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INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Stock is a stock solution for semen preparation. It is
an isotonic gradient for semen preparation with a density of
approximately 1.12 g/ml. Sil-Select Stock consists of silane-coated
colloidal silica particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s
balanced salt solution) and some product codes are supplemented
with 10mg/I gentamicin (medicinal substance). Sil-Select Stock can
be used for semen preparation for Intra Uterine Insemination (IUI), In
Vitro Fertilization (IVF) and IntraCytoplasmatic Sperm Injection (ICSI).

Sil-Select Stock™

For professional use only.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

pH criteria: 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)

Osmolality: 300-330 mOsm/kg

Density: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP

<85>): < 0.5EU/ml

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

e Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 4 hours): > 80%

e Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 75%

e Not MEA tested

e Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

e A certificate of analysis and MSDS are available upon request or

can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

CALCULATIONS OF G-FORCES

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

g=1.118 xr x rpm?
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SIS100 x100ml  Sil-Select Stock™ e Do not re- sterilize afte

SIS100_32G 1x100ml Sil-Select Stock™ amicin should not be used on a patient
SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™ . 0 gentamicin or similar antibiotics.
551006 1x100ml  SikSelect Stock™ with gentamicin o e ber of procedures that will be performed

e the required volume of medium under aseptic
an appropriate sterile recipient. This is in order to

SIS100_32G Sil-Select Stock™ with ge

SIS500G x 500ml  Sil-Select Stock™ with ge av0|d multlple openings/warming cycles of the medium. Discard
excess (unused) media.
e Keep in its original packaging until the day of use
CUSTOMER-T SUPPORT METHOD

FertiPro NV
Industriepark Noord
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

Importantly: each laboratory should consult its own optimized and
validated laboratory procedures. Further reference is made to our
website for demonstration video’s.

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION
OF GRADIENTS

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

We advise to prepare a dual gradient system (45% - 90% or 40% -
80%) starting from Sil-Select Stock. If preferred a multi-layer can be
used as well (e.g. 45% - 70% - 90%). To prepare a 90% gradient,
mix 1 part FertiCult Flushing medium (or Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) with 9 parts Sil-Select Stock. A
45% gradient is prepared by mixing 5.5 parts FertiCult Flushing
medium (or Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro
NV) with 4.5 parts Sil-Select Stock. Alternatively any HEPES-buffered
EBSS-based medium can be used for the preparation of the gradients.

Note: Gradients should be prepared and repacked under sterile
conditions (e.g. LAF bench ISO Class 5). For optimal results, prepare
the gradients maximum 24 hours prior to use, store at 2-8 °C and
warm gradients to room temperature or 37 °C one hour before use.
Mix well after diluting the Sil-Select Stock solution.

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

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

2 Using a syringe with needle, place 2.5m
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INSTRUCTIONS FOR SPERM SELECTION WITH FROZEN
SEMEN SAMPLES: EXAMPLE USING A 45%-90% GRADIENT
SYSTEM (BUT OTHER GRADIENTS ARE POSSIBLE)

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

2 Using a syringe with needle, place 1ml of the prepared 90%
gradient under the prepared 45% gradient. Take care that the two
layers are distinctly separated. This is done by placing the tip of the
needle on the bottom of the test tube and slowly dispensing the
90% gradient. This two-layer gradient is stable for up to two hours.

3 Gently place the thawed semen sample onto the 45% gradient
using a transfer pipette or syringe (0.5ml maximum).

4 Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

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

s Using a syringe, add 2-3ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult
Flushing medium or Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) and resuspend the pellet.

7 Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

s Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 6 and 7.

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

SYMBOLS GLOSSARY

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store products without gentamicin between 2-25 °C. Once opened:
store between 2-8 °C.

e Store products with gentamicin between 2-8 °C.

e The products can be used up to 7 days after opening when sterile

conditions are maintained and the products are stored at 2-8 °C.

Keep away from (sun)light

The products are stable after transport (max. 5 days) at elevated

temperatures (< 37 °C)

e The devices need to be disposed in accordance wit
regulations for disposal of medical devices.

Symbols as defined in ISO 15223-1

Batch code

Use-by date

PRECAUTIONS

lanufacturer

away from sunlight

) that has occurred sh
licable, to the compet

Cautions

Date of manufacture

describes  safety Sterilized using aseptic processing techniques

and performance charac for the media
is available on the of FertiPro NV °c Temperature limit
fertipro.com) or by sca °c P

estions regarding to the safety and performance, please Single sterile barrier system

NV for customer or technical support.

N Single sterile barrier system with protective
packaging outside.

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

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.



UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Stock est une solution mére pour la préparation du sperme.
Il s’agit d’'un gradient isotonique pour la préparation du sperme,
avec une densité d’environ 1.12 g/ml. Sil-Select-Stock contiennent
des particules de silice colloidale silanisée dans une solution EBSS
tamponnée a I’HEPES (solution saline d’Earle, équilibrée) et certains
codes produits sont supplémentés avec 10mg/l de gentamicine
(substance médicinale). Le systéme Sil-Select Stock peut étre utilisé
en combinaison avec Insémination intra-utérine (lIU), Fécondation in
vitro (FIV) et Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSl).

Sil-Select Stock™

Réservé a un usage professionnel.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Critére du pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-7.60)

Osmolalité: 300-330 mOsm/kg

Densité: 1.1150-1.1250 g/ml

Test de détection des endotoxines par la méthode du Lysat

d’Amébocytes de Limule (USP <85>): < 0,5EU/ml

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

e Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrble aprés 4 heures): > 80%

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

e Non testé sur embryons de souris

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

e Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité sont

disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre

site Internet (www.fertipro.com).

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut & aide de

formule suivante :

STERILE | A ou

Document ID: FPO9 113_Stock RO1 E.4
Update: 01/12/2021

Exemplel
r=100 mm

rpm = 1800 rotatio
g=1.118x 100 x 3.

Exemple 2
r=100 mm
g =350¢g
rpm = RC {350 / (
rpm = 1770 rotatio

MATERIEL INCLUS

00)} =1,77
inute

MISES EN GARDE T UTILISATION

e Ne pas utiliser le prod
o s'il présente des si

2 contamination microbienne

SIS100 x100ml _Sil-Select Stock™ o I'opercule du conte t rompu ou abimé a la livraison
SIS100_32G 1x100ml Sil-Select Stock™ t dépassée

SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™ :

SIS100G 1x100ml  SilSelect Stock™ with g °S ouverture

enant de la gentamicine ne doivent pas étre

des patients allergiques a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.

e Prélever le volume de milieu requis dans un récipient stérile
approprié, en conditions aseptiques, en fonction du nombre de
procédures qui seront effectuées dans la journée. Cela évitera une
multitude d’ouvertures et de cycles de réchauffement du milieu.
Eliminer le milieu en excés (non utilisé).

e Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de
I"utilisation.

SIS100_32G
SIS500G

Sil-Select Stock™ with ge
Sil-Select Stock™ with g¢

SUPPORT CLI

FertiPro NV
Industriepark Noord
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

METHODE

Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres procédures de
laboratoire optimisées et validées. Vous pouvez également consulter
notre site Internet qui contient des vidéos de démonstration.

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATIONDES GRADIENTS

Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.

Nous vous recommandons de préparer un double systéeme de
gradients (45% - 90% ou 40% - 80%) a partir de la solution mére Sil-
Select Stock. Si vous préférez, un systéme multicouche (par exemple
45% - 70% - 90%) peut aussi bien étre utilisé. Pour préparer un
gradient de 90%, mélanger 1 part de Ferticult Flushing medium (ou
Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) avec
9 parts de Sil-Select Stock. Pour un gradient de 45%, mélanger 5,5
parts de Ferticult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) avec 4,5 parts de Sil-Select Stock.
Pour la préparation des gradients il est possible d’utiliser tout autre
milieu tamponné a I'Hepes dans une solution EBSS.

Remarque : les gradients doivent étre préparés et recondition-nés
dans des conditions stériles (par exemple, hotte a flux laminaire,
classe ISO 5). Pour obtenir des résultats opti il convient de
préparer les gradients au maximum 24 heure eur utilisation,
les conserver entre 2 et 8 °C et les réchauffer 3 e ambiante
ou a 37 °C une heure avant utilisation. Bien
de la solution mére Sil-Select Stock.

éprouvette a centrifuger
A I'aide d’une seringue
préparés 90% gradient so
vous que les deux couches s

d’une seringue. Do
olume of the individual gradient

8 minutes a 350-400g. Lorsque la

Enleverle surnageant jusqu’a la hauteur du culot.

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

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

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

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

milieu approprié.

Si les échantillons ne se liquéfient pas et ne traversent donc pas
les couches, on peut augmenter la force centrifuge jusqu’a 500g
maximum pour faciliter la séparation du sperme.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA SELECTION DE SPERMATO-
ZOIDES A PARTIR D’ECHANTILLONS DE SPERME CONGELE :
EXEMPLE UTILISANT UN SYSTEME DE GRADIENT 45 4 90%
(D’AUTRES GRADIENTS SONT CEPENDANT POSSIBLES)

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

2 A l'aide d’une seringue munie d’une aiguille, déposer 2,5ml de
préparés 90% gradient sous la préparés 45% gradient. Assurez-
vous que les deux couches soient parfaitement séparées. Pour ce
faire, placez la pointe de l'aiguille sur le fond de test et injecter
progres-sivement la Lower layer de 90% gradient. Ce gradient a
double couche reste stable pendant environ deux heures.

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

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

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

s Ajouter 2-3ml de milieu de lavage de sperme a
seringue (par ex. FertiCult Flushing medium
Washing/Insemination medium, FertiPro
en suspension.

7 Laisser centrifuger pendant 8 a 10

s Enlevez le surnageant j
étapes 6 et 7.

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

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

L Il convient de porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

e  Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé a FertiPro
NV et, le cas échéant, a 'autorité compétente de I'Etat membre de
I’'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)

Le SSCP du Sil-Select Stock décrit les caractéristiques E -
de sécurité et de performances du milieu. |l =it B
est disponible sur le site Web de FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou en téléchargeant le QR code
suivant:

Pour toute autre question concernant la sécurité et les performances,
priére de contacter FertiPro NV pour un support client ou technique.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1

Juméro de lot

Date de péremption

tictions d’utilisation

Attention

Date de fabrication

Stérilisation par préparation aseptisée

Limite de température

Systéme a barriére stérile unique

N Systéme de barriére stérile unique avec emballage
de protection a I'extérieur.

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

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

q3

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

En vertu de la législation fédérale des Etats-

R Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
onY médecin ou sur ordonnance médicale.



VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Stock ist eine Stammldsung zur Praparation von Samen. Es
handelt sich um einen iso-tonischen Gradienten zur Praparation von
Samen mit einer Dichte von ca. 1.12 g/ml. Sil-Select Stock besteht aus
silanumhillten Kieselsol-Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter
EBSS (Earle’s gepufferte Salzlésung). Einige Produktcodes werden
mit 10mg/|1 Gentamicin erganzt (medizinischer Stoff). Sil-Select Stock
kann in Kombination mit Intrauterine Insemination (IUl), In-vitro-
Fertilisation (IVF) und Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
verwendet werden

Sil-Select Stock™

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

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

Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

Dichte: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoxintest mit der Limulus-Amébozyten-Lysat-Methode (USP

<85>): < 0.5EU/ml

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

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

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

e Nicht per MEA getestet

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 f
werden:
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SIS100 x100ml  Sil-Select Stock™

SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ Prod ukt nicht verwe

SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™ eise auf eine mikrobielle Verunreinigung
SIS100G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with g

oder defektem Behalterverschluss geliefert
SIS100_32G

SIS500G

Sil-Select Stock™ with ge
Sil-Select Stock™ with g¢

o das Verfalldatum abgelaufen ist

e Vor Gebrauch nicht einfrieren.

e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Produkte, die Gentamicin enthalten, sollten nicht an Patienten mit
bekannter Allergie gegen Gentamicin oder ahnlicher Antibiotika
verabreicht werden.

e Nehmen Sie die bendtigte Menge des Mediums unter aseptischen
Bedingungen in einem sterilen Behalter heraus, je nach der Anzahl
der an einem Tag durchzufihrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs-/Erwérmungszyklen des Mediums zu
vermeiden. Uberschﬁssige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen.

2797 e Bis zum Tag der

aufbewahren.

KUNDENDIENS

FertiPro NV
Industriepark Noord
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 in der

Verwendung Originalverpackung

METHODE

Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten und validierten
Laborverfahren anwende. Fur weitere Demonstrationsvideos
verweisen wir auf unsere Website.

HINWEISE FUR DIE ZUBEREITUNG DER GRADIENTEN

Vor Gebrauch den Inhalt der Dichtegradienten-Flaschen durch
5-maliges Umdrehen der Flasche mischen.

Wir empfehlen, ausgehend von Sil-Select Stock ein duales
Gradientensystem (45% - 90% oder 40% - 80%) herzustel-len. Falls
erwinscht, kbnnen auch mehrere Schichten (z. B. 45% - 70% - 90%)
verwendet werden. Zur Herstellung eines 90%-Gradienten 1 Teil
FertiCult Flushing medium (oder Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) mit 9 Teilen Sil-Select Stock mischen. Ein
45%-Gradient wird durch Mischen von 5,5 Teilen FertiCult Flushing
medium (oder Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro
NV) mit 4,5 Teilen Sil-Select Stock zube-reitet. Alternativ kann jedes
HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-Basis zur Herstellung der
Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen Bedingungen (z. B.
LAF-Sterilbank, ISO-Klasse 5) hergestellt und wieder abgefullt werden.
Fur optimale Ergebnisse die Gradienten maxi 4 Stunden vor
Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis 8 °C lage adienten eine
Stunde vor Gebrauch auf Raumtemperatur ¢ erwarmen.
Nach Verdinnung der Sil-Select Stammldsung

ANLEITUNG ZUR SPERMIENSELEKTIC
SPERMAPROBEN BEISPIEL MIT EINE
%=90% (ABER ANDERE (

gradient

arauf dass
icht, wenn Sie
glases bringen
wei-Schichten-

die zwei Schichten klar getl
die Spitze der Kantle auf dé
nd 90% gradient langsam
adient ist bis zu zwei Stund
sichtig bis zu 2,5ml
sferpipette oder Sprit

mit  einer
adient geben.

der mehr als 10° Zellen.
400g zentrifugieren. Wenn diese

s Mit einer Spritze 2-3ml Waschmedium flr Spermien hinzufiigen
(z.B. FertiCult Flushing medium oder Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

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

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

s Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen eines
geeigneten Mediums ersetzen.

