-ben (Earle-féle
kiegyensulyozott séoldata) szuszpendalva, 0,4-2,2 g/l human
szérumalbuminnal (emberi vérplazmabdl szarmazd gydgyaszati
anyag) kiegészitve. Egyes termékkdédok 10 mg/l gentamicinnel
(gyogyaszati anyag) vannak kiegészitve. A Sil-Select Plus rendszer
hasznalhaté a méhen bellli megtermékenyitéshez (IUl), az in vitro
megtermékenyitéshez (IVF) és az intracitoplazmatikus spermium
injekci6hoz (ICSI) sziikséges sperma el6készitésére.

A A Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination az asszisztalt
reprodukcidés technoldgidkban valé felhasznalasra, pontosabban
a sperma mosasara és tarolasara és slrliséggradiensek
elédllitdsara szolgal. A tapoldat IUl-hoz hasznalatos. A Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination kész HEPES-pufferelt tapoldat,
amely bikarbonatot, fiziologias sokat, glikozt, laktatot és human
szérumalbumint (4,0 g/1, emberi vérplazmabdl szarmaz6 gyégyaszati
anyag) is tartalmaz. A termék fenolvordssel és/vagy gentamicinnel
(10 mg/I, gyogyaszati anyag) is kaphato.

STERILE
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TARTALMAZOTT ANYAG

é'@s Kizarélag szakmai hasznalatra.
@5’0 TERMEKSPECIFIKACIO

é;? —

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80%:
SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer e Kémiai 0sszetétel
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer e pH: 7.20 - 7.90 (kibocsatasi kritériumok: 7.20 - 7.60)
SIPO20LO  5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer * Ozmolalitas: 280 - 310 mOsm/kg (Upper layer)
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer 338 : 228 mgzmjtg Eg%vc;sr layen)
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80% e SiirGiség:  1.0500 - 1.0700 g/ml (Upper |

1.1050 - 1.1150 g/ml (Lo
1.097 - 1.107 g/ml
e EndotoxintesztLimulusame
(USP <85>): < 0.5 EU
Sterilitasi vizsgalat

. _ . _ _ -tesztalkalmazasaval
UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

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

ok tulélési vizsgalata (9
tével): > 75%

Sil-Select Plus Spe
e Kémiai 6sszetétel
e pH: 7.30 - 7.90 (kib
e Ozmolalitas: 270 - 2
e EndotoxintesztLimulu
(USP <85>): < 0.25
Sterilitasi vizsgala
6.1/ USP <7

ocitalizatum LAL-teszt alkalmazasaval

egi Eur6pai Gyégyszerkonyvi (Ph. Eur.)

lapjan: Névekedés nincs

vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 o6ra

perc expozicié utan

iumok tulélési vizsgalata (% motilitas a kontrollhoz
képest 24 ora elteltével): > 80%

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

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

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé
5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium
Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO16

SIPO50 1x G-ERTEK SZAMITASA

pper layer
us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml A centrifuga g-értéke a kovetkezd képlet segitségével szamithato ki

A Sil-Select Plus és a Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium egyes palackjai CE-jeloléssel rendelkeznek (bejelentett szervezet
szama 2797), és kllon rendelhetSk. Az eljarascsomagok Osszeszerelbje
a FertiPro NV.

g=1.118 xr x rpm?

Va8Y  ybm = Négyzetgyok (g / (1.118 x 1)}
Példal Példa 2
r=2100 mm r=100 mm
rpm = 1800 percenkénti fordulat g =350g

g=1.118x 100 x 3.24 = 362 g rpm = SOR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77

rpm = 1770 percenkénti fordulat

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o elszinezddik (ha a tapoldat fenolvordset tartalmaz), zavarossa
valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis szennyezédésnek;
o a termék kiszallitdsakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o a lejarati id6 elmult.

e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.

e Felbontas utan ne sterilizalja Ujra.

e A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhaté olyan
betegnél, akinek ismert allergiaja van a gentamicinre vagy hasonlé
antibiotikumokra.

e Az egy napon elvégzendod eljarasok szamatél fuggden a sziikséges
mennyiségl tapoldatot aszeptikus korilmé ott helyezze at
megfelel6 steril edénybe. Ennek célja, hog legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése
hasznalt) taptalajt dobja ki.

e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolz

validalt eljaras
ptimalizalva.

palackokat, a

lyezze a rendszer 0ssz a mintakat

pbahdmérsékletre vagy 37

eget egy steril,

a Upper layer fels6 rétegre egy transzferpipetta. Ne hasznaljon
nagyobb mennyiséget, mint az egyes gradiens rétegek mennyisége,
illetve ne hasznaljon 10° sejtnél tobbet.

s Centrifugalja 15-18 percig 350-400 g-vel. Amikor befejezte a
centrifugdlast, nem biztos, hogy a pellet szemmel lathaté lesz. Ha
ez torténik, akkor feltétlenll folytatni kell az eljarast egy masodik,
3-5 perces centrifugalassal.

