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YAIKO NOY NMEPINAMBANETAI/

MATERIAAL AANWEZIG

SIPO25LO0  25x2.5ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO25UP  25x2.5ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIPO20LO  5x20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
SIPO20UP  5x20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP80_100  1x100ml  Sil-Select Plus™ 80%
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8x2.5ml  SilSelect Plus™ Lower layer
8x2.5ml  SilSelect Plus™ Upper layer
8x5ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium
2x20ml Sil-Select Plus™ Lower layer
2x 20ml Sil-Select Plus™ Upper layer
5x 20ml Sil-Select Plus™ Sperm Washing/
Insemination medium
SIPO50 1x50ml Sil-Select Plus™ Lower layer
1x50ml  Sil-Select Plus™ Upper layer
SIP100 1x 100ml  Sil-Select Plus™ Lower layer
1x 100ml  Sil-Select Plus™ Upper layer

Single bottles of Sil-Select Plus and Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium are all CE marked (Notified Body number 2797) and
can be ordered separately. Assembler of the procedure packs is FertiPro NV.
Les flacons individuels de Sil-Select Plus et Si-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium sont tous dotés du marquage CE (organisme
notifié numéro 2797) et peuvent étre commandées individuellement.
L'assembleur des paquets de procédures est FertiPro NV.

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

Los frascos individuales de Sil-Select Plus y Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium tienen todos la marca CE (Entidad
notificada n.° 2797) y pueden pedirse por separado. El ensamblador de
los paquetes de procedimientos es FertiPro NV.

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

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

H kGO @idAn Tou Sil-Select Plus kai Tou péoou Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination  @épel T onuavan CE  (Koivoroinpévog
OpyavIopOG 2797) Kol ITTOPET VO TIPOYYEADET XWPIOTR. ZUVGPLOAOYATPICK
Twv ToKETWV diodikaaiog eivan n FertiPro NV.

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

Sil-Select Plus™
INTENDED USE AND COMPOSITION

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

® Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

® Sil-Select Plus Lower layer (90%)

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

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

For professional use only.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
® Chemical composition
® pH criteria: 7.20-7.90 (release criteria: 7.20-7.60)
® Osmolality:280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
® Density:  1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
® Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP
<85>): < 0.5EU/ml
*® Sterility test according to the current Ph. Eur. 2.6.1/USP <71>:
No growth
* Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 4 hours): > 80%
* Human sperm survival assay (% motility compared with control
after 24 hours): > 75%
* Not MEA tested
® Use of Ph Eur or USP grade products if applicable
* A certificate of analysis and MSDS are available upon request or
can be downloaded from our website (www.fertipro.com)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Chemical composition

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

® Osmolality: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

® Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

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

CALCULATIONS OF G-FORCES

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

g=1.118 xr x rpm?

or rpm = Square root {g / (1.118 x r)}
Example1 Example 2
r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotations per minute g=
g=1118x100x324=362¢

50g
pm =SQR (350 /(1.118 x 100} = 1.77
pm = 1770 rotations per minute

WARNINGS BEFORE USE

* Do not use the product if:

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

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

o expiry date has been exceeded.

* Do not freeze before use.

* Do not re-sterilize after opening.

* Product which include gentamicin should not be used on a patient
that has a known allergy to gentamicin or similar antibiotics.

* Depending on the number of procedures that will be performed
on one day, remove the required volume of medium under aseptic
conditions in an appropriate sterile recipient. This is in order to
avoid multiple openings/warming cycles of the medium. Discard
excess (unused) media.

® Keep in its original packaging until the day of use.

METHOD

Importantly: each laboratory should consult its own optimized and
validated laboratory procedures.

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

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

2 Transfer 2.5ml of Sil-Select Plus Upper layer into a sterile

disposable centrifuge tube.

Place 2.5ml of Sil-Select Plus Lower layer under the Upper layer.

Take care that the two layers are distinctly separated. This is

done by placing the tip of the pipette on the bottom of the test

tube and slowly dispensing the Sil-Select Plus Lower layer. This

two layer gradient is stable for up to two hours.

Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto the Upper layer

using a transfer pipette. Do not use a higher volume than the

volume of the individual gradient layers or more than 10° cells.

Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350g to 400g. When this

centrifugation is completed you may not be able to visibly see

a pellet. If so, it is essential to continue the procedure with a

second centrifugation of 3 to 5 minutes.

Remove supernatant down to the pellet.

Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing

medium or Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) and resuspend the pellet.

Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g. Higher sperm

concentration  will require the maximum 10 minutes
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centrifugation to ensure a complete and thorough sperm wash.
9 Remove supernatant down to the pellet and repeat steps
7 and 8.
10 Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.

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

"

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

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

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

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

Centrifuge for 15-20 minutes at 350g.

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

Add 2-5ml of sperm washing medium (e.g. FertiCult Flushing
medium or Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) and resuspend the pellet.

Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

Remove supernatant down to the pellet and repeat steps 7 and 8.
10 Remove supernatant and replace with a suitable volume of
appropriate medium.

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS
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* Store products without gentamicin between 2-25 °C. Once
opened: store between 2-8 °C.

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

* The products can be used up to 7 days after opening when sterile
conditions are maintained and the products are stored at 2-8 °C.

* Keep away from (sun)light

* The devices need to be disposed in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

PRECAUTIONS

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

All blood products should be treated as potentially infectious.
Source material used to manufacture this product was tested
and found non-reactive for HbsAg and negative for Anti-HIV-1/-2,
HIV-1, HBV, and HCV. Furthermore, source material has been
tested for parvovirus B19 and found to be non-elevated. No
known test methods can offer assurances that products derived
from human blood will not transmit infectious agents.

Standard measures to prevent infections resulting from the use
of medicinal products prepared from human blood or plasma
include selection of donors, screening of individual donations
and plasma pools for specific markers of infection and the
inclusion of effective manufacturing steps for the inactivation/
removal of viruses. Despite this, when medicinal products
prepared from human blood or plasma are administrated, the
possibility of transmitting infective agents cannot be totally
excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens. There are no reports of proven viruses
transmissions with albumin manufactured to European
Pharmacopoeia specifications by established processes.
Therefore, handle all specimens as if capable of transmitting
HIV or hepatitis.

Always wear protective clothing when handling specimens.

Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV and, if applicable, to the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient is
established.

SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP for Sil-Select Plus and Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium describes safety and performance
characteristics for the media and is available on the website of
FertiPro NV (www.fertipro.com) or by scanning the following QR
codes:

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

Sil-Select Plus™
UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Plus est un systéme pour la préparation des gradients de
sperme prét a I'emploi. Les gradients suivants sont disponibles :

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des particules de silice
colloidale silanisée dans une solution EBSS tam-ponnée a I'HEPES
(solution saline équilibrée d' Earle) et supplémenté avec 0.4-
2.2g/1 de sérum albumine humaine (substance médicamenteuse
dérivée du plasma sanguin humain). Certains codes produits
sont supplémentés avec 10mg/l de gentamicine (substance
médicamenteuse). Le systéme Sil-Select Plus peut étre utilisé en
combinaison avec Insémination intra-utérine (IIU), Fécondation in
vitro (FIV) et Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSI).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium est prévu
pour étre utilisé lors de techniques d'assistance médicale a la
procréation, en particulier pour la manipulation et le lavage des
spermatozoides et pour la production de gradients de densité.
Le milieu peut étre utilisé lors de procédures d'llU. Sil-Select Plus
Sperm Washing/Insemination medium est un milieu tamponné
a I'HEPES contenant également du bicarbonate, des sels
physiologiques, du glucose, du lactate et de la sérum-albumine
humaine (4.0g/1, substance médicamenteuse dérivée du plasma
sanguin humain). Ce produit est également disponible avec
du rouge de phénol et de la gentamicine (10mg/I, substance
médicamenteuse)

Réservé a un usage professionnel.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

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

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsmy/kg (80%)

® Densité:  1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

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

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

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a |'échantillon de controle aprés 4 heures): > 80%
Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a I'échantillon de contrdle aprés 24 heures): > 75%
Non testé sur embryons de souris

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

Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre
site Internet (www.fertipro.com).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Composition chimique

® Critére du pH: 7.30-7.90 (Critére de libération: 7.30-7.60)

® Osmolalité: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

Dosage de survie des spermatozoides humains (motilité en %
comparée a |'échantillon de controle aprés 24 heures) > 80%
Utilisation de produits de la pharmacopée européenne (Ph Eur)
ou américaine (USP) le cas échéant

Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité sont
disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre
site Internet (www.fertipro.com).