Wenn die Proben sich nicht verflissigen und deshalb die Schichten
nicht passieren, hilft eine Erhéhung der Zentrifugalkraft bis zu 500g
(aber nicht mehr), die Spermien zu separieren.

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

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

2 Mithilfe einer Spritze mit Kanule 2,5ml vorbereitet 90% gradient
unter die vorbereitet 45% gradient geben. Achten Sie darauf, dass
die zwei Schichten klar getrennt sind. Dies wird erreicht, wenn Sie
die Spitze der Kanlle auf den Boden des Reagenzglases bringen
und 90% gradient langsam hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-
Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

s Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette
oder Spritze (maximal 0,5ml) auf die 45% gradient geben.

4 15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

e Mit einer Spritze 2-3ml Waschmedium flr Spermien hinz
(z.B. FertiCult Flushing medium oder Sil-Select PI
Insemination medium, FertiPro NV) und das Pell

7 8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

s Den Uberstand bis zum Pellet en
wiederholen.

s Den Uberstand entferne

geeigneten Mediu

endes Volumen eines
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Vorschriften zur Entso
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ch dem Offnen bis zu
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Transport (max. 5 Tage)

von Medizinprodukten entsorgt

e Verunreinigungen zu vermeiden, sollten aseptische

angewendet werden, auch wenn die Produkte
Gentamicin enthalten.

e Alle humanen organischen Substanzen sollten als potenziell
infektids betrachtet werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als kdnnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fur Sil-Select Stock beschreibt die Merkmale E y
der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Medien und Al
ist auf der Website von FertiPro NV (www.fertipro.com)
oder durch Herunterladen des QR-Codes erhaltlich:

Fur weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder Technischen Support
von FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Verfalldatum

onnen-Licht schiitzen

sung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auflen.

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

Symbol gemaf3 der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte definiert

q3

2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15
Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses
R Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
onLY werden.



USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Stock es una solucién madre para la preparacion de semen.
Es un gradiente isotonico para la preparacion del semen, que tiene
una densidad de aproxima-damente 1.12 g/ml. Sil-Select Stock esta
compuesto por particulas de silice coloidal recubiertas con silano
en sales equilibradas de Earle (EBSS) en un medio neutralizado
con HEPES y algunos cédigos de productos estan suplementados
con 10mg/l de gentamicina (sustancia medicinal). Sil-Select Stock
puede usarse combinado con la Inseminacion intrauterina (IUI),
la Fertilizacion in vitro (IVF) y la Inyeccién intracitoplasmatica de
espermatozoides (ICSI).

Sil-Select Stock™

Solo para uso profesional.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

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

Osmolalidad: 300-330 mOsm/kg

Densidad: 1.1150-1.1250 g/ml

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

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

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

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacion con el control después de 4 horas): > 80%

e Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad en
comparacion con el control después de 24 horas): > 75%

e Sin pruebas de MEA

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 desd

nuestro sitio web (www.fertipro.com)

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga p con esta formula:

STERILE | A

Documento ID: FPO9 113_Stock RO1 E.4
Actualizar: 01/12/2021

MATERIAL INCLUIDO

Ejemplo1 Ejemplo 2
r=100 mm r=2100 mm
rpm = 1800 rotacio g =350¢g

rpm = SQR {350 / (
rpm = 1770 rotacio

00)}=1,77
inuto

e No utilice el producto
o presenta cualquier,

Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™

de contaminacién microbiana
sta abierto o defectuoso en el momento

SIS100_32G
SIS500

1 x 100ml
1 x 500ml

ha de caducidad

SIS100G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with g s del uso
SIS100_32G x 100ml  Sil-Select Stock™ with ge ar después de su apertura.
SIS500G Sil-Select Stock™ with g¢ e | 0s productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse en

un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a antibiéticos
similares.

e Seglin la cantidad de procedimientos que se vayan a llevar a cabo
en un dia, retirar en condiciones asépticas el volumen de medio
necesario en un recipiente estéril adecuado. De este modo se evita

FertiPro NV gue el medio se someta a varios ciclos de abertura/ calentamiento.

Industriepark Noord Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

8730 Beernem / Belgium e Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

Tel +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99

URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com

ATENCION AL €

METODO

Importante: Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados y optimizados. Para mas informacion, vea
el video de demostracién en nuestro sitio web.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACIONDE GRADIENTES

Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el frasco
5 veces antes del uso.

Recomendamos preparar un sistema de gradiente dual (45% -
90% o 40% - 80%) a partir de Sil-Select Stock. Si lo prefiere,
también puede usar un sistema multicapa (p. ej.: 45% - 70%
- 90%). Para preparar un gradiente al 90%, mezcle 1 parte
de FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) con 9 partes de Sil-Select
Stock. Se prepara un gradiente al 45% al mezclar 5,5 partes
de FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) con 4,5 partes de Sil-Select
Stock. De manera alternativa, puede usarse cualquier medio
basa-do en EBSS en un medio neutralizado con HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararsey volveraempaquetarseen
condiciones estériles (p. ej.: cabina de flujo laminar ISO clase 5).
Para obtener resultados 6ptimos, prepare lo adientes como
maximo 24 horas antes del uso, consérvel
a temperatura ambiente o 37 °C una hora
bien después de diluir la solucién de Sil-Se

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION L
DES CON MUESTRAS DE SEMEN FRESC

pararse 45%
diferenciadas.
obre el fondo
t lentamente.
aximo de dos

Uado sobre la
transferefncia o una jeringa.
al volumen de las capas de

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

7 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.

s Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los pasos
6y7.

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

Si las muestras no se licuan y, por lo tanto, no atraviesan las capas,
aumentar la fuerza centrifuga hasta un maximo de 500g ayudara a
separar el esperma.

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION DE ESPERMATOZOI-
DES CON MUESTRAS DE SEMEN CONGELADO: EJEMPLO
MEDIANTE UN SISTEMA DE GRADIENTES DEL 45-90% (AU-
NQUE SON POSIBLES OTROS GRADIENTES)

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

2 Mediante el uso de una jeringa de con una aguja, coloque 2,5ml
de prepararse 90% gradient debajo de la prepararse 45% gradient.
Procure que las dos capas estén bien diferenciadas. Esto se
hacecolocando la punta de la aguja sobre el fondo del tubo de
prueba y administrando 90% gradient lentamente. Este gradiente
de dos capas es estable por un maximo de dos horas.

s Coloque lentamente el semen descongelado sobre la 45% gradient
con una pipeta de transferencia o una jeringa (maximo de 0,5ml).

4 Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350¢.

s Extraiga el sobrenadante hasta un nivel no inferior a la marca de
0,5ml por encima del sedimento.

e Con una jeringa, anada entre 2 y 3ml de medio de lav
esperma (por ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sj
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) y
suspension del sedimento.

7 Centrifugue durante 8 a 10 minutos

s Extraiga el sobrenadante hasta el s
yT.

Extraiga el sobren

repita los pasos 6

volumen adecuado

e Almacenar el p
abierto, almace

e Almacenar el pro
entre 2y 8 °C.

e |Los productos pue
apertura, si se manti
se almacenan a 2-8 °

e Mantener alejado de la

e de conformidad con las
la eliminacion de productos

dispositivos deben
entaciones locales

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

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

L 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
0 paciente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

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

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,
péngase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de 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.

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)

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan

R la venta de este dispositivo exclusivamente por
onLY parte o por orden de un médico.



USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil-Select Stock & una soluzione madre per la preparazione del liquido
seminale. E un gradiente isotonico per la preparazione del liquido
seminale con una densita pari a circa 1.12 g/ml. Sil-Select Stock &
composto da particelle di silice colloidale rivestite di silano sospese in
soluzione salina bilanciata di Earle tamponata con HEPES ed alcuni
codici sono supplementati con 10mg/I di gentamicina (sostanza
medicinale). Sil-Select Stock pud essere utilizzato in combinazione
con Inseminazione intrauterina (IUl), Fecondazione in vitro (IVF) e
Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICSI).

Sil-Select Stock™

Per uso esclusivamente professionale.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

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

Osmolalita: 300-330 mOsm/kg

Densita: 1.1150-1.1250 g/ml

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di amebociti

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

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

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

e Saggio di sopravvivenza dello sperma umano (% di motilita rispetto
al controllo dopo 24 ore): > 75%

e Non testato MEA

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

e Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta o

possono essere scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.com)

CALCOLIDELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

La forza di gravita della centrifuga puo essere calcol
seguente formula:

g=1.118x

rpm=r (1.118 x r)}

STERILE | A

ID documento: FPO9 113_Stock RO1 E.4 .
Aggiornamento: 01/12/2021 Esempio 1

r=100 mm

MATERIALI INCLUSI e 100, . Y 100) = 1.77
rpm inuto
AVVERTENZE PR LLUSO

e Non utilizzare il proda
o mostra evidenza di
o il sigillo del conteni

o
&
N
&
T
K4
S
o
<
s
<

ninazione batterica
aperto o difettoso quando il prodotto

SIS100 x100ml  Sil-Select Stock™ viene consegnato

SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ o la data di scade ta superata

SIS500 1x500ml  Si-Select Stock™ on congelare g ,

SIS100G 1x100m!_Sil-Select Stock™ with g gon(a)pgeerr:'tje:ﬁ";icina non devono essere utilizzati
SIS100_32G x 100ml  Sil-Select Stock™ with gg . e presentano una nota allergia alla gentamicina o ad
SIS500G Sil-Select Stock™ with g¢ antibiotici simili.

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

e Conservare nella sua confezione originale fino al giorno dell’utilizzo.

ASSISTENZA C

FertiPro NV
Industriepark Noord
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

METODI

Importante: applicare le procedure ottimizzate e convali- date proprie
del laboratorio di pertinenza. Si rimanda ulteriormente al nostro sito
web per il video dimostrativo.

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEI GRADIENTI

Mescolare i flaconi di gradiente di densita capovolgendoli 5 volte
prima dell’uso.

Si consiglia di preparare un sistema a gradiente doppio (45% - 90%
0 40% - 80%) cominciando da Sil-Select Stock. Se lo si desidera, &
possibile utilizzare anche un sistema multi-strato (ad es., 45% - 70%
- 90%). Per preparare un gradiente al 90%, mescolare una parte di
FertiCult Flushing medium (o Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) con 9 parti di Sil-Select Stock. Per preparare un
gradiente al 45%, mescolare 5,5 parti di FertiCult Flushing medium
(o Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) con
4,5 parti di Sil-Select Stock. In alternativa, per la preparazione dei
gradienti € possibile utilizzare qualsiasi terreno a base di soluzione
salina bilan-ciata di Earle tamponata con HEPES.

Nota: & necessario preparare e riconfezionare i gradienti in condizioni
sterili (ambiente ISO 5, ad es. cappa a flusso lami-nare). Per risultati
ottimali, preparare i gradienti al massimo 24 ore prima dell’uso,
conservare a 2-8 °C e riscaldare i gradienti fino a temperatura
ambiente o a 37 °C un’ora prima dell’'uso. Mescolare accuratamente
dopo aver diluito la soluzione di Sil-Select Stock.

ISTRUZIONI PER LA SELEZIONE DEGLI SPERMATOZOI CON
CAMPIONI DI SPERMA FRESCO: ESEMPIO MEDIANTE UN
SISTEMA DI GRADIENTE 45%-90% (MA
ALTRI GRADIENTI)

1 Trasferire 2,5ml di preparare 45% gradie

centrifuga sterile monouso.
2 Utilizzando una siringa con un ago, immett
90% gradient al di sotto del gradiente pre
Assicurasi imdue strati siano distint

Non utilizzare un volume
gradiente o piu di 10° cell
Centrifugare per 15/18
ompletamento di quest3
ssere possibile vedere chié

a 400g. Al
otrebbe non
ato. In questo
una seconda

ere 2-3ml di terreno di lavaggio
shing medium o Sil-Select Plus

minutiin modo da assicurare un lavaggio del seme completo ed
approfondito.

s Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 6 e 7.

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

Se i campioni non si liquefanno e quindi non passano attra-verso gli
strati, aumentare la forza della centrifuga fino ad un massimo di 500g
cid permettera di separare gli spermatozoi.

ISTRUZIONI PER LA SELEZIONE DEGLI SPERMATOZOI CON
CAMPIONI DI SPERMA CONGELATO: ESEMPIO MEDIANTE
UN SISTEMA DI GRADIENTE 45%-90% (MA SONO
POSSIBILI ALTRI GRADIENTI)

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

2 Utilizzando una siringa con un ago, immettere 2,5ml di
preparare 90% gradient al di sotto del gradiente preparare
45% gradient. Assicurarsi che i due strati siano distintamente
separati. Per far cid, posizionare la punta dell’ago sul fondo
della provetta e rilasciare lentamente 90% gradient. |l
gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.

s Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-
lato sull’ 45% gradient utilizzando una pipetta o una siringa
(massimo 0,5ml).

4 Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.

s Rimuovere il surnatante almeno fino a un livello di 0,5ml al di
sopra del precipitato.

e Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3ml di terreno di lavaggio
dello sperma (e.g. FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) e risospendere il
precipitato.

7 Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.

s Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere ipassaggi 6
e

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/ LO
SMALTIMENTO

una temperatura
servaretra2e 8 °C.
peratura compresa

e Conservare prodotti senza gent

luce solare.
tabili dopo il trasporto
37 °C).

ere smaltiti in conformi
o dei dispositivi medici.

PRECAUZIONI

zioni deve essere utilizzata una
0 in cui i prodotti contengano

e Per evitare possibili ¢
tecnica asettica, anche
gentamicina.

ti i materiali organici ienza umana devono essere
iderati potenzialmente i ivi. E necessario manipolare tutti
eni come potenziali agenti di trasmissione di HIV o epatite.
empre indumenti protettivi quando si maneggiano i

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.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAE ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP per Sil-Select Stock descrive le E y
caratteristiche relative alla sicurezza e alla A
prestazione dei terreni ed & disponibile sul sito web
di FertiPro NV (www.fertipro.com) o scaricando il
seguente codice QR:

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

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

odice del lotto

Data di scadenza

uzioni per I'uso

Attenzione

Data di produzione

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

Sistema di barriera sterile singola

\ Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

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

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

q3

2797

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

La legge federale statunitense limita la vendita di

R questo dispositivo a un medico o su prescrizione
onY medica.