¢ Tavolitsa el a fellillszo folyadékot a pellet szintjéig.

7 Adjon hozza 2-5 ml sperma atmoso6 tapoldatot (FertiCult Flushing
medium vagy Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra a pelletet.

s Centrifugalja 8-10 percig 300 g-vel. Nagyobb spermiumkoncentraciod
esetén a teljes és alapos spermamosas érdekében a maximalis
10 perces centrifugalasra van szikség.

s Tavolitsa el a fellillszot a pelletig, és ismételje mega 7. és 8. I1épést.

10 Tavolitsa el a felllUszot, és cserélie ki sziikséges mennyiség,

megfelel6 tapoldattal.

FAGYASZTOTT SPERMAMINTAK
Hasznalat elétt keverje Ossze a slrliséggradiens palackokat, a
palackok 5x torténé megforditasaval.

1 Helyezze a rendszer oOsszes komponensét és a mintakat
szobahémérsékletre vagy 37 °C-ra.

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

3 Helyezzen 1 ml Sil-Select Plus Lower layer alsé réteget az Upper

layer felsé réteg ala. Ugyeljiink arra, hogy a két réteg j6l elkiiloniiljon
egymastol. Ez Ggy torténik, hogy a pipetta kémcsd aljara helyezi, és
lassan elkezdi adagolni a Sil-Select Plus Lower layer alsé réteget.
Ez a kétrétegl gradiens akar két éran keresztil is stabil.

4 Ovatosan helyezze a kiolvasztott spermat a Upper layer felsé
rétegre egy transzferpipetta (0,5 - 1 ml).

s Centrifugalja 15-20 percig 350 g-vel.

¢ Tavolitsa el a felllusz6 folyadékot a pellet feletti 0,5 ml-es jelzésig.

7 Adjon hozza 2-5 ml sperma atmosoé tapoldatot (FertiCult Flushing
medium vagy Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra a pelletet.

s Centrifugalja 8-10 percig 300 g-vel.

9 Tavolitsa el a fellllsz6t a pelletig, és ismételje mega 7.

10 Tavolitsa el a felllUsz6t, és cserélie ki sziksé
megfelel6 tapoldattal.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI

2-25 °

tas utan legfeljebb 7
Orilmények kozott, 2-8 °
ytol.

vostechnikai eszk6zok

OVINTEZKEDESE

elkerlilése érdekében
n az esetben is, ha a termékek

e Az esetleges szenny

technikat kell alkalma

gentamicint tartalmazna

Minden vérkészitményt lisan fert6zéként kell kezelni.

termék eldallitasahoz h forrasanyagot megvizsgaltak,

em talaltdk HbsAg-rea ak, valamint anti-HIV-1/-2, HIV-

és HCV negativnak talaltak. Tovabba a forrasanyagot

ak parvovirus B19-re, és megallapitottak, hogy nem
mag vovirus szintje. Nincs olyan ismert vizsgalati médszer,
amely biztositékot nyUjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazéd
termékek nem kozvetitenek fert6z6 kérokozokat.

e Az emberi Vvérb6l vagy plazmabdl elGallitott gydgyszerek
felhasznéalasahdl eredo fertézések megel6zésére iranyulé standard
intézkedések kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyéni
adomanyok és a plazma-poolok sziirése a fertézés specifikus
markerei szempontjabél, valamint a virusok inaktivalasara/
eltavolitasara iranyuldé hatékony gyartasi eljarasok beépitése.
Ennek ellenére az emberi vérbél vagy plazmabdl készilt
gyogyszerek beadasakor nem lehet teljesen kizarni a fert6z6
kérokozok atvitelének lehetéségét. Ez vonatkozik az ismeretlen
vagy Gjonnan megjelend virusokra és mas korokozdkra is.
Az Eurépai Gyogyszerkonyv elGirasainak megfelel6en, bevett
eljarasokkal el6allitott albumin esetében nem szamoltak be
bizonyitott virusatvitelrél. Ezért az 6sszes minta Ugy kezelendd,
mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai
orvostechnikai eszkdzrendelet meghatarozasa szerint) jelenteni
kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald6 és/vagy a beteg
lakéhelye talalhato.

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A Sil-Select Plus™és Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
vonatkozé SSCP leirja a tapoldat biztonsagi és teljesitményjellemzéit,
és elérhetdé a FertiPro NV weboldalan vagy az alabbi QR-kéd
letoltésével:

A Dbiztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatdhoz vagy a
miszaki Ggyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Felhasznalhatdsagi id6

enyt6l tavol tartando

Utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Homérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

.....