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a I'aide de la
formule suivante :

g=1.118 x r x rpm?

ou rpm = Racine carrée {g / (1.118 x )}
Exemple1 Exemple 2
r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotations par minute g=350g
g=1118x100x3.24=362¢ rpm =RC {350/ (1.118x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations par minute

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiliser le produit si :

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

I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

la date de péremption est dépassée.

Ne pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

Les produits contenant de la gentamicine ne doivent pas étre
utilisés chez des patients allergiques a la gentamicine ou a des
antibiotiques similaires.

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

Conserver dans son emballage d'origine jusqu'au jour de
I'utilisation.

o

o

METHODE

Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres procédures de
laboratoire optimisées et validées.

ECHANTILLONS DE SPERME FRAIS
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.

[

Réchauffer tous les composants du systéme et les
échantillons & température ambiante ou a 37 °C.
Prélever 2.5ml de Sil-Select Upper layer et déposer-le dans
une éprouvette a centrifuger stérile jetable.
Déposer 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer sous la Upper
layer. Assurez-vous que les deux couches soient parfaitement
séparées. Pour ce faire, placez la pipette sur le fond de test
et injecter progres-sivement la Lower layer de Sil-Select Plus.
Ce gradient a double couche reste stable pendant environ
deux heures.
Placez délicatement jusqu'a 2.5ml de sperme liquéfié sur la
Upper layer a I'aide d'une pipette de transfert. Ne pas utiliser
un volume supérieur au volume des couches individuelles
du gradient ou une culture renfermant plus de 10° cellules .
Centrifuger pendant 15 a 18 minutes a 350-400g. Lorsque
la premiére centrifugation est terminée et le culot n'est pas
visible, il est indispensable de procéder avec un deuxiéme
cycle de centrifugation de 3 & 5 minutes.
Enlever le surnageant jusqu'a la hauteur du culot.
Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex.
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV), et remettre le culot en
suspension.
Laisser centrifuger pendant 8 @ 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.
9 Enlevez le surnageant jusqu'a la hauteur du culot et répétez
les étapes 7 et 8.
10 Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume désiré
de milieu approprié.
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ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois avant
utilisation.

[

Réchauffer tous les composants du systéme et les échantillons a
température ambiante ou a 37 °C.

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

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

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

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

Ajouter 2-5ml de milieu de lavage de sperme (par ex. FertiCult
Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV), et remettre le culot en suspension.
Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g.

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

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

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

Conserver produits avec gentamicine entre 2 et 8 °C.

Les produits peuvent étre utilisés jusqu'a 7 jours aprés ouverture
si les conditions de stérilité sont respectées et si les produits sont
conservés entre 2 et 8 °C.

Tenir & I'écart de la lumiére du soleil.

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

PRECAUTIONS

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

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

Le SSCP du Sil-Select Plus et Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium décrit les caractéristiques de sécurité et de
performances du milieu. Il 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.

Sil-Select Plus™
VORGESEHENE VERWENDUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Plus ist ein gebrauchsfertiges Gradientensystem fiir die
Spermien-préparation. Folgende Gradienten sind verfligbar:

® Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

® Sil-Select Plus Lower layer (90%)

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

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

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

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

® Chemische Zusammensetzung

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

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

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

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

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

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

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

* Nicht per MEA getestet

® Verwendung von Produkten der Ph.Eur-oder USP-Qualitét,
soweit verfligbar.

® Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind
auf Anfrage erhaltlich oder koénnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

* Dichte:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

® Chemische Zusammensetzung

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

® Osmolalitat: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

* Gebrauch von Ph Eur oder USP Grad Produkten wenn notwendig

* Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind auf
Anfrage erhaltlich oder kénnen auf der Website (www.fertipro.com)
heruntergeladen werden.