Sil-Select Stock™

ID do documento: FPO9 113_Stock RO1 E.4
Atualizar: 01/12/2021

MATERIAL INCLUIDO

Sil-Select Stock™

USO PRETENDIDO E COMPOSICAO

Sil-Select Stock é uma solucao estoque para a preparagao do sémen.
E um gradiente isotdnico para preparacdo de sémen com uma
densidade de aproximadamente 1.12 g/ml. Sil-Select Stock consiste
em particulas coloidais de silica revestidas de silano suspensas
em solucao HEPES tampao EBSS (solucao salina balanceada de
Earle) e alguns produtos sao suplementados com gentamicina a
10mg/I (substancia medicinal). Sil-Select Stock pode ser usado em
combinagao com Inseminacao intrauterina (IIU), Fertilizagao in vitro
(FIV) e Injecao intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI).

Apenas para uso profissional.

ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

Composigao quimica

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

Osmolalidade: 300-330 mOsm/kg

Densidade: 1.1150-1.1250 g/ml

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebdcito de

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

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

e Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacao com o controle apés 4 horas): > 80%

e Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de
motilidade em comparacao com o controle apds 24 horas): > 75%

e Nao testado pelo MEA

e Uso dos produtos de classificagdo Ph Eur ou USP, se aplicavel

e Um certificado de analise e FISPQ estao disponiveis mediante

solicitacao ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.com)

CALCULOS DE FORCAS G

1.118 x r)}

8x100)}=1,77
r minuto

e Nao utilizar o prod®
o apresentar qualq
o 0 lacre do recipie

defeito no momenta

o prazo de validade v

e N3o congelar antes d
Nao reesterilizar de

INSTRUCOES PARA PREPARO DOS GRADIENTES

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

A recomendacdo é preparar um sistema de dois gradientes
(45%-90% ou 40%-80%) comecando com o Sil-Select Stock.
Se preferido, uma multi-camada pode ser usada também (ex.
45%-70%-90%). Para preparar um gradiente de 90%, misturar 1
parte de FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) com 9 partes de Sil-Select
Stock. Um gradiente de 45% é preparado misturando 5,5 partes
de FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) com 4,5 partes de Sil-Select
Stock. Alternativamente qualquer meio baseado em HEPES
tampao EBSS pode ser usado para o preparo dos gradientes.

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

INSTRUCOES PARA A SELECAO DE ESPERMA COM
AMOSTRAS DE SEMEN FRESCO: EXEMPLO USANDO UM
SISTEMA GRADIENTE DE 45%-90% (MAS OUTROS GRA-
DIENTES SAO POSSIVEIS)

1 Transferir 2,5ml de preparados 45% gra tubo de
centrifuga descartavel e estéril.
2 Usar a seringa com agulha, colocar 2
90% gradient embaixo da preparados
cuidado para que as duas camadas

separad 2, feito colocando a pont

na camada 45% grad
seringa. Nao utilize u

olume das
ura com mais

de 10° células.
0g. Quando a
visualizacao
tinuidade do
a 5 minutos.

entrifugacao estiver comp
pellet. Se assim for, é
edimento uma segund

gacao para assegurar a lavagem completa e rigorosa

do esperma.

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

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

Se as amostras nao se liquefizerem e, assim nao passarem pelas
camadas, aumentar a forca da centrifuga para, mas nao mais

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

s Remover sobrenadante até nada menos do marco de 0,5ml
acima do pellet.

¢ Usando a seringa, adicionar 2-3ml de meio de lavagem de
esperma (ex FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.

7 Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

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

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

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

Prazo de validade

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

e Armazenar produtos com gentamici

Os produtos podem ser utilizados

guando as condicoes esté

abricante

depois de abertos,
s e 0s produtos forem

enha afastado da luz do,

ucoes de utilizagao

PRECAUCOES

e A técnica assépti
contaminacoes, me
e Todo o material o
potencialmente infecc
potenciais transmissore
e Use sempre roupas de p
Qualquer incidente grav
opeu sobre Dispositivos
ser relatado a FertiP V e, se aplicavel, a autoridade
ente do Estado-Membro da UE em que o usuério e/ou
sta estabelecido.

e ser utilizada para e

ndo os produtos conté
humano, deve ser

anuseie todos os espé

e hepatites.

0 manusear as amostras.

rme definido no Regulamento

2017/745) que tenha ocorrido o

Data de fabricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

Sistema de barreira estéril Gnico

Sistema de barreira esterilizada Unica com

RESUMODA SEGURANCAE
O embalagem protetora externa.

DESEMPENHO CLINICO (SSCP) {

—"

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

O SSCP para Sil-Select Stock descreve E y
caracteristicas de seguranca e desempenho para a

a meio e esta disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou baixando o seguinte codigo

QR:

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

Para outras questoes relacionadas a seguranca e desempenho, entre Marcacao CE por Orgao Notificado 2797

em contato com FertiPro NV para atendimento ao cliente ou suporte 2797
técnico.

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
ANVISA

R A lei federal EUA restringe a venda deste
ONLY dispositivo por ou por ordem de um medico.
Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

SIS100_32G que, 500g ira ajudar a separar o esperma.

SIS500

1 x 100ml
1 x 500ml

Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™

gentamicina nao devem ser usados em 01.856.395/0001-91

Os produtos que
iente a conhecida a gentamicina ou antibiéticos

INSTRUCOES PARA A SELECAO DE ESPERMA COM

SIS1006G 1x100ml _Sil-Select Stock™ with g AMOSTRAS DE SEMEN CONGELADO: EXEMPLO USANDO Se ocorrer problemas usando este produto, favor entrar em contato
SIS100_32G x100ml Sil-Select Stock™ with ge 3 d6 do nimero de procedimentos que serdo realizados UM SISTEMA GRADIENTE DE 45%-90% (MAS OUTROS  com nosso Atendimento ao Consumidor: (021) 2196-6100.
SIS500G Sil-Select Stock™ with g em um dia, remover o volume necesséario de meio em condicoes GRADIENTES SAO POSSIVEIS) REGISTRO ANVISA N.°: 80308320074 (SIS100)
assépticas em um recipiente estéril apropriado. Isto é para evitar (Classe Ill - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
mdltiplas aberturas/ciclos de aquecimento do meio. Descartar o 1 Transferir 1ml de preparados 45% gradient em um tubo de RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:
excesso (nao utilizado) do meio. centrifuga descartavel e estéril. Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5
APOIO AO CLI e Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizagéo. 2 Usar a seringa com agulha, colocar 2,5ml de preparados 90%
B gradient embaixo da preparados 45% gradient. Tomar cuidado
FertiPro NV METODO para que as duas camadas fiquem claramente separadas.

Isso é feito colocando a ponta da agulha no fundo do tubo de

ensaio e dispensar o 90% gradient lentamente. Essas duas

Importante; cada laboratério deve consultar seus préprios protocolos camadas de gradiente sao estaveis por até 2 horas.

laboratoriais otimizados e validados. Para mais informacdes, consulte 3 Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana

0 nosso site para videos de demonstracao. camada 45% gradient uma pipeta de transferéncia ou seringa
(méaximo de 0,5ml).

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

Industriepark Noord
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



NMPOBAENOMENH XPHZH KAI £YNOEZH

To Sil-Select Stock eivau JIGAUPX  TTRPOKATAOAKNG  YICK
mpoeToIPaoiae oEPUATOG. Eivar Eva 106TovVo dIGAUpG DIB&OUIONG
YIot TIPOETOINAOI OTEP-PATOG PE TUKVOTNTOH Tepimou 1.12 g/
ml. To Sil-Select Stock amoTeAeiTal amd KoAAO€IOR OCWUK-
Tidlot TUPITIOU EMKXAUPPEVR HE OIAGVIO, Ta Omoiat awpPOUVTXI
oe EBSS (1coppomnuévo diGAupa oA&Twv Earle) mou mepléxel
puBuIoTIKG d1GAupa HEPES kot opiopévol Kwdikoi mpoidvTwy giva
ouumAnpwuévol pe 10mg/l yeviapikivn (QOPUGKEUTIKA 0uoia).
To Sil-Select Stock umopei va xpnoiyomoinbel oe GuUVOUGGOUO e
Evoountpia omeppatéyxuo (1Ul), EEwowuaTikA yovipomoin (IVF) Kol
EVOOKUTTOPOTIAGOUGTIKA €yxuon omepuaTolwapiwv (ICSI).

Sil-Select Stock™

Mévo yiax emayyeAuaTikn xpnon.

NMPOAIATPA®EE NPOIONTOE

XnuikA olvoeon

KpITApIa pH: 7.20-7.90 (KpiTApia KukAopopiag: 7.20-7.60)

OopwTikOTNTA: 300-330 MOsm/kg

MukvoTnTa: 1.1150-1.1250 g/ml

AoKIUA evdoTo&Iviv pe Tn peBodoloyia Limulus Amebocyte

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

® AoKIUA oTelpdTNTAG Ye TNV TpExouoa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kapio avamTuén

e Aoklyaoia empBiwong avOp@MIVOU OMEPUATOG (KIVATIKOTNTA %
o€ olykpion pe Oeiyua eAéyxou PeT& amd 4 wpeg): = 80%

e Aoklyaoia empBiwong avOp@IMIVOU OTEPUATOG (KIVATIKOTNTX %
o€ o0ykpion pe Oeiyua eAéyxou PeTG amd 24 wpeg): = 75%

e Agv £xel OOKINQOTET Pe DOKIPaOix eUBPUWY MOVTIKOU

e XpAon mpoiovTwv Kabapdtntag Ph Eur i USP KaTd mepinTwon

e To moTomoINTIKG av&Auong kol Tae AAAY eivai dIBECIPG KATOTTIV

QITANOTOG A UTTOPEITE V& Ta KATERKOETE &XTTO TOV 10TOTOMO YOG

(www.fertipro.com)

YNOAOTIZMOI AYNAMEQN G

H emit&yuvon Tng Bapldtntag g T 00 WTTOPET VO

UTTOAOYIOTET XPNGIPOTIOIMVTX
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YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI

Napadeiypa 1
r=100 mm

rpm = 1800 mepIoTPa g

g=1,118 x 100 x 3,24 g .0. =1,77

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

OBIKAG eMuOAUVONG

TN €xel avoIxTel f Eival EAATTWUATIKO

OU TIPOIOVTOG;

nuepounvia ARENG.

ol TIPIV oo TN xpAon.

XVOTTOoTEIPWOET PETR TO GVOIYHOL.

. To< MPOIOVTA TTOU TEPIAGUBAVOUV YEVTOMUKIVN dev Ba mpémel
va xpnoligomoloOvTal o€ «oBevh pe yvwoTh oMepyia oTn
YEVTQUUKIVN A TXPOPOIX GVTIBIOTIKG.

e Avéloya pe  TOv  aplBud  Twv  SIGJIKKOIOV  TOU B
mpayuaTomoinfolv  PEoo o€ dit nNUEPA, CGPAIPECTE TOV
anmaiToluevo OyKo péoou umd &onmTeq OUVOAKES 0€ KATGAANAO
ATTOOTEIPWHEVO DEKTN. AUTO YIVETAI YIG TNV &XITOPUY TOAKTTADV
avoIYUGTWV/KUKAWY B&puavong Tou pEcOU. AmoppiyTe TNV
nmepiooeio TOu HEoOU (UN Xpnolyotmoinuévo Péoo).

Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™ with g
Sil-Select Stock™ with ge
Sil-Select Stock™ with g¢

SIS100_32G
SIS500
SIS100G
SIS100_32G
SIS500G

1 x 100ml
1 x 500ml
1 x 100ml

0 EQV TO MUK 0
KO(TO( TNV mog

YNOZTHPIZH N

FertiPro NV
Industriepark Noord
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05 e DUAROOETOI OTNV GPXIKA TOU CUOKEUXOTR EWG TNV NUEPX XPAONG.
Fax +32 (0)50 79 17 99

URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com 2797

MEOOAOZ

INUavTIKG: K&Oe epyaaTApIo B TTPEMEl Vo avaTpéxel oTIG JIKEG Tou
BeATIOTOTOINUEVES KO ETMIKUPWHUEVEG  €PYXOTNPIGKES  OIDIKXOIEG.
MepaITEPw ava@opd yiveTal oTov 1I0TOTOTO PG Ue BivTeo eMdEIENG.

OAHTIEZ A THN NMPOETOIMAZIA TON BAOMIAQZEQN

AVOUEIETE TIG PIGAEQ DIKBAOUIONG TTUKVOTNTOG UE 5 AVOOTPOPES TOUG
mpiv ard Tn xpAhon.

YuvioToUue Vo TPOETOINGOETE Eva oUoTNUG OIMTAAG Sia-B&OpIoNng (45%-
90% | 40%-80%) apxitovtag amd 1o Sil-Select Stock. E&v mpoTiuGTe,
UTTIOPET V& Xpnoiuotmoin®eil ko o0oTnUo TOMGTAOV p&oewv (T1.X. 45%-
70%-90%). MNa va mpoeToiydoeTte dixB&OPIon 90%, avaueiEte 1 pépog
FertiCult Flushing medium (Tou Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) pe 9 uépn Sil-Select Stock. H diaB&Ouion 45%
nmpoeTolu&eTau avauelyviovtag 5,5 pépn FertiCult Flushing medium
(Tou Sil-Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ue
4,5 pépn Sil-Select Stock. EVOAaKTIK& omolodAmoTe Yoo €xel B&on
To EBSS kau mepiéxel pubuioTikd didAuga HEPES umopei v xpn-
OIJOTIOINGET YIX TNV TIPOETOINGOIX TWV BAOUIDDOEWV.