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

Tilos Gjrasterilizalni

Gyobgyaszati anyagot tartalmaz

Emberi vért vagy plazmaszarmazékokat
tartalmaz

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdlum

Az USA szévetségi torvénye ezt az eszkozt
R csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
ONLY

értékesitésre korlatozza

Az eljarasi csomagokra vonatkozé MDR 22.
cikkének megfeleléen ez a CE-jel6lés nem
alkalmazhaté a SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/
SIPO16PRG/SIP050/SIP100 termékkodu
eljarasi csomagokra. A kiilénb6z6 orvostechnikai
eszkdzoket tartalmazod, egyitt csomagolt
eljarascsomagok 6nmagukban nem viselhetnek
kiegészit6 CE-jeldlést.

Megjegyzés



Sil-Select Plus™
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MATERIALE INKLUDERET
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SIPO25L0 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP 25x 2.5ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO 5x 20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP 5x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x 100ml Sil-Select Plus™ 80%
TEKNISK KUNDESUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32

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

Sil-Select Plus™ Lo
Sil-Select Plus™ Uppé

5ml Sil-Select Plus™ Sper
Insemination medium

SIPO16 Sil-Select Plus™ Lowe
Sil-Select Plus™ Upp

Sil-Select Plus™ Sp
Insemination meg

SIPO50 1x
pper layer

SIP100 1x 100ml

1x 100ml

us™ Lower layer
Sil-Select Plus™ Upper layer

Enkeltflasker af Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium er alle CE-meerkede (Notified Body nummer 2797) og
kan bestilles separat. Det er FertiPro NV, der samler procedurepakkerne.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE OG SAMMENS ATNING

Sil-Select Plus er et gradientsystem til seedpraeparering, som er klar til
brug. Falgende gradienter er tilgeengelige:

e Sil-Select Plus Upper layer (45%)

e Sil-Select Plus 80%

e Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Sil-Select Plus-gradienter bestar af silanbelagte kolloidale silika-partikler
suspenderet i HEPES-bufferet EBSS (Earles balanceret saltoplgsning)
suppleret med 0,4-2,2 g/I humant serumalbumin (leegemiddel, der
stammer fra humant blodplasma). Nogle produktkoder er suppleret
med 10 mg/I gentamicin (laeegemiddel). Sil-Select Plus-systemet kan
bruges til forberedelse af saed til intrauterin insemination (IUI), in vitro-
fertilisering (IVF) og intracytoplasmatisk seedinjektion (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium er beregnet til
brug i assisterede reproduktionsteknologier, mere specifikt til vask/
opbevaring af seedceller og til fremstilling af teethedsgradienter. Mediet
kan bruges til IUl. Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
er et HEPES-bufferet medium, der er klar til brug, og som ogsa indeholder
bikarbonat, fysiologiske salte, glukose, laktat og humant serumalbumin
(4,0 g/1, medicinsk stof fra humant blodplasma). Produktet fas ogsa
med phenolrgd eller gentamicin (10 mg/l, leegemiddel).

Kun til professionel brug.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

e Kemisk sammensaetning

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

e Osmolalitet:280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
1.0500-1.0700 g/ml (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)

e Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Ameb
(USP <85>): < 0.5 EU/mlI

e Sterilitetstest i henhold til den gee
Ingen veekst

e Test af overlevelse af
med kontrol efter 4

e Densitet:

otilitet sammenlignet

tilitet sammenlignet

ller USP-produkter, hvis
t og sikkerhedsdatabla

e Endotoksintest ved
(USP <85>): < 0.25

e Sterilitetstest i henho
Ingen veekst

e Test af encellede m

eksponeringstid for,

st af overlev

n geeldende Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:

ryoner (% blastocyster efter 96 timer,
iet: 60 minutter): > 80%

ane saedceller (% motilitet sammenlignet
er): > 80%

r USP-produkter, hvis det er relevant

ifikat og sikkerhedsdatablad fas efter anmodning
eller kan downloades fra vores websted (www.fertipro.com)

BEREGNINGER AF G-KRAFTER

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

g=1.118 xr x rpm?

eller rpm = Kvadratrod {g / (1.118 x r)}

Eksempel 1 Eksempel 2
r=100 mm r=100 mm
rpm = 1800 omdrejninger pr. minut g = 350g

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

rpm = 1770 omdrejninger pr. minut

ADVARSLER FOR BRUG

e Produktet ma ikke anvendes, hvis:

o det bliver misfarvet (hvis mediet indeholder phenolragdt),
grumset eller viser tegn pa mikrobiel forurening;

o beholderens forsegling er abnet eller defekt, nar produktet
leveres;

o udlgbsdatoen er blevet overskredet.

e Ma ikke fryses for brug.

e Ma ikke resteriliseres efter dbning.

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

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

e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen.