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

Die g-Kraft Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender Formel berechnet
werden:

g=1.118 x r x rpm?

oder A m = Quadratwurzel (g / (1448 x 1)}
Beispiel 1 Beispiel 2
r=100 mm r=100mm

rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute g =350g
g=1118x100x3.24 = 362¢ rpm = Quadratwurzel
{350/ (1.118x 100)} = 1.77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU BEACHTEN

*® Produkt nicht verwenden, wenn:

es verfarbt (falls das Medium Phenolrot enthélt) oder eingetriibt
ist bzw. Hinweise auf eine mikrobielle Verunreinigung aufweist,
es mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde,

das Verfalldatum abgelaufen ist,

*® Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

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

Geben Sie die je nach der Anzahl der an einem Tag
durchzufiihrenden  Behandlungen. Dies ist notwendig, um
mehrfache ~ Offnungs-/Erwarmungszyklen des Mediums  zu
vermeiden. Uberschi]ssige (nicht verwendete) Medien sind zu
entsorgen.

Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

°

°

°

METHODE

Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten und validierten
Laborverfahren anwende.

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

"

Alle  Komponenten des Systems und die Proben auf

Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2 25ml  Sil-Select Plus Upper layer in ein

Einmalzentrifugenréhrchen Uberfiihren.

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

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

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

Reagenzglases bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam

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

Stunden stabil.

Vorsichtig bis zu 2.5ml verfliissigtes Sperma mit einer

Transferpipette auf die Upper layer geben. Verwenden

Sie kein hoheres Volumen als das Volumen der einzelnen

Gradientenschichten oder mehr als 10° Zellen.

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

Zentrifugation beendet ist, kénnen Sie méglicherweise noch kein

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

zweiten Zentrifugation dber 3 bis 5 Minuten fortsetzen.

Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

2-5ml Waschmedium fiir Spermien hinzufiigen (z.B. FertiCult

Flushing medium oder Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) und das Pellet resuspendieren.

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

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

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen

eines geeigneten Mediums ersetzen.

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

steriles
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Alle  Komponenten des Systems und die Proben auf

Raumtemperatur oder auf 37 °C bringen.

2 1ml Sil-Select Plus Upper layer in ein

Einmalzentrifugenréhrchen Uberfiihren.

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

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

erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des Reagenzglases

bringen und Sil-Select Plus Lower layer langsam hineingeben.

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

Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer Transferpipette

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

15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.

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

dem Pellet entfernen.

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

8 8bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren.

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

10 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes Volumen

eines geeigneten Mediums ersetzen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

steriles

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

*® Produkte mit Gentamicin bei 2-8° C lagern.

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

*® Vor (Sonnen)Licht schtzen.

* Die Utensilien miissen in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VORSICHTSMASNAHMEN

* Um mégliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten aseptische
Methoden angewendet werden, auch wenn die Produkte
Gentamicin enthalten.

* Alle Blutprodukte sind als potenziell infektids zu handhaben. Das
zur Herstellung dieses Produkts verwendete Ausgangsmaterial
wurde vorab getestet und hat auf HbsAg nicht reagiert
bzw. war Anti-HIV-1/-2-, HIV-1-, HBV- und HCV-negativ. Das
Ausgangsmaterial wurde zudem auf das Parvovirus B19

getestet und Dieses erwies sich als nicht erhoht. Keine der
bekannten Testmethoden kann garantieren, dass Produkte aus
menschlichem Blut keine Infektionserreger bertragen.
Zu den Standardverfahren zur Vermeidung von Infektionen durch
den Gebrauch von medizinischen Produkten, die aus humanem
Blut oder Plasma préapariert wurden, gehéren die Auswahl der
Spender, Untersuchung von Einzelspenden und Plasmapools fir
spezifische Infektionsmarker und Einbeziehung von wirksamen
Herstellungsschritten fir die Inaktivierung/Entfernung von
Viren. Dennoch kann bei der Verabreichung von medizinischen
Produkten, die aus humanem Blut oder Plasma prépariert
wurden, eine Ubertragung von Infektionserregern nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Dies gilt auch fiir unbekannte oder neue
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
Uber nachgewiesene Virusiibertragungen mit Albumin vor,
das nach den Spezifikationen des Europdischen Arzneibuches
(Pharmacopeia) durch etablierte Prozesse hergestellt wurde. Alle
Proben sind so zu handhaben, als kénnten sie HIV oder Hepatitis
Ubertragen.
* Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.
* Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der Definition
der Europaischen Verordnung 2017/745 (ber Medizinprodukte)
sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zustandige
EU- Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer bzw. Patient
ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fiir Sil-Select Plus und Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium beschreibt die Merkmale der Sicherheits
-und Leistungsmerkmale der Medien und ist auf der Website von
FertiPro NV (www.fertipro.com) oder durch Scannen des
folgenden QR-Codes erhaltlich:

Ejemplo1 Ejemplo2

r=100mm r=100mm

pm = 1800 rotaciones por minuto g =350g

£=1118x100x3.24 =362¢ rpm =SQR (350 /(1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

* No utilice el producto si:

o cambia de color (si el medio contiene rojo fenol), se vuelve
turbio o presenta cualquier signo de contaminacion
microbiana;

o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto;

o se ha superado la fecha de caducidad.

No congelar antes del uso.

No reesterilizar después de su apertura.

Los productos que incluyen gentamicina no deben utilizarse

en un paciente con alergia conocida a la gentamicina o a

antibiéticos similares.

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 que el medio se someta a varios ciclos de abertura/
calentamiento. Descartar el exceso de medio (sin utilizar).

® Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

METODO

Importante: Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados y optimizados.

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

™

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

Transfiera 2.5ml de Sil-Select Plus Upper layer a un tubo de
centrifuga desechable estéril.

Coloque 2.5ml de Sil-Select Plus Lower layer debajo
de la Upper layer. Procure que las dos capas estén bien

N
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Fiir weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit kor
Sie bitte den Kundenservice oder Technischen Support von FertiPro
NV.

Sil-Select Plus™
USO PREVISTO Y COMPOSICION

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

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

® Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Los gradientes de Sil-Select Plus estan compuestos por particulas
de silice coloidal recubiertas con silano en sales equilibradas de
Earle (EBSS) en un medio neutralizado con HEPES suplementado
con 0.4-2.2¢g/| Albumina Humana (sustancia medicinal
derivada del plasma humano). Algunos c6digos de productos
estan suplementados con 10 mg/I de gentamicina (sustancia
medicinal). Sil-Select Plus puede usarse combinado con la
Inseminacion intrauterina (IU1), la Fertilizacion in vitro (IVF) y la
Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides (ICSI).

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

Solo para uso profesional.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

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

® Composicion quimica

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

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

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

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

Prueba de esterilidad segln la Farmacopea Europea actual

2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad

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

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad

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

Sin pruebas de MEA

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

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

en caso de ser necesario

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

Densidad:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

® Composicion quimica

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

® Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg

Prueba de esterilidad segln la Farmacopea Europea actual

2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.25EU/ml

Ensayo con embriones de ratén unicelulares (blastocitos

después de 96 h): > 80% después de 60 minutos de

exposicion

Prueba de supervivencia del esperma humano (% de motilidad

en comparacion con el control después de 24 horas): > 80%

Uso de productos que se adecuan a los requisitos dePh

Eur (Farmacopea Europea) o USP (Farmacopea de Estados

Unidos), en caso de ser necesario

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

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta férmula:

g=1.118 xr x rpm?

o rpm = raiz cuadrada {g / (1.118 x r)}

diferenciadas. Esto se hacecolocando la pipeta sobre el
fondo del tubo de prueba y administrando Sil-Select Plus
Lower layer lentamente. Este gradiente de dos capas es
estable por un maximo de dos horas.
Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen licuado sobre
la Upper layer con una pipeta de transferencia. No utilice
un volumen superior al volumen de las capas de gradiente
individuales o un cultivo de mas de 10° células .
Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400g. Al
completar el centrifugado, es probable que no observe un
sedimento visible. Si este es el caso, es esencial continuar
con el procedimiento con un segundo centri-fugado de 3
a 5 minutos.
Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento.
Ahada entre 2 y 5ml de medio de lavado de esperma
(por ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus
Sperm Washing/Insemination medium, FertiPro NV) y
realice una nueva suspension del sedimento.
Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g. Una
concentracién de esperma mayor requerira uncentrifugado
méaximo de 10 minutos para garantizar un lavado de
esperma completo y exhaustivo.
9 Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los
pasos 7y 8.
10 Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen
adecuado del medio correspondiente.
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MUESTRAS DE SEMEN CONGELADO
Mezcle los frascos de gradiente de densidad invirtiendo el frasco
5 veces antes del uso.