Mpumitka: O1 dioBabuioelq Ba mPEmel va TTPOETOINGIO-VTAI KOl VO
QVaOUOKEUGLOVTAI UTTO 0TEIpES OUVONKEG (T1.X. TT&YKOG LAF Karnyopiag
ISO 5). Mo BEATIOTX KMOTEAEGUAT, TIPOETOINGOTE TIGIXBaOUIoEIG EWG
KOl 24 WPEG TO PEYIOTO TIPIV ard TN XPAON, &Ta
°C Kol apAoTe TIG VO PTEOOUV 0TN BEPUOKPO
°C i @pa pIv ommd TN XPAON. AVAUEIETE KOO
dioAdparog Sil-Select Stock

OAHTIEZ A THN EMINOIH ZMEPMATOZQAPIQ
AEITMATA : TAPAAEITMA 110Y XPH

MeTapépeTte 2,5ml o
(PUYOKEVTPOU.

XPNOIMOTIOIWVTAG MIX O note 2,5ml
15% gradient.
I0péveg. AuTo
eNO-vaig oTOV
D0% gradient.
X £wg Kol 000

AETITQV.

s AQQIPEDTE TO UTIEPKEIUEVO €WC TO T{NUX.

s Xpnoigomolwvtag olplyya, mpooBéote 2-3ml pé€oou EKmMAuong
onépuatoq (m.X. FertiCult Flushing medium 7 Sil-Select

Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ki
EMAVEVAIWPNAOTE TO T{NMCK.

7 QuyokevTpAoTe yvix 8 wg 10 Aentd& ot 300g. YwnAoTepn
OUYKEVTPWON  omepuaTolwapiwv  omoutei TN pEyIoTN
PUYOKEVTPNON TWV 10 AeMTOV YIo V& €EEXOPAAIOTET N TARPNG KA
evOeAeXAG EKTTAUGN TOU OTTEPUATOG.

s AQQIPECTE TO UTIEPKEIUEVO EWG TO T{NUO KOl EMXVOAKBETE TO
BApTH 6 Kol 7.

9 AQQIPEDTE TO T(NUX KOI QVTIKXTKOTAOTE PE KATEAANAO OYKO

KoT&AANAOU péoou.

Edv T deiypoma dev peUaTOTOIONVTI KO GUVETIOG BV TTEPVOUV b TIG
P&OEIG, AUEGVOVTAG TN PUYOKEVTPO dUVOUN €W Kal T 5008 MG 6!
mePIoadTEPO Ao auTO, O BonBAGE! OTO SICXWPIOUO TOU OTTEPUATOG.

OAHTIEZ TIA THN EMIAOTH ZMEPMATOZQAPIQON ME KATEWYTMENO
AEITMATA ZMEPMATOZ: TAPAAEITMA I0OY XPHZIMOIOIEI
ZYZTHMA BAOMIAQZHZ 45%-90% (AAA EINAI IMIOGANEZ KAl AMEZX
BAOMIAQZEIZ)

1 Metapépete 2,5ml of €Toiyo 45% gradient oe oTeipo owAnvépio
(PUYOKEVTPOU.

2 XpNoIPoTmoINVTAG Hic olplyya pe BeAdva, TomoBeTAote 2,5ml
£ToIo 90% gradient k&Tw amd TNV EToIho 45% gradient. ®povTioTe
®oTe ol 000 PGOEIG V& €iVal JIXXWPIOUEVES. AUTO EMITUYXAVETOI
TOMTOOETWVTAG TNV &KPN TNG BEAG-VOQ OTOV TTUBUEVD TOU CWANVXPIOU
Kal eviovTag apyd To 90% gradient. Auti n dix-B&Ouion d0o p&oewv
gival oTaBepn yia Ewg Kal 000 WPEC.

3 TomoBeTAOTE QMOA& TO amowuypévo omépua otnv 45% gradient
XpNnolpomolvTag mMméETa A oUpiyya (0,5ml KaT& PéyioTo).

4+ OuyokevTpAoTe yia 15-20 Aenté otax 350¢8.

s AQQIPECTE TO UTIEPKEIPEVO EwG TOUAG&XIOTOV TNV évOeiEn 0,5ml m&vw
amnd

e Xpnolpomolwvtag olplyya, mpooBéote 2-3ml péoou €K
onépparog (m.X. FertiCult Flushing medium A Sil-
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) k
TO I{NMC.

7 OuyokevTPAGOTE VI 8 WG 10 AemT& OT

6 K 7.
9 AQaipéoTe T0 i
KQT&AANAOU

XWPIG YEVTAUUKIVN o€
VUO: QUAGOOETE OE BEpp

. CDU)\O(OOSTS POI6
°C.

e Ta TPOIOGVTQ PTTOPO
TO GVOIYUO £PpOCOV
(PUAKOCOVTOI OTOUG 2-

o AIGTNPEITE TO TIPOIOV PO

e Ta mPoidvTal gival oTOE

auEnuéveg BepUOKPAOIE]

& TTPOIOVTX TIPETTEI VO XTTO

10p00G yIx TNV améppIY

EVTOMUKIVN 0 BEPUOKP

noipomoinfolv €we Kal
| OTEIPEG OUVOAKEG KOl

TO NAIGKO PWG.
T PeTaPop& (uey. 5 nuépeg) oe

Tl OUMPWVA PE TOUG TOTIKOUG
V IXTPOTEXVOAOYIKOV TIPOIOVTWV.

® Qo TPETIEI V& XPNOIUOTIOIEITaI &ONMTN TEXVIKA YIX TNV GMOQUYA
evdexouévou empuoAuvong, akOun Kol OTAV TG TTPOIOVTA TTIEPIEXOUV
VEVTOUUKIVN.

e Ka&Be avBpmmvo, opyavikd UNKO Ba TTpémel va Bewpei-Tau duvnTIKG
AoIu®mdeG. Nax xelpileoTe OAX Tok OETYUATO e TPOTIO TTOU TIPOPRAETETA
yia mopdyovTeg eTado-Tikolg Tou HIV A TNg NaTiTIdag.

o No QopGTE MAVTH TTPOOTATEUTIKA EVOUUXOI KXT& TOV XEIPIOUO
OelyURTWV.

e K&Be coBapd meploTaTikO (6mwg opieTal oTov Kavovioud mepi
laTpoTexvoAoyIKOV MpoidvTwy 2017/745) o TPEMEl VO GVOPEPETAI
otnv FertiPro NV Kau, KaT& TepinTwon, oTnv opuodic apxf Tou
Eupwnaikol Kp&Toug MENOUG OTO OTIOIO €IV EYKATEOTNUEVOC O
XPAOTNG /KAl 0 ’OBEVAG.

ZYNOWH THEZ AZ®DAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMTOAOZHE (SSCP)

H olvoyn TG ao@&Aelg Kol TNG KAIVIKAG amddoong E y
Tou Sil-Select Stock TEPIYPAPEl TAK  XKPAKTNPIOTIKG e,
GOQEAEIOG Kol ormodoong  yIok TO MPECO Kol €iva
dlOéaiunaToviotéTomoTngFertiProNV(www.fertipro.com)fi
KaTeR&{OVTOG TOV akOAOUBO KwdIkd QR:

Mo IEPIOOOTEPES EPWTAOEIG OXETIKA UE TNV KOPEAEIX KX TNV &rrOdoan,
emKolvwvAoTe pe TNV FertiPro NV yiot uooTAPIEN TMEAXTMOV A TEXVIKA
UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO XYMBOAQN

Y0uBoAax 6mwg opilovtal oTo I1ISO 15223-1

J1k6G ToPTIOOG

Huepopnvia ARENG

XPOOKEUNOTAG

00nYyieg Xpong

Mpoooxn

Huepounvio mopaywyng

ATTOOTEIPWHEVO E GONTITEG TEXVIKEG EMTEEEPYROTNG

‘Opio Bepuokpaoiag

Y0oTnua povol ppayuol oTelpdTNTAG

Movo amooTelpwUEVO 0UOTNUO GPAYHOU JE
eEWTEPIKN TTPOOTATEUTIKA OUCKEUOIX.

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

20uBoNo 6mwg opileTan oty OINM 2017/745 Tng EupwiaikAg EMTPOTAG

q3

2797

YAuavon CE amd Tov Kolvormoinuévo Opyavioud
2797

20uBoAo 6mwg opiceTan oto 21 CFR 801.15

H opoomovdiaki HMA vopoBeaia epiopilel To ev

R AOYW IXTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 0€ TTWANGN Tmo
onY 16TPO A KATOTIV EVTOAAG 16TPOD.



BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

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

Sil-Select Stock™

Enkel voor professioneel gebruik.

PRODUCT SPECIFICATIES

Chemische compositie

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

Osmolaliteit : 300-330 mOsm/kg

Densiteit: 1.1150-1.1250 g/ml

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

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

Geen groei

e Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle na 4 uur): > 80%

e Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met
controle na 24 uur): =2 75%

e Niet MEA getest

e 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 bereken
formule:
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MATERIAAL AANWEZIG

rpm = 1800 rotati
g=1,118 x 100 x

rpm = SQR {350
rpm = 1770 rotati

100)} = 1,77
uut

OOR GEBRUIK

e Product niet gebrui
o het enig teken van
o de verzegeling va

'
(2)
§
§
N
2)
N
&
N
&
()

biéle contaminatie vertoont
ontainer geopend of defect is bij

SIS100 x 100ml  Sil-Select Stock™ levering

SIS100_32G 1 x100ml  Sil-Select Stock™ o de vervaldatu

SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™ ' D na gobruik

SIS1006G 1x100ml_Sil-Select Stock™ with g amicine bevatten, mogen niet worden gebruikt
SIS100_32G x100ml  Sil-Select Stock™ with ge atiént met een gekende allergie voor gentamicine of
SIS500G x500ml  Sil-Select Stock™ with g¢ vergelijkbare antibiotica.

e Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op
één dag zal worden uitgevoerd, het vereiste medium onder
aseptische omstandigheden in een geschikte steriele houder.
Dit om meerdere openingen/opwarmcycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media weg.

e Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

KLANTEN-TEC

FertiPro NV
Industriepark Noord
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

METHODE

C € Belangrijk: elk laboratorium dient zijn eigen geoptimaliseerde en

gevalideerde labo procedures te raadplegen.
Voor demonstratievideo’s verwijzen wij u door naar onze website.

INSTRUCTIES VOOR DE BEREIDING VAN DE GRADIENTEN

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

We raden aan om een dual gradiént systeem (45%-90% of 40%-
80%) te maken, startend van Sil-Select Stock. Eventueel kan een
multi-laag ook gebruikt worden (vb. 45%-70%-90%). Om een 90%
gradiént te maken, meng 1 deel FertiCult Flushing medium (of Sil-
Select Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) met 9
delen Sil-Select Stock. Een 45% gradiént wordt gemaakt door 5,5
delen FertiCult Flushing medium (of Sil-Select Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) met 4,5 delen Sil-Select Stock
te mengen. Gelijk welk ander HEPES gebufferd EBSS gebaseerd
medium kan als alternatief gebruikt worden voor de bereiding van
gradiénten.

Opmerking: Gradiénten zouden gemaakt en herverpakt moeten
worden onder steriele condities (vb. LAF bank ISO Class 5). Voor
optimale resultaten, bereid de gradiénten maximum 24 uur
voor gebruik voor, bewaar bij 2-8 °C en warm de gradiénten tot
kamertemperatuur of 37 °C een uur voor gebruik. Meng goed na
het verdunnen van de Sil-Select Stock oplossing

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET VERSE
SPERMAMONSTERS: VOORBEELD MET EEN 45%-90%
GRADIENT SYSTEEM (MAAR ANDERE GRADIENTEN ZIJN
MOGELIIJK)

1 Breng 2,5ml voorbereid 45% gradient i
centrifugeerbuisje.

2 Plaats 2,5ml voorbereid 90% gradient ond

gradient, met behulp van een spuit met

: neoi gescheiden zijn. Dit

de bodem van het &

afzonderlijke
gradiéntlagen en niet mee
Centrifugeer 15 tot 18 mi 00g. Wanneer
de pellet niet
de procedure

ot 5 minuten

Pro NV) en resuspendeer de pellet.

O minuten aan 300g. Een hogere

ie zal een maximum van 10 minuten

: sen om een complete en diepgaande sperma

wasstap uit te voeren.

s Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen
6enT.

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

Als stalen niet vervloeien en daardoor niet door de lagen passeren,
zal het verhogen van de centrifugale kracht tot, maar niet meer
dan, 500g helpen om het sperma te scheiden.

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET BEVROREN
SPERMAMONSTERS: VOORBEELD MET EEN 45%-90%
GRADIENT SYSTEEM (MAAR ANDERE GRADIENTEN ZIIN
MOGELIIK)

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

2 Plaats 2,5ml voorbereid 90% gradient onder de voorbereid 45%
gradient, met behulp van een spuit met naald. Zorg ervoor dat
de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door de
top van de naald op de bodem van het buisje te plaatsen en
traag de 90% gradient toe te voegen. Deze twee lagen gradiént
is stabiel gedurende twee uren.

3 Plaats het ontdooide spermastaal op de 45% gradient met een
transfer pipet of een spuit (0,5ml maximum).

4 Centrifugeer 15-20 minuten aan 350¢g.

s Verwijder het supernatans tot niet minder dan de 0,5ml

markering boven het pellet.

s Voeg 2-3ml van het sperma wasmedium toe met een spuit
(vb. FertiCult Flushing medium of Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.

7 Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

s Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen
6enT.

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

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

e Bewaar producten zonder gentamicine tusse
geopend: bewaar tussen 2-8 °C.

e Bewaar producten met gentamicin

e De producten kunnen gebruikt wo dagen na openen,

uden worden en de

en als afval beh
met de plaatselijke
fvalbehand medische hulpmiddel

VOORZORGEN

e Aseptische technie
besmetting te vo
gentamicine bevatten

e Humaan, organisch ma

beschouwd worden. Be

hepatitis kunnen overdra
aag altijd beschermend
elijke specimens.

tig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical

gulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet

eld aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan
egde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

eten worden gebruikt
, zelfs wanneer de

oet altijd als mogelijks infectieus
alle specimens alsof ze HIV of

wanneer er gewerkt wordt met

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

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

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

N Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745
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
onY doktersrecept worden verkocht.



NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA U CbCTAB

Sil-Select Stock e ocHOBEH pa3TBOP 3@ NPUIrOTBSAAHE HA CNEPMATO30UAN.
ToBa € M30TOHWYEH TPAAMEHT 3a NPUrOTBAHE Ha CNepmaTo30MAM C
NABTHOCT NpubAnsutenHo 1.12 g/ml. MpaaneHTute Sil-Select Stock
Ce CbCTOAT OT MOKPUTU CbC CUAAH KOAOMAHW CUAWMLMEBU YacCTULM,
cycneHampaHu B bydepupaH ¢ HEPES EBSS (6anaHcupaH COAeH
pa3TtBop Ha Earle). HAkon npoayKTOBM KOAOBE ca AOMbAHEHM ¢ 10
mg/| reHTamMMUMH (AeKapCTBEHO BeLlecTBO). Cuctemata Sil-Select
Stock mMoxe pa ce M3NoA3Ba 3a MOAMOTOBKa Ha CnepmMaTto3oMAu 3a
BbTpemMaTtoyHa WHcemuHauusa (IUl), uHBMUTpO onnoxpaHe (IVF) wu
WMHTPaALUMTONAA3MEHO MHXEKTMPaHe Ha cnepmartosonam (ICSI).

Sil-Select Stock™

Camo 3a npopecroHarHa ynorpeba.

CNELUUOUKALIUU HA MPOAYKTA

XUMHUYECKU CbCTaB

pH: 7.20—7.90 (Kputepuu 3a ocBoboxpaBaHe Ha pH: 7.20-7.60)

OcmonanHocT: 300—330 mOsm/kg

MabTHOCT: 1.1150-1.1250 g/ml

TecT 3a eHAOTOKCUH MO MeToaMKaTa Ha Limulus Amebocyte Lysate

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

e TeCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO Hactosawmsa Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

e TeCT 3a MPEXMBAEMOCT Ha YoBelWkKW crnepmartosovmpn (%
NMOABWXHOCT B CpaBHEHUE C KOHTpoAaTa caep 4 vaca): 280 %

e TeCcT 3a MPEXMBAEMOCT Ha 4oBelkKU crnepmartosovpn (%
NMOABWXHOCT B CPaBHEHME C KOHTPOAATa cAep 24 vaca): 275%

e He e TectBaHO Bbpxy MEA

® 3non3BaHe Ha cypoBuMHM OT Khac Ph Eur uam USP, ako e
NPUAOXKMMO

e Ceptudukatst 3a aHau3 U MSDS ce npepoCcTaBAT Npu NOMCKBaHE

WAM MoraT Aa 6baaT M3TErAeHW oT Halusa yebcant(www.fertipro.

com).

U3UYUCAEHUA HA G-CUAUTE

Cunata g Ha ueHTpodyrata BUM MO
dopmyna:

AU MO CAEAHaTa

STERILE| A 5 =
= KBaApaTeH KOpPeH

118 x )}
NaeHTMdMKaumMoHeH HoMep Ha pokymeHTa: FPO9 113_Stock RO1 E.4

Axtyannsaums: 01/12/2021

BKAKOYEH MATEPUAA

Mpumep 1
r=100 mm
rpm = 1800 o6oporT
g=1.118x 100 x 3.

Mpumep 2
r=2100 mm
g=350g

rpm = SQR {350 / (
rpm = 1770 oboport

00)} =1.77
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e He 13noA3BanTe Npoa

SIS100 x 100ml  Sil-Select Stock™ 0 MMa NpUsHaLM Ha | 6HO 3aMbpcABaHe

SIS100_32G 1x100ml Sil-Select Stock™ O YNABTHEHWETO Ha HEpa € 0TBOPEHO WMAM MOBPEAEHO Npw

SIS500 1x500ml _Sil-Select Stock™ pocrasiara

- . OKI € U3TEKDA.

SIS100G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with g > NipeAn ynotpe6a.

SIS100_32G x 100ml  Sil-Select Stock™ with g6 Mpa nre NOBTOPHO CAEA OTBapsIHE.

SIS500G Sil-Select Stock™ with gg ® [1pOAYKT, KOMTO BKAOUBA reHTaMWLMH, He TpsibBa Aa ce M3MOoA3Ba
npu naumMeHTM C YCTAaHOBEHA aAeprusi KbM TFEHTAMUUMH WAK
NoAOB6HU aHTUBMOTULM.

e B 3aBuUCMMOCT OT 6pos Ha mnpoueAsypuTe, KOUTO LWwe 6bpat
TEXHUYECKA NO A 3A KAMEHTUTE U3BbPLIEHN B paMKWTe Ha eAMH AeH, B3emeTe HeobXxoAnumusA

066M cpepa npu acentuyHU YCAOBUA B TMOAXOAALL CTEPUAEH
npruemMHuK. ToBa ce npaBsu, 3a Aa ce M3berHat MHOroKPaTHU LIMKAK
Ha oTBapsHe/3aTonAsiHE Ha cpepaTta. M3xBbpAeTe W3AULIHATa
(Hen3noA3BaHa) cpeaa.

e CbxpaHsABaKlTe B OpUrMHaAHaTa ONakoBKa A0 AeHSl Ha ynoTpeba.

FertiPro NV
Industriepark Noord
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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METOA

Bcsaka nabopatopus TpsibBa Aa Ce KOHCYATMpa CbC COOCTBEHUTE
CV BaAMAMPAHW MPOUEAYpPH, ONTUMU3UPAHW 3a WHAMBUAYaAHATa
MeAMUMHCKa nporpama. MpaBu ce AOMbAHUTEAHA Mpenpatka KbM
Halwwma yebcalT 3a AeMOHCTPALMOHHU BUAEOKAUMOBE.

UHCTPYKLIMN 3A INOATOTOBKA HA TPAAUEHTU
Mpeaun ynotpeba pasbbpkaite BYTUAKUTE C TPAAMEHT Ha MALTHOCTTA,
KaTo rn obbpHeTe 5 NbTU.

CbBeTBaMe BM Aa MOAFOTBUTE CUCTEMA C ABOEH rpaaneHT (45 %—90
% um 40 %—80 %), kato 3anouHete ot Sil-Select Stock. Ako ce
npeanoynTa, MOXe Aa ce M3MNOA3BA M MHOrOCAOWHA cucteMa (Hanmp.
45 %—70 %—90 %). 3a pa npuroteute 90 % rpapveHt, cmecete 1
yact FertiCult Flushing medium (uam Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) ¢ 9 uactu Sil-Select Stock. 45
% rpapMeHT ce MpUroTBa upes cmecBaHe Ha 5,5 uyactu FertiCult
Flushing medium (n1am Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ¢ 4,5 uactu Sil-Select Stock. AATepHaTUBHO 3a
NPUrOTBAHETO Ha rPaAMEHTUTE MOXE Aa Ce U3MOA3Ba BCAKA cpeaa Ha
6asata Ha EBSS, 6ydepupaHa ¢ HEPES.

3abenexxka: paaneHTUTe TpsibBa A@ CE NPUrOTBAT U NPEonakoBaT npu
CTepUAHM ycnoBusa (Hanp. LAF koanuka ISO kaac 5). 3a noctvraHe Ha
ONTMMAAHW PE3YATATU TMPUrOTBETE TPAAUEHTUTE umym 24 vaca
npeam ynotpeba, cbxpaHsiBanTe rv npu temnepa S C 1 3aTonaete
rPaAMEHTUTE AO CTaliHa TeMnepatypa uan 37 °Ce,
Pasbbpkaiite A06pe CAeA Pa3pexAaHeTo Ha pasT!

UHCTPYKLNN 3A 110ABOP HA CIIEPMATO.
nPosu OT CIIEPMATO30UAU: NMPUMEP
CTEMA 45 %—90 % (HO CA

purotBeHma 45 %
podyxHa enpyB eAHOKpaTHa yna
C nomowra Ha cnpy :
npurotBeHns 90 % rpaA
BHuMaBaiTe ABaTta cnos
ypes nocTaBsHe Ha Bbpxa F
6aBHO HakanBaHe Ha 90 %
CTOMYMB AO ABa Yaca.
MMaTenHO nocTaBeTe A0
pxy 45 % rpaaueHT ¢ no
HUOBKa. He w3noassa
HUTE CAOEBE Ha rPaAme
odyrnpanTe B Npoa
g. Crep NpurKA

~ ToBa crtaBa
enpyBeTkata 1
eH rpaAueHT e

epmaTo3onan

pmaTto3omnan (Hanp. FertiCult Flushing medium waun Sil-
Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
W pecycrneHAnpanTe neaetata.

7 UeHTpodyrnpaite B npoabaxeHne Ha 8—10 muHyt1 npu 300 g.
Mpu No-BMCOKA KOHUEHTPAUMA Ha CnepmaTo30MAM Ce WM3WCKBa
MaKkCUMaAHO 10-MUHYTHO UeHTpodyrMpaHe, 3a Aa Ce OCUIypH
MbAHO U LUSINOCTHA NPOMMBKA Ha CNepPMaTo30MAMTE.

s OTcTpaHeTe cynepHataHTa AO NeAeTata W NoBTOPETE CTbMNKKM 6 U 7.

9 OTCTpaHeTe cynepHaTaHTa U ro 3aMeHeTe C MOAXOAfLL obem oT
NoAxoAfLLa cpeaa.

AKO npobuTe He ce BTEeYHABAT U CAEAOBATEAHO HE MPEMUHaBaT npes
CAOEBETE, YBEAMUYABAHETO Ha LeHTpobexHaTa cnna Ao 500 g, Ho He
noseue, LUe NOMOrHe 3a OTAEASHETO Ha CNepPMaTo30MAMTE.

UHCTPYKLIMU 3ATTIOABOP HA CITEPMATO30UAU ITPU3AMPA3EHU

NMPOBU OT CIEPMATO30MAU: NMPUMEP C U3IMNOA3BAHE HA

TPAAUMEHTHA CUCTEMA 45 %—90 % (HO CA Bb3MOXXHU U APYTU

FTPAAUEHTH)

1 MpexBbprete 1 ml oT npurotBeHns 45 % rpapMeHT B CTepUAHA
LEeHTpodYXHa enpyBeTka 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

2 C nomollTa Ha CnprHLOBKa ¢ UrAa noctaseTe 1 ml oT npurotBeHus
90 % rpapveHT nop npurotBeHus 45 % rpapveHT. BHumaBanTte
ABaTa CAOfl Aa Ca ACHO pa3peneHu. ToBa cTaBa Ypes nocTtaBsHe Ha
BbpXa Ha Mraata Ha AbHOTO Ha enpyBeTkaTta M 6aBHO HakanBaHe
Ha 90 % rpaaueHT. To3n ABYCAOEH FPaAMEHT € YCTOMYMB AO ABa
yaca.

3 BHUMaTeAnHO noctaBeTe pas3mpaseHata npoba OT cnepmMaTo30nAn
Bbpxy 45 % rpapveHT, kato M3noA3BaTe TpaHcdhepHa nNUneTa UAK
cnpuHuoBka (0.5 ml makcumym).

4 LleHtpodyrupante 15—20 muHytv npu 350 g.

s OTcTpaHeTe cynepHaTtaHTa A0 He no-Manko ot 0,5 ml Hap neaetarta.

¢ CrnomoluTa Ha cnpuHLoBKa pAobaBeTe 2—3 ml cpepa 3a NPOMUBKa
Ha cnepmato3ouam (Hanp. FertiCult Flushing medium wan Sil-
Select Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
1 pecycrneHAMpanTe neaertara.

7 LeHTpodyrupante B npoabAxeHne Ha 8—10 mMuHyTH npm 300 g.

s OTCcTpaHeTe cynepHaTaHTa A0 NeAeTata M NoBTOPETE CTbMNKU 6 1 7.

o OTCTpaHeTe cynepHaTaHTa W r0 3aMeHeTe C MOAXOAfLL O
NOAXOASILLA cpeAa.

WHCTPYKLHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBbP:

2—25°C. Cnep
2—-8°C.

e [lagete oT (CAD
e [IpopyKTUTeE Ca C
NOBULLEHW TEMNE
e M3penunnta TpsbBa
pa3nopeabu 3a obe

CAEA TpaHcnopTupaHe
(£37°C).

6e3BPEASIT B CbOTBETCT
He Ha MEeAULMHCKM U3A

NMPEANA3HU MEPKHU

HU TEXHWKK, 3a Aa ce usberHe
KOrato MPOAYKTUTE CbAbpXaT

TpsbBa pa ce M3noassar
BEHTYaAHO 3aMbpcsABaHe,

YOBELUKW OpraHMYHW MaTepuann TpsibBa Aa ce cuuTar 3a

0 MHPEKLMO3HU. C BCUUKKM Npobu TpsibBa Aa ce pabotu

Ba, KOUTO MoraT Aa npeapapat XMB nan xenatur.

WHoceTe 3alLMTHO 06AEKAO NpK paboTa ¢ Npobu.

® Bcekn Bb3HMKHAA CEPUO3EH UHLMAEHT (CbrAacHO ONpPeAEAEHUETO
B EBponenckua PernameHT 2017/745 3a MeAULMHCKUTE U3AEAUS)
cAepBa Aa ce AOKAaaBa Ha FertiPro NV 1, ako € npuMAOXUMMO, Ha
KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpxaBaTa uAeHka Ha EC, B koaTo e
yCTaHOBEH NOTPEBUTEAST U/WAU NALMUEHTLT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KAMVHUYHOTO
AEUCTBHUE

PestomeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa W KAMHWUYHOTO
pencteue  (SSCP) 3a  Sil-Select Stock onucea
XapakTepuUcTukute 3a 6e30MacHOCT W KAMHWMYHOTO
AENCTBME Ha cpepaTa U e AOCTbMNeH Ha yebcaliTa Ha
FertiPro NV (www.fertipro.com) uAn KaTto u3sTeraute
cnepHns QR koa.

3a AOMbAHWUTEAHM BbNPOCK, CBbP3aHK ¢ 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO
AENCTBUE, MOASI, CBbPXETE Ce C OTAEAA 3a KAMEHTCKA UAM TEXHUYECKA
noAAPBXKa Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAMUTE

CuMBOAM, KaKkTo e AeduHMpaHo B ISO 15223

OA Ha napTuaata

CpoK Ha ropHocCT

PON3BOAUTEA

2 Ma3n OT CAbHYEBA CBET,

MpeaynpexaeHus

Aata Ha NPOU3BOACTBO

CTepuAM3MpaHo Ypes U3MNOA3BaHE Ha acenTUUHU
TEXHWKM 3a 0bpaboTka

TemnepatypHa rpaHuua

EAMHMYHA cTepuAHa BapuepHa cuctema

EAMHWYHA cTepuAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLLHA 3aLUMTHA OMNaKoBKa

He 13noA3Baiite, ako onakoBKaTa e NnoBpeAeHa, U ce
KOHCYATVpaWiTe C MHCTPYKUMKTE 3a yrotpeba

CumBOA, KaKTo e onpeaeneH B PernameHT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita

MapkupoBka CE oT HoTudUumpaH opraH 2797

CumBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

depepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHnuaBa

R npopaxbarta Ha ToBa U3AEAUE OT UAU MO
onLY HapeXAaHe Ha AeKap.