METODE

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne
der er optimeret til dets individuelle medicins

Overfgr 2,5 ml af Si
engangscentrifugerar.

s Placere 2,5 ml af Sil-Sele
layer. Sgrg for, at de to lag ¢ e gores ved at
og langsomt

olags-gradient

tabil i op til to timer.
er forsigtigt op til 2,5 ml

ke se en pille. | sa fald er det vigtigt
med endnu en centrifugering pa 3-5

atanten ned til pillen.

2-5 ml saedvaskemedium (f.eks. FertiCult Flushing

medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV), og resuspender pillen.

s Centrifugéri8-10 minutter ved 300 g. Hajere saedkoncentrationer
kreever en centrifugering pa hgjst 10 minutter for at sikre en
fuldsteendig og grundig saedvask.

9 Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 7 og 8.

10 Fjern supernatanten, og erstat den med en passende maengde
egnet medium.

FROSNE SADPROVER
Bland flaskerne med teethedsgradient ved at vende flaskerne
5 gange fgr brug.

1 Bring alle systemets komponenter og pr@verne til stuetemperatur
eller til 37 °C.

2 Overfgr 1 ml af Sil-Select Plus Upper layer til
engangscentrifugerar.

s Placere 1 ml af Sil-Select Plus Lower layer under det Upper layer.
Sgrg for, at de to lag er tydeligt adskilt. Dette ggres ved at placere
spidsen af pipette pa bunden af testrgret og langsomt dispensere
det Sil-Select Plus Lower layer. Denne tolags-gradient er stabil i
op til to timer.

4 Placer forsigtigt den optgede seedpreve pa det gverste lag ved
hjeelp af en overfgrselspipette (0,5 - 1 ml).

s Centrifugér i 15-20 minutter ved 350 g.

s Fjern supernatanten ned til ikke mindre end 0,5 ml over pillen.

et sterilt

ORDLISTE OVER SYMBOLER

7 Tilseette 2-5 ml saedvaskemedium (FertiCult Flushing medium
eller Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV), og resuspender pillen.

s Centrifugér i 8-10 minutter ved 300 g.

s Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 7 og 8.

10 Fjern supernatanten, og erstat den med en passende maengde
egnet medium.

Symboly definované v normé ISO 15223

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

® Opbevar Sil-Select Plus uden gentamicin mellem 2-25 °
abning: Opbevares mellem 2-8 °C.

e Opbevar Sil-Select Plus med gentamicin melle

e Produkterne kan anvendes i op til 7 dage
forhold opretholdes, og produktern

e Holdes veek fra (sol)lys.

e Anordningerne skal bo

s aseptisk teknik f
ar produkterne indehol

Kildemateriale, Nebezpedi pro zdravi
blev testet og fu
HIV-1/-2, HIV-1, H
testet for parvovirus
ingen kendte testme
fremstillet af humant
Standardforanstaltning

af anvendelse af laege

produkt,
for Anti-

CV. Desuden er kildem

det er fundet ikke-forh Datum vyroby

Sterilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

norer, screening af individuelle

ecifikke infektionsmarkgrer og Teplotni limit

agenser, nar leegemidler, der er fremstillet af Systém jedné sterilni bariéry

eller plasma, administreres. Dette geelder ogsa for

eller nye vira og andre patogener. Der er ingen rapporter
om pavist virusoverfgrsel med albumin, der er fremstillet i ;
overensstemmelse med specifikationerne i Den Europeeiske

Farmakopé ved etablerede processer. Derfor skal alle prgver

handteres, som om de kan overfgre hiv eller hepatitis.

e Beer altid beskyttelsesbeklaedning, nar du handterer prgverne.

e Enhver alvorlig heendelse (som defineret i den europeeiske
forordning om medicinsk udstyr 2017/745), som er opstaet
skal indberettes til FertiPro NV og, hvis det er relevant, til den
kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym

obalem z vnéjsi strany.

.....

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouziti

Ma ikke resteriliseres

Indeholder et medicinsk stof

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Indeholder humant blod eller plasmaderivater

SSCP for Sil-Select Plus og Sil-Select Plus Sperm Washing/
Inseminationmediumbeskriversikkerheds-ogydeevneegenskaberne
for mediet og er tilgaengelig pa FertiPro NV's websted eller ved at
downloade fglgende QR-kode:

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797
E For yderligere spgrgsmal vedrgrende 2797
sikkerhed og ydeevne bedes du
kontakte FertiPro NV for kundeservice

eller teknisk support.

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R ONLY

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku.

| overensstemmelse med MDR-artikel 22

om procedurepakninger geelder denne CE-
meerkning ikke for procedurepakninger

med produktkoderne SIPO0O8/SIPOOS8PRG/
SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100.
Procedurepakninger med forskelligt medicinsk
udstyr, der er pakket sammen, kan ikke selv
veere forsynet med en ekstra CE-meerkning.

Bemaerk