™

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

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

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

Coloque lentamente el semen descongelado sobre la Upper
layer con una pipeta de transferencia (0.5 - 1ml).
Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350g.

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

Anada entre 2 y 5ml de medio de lavado de esperma (por
ejemplo, FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) y realice una
nueva suspension del sedimento.

Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.

Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los
pasos 7y 8.

10 Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen
adecuado del medio correspondiente.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

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

* Almacenar el productos con gentamicina a una temperatura de
entre2y8 °C.

® |os productos pueden utilizarse hasta 7 dias después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a 2-8 °C.

* Mantener alejado de la luz (del sol).

® Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacion de productos
sanitarios.

PRECAUCIONES

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

*® Todos los hemoderivados deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen utilizado para fabricar este
producto fue sometido a analisis y los resultados revelaron que
no es reactivo a HbsAg y es negativo para anti-VIH-1/2, VIH-1,
VHB y VHC. Asimismo, el material de origen se ha sometido a
analisis para el parvovirus B19 con un resultado no elevado.
Ningtn método de andlisis conocido puede garantizar que los
hemoderivados humanos no transmitan agentes infecciosos.

® Entre las medidas estandar para evitar infecciones derivadas
del uso de medicamentos preparados a partir de sangre o
plasma humanos se incluyen la seleccion de donantes, el
cribado de las donaciones de cada individuo y los bancos
de plasma para marcadores especificos de infeccion y la
inclusion de pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/
eliminacion de los virus. Pese a ello, cuando se administran
medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos, no se puede excluir por completo la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos. Esto también se aplica a los
virus desconocidos 0 emergentes y a otros agentes patogenos.
No se han notificado transmisiones de virus probadas
con albimina fabricada segin las especificaciones de la
Farmacopea Europea mediante los procesos establecidos.
Por tanto, todas las muestras deben manipularse como

potenciales transmisoras del VIH o hepatitis.

® Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

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

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

Sil-Select Plus™
USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

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

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

| gradienti di Sil-Select Plus sono composti da particelle di silice
colloidale rivestite di silano sospese in soluzione salina bilanciata di
Earle tamponata con HEPES, supplementate con 0.4-2.2g/I di siero
di albumina umana (sostanza medicamentosa derivata dal plasma
di sangue umano). Alcuni codici sono supplementati con 10mg/!
di gentamicina (sostanza medicamentosa). Sil-Select Plus pud
essere utilizzato in combinazione con Inseminazione intrauterina
(IU1), Fecondazione in vitro (IVF) e Iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi (ICSI).

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

Per uso esclusivamente professionale.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sil-Select Plus Upper layer/Lower layer/80% media:
* Composizione chimica
* Criteri pH: 7.20-7.90 (criteri di rilascio: 7.20-7.60)
® Osmolalita:280-310 mOsm/kg (Upper layer)
290-330 mOsm/kg (Lower layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
Densita:  1.0500-1.0700 (Upper layer)
1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)
1.097-1.107 g/ml (80%)
* Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di amebociti
di Limulus) (USP <85>): < 0.5EU/ml
Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>:
assenza di crescita
® Saggio di soprawivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 4 ore): > 80%
® Saggio di soprawivenza dello sperma umano (% di motilita
rispetto al controllo dopo 24 ore): > 75%
Non testato MEA
Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se
applicabile
Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su richiesta o
possono essere scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.com)

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Composizione chimica

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

Osmolalita: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

® Saggio di soprawivenza dello sperma umano (% di motilita

rispetto al controllo dopo 24 ore): > 80%

Utilizzo di prodotti secondo farmacopea Ph Eur o USP se

applicabile

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

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

CALCOLIDELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

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

g=1.118 x r x rpm?

o rpm = radice quadrata {g / (1.118 x 1)}
Esempiol Esempio2
r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotazioni al minuto g=350g
g=1118x100x3.24=362¢ pm=RQ(350/(1.118x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

* Non utilizzare il prodotto se:
o ha perso colore (qualora il terreno contenga rosso fenolo),
diventa torbido 0 mostra evidenza di contaminazione batterica;
< il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il prodotto
viene consegnato;
o la data di scadenza é stata superata.
* Non congelare prima dell’'uso.
* Non risterilizzare dopo I'apertura.
® | prodotti che contengono gentamicina non devono essere
utilizzati su pazienti che presentano una nota allergia alla
gentamicina o ad antibiotici simili.