NAUDOJIMO INDIKACLJIOS IR SUDETIS

Sil-Select Stock yra pradinis tirpalas, skirtas spermai ruosti. Tai yra
mazdaug 1,12 g/ml tankio izotoninis gradientas, skirtas spermai
ruosti. Sil-Select Stock sudaro silanu dengtos koloidinio silicio
dioksido dalelés, suspenduotos EBSS (Earlo subalansuotame
druskos tirpale) su HEPES buferiu. Gaminiai su tam tikrais
produkty kodais yra papildyti 10 mg/I gentamicino (medicininé
medziaga). Sistema Sil-Select Stock gali buti naudojama ruoSiant
sperma intrauterinei inseminacijai (IUl), in vitro fertilizacijai (IVF)
ir intracitoplazminei spermatozoidy injekcijai (ICSI).

Sil-Select Stock™

Tik profesionalams.

GAMINIO SPECIFIKACIIOS

Cheminé sudétis

pH: 7.20—7.90 (pH iSleidimo kriterijai: 7.20-7.60)

OsmoliSkumas: 300—330 mOsm/kg

Tankis: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate

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

e Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra

e Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 4 valandoms): 280 %

e Zmogaus spermatozoidy isgyvenamumo tyrimas (% judrumo,
palyginti su kontroliniu méginiu praéjus 24 valandoms): 275 %

e NeiSbandyta su MEA

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

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba

atsisiysti i masy svetainés (www.fertipro.com).

PERKROVOS JEGOS SKAICIAVIMAI
Savo centrifugos perkrovos jéga galite apskaiciuoti naudodaa
Sig formule:

g=1.118 xrx rpm?
rpm = radice qua

o

STERILE | A

Dokumento ID: FPO9 113_Stock RO1 E.4

Atnaujinimas: 01/12/2021 18 x 100)} = 1.77

rpom = 1770 ai per minute
SUTEIKIAMOS PRIEMONES

AUDOJIMA

e Nenaudokite ga
o jis bet kokiy mi
o pristatant gami
defektas;

e PrieS naudojimg neu
e Atidare nesterilizuo
Pr

Sil-Select Stock™
Sil-Select Stock™

1 x 100ml eng atliekamy procedury skaiciaus,

paimkite reikiama terpés kiekj |

SIS100_32G

SIS500 1x500ml_SiSefect Stock™ i Taip siekiama iSvengti pakartotiniy
SIS100G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with g / Sildymo cikly. I3meskite pertekline
SIS100_32G x 100ml  Sil-Select Stock™ with ge e dota) terpe.

SIS500G Sil-Select Stock™ with g¢ e Gaminio, kurio sudétyje yra gentamicino, negalima naudoti
pacientams, kurie yra alergiski gentamicinui arba panasSiems
antibiotikams.

. e Laikykite gamintojo pakuotéje iki naudojimo dienos

TECHNINE PAG

METODAS
FertiPro NV R
Industriepark Noord
8730 Beernem / Belgium Kiekviena laboratorija turi remtis savo patvirtintomis

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

proceduromis, optimizuotomis individualiai medicinos programai.
Daugiau informacijos apie demonstracinius vaizdo jrasus rasite
musy svetainéje.

GRADIENTY PARUOSIMO INSTRUKCIJOS
Prie§ naudodami iSmaiSykite tankio gradiento buteliukus
apversdami 5 kartus.

Patariame paruosti dvieju gradienty sistemag (45-90 % arba
40-80 %), pradedant nuo Sil-Select Stock. Jei pageidaujama,
galima naudoti ir daugiasluoksnj gradientg (pvz., 45-70-90
%). Norédami paruosti 90 % gradienta, sumaisykite 1 dalj
FertiCult Flushing medium*“(arba Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) su 9 dalimis Sil-Select
Stock. 45 % gradientas paruoSiamas sumaisant 5,5 dalies
FertiCult Flushing medium (arba Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) su 4,5 dalies Sil-Select Stock.
Gradientams paruosti taip pat galima naudoti bet kokig EBSS
pagrindo terpe su HEPES buferiu.

Pastaba. Gradientus reikia ruosti ir uZpildyti steriliomis sglygomis
(pvz., 5 ISO klasés laminarinio oro srauto spintoje). Siekdami
optimaliy rezultaty, paruoSkite gradientus likus daugiausia 24
valandoms iki naudojimo, laikykite 2-8 °C temperaturoje ir, likus
vienai valandai iki naudojimo, suSildykite gradientus iki kambario
arba 37 °C temperaturos. Praskiede Sil-Select Stock tirpala, gerai
iSmaisykite.

SPERMOS ATRANKOS, NAUDOJANT SVIEZIOS SPERMOS
MEGINIUS, INSTRUKCIJOS: PAVYZDYS, KURIAME NAUDOJAMA
45-90 % GRADIENTO SISTEMA (BET GALIMI IR
1 Perkelkite 2,5 ml paruosto 45 % gradie
centrifugos megintuvelj.
2 Svirkstu su adata suleiskite 2.5 ml par
po paruostu 45 % gradientu. Uztikrinkite,
buty aiSkiai atsiskyre. Tai galima pas
padéjus ant mégintuvélio dugno ir Ié
gradientamSispdviejy sluoksniy gradienta

o gradiento. N
luoksniy tur

turio nei atskiry grad
109 Iasteliy.

Centrifuguokite 15-18
centrifuguoti galite nema
procedurg centrifuguojant
Pasalinkite supernatantg i

Baige
ju butina testi

terpés (pvz.,
Plus Sperm
pakartotiniai

as ir kruopsStus spermos plovimas.
antg iki granulés ir pakartokite 6 ir 7

9 S supernatanta
tinkanCios terpés.

ir pakeiskite jj tinkamu kiekiu

Jei méginiai nesuskystéja ir dél to neprasiskverbia pro sluoksnius,
spermg padés atskirti centrifugos greicio padidinimas iki 500g,
bet ne daugiau.

SPERMOS ATRANKOS, NAUDOJANT UZSALDYTUS SPERMOS

MEGINIUS, INSTRUKCIJOS: PAVYZDYS, KURIAME NAUDOJAMA

45-90 % GRADIENTO SISTEMA (BET GALIMI IR KITI GRADIENTAI)

1 Perkelkite 1 ml paruosto 45 % gradiento | sterily vienkartinj
centrifugos megintuvelj.

2 Svirkstu su adata suleiskite 1 ml paruosto 90 % gradiento po
paruosStu 45 % gradientu. UZtikrinkite, kad Sie du sluoksniai
buty aiSkiai atsiskyre. Tai galima pasiekti adatos galiuka
padéjus ant mégintuvélio dugno ir létai leidziant 90 %
gradienta. Sis dviejy sluoksniy gradientas iSlieka stabilus iki
dviejy valandy.

3 Perkélimo pipete arba SvirkStu atsargiai suleiskite atSildyta
spermos meéginj (daugiausia 0.5 ml) ant 45 % gradiento.

4 Centrifuguokite 15-20 minuciy 350¢g greiciu.

s PaSalinkite supernatantg ne maziau kaip iki 0,5 ml Zzymeés virs
granulés.

e Svirkstu suleiskite 2-3 ml spermos plovimo terpés (pvz.,
FertiCult Flushing medium arba Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ir pakartotiniai
suspenduokite granule.

7 Centrifuguokite 8-10 minuciy 300g greiciu.

SIMBOLIY ZODYNAS

s PaSalinkite supernatantg iki granulés ir pakartokite 6 ir 7
Zingsnius.

o Pasalinkite supernatantg ir
tinkancios terpés.

pakeiskite jj tinkamu kiekiu

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCLJOS

e Laikykite produktai be gentamicino 2-25 °C temperaturoje.
Atidarius: laikykite 2-8 °C temperaturoje.

e Laikykite produktai su gentamicinu 2-8 °C temperaturoje.

e Atidarytus gaminius galima naudoti iki 7 dienu, jei palai
sterilios salygos ir gaminiai laikomi 2-8 °C tempe

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos.

e Produktai yra stabilis po transportavi
aukStesnéje temperaturoje (<37°

e Priemones reikia Salinti pagal vi

Salinimo reikalavimus.

artijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

dicinos priemoniy

oti nuo saulés Sviesos

0 uzterSimo, net
ia laikytis aseptikos re
organinés medziagos
tomis. Su visais mégini
7sikrésti ZIV arba hep
is visada dévékite apsa
imtg incidentg (kaip a
glamente 2017/745)
ma, ES valstybés nar
tas, kompetentingai i

dojimo instrukcija

taip, tarsi

e Dirbdami su
e Apie bet kokj |
medicinos prie
LFertiPro NV* ir,
naudotojas ir (arba

drabuZius.
Europos
pranesti

|spéjimai

Pagaminimo data

SAUGOS IR KLINI
SANTRAUKA (SSCP)

VEIKSMINGUMO Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo

metodus

elect Stock SSCP nuro erpés saugumo Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

ISkilus “daugiau  klausimy del saugumo ir Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
veiksmingumo, kreipkités j FertiPro NV klienty arba \ ) iSorine pakuote

techninés pagalbos tarnyba.

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745
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INDIKASJONER FOR BRUK OG SAMMENSETNING

Sil-Select Stock er en stamlgsning for klargjgring av saedceller. Det
er en isoton gradient for klargjgring av seedceller med en tetthet
pa ca. 1.12 g/ml. Sil-Select Stock bestar av silanbelagte kolloidale
silikapartikler fordelt i HEPES-buffert EBSS (Earle’s Balanced Salt
Solution). Enkelte produktkoder er supplert med 10 mg/I gentamicin
(legemiddel). Sil-Select Stock-systemet kan brukes til forberedelse
av seed til intrauterin inseminasjon (IUl), in vitro-fertilisering (IVF) og
mikroinjeksjon (ICSI).

Sil-Select Stock™

Kun for profesjonell bruk.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Kjemisk sammensetning

pH: 7.20—7.90 (kriterier for pH-frigjgring: 7.20-7.60)

Osmolalitet: 300—330 mOsm/kg

Densitet: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksintest etter Limulus Amebocyte Lysate-metode (USP

<85>): <0.5 EU/ml

e Sterilitetstest med gjeldende Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71>: Ingen
vekst

e QOverlevelsestest av seedceller fra mennesker (%
sammenlignet med kontroll etter 4 timer): > 80 %

e QOverlevelsestest av seedceller fra mennesker (%
sammenlignet med kontroll etter 24 timer): > 75 %

e |kke testet med MEA

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).

motilitet

motilitet

BEREGNINGER AV G-KREFTER

G-kraften til sentrifugen din kan beregnes
formelen:

STERILE | A

Dokument-ID: FPO9 113_Stock RO1 E.4
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Eksempel 1l
r=100 mm
rpm = 1800 rotas
g=1.118x 100 x

INKLUDERT MATERIALE

rpm = SQR {350
rom = 1770 rotas

100)} = 1.77
minutt

ADVARSLER FOR

e |kke bruk produktet
o det viser tegn tilm
o Forseglingen pa be
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&
§
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Il kontaminering;
en er apnet eller defekt nar produktet

SIS100 Sil-Select Stock™ leveres.

SIS100_32G 1x100ml Sil-Select Stock™ o U'Flfapsdatoen erg

SIS500 1x500ml _SilSelect Stock™ o ikke fryses st etter dpning

SIS1006G 1x100m! S?I'SeleCt Stock™ W?th g orosedyrer som skal utfgres i lgpet av en dag,

SIS100_32G x100ml  Sil-Select Stock™ with ge 2 den ngdvendige mengden av mediet under aseptiske

SIS500G Sil-Select Stock™ with ge forhold i en egnet steril beholder. Dette er for & unngé flere
sykluser med apning/oppvarming av mediet. Kast overfladige
(ubrukte) medier.

e Produkter som inneholder gentamicin, skal ikke brukes pa

TEKNISK KUND pasienter med kjent allergi mot gentamicin eller lignende

antibiotika.
FertiPro NV e Oppbevares i originalemballasjen frem til bruksdagen.

Industriepark Noord
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

METODE

Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerte prosedyrer
som er optimalisert for det enkelte medisinske programmet. Vi
henviser videre til nettstedet vart for demonstrasjonsvideoer.

INSTRUKSJONER FOR TILBEREDNING AV GRADIENTER
Bland tetthetsgradientflaskene ved & snu flaskene 5 ganger far bruk.

Vi anbefaler a lage et system med to gradienter (45 %-90 % eller
40 %-80 %) med utgangspunkt i Sil-Select Stock. Om gnskelig kan
det ogsa brukes flere lag (f.eks. 45 %-70 %-90 %). For a lage en 90
% gradient blandes 1 del FertiCult Flushing medium (eller Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) med 9
deler Sil-Select Stock. For a lage en 45 % gradient blandes 5.5 deler
FertiCult Flushing medium (eller Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) med 4.5 deler Sil-Select Stock.
Alternativt kan et hvilket som helst HEPES-buffret EBSS-basert
medium brukes til fremstilling av gradientene.

Merknad: Gradienter skal klargjgres og ompakkes under sterile
forhold (f.eks. LAF-benk 1SO-klasse 5). For optimale resultater bgr
gradientene klargjgres maks. 24 timer fgr bruk, oppbevares ved 2-8
°C og varmes opp til romtemperatur eller 37 °C én time fer bruk.
Bland godt etter fortynning av Sil-Select Stock-lgsningen.

INSTRUKSJONER FOR SELEKSJON AV SAEDCELLER MED FERSKE
S/AEDCELLEPROVER: EKSEMPEL MED EN GRADIENT PA 45-90
% (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIG)
1 Overfgr 2.5 ml av den klargjorte gradiente
engangssentrifugerar.
2 Bruk en sprgyte med nal til & plassere 2.
gradienten pa 90 % under den klargjorte
Pass pa at de to lagene er tydelig adskilt
plasseregspissen, pa nalen pa bunnen 3
ienten pa 90 %. Den

Sentrifuger i 15 til 18 m
sentrifugeringen er fullfgrt du kan se en

2dyren med en

y sentrifugering i 3 til 5 min
jern supernatanten ned til p

saedvaske
Jium eller Sil-Select

ult Flushing
i/Insemination

ved 300 g. Hayere
reve maksimalt 10 minutters
ullstendig og grundig seedcellevask.
d til pelleten og gjenta trinnene 6 og 7.

en og bytt ut med en passende mengde av

Hvis prgvene ikke blir flytende og derfor ikke passerer gjennom
lagene, kan man gke sentrifugalkraften til 500 g, men ikke mer, for
a separere szedcellene.

INSTRUKSJONER FOR SELEKSJON AV SADCELLER MED
NEDFRYSTE SADCELLEPROVER: EKSEMPEL MED EN GRADIENT
PA 45-90 % (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIG)

1 Overfgr 1 ml av den klargjorte gradienten pa 45 % til et sterilt
engangssentrifugerar.

2 Bruk en sprgyte med nal til & plassere 1 ml av den klargjorte
gradienten pa 90 % under den klargjorte gradienten pa 45 %.
Pass pa at de to lagene er tydelig adskilte. Dette gjgres ved a
plassere spissen pa nalen pa bunnen av reagensglasset og
langsomt dosere gradienten pa 90 %. Denne tolagsgradienten er
stabil i opptil to timer.

3 Plasser den opptinte seedcelleprgven forsiktig pa gradienten pa
45 % ved hjelp av en overfgringspipette eller sprgyte (maks. 0,5
ml).

4 Sentrifuger i 15-20 minutter ved 350 g.

s Fjern supernatanten ned til 0,5 ml-merket, ikke under, over
pelleten.

s Bruk en sprgyte og tilsett 2-3 ml ssedvaskemedium (f.eks.
FertiCult Flushing medium eller Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) og fordel pelleten pa nytt.

7 Sentrifuger i 8 til 10 minutter ved 300 g.

s Fjern supernatanten ned til pelleten og gjenta trinnene 6 og 7.

SYMBOLORDLISTE

s Fjern supernatanten og bytt ut med en passende mengde av
egnet medium.

INSTRUKSJONER FOR OPPBEVARING/AVHENDING

Symboler slik de er definert i ISO 15223

e Oppbevar produkter uten gentamicin mellom 2-25 °C. Etter
apning: Oppbevar mellom 2-8 °C.

e Oppbevar produkter med gentamicin mellom 2-8 °C.

e Produktene kan brukes i opptil syv dager etter apning nar sterile
forhold opprettholdes og produktene oppbevares pa temperat
mellom 2-8 °C.

e Holdes borte fra (sol)lys.

e Produktene er stabile etter transport (maks.
temperaturer (<37 °C).

e Enhetene ma kasseres i henhold til
av medisinsk utstyr.

roduksjonsnummer

Holdbarhetsdato

for kassering

FORHOLDSREGLE

e A er ber brukes for & unn
e inneholder gentamici
le fra mennesker bgr bet
e alle prgver som om

potensielt

eller hepatitt.
e Bruk alltid vern
e Enhveralvorlig h
Regulation 2017
FertiPro NV og, hvi
EU-medlemsstaten b

d handtering av prover. Forsiktighetsregler
(som definerti Europea
m har oppstatt, skal
t, til den relevante myn

og/eller pasienten er e

Produksjonsdato

Sterilisert ved bruk av aseptiske

OPPSUMMERING AV behandlingsteknikker

(SSCP)

RHET OG KLINISK YTELSE

Temperaturgrense

Sil-Select Stock beskriver mediets sikkerhets-
egenskaper og er tilgjengelig pa nettstedet
(www.fertipro.com) eller ved & laste ned

Sterilt enkelt-barrieresystem

Hvis du har f . ikkerhet telse. k Sterilt enkelt-barrieresystem med beskyttende
vis du har flere spgrsmal om sikkerhet og ytelse, kan N/ emballasje pa utsiden

du kontakte FertiPro NV for kundestgtte eller teknisk
support.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen.

Symbol som definert i EU-kommisjonens MDR 2017/745.
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CE-merking av bemyndiget organ 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

I henhold til amerikansk faderal lovgivning ma dette
utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege.
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SIS100

Sil-Select Stock™

SIS100_32G

Sil-Select Stock™

SIS500

Sil-Select Stock™

SIS100G

Sil-Select Stock™ with g

SIS100_32G
SIS500G

MUSTERI-TEK

FertiPro NV
Industriepark Noord

Sil-Select Stock™ with ge

Sil-Select Stock™ with g¢

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI VE BILESIM

Sil-Select Stock, semen hazirlamada kullanilan bir stok c¢ozeltisidir.
Yaklasik 1.12 g/ml yogunluga sahip semen hazirlamaya yonelik
izotonik bir gradyandir.

Sil-Select Stock desteklenmis HEPES tamponlu EBSS (Earle dengeli
tuz ¢ozeltisi) icinde suspanse edilmis silan kaph kolloidal silika
partikillerinden olusur. Bazi Urln kodlari 10mg/I gentamisin (tibbi
madde) ile desteklenmistir. Sil-Select Stock sistemi; intra Uterin
inseminasyon (IUl), in Vitro Fertilizasyon (IVF) ve intra Sitoplazmatik
Sperm Enjeksiyonu (ICSI) icin semen hazirlamada kullanilabilir.

Yalnizca profesyonel kullanim icin.

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

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

Osmolalite: 300—330 mOsm/kg

Yogunluk: 1.1150-1.1250 g/ml

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP

<85>): <0.5 EU/ml

e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71> uyarinca sterilite testi: Blylime
yok

e insan sperm sagkallm deneyi (4 saat sonra kontrol ile
karsilastirildiginda % hareketlilik): > %80

e insan sperm sagkallm deneyi (24 saat sonra kontrol ile
karsilastirildiginda % hareketlilik): > %75

e MEA test edilmemistir

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

Santrifljunuzin g-kuvveti su formul kullanilarak

g=1.118x

veya -k

Ornek 2

r=2100 mm
a donls g =350g
rpm = SQR {350
rpm = 1770 daki

rpm = 1800 daki

g=1.118x 100 x 100)} = 1.77

donuls

karekok

e Asagidaki durumlarda
o mikrobiyal kontami

kullanmayin:
kaniti gosteriyorsa;

ar sterilize etmeyin.

e Birg gerceklestirilecek prosedir sayisina bagli olarak, gerekli
hacimde besiyerini aseptik kosullar altinda uygun bir steril alicida
cikarin. Bu, besiyerinin birden fazla agma/isitma déngulerinden
kacinmak icindir. Fazla (kullaniimamisg) besiyerini atin.

e Gentamisin iceren Urlinler, gentamisin veya benzeri antibiyotiklere
karsli alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

e Kullanim gliniine kadar orijinal ambalajinda saklayin

YONTEM

Her laboratuvar, kendi tibbi programi icin optimize edilmis kendi
onaylanmis prosedurlerine basvurmalidir. Ayrica tanitim videolari icin
web sitemizi ziyaret edebilirsiniz.

GRADYANLARIN HAZIRLANMASI ICIN TALIMATLAR

Kullanmadan 6nce yogunluk gradyani siselerini 5 kez ters cevirerek
karistirin.

Sil-Select’ten baslayarak ikili bir gradyan sistemi (%45 - %90 veya %40
- %80) hazirlamanizi tavsiye ederiz Stock. Tercih edilirse ¢ok katmanh
olarak da kullanilabilir (6rn. %45 - %70 - %90). %90’Ik gradyan
hazirlamak igin 1 birim FertiCult Flushing medium’u (veya Sil-Select
Plus Sperm Washing/Insemination medium’u, FertiPro NV) 9 birim Sil-
Select Stock ile karistirin. %45’lik gradyan hazirlamak icin 5.5 birim
FertiCult Flushing medium’u (veya Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium’u, FertiPro NV) 4.5 birim Sil-Select Stock ile
karnistirin. Alternatif olarak, gradyanlarin hazirlanmasi igin herhangi bir
HEPES tamponlu EBSS bazli besiyeri kullanilabilir.

Not: Gradyanlar steril kosullarda hazirlanmali  ve yeniden
paketlenmelidir (6rn. LAF tezgahi ISO Sinif 5). Optimum sonuglar igin
gradyanlari kullanimdan en fazla 24 saat 6nce hazirlayin, 2-8°C’de
saklayin ve kullanimdan bir saat énce oda sicakligina veya 37°C’ye
1sitin. Sil-Select Stok ¢Ozeltisini seyrelttikten sonra iyice karistirin.

TAZE SEMEN ORNEKLERI iLE SPERM SECIMi iCIN TALIMATLAR:
45-%90 GRADYAN SISTEMIi KULLANAN ORNEK (ANCAK BASKA
GRADYANLAR DA MUMKUNDUR)

1 Hazirlanan %45’lik gradyanin 2,5 ml’sini steri
santriflj tipune aktarin.

2 Igneli bir sinnga ile hazirlanan %90'lik
hazirlanan %45’lik gradyanin altina yerlesti
bir sekilde ayriimis olmasina dikkat edin.
tiplnun tabanina yerlestirerek ve %90
dagitarak yapilir. Bu iki katmanlh gradyan iki

s Bir trapsfemgpipeti,veya siringa ile 2.5 ml’

kullanimhk bir

(6rn. FertiCult
3/Insemination

ve 6. ve 7. adimlari tekrarlayin.
acimde uygun besiyeri ile degistirin.

edenle katmanlardan gecmezse, santriflj
00 g'ye kadar artirmak spermi ayirmaya yardimci

DONDURULMUS SEMEN ORNEKLERI ILE SPERM SECIMI iCIiN
TALIMATLAR: 45-%90 GRADYAN SISTEMI KULLANAN ORNEK
(ANCAK BASKA GRADYANLAR DA MUMKUNDUR)

1 Hazirlanan %45’lik gradyanin 1ml’sini steril, tek kullanimhk bir
santrif(j tipune aktarin.

2 Igneli birsinnga ile hazirlanan %90’ lik gradyandan 1ml'yi hazirlanan
%45'’lik gradyanin altina yerlestirin. iki katmanin belirgin bir sekilde
ayriimis olmasina dikkat edin. Bu, ignenin ucunu test tUpUnin
tabanina yerlestirerek ve %90’'lik gradyani yavasca dagitarak
yapilir. Bu iki katmanli gradyan iki saate kadar stabildir.

3 CozUlmus semen 6rnegini bir transfer pipeti veya siringa kullanarak
%45’lik gradyana yavasca yerlestirin (maksimum 0.5 ml).

4+ 350g'de 15-20 dakika santrifujleyin.

s Slpernatanti peletin Uzerindeki 0,5 ml isaretinden daha az
olmayacak sekilde ¢ikarin.

e Bir sinnga ile 2-3 ml sperm ykama besiyerini (6rn. FertiCult
Flushing medium veya Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) ekleyin ve peleti yeniden siispanse edin.

7 300 g'de 8 - 10 dakika santrifujleyin.

s Slpernatanti pelete kadar cikarin ve 6. ve 7. adimlari tekrarlayin.

s SUpernatanti gikarin ve uygun hacimde uygun besiyeri ile degistirin.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

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

o Uriini'u gentamisin ile 2-8°C arasinda saklayin.

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

e |siktan (glines) uzak tutun.

e Uriinler tasima sonrasinda (maks. 5 giin) yilksek sicakliklarda
(237 °C) stabildir.

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

ONLEMLER

e Olasl kontaminasyonu 6n
bile) aseptik teknik

e Tim

olarak

n daima koruyucu giysi g
rhangi bir ciddi olay

Sil-Select Stock icin S
performans o6zelliklerini
NV’nin web sitesinde (www.
R kodunu indirerek elde edi

ktadir ve FertiPro
om) veya asagidaki

ve performansla ilgili d sorulariniz, misteri
a teknik destek icin lutfen FertiPro NV ile

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

arti kodu

Son kullanma tarihi

arina bakin

Dikkat

Uretim tarihi

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

O Tek steril bariyer sistemi

TN Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril

bariyer sistemi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol
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kisitlamaktadir
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SIS100 x100ml  Sil-Select Stock™
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™
SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™
SIS100G 1x100ml  Sil-Select Stock™ with g

SIS100_32G Sil-Select Stock™ with ge

SIS500G Sil-Select Stock™ with g¢

UGYFEL-MUS

FertiPro NV
Industriepark Noord
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

HASZNALATIUTASITAS ES OSSZETETEL

A Sil-Select Stock egy torzsoldat sperma el6készitéséhez. Ez egy
izotdnias gradiens a sperma el6készitéséhez, amelynek slirlisége
korulbeltl 1,12 g/ml. A Sil-Select Stock gradiensek HEPES-pufferelt
EBSS-ben (Earle-féle kiegyensulyozott soéoldat) szuszpendalt,
szilannal bevont kolloid szilicium-dioxid részecskékbdl allnak, és
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 spermiuminjekciéhoz (ICSI).

Kizarélag szakmai hasznalatra.

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai 0sszetétel

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

Sirség: 1.1150 - 1.1250 g/ml
Endotoxin  teszt  Limulus
alkalmazasaval: < 0.5 EU/ml

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.)

2.6. 1/ USP <71> elbiras alapjan: Novekedes nincs

amebocita  lizatum  LALteszt

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

e Nem MEA tesztelt

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

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

G-ERTEK SZAMITASA

A centrifuga g-értéke a kdvetkez6 képlet segitségével

g=1.118xrxr

vagy rpm = Négyz

FIGYELMEZTE HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznalja a ter
o barmilyen jelét mu
o a termék kiszallite

meghibasodott;
o alejarati idé elmult

e Hasznalat el6tt ne fag

Felbontas utan ne

amennyiben:
ikrobialis szennyezddés
a taroléedény zarolasa

0 készitmény nem alkalmazhat6é olyan
allergiaja van a gentamicinre vagy hasonl6

pon elvégzendd eljarasok szamatol fliggden a szilkséges
mennylsegu tapoldatot aszeptikus korlilmények kozott helyezze at
megfelel6 steril edénybe. Ennek célja, hogy elkeriilhetd legyen a
tapoldat tobbszori kinyitasa/felmelegedése. A felesleges (fel nem
hasznalt) taptalajt dobja ki.

e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

MODSZER

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

A GRADIENSEK ELKESZITESERE VONATKOZO UTASITASOK

Hasznalat el6tt keverje Ossze a slrlséggradiens palackokat, a
palackok 5x torténé megforditasaval.

Javasoljuk, hogy a Sil-Select Stockbdl kiindulva készitsen 45%-90%
vagy 40%-80%-0s kett6s gradiens rendszert. Ha jobbnak talélja,
tobbrétegli gradiens rendszer is hasznalhatd (pl. 45%-70%-90%-
0s). A 90%-os gradiens elkészitéséhez keverjen 6ssze 1 rész FertiCult
Flushing mos6 tapoldatot (vagy Sil-Select Plus Washing /Insemination
medium, FertiPro NV) 9 rész Sil-Select Stock oldattal. A 45%-0s
gradiens elkészitéséhez keverjen 0ssze 5,5 rész FertiCult Flushing
moso6 tapoldatot (vagy Sil-Select Plus Washing /Insemination medium,
FertiPro NV) 4,5 rész Sil-Select Stock oldattal. Alternativaként barmely
HEPES-pufferelt EBSS-alapl tapoldat hasznalhaté a gradiensek
elkészitéséhez.

Megjegyzés: A gradienseket steril korlilmények kozott kell elkésziteni
és Ujracsomagolni (pl. LAF pad ISO 5. osztaly). Az optimalis eredmény
elérése érdekében a gradienseket legfeljebb 24 6raval a felhasznalas
el6tt készitse el, tarolja 2-8 °C-on, és a felhasznalas el6tt egy éraval
melegitse szobahémérsékletre vagy 37 C-ra. A Sil-Select torzsoldat
higitasa utan jol keverje 6ssze az oldatot.

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

1 TOltsdn at 2,5 ml-t az elkészitett 45%-0s
egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

2 Egy tlvel ellatott fecskendd segitségév
elkészitett 90%-os gradienst az elkészitett
Ugyeljii 0gy a két réteg j6l elkiilon

2S7t0l is stabil.
Ovatosan helyezzen I
a 45%-o0s gradiensre
segitségével. Ne hasznaljo
gradiens rétegek mennyisé
tobbet.

g vagy Sil-Select Plus Washing/
szuszpendalja Ujra a pelletet.
percig 300 g mellett. Nagyobb
acio esetén a teljes és alapos sperma-atmosas
aximalis 10 perces centrifugalasra van szlkség.
Tavolitsa el a fellillszot a pelletig, és ismételje meg a 6. és 7. 1épést.
9 Tavolitsa el a fellllisz6t, és cserélie ki szlikséges mennyiségd,
megfelel6 tapoldattal. Ha a mintdk nem cseppfolydésodnak, és
ezért nem jutnak at a rétegeken, a centrifugalasi eré legfeljebb
500 g-ig torténd novelése segit a spermiumok szeparalasaban.

Ha a mintak nem foly6sodnak el, és ezért nem jutnak at a rétegeken,
a centrifugalasi erd legfeljebb 500 g-ig torténd novelése segit a
spermiumok szeparalasaban.

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

1 Toltson at 1 mlt az elkészitett 45%-0s gradiensbdl egy steril,
egyszer hasznalatos centrifugacsébe.

2 Egy tlvel ellatott fecskendd segitségével helyezzen 1 ml elkészitett
90%-0s gradienst az elkészitett 45%-0s gradiens ala. Ugyeljiink
arra, hogy a két réteg jol elklloniljon egymastdl. Ez Ggy torténik,
hogy a tl hegyét a kémcs6 aljara helyezi, és lassan elkezdi
adagolni a 90%-os gradienst. Ez a kétrétegl gradiens akar két 6ran
keresztul is stabil.

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

4 Centrifugalja 15-20 percig 350 g mellett.

s Tavolitsa el a fellilGsz6 folyadékot a pellet feletti 0,5 ml-es jelzésig.

s Egyfecskend6 segitségével adagoljon hozza 2-3 ml sperma atmosoé
tapoldatot (pl. FertiCult Flushing vagy Sil-Select Plus Washing/
Insemination, FertiPro NV), és szuszpendalja Ujra a pelletet.

7 Centrifugalja 8-10 percig 300 g mellett.

s Tavolitsa el a felllUszot a pelletig, és ismételje mega 6. és 7. Iépést.

9 Tavolitsa el a felllUszét, és cserélje ki szlkséges mennyiségl,
megfelel6 tapoldattal.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e A gentamicin nélkili termékek 2-25 °C kozott
utan: 2-8 °C kozott tarolja.

e A gentamicint tartalmaz6 termékek

A termekek felbontas utan legfelj

0dés elkeriilése érdek
abban az esetben is,

e Az esetleges sz
technikat kell alk
gentamicint tartalm

e Minden vérkészitmé encialisan fert6z6ként
Ezért az 6sszes minta elendd, mintha az alkal
HIV vagy hepatitis tovab a.

e A mintak kezelésénél mi lien védéruhazatot.
Minden bekovetkezett s eményt (a 2017/745 eurdpai

ostechnikai eszkodzrend ghatarozasa szerint) jelenteni

a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam

hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
lalhaté.

8 AGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

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

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV ligyfélszolgalatahoz
vagy a miszaki Uigyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Felhasznalhatdsagi id6

enytol tavol tartando

Utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikékkal sterilizalva

Homérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

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

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

q3

2797

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdélum

R ONLY

Az USA szdvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza



Sil-Select Stock™

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE OG SAMMENS ATNING

Sil-Select Stock er en stamoplgsning til seedpraeparering. Det
erenisotonisk gradient til seedpreeparering med en densitet pa
ca. 1,12 g/ml. Sil-Select Stock bestar af silanbelagte kolloidale
silika-partikler suspenderet i HEPES-bufferet EBSS (Earles
balanceret saltoplgsning), og nogle produktkoder er suppleret
med 10 mg/l gentamicin (leegemiddel). Sil-Select Stock kan
bruges til forberedelse af saed til intrauterin insemination (1Ul),
in vitro-fertilisering (IVF) og intracytoplasmatisk saedinjektion
(ICsl).

Kun til professionel brug.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammensaetning

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

Osmolalitet: 300-330 mOsm/kg

Densitet: 1.1150-1.1250 g/ml

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-

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

e Sterilitetstest i henhold til den geeldende Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Ingen veekst

e Test af overlevelse af humane saedceller (%
sammenlignet med kontrol efter 4 timer): > 80%

e Test af overlevelse af humane saedceller (%
sammenlignet med kontrol efter 24 timer): > 75%

e |kke MEA-testet

motilitet

motilitet

VEJLEDNING TIL FREMSTILLING AF GRADIENTER

Bland flaskerne med teethedsgradient ved at vende flaskerne 5 gange
for brug.

Vi anbefaler at klarggre et dobbelt gradientsystem (45 % - 90
% eller 40 % - 80 %) med udgangspunkt i Sil-Select Stock. Hvis
det foretreekkes, kan flere lag ogsa bruges (f.eks. 45 % - 70 % -
90 %). For at klarggre en 90 % gradient blandes 1 del FertiCult
Flushing medium (eller Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) med 9 dele Sil-Select Stock. En gradient
pad 45 % fremstilles ved at blande 5,5 dele FertiCult Flushing
medium (eller Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) med 4,5 dele Sil-Select Stock. Alternativt kan ethvert
HEPES-bufferet EBSS-baseret medium anvendes til fremstilling af
gradienterne.

Bemeerk: Gradienter skal fremstilles og ompakkes under sterile
forhold (f.eks. LAF-baenk ISO klasse 5). For at opna optimale resultater
skal gradienterne forberedes hgjst 24 timer fgr brug, opbevares ved
2-8 °C og opvarmes til stuetemperatur eller 37 °C en time fgr brug.
Bland godt efter fortynding af Sil-Select Stock-oplgsningen.

VEJLEDNING | UDVALGELSE AF SADCELLER MED FRISKE
SADPROVER: EKSEMPEL MED ET GRADIENTSYSTEM PA 45
% - 90 % (MEN ANDRE GRADIENTER ER MULIGE)

1 Overfgr 2,5 ml af den klargjorte 45 til et sterilt
engangscentrifugergr.
2 Brug en sprgjte med nal til at placere 2,

90 %-gradient under den klargjorte 45 9

OPBEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevar produkter uden gentamicin mellem 2-25 °C. Efter abning:
Opbevares mellem 2-8 °C.

e Opbevar produkter med gentamicin mellem 2-8 °C.

e Produkterne kan anvendes i op til 7 dage efter abning, nar sterile
forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved 2-8 °C.

e Holdes veek fra (sol)lys.

e Produkterne er stabile efter transport (hgjst 5 dage) ved forhgjede
temperaturer (<37 °C).

e Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de
bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

FORHOLDSREGLER

e Derskalanvendesasepti
selv nar produkterneg
e Alt organisk

esbekleedning, nar du h
ndelse (som definere
icinsk udstyr 2017/74
skal indberett: rtiPro NV og, hvis det
kompetente my i den EU-medlemsstat,
eller patienten er t.

europeeiske
er opstaet
nt, til den
geren og/

orordning o

RESUME AF SIKKE
KLINISK YDEEVNE (

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Symboly definované v normé ISO 15223

Nebezpedi pro zdravi

Datum vyroby

Brug af Ph. Eur.- eller USP-produkter, hvis det er relevant
e Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad fas efter

de to lag er tydeligt adskilt. Dette gares

. : Sterilizovano pomoci technik aseptického
af nalen pa bunden af testrgret og

- racovani
anmodning eller kan downloades fra vores websted (www. 90 %-grad Denne tolags-gradient e SSCP for Sil-Select StockT iver sikkerheds- og E y P van
fertipro.com) P ,5 ml flydende saeq 5 %-gradien eevneegenskaberne for m er tilgaengelig pa gl °c o

elspipette eller e. Der méa ik Pro NV's websted eller ve nloade falgende o Teplotni limit

CALCULATIONS OF G-FORCES

mere end 109 celler.
4 Centrifugéri15-18 min
er afsluttet, kan du maske
at fortseette proceduren
minutter.

jern supernatanten ned til
ug en sprgjte til at tilss
s. FertiCult Flushing medi
smination medium, FertiF

Systém jedné sterilni bariéry

Centrifugens g-kraft kan beregnes ved hjeelp af kontakte FertiPro NV for kundeservice

eller teknisk Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym

N’ obalem z vnéjsi strany.

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouziti
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0 g. Hgjere seedkoncentrationer
utters centrifugering for at sikre
sk af saedceller.

pillen, og gentag trin 6 og 7.

g erstat den med en passende meengde

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745
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Dokument-id: FPO9 113_Stock RO1 E.4
Opdatering: 01/12/2021 Eksempel
r=100 mm
rom = 1800 omd
g=1.118 x 100

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

MATERIALE INKLUDERET x 100)} = 1.77 °

r pr. minut

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R ONLY

Hvis praverne ikke bliver flydende og derfor ikke passerer gennem
lagene, kan seedcellerne adskilles ved at gge centrifugalkraften til
500 g, men ikke mere end 500 g. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto

prostfedku na I€kafe nebo na jeho objednavku.

e Produktet ma ikke a
o det viser tegn pa
o beholderens forseg

leveres;

VEJLEDNING | UDVALGELSE AF SADCELLER MED FROSNE
SADPROVER: EKSEMPEL MED
ET GRADIENTSYSTEM PA 45 % - 90 % (MEN ANDRE
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SIS100 x100ml  Sil-Select Stock™ o udlgbsdatoen er blg GRADIENTER ER MULIGE)
SIS100_32G 1x100ml  Sil-Select Stock™ Ma ikke fryses for b )
SIS500 1x500ml  Sil-Select Stock™ 8 4 er agbnltng.' o ber ik ses il 1 ngrfﬂ; 1 [nlf gf ;en klargjorte 45 %-gradient til et sterilt
- - older gentamicin, begr ikke anvendes til en engangscentrifugerar.
SIS100G 1x100m!_Sil-Select Stock™ with g endt allergi over for gentamicin eller lignende 2 Brug en sprajte med nal til at placere 1 ml af den klargjorte 90
SIS100_32G x100ml  Sil-Select Stock™ with ge 3 A. %-gradient under den klargjorte 45 %-gradient. Sgrg for, at de to
SIS500G Sil-Select Stock™ with gg e Afheengigt af antallet af procedurer, der skal udfgres pa en dag, lag er tydeligt adskilt. Dette gares ved at placere spidsen af nalen
skal du fjerne den ngdvendige maengde medium under aseptiske pa bunden af testrgret og langsomt dispensere 90 %-gradienten.
forhold i en passende steril modtager. Dette er for at undga flere Denne tolags-gradient er stabil i op til to timer.
abninger/opvarmningscyklusser af mediet. Kassér overskydende 3 Placer forsigtigt den optgede saedprgve pa 45 %-gradienten ved
TEKNISK KUND (ubrugte) medier. hjeelp af en overfgrselspipette eller sprgjte (hgjst 0,5 ml).
e Opbevares i den originale emballage indtil anvendelsesdagen. 4 Centrifugér i 15-20 minutter ved 350 g.
FertiPro NV s Fjern supernatanten ned til ikke mindre end 0,5 ml over pillen.
Industriepark Noord METODE e Brug en sprgjte til at tilseette 2-3 ml saedvaskemedium ( f.eks.

8730 Beernem / Belgium —
Tel +32 (0)50 79 18 05

FertiCUIt Flushing medium og Sil-Select Plus Washing /Insemination
medium, FertiPro NV), og resuspender pillen.

Fax +32 (0)50 79 17 99 Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne validerede procedurer, 7 Centrifugér i 8-10 minutter ved 300 g.
URL: www.fertipro.com der er optimeret til dets individuelle medicinske program. Der henvises s Fjern supernatanten ned til pillen, og gentag trin 6 og 7.
E-mail: info@fertipro.com 2797 yderligere til vores websted for demonstrationsvideoer. s Fjern supernatanten, og erstat den med en passende meengde

egnet medium.