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

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

METODI

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

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

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

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

ambiente 0a 37 °C.

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

centrifuga sterile monouso.

Immettere Iml di Sil-Select Plus Lower layer al di sotto del

gradiente Upper layer. Assicurarsi che i due strati siano

distintamente separati. Per far cio, posizionare la pipetta sul

fondo della provetta e rilasciare lentamente Sil-Select Plus Lower

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

ore.

Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-lato sull’

Upper layer utilizzando una pipetta (0.5 - ml).

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.

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

sopra del precipitato.

Aggiungere 2-5ml di terreno di lavaggio dello sperma (e.g.

FertiCult Flushing medium o Sil-Select Plus Sperm Washing/

Insemination medium, FertiPro NV) e risospendere il precipitato.

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g.

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

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

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

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

* | prodotti possono essere usati fino a 7 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservatia 2-8 °C.

* Tenere lontano dalla luce solare.

* | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.

PRECAUZIONI

* Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica, anche nel caso in cui i prodotti contengano
gentamicina.

® Tutti gli emoderivati devono essere trattati come

potenzialmente infettivi. I| materiale di partenza utilizzato per

la produzione di questo prodotto € stato testato ed é risultato
non reattivo per HbsAg e negativo per Anti-HIV-1/-2, HIV-1,

HBV e HCV. Inoltre, il materiale di partenza é stato testato per

il parvovirus B19 e non é risultato aumentato. Nessun metodo

di prova noto pud garantire che i prodotti derivati da sangue

umano non trasmettano agenti infettivi.

Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti

dall’'uso di medicinali preparati da sangue o plasma umano

includono la selezione dei donatori, lo screening delle
donazioni individuali e dei pool di plasma per specifici
marcatori di infezione e [Iinclusione di fasi produttive
efficaci per I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante
questo, quando vengono somministrati medicinali preparati
da sangue o plasma umano, la possibilitd di trasmettere
agenti infettivi non pud essere totalmente esclusa. Questo
vale anche per virus sconosciuti o emergenti e altri agenti
patogeni. Non ci sono segnalazioni di trasmissioni virali
comprovate con albumina prodotta secondo le specifiche
della Farmacopea Europea mediante processi consolidati.

Pertanto, trattare tutti i campioni come se fossero in grado di

trasmettere I'HIV o 'epatite.

Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano

i campioni.

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 SICUREZZAEALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

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

Sil-Select Plus™
USO PRETENDIDO E COMPOSICI_\O

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

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

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

Apenas para uso profissional.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

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

® Composicao quimica

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

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

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

 Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebécito
de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/mI

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

crescimento

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de

motilidade em comparac&do com o controle apds 4 horas): > 80%

Ensaio de sobrevivéncia de espermatozoides humanos (% de

motilidade em comparac&o com o controle apds 24 horas): > 75%

Nao testado pelo MEA

Uso dos produtos de classificagao Ph Eur ou USP, se aplicavel

Um certificado de andlise e FISPQ estdo disponiveis mediante

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

* Densidade:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Ir ination

® Composicao quimica

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

® Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg

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

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

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

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

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

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

CALCULOS DE FORGAS G

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

g=1.118 xr x rpm?

ou rpm = Raiz quadrada {g / (1.118 x )}
Exemplo1 Exemplo2
r=100mm r=100mm

rpm = 1800 rotacdes por minuto g=350g
g=1.118x100x3.24 =362 rpm =SQR 350/ (1.118x 100)} = 1.77
pm = 1770 rotacdes por minuto

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:

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

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

° prazo de validade vencido.

N&o congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

Os produtos que incluem gentamicina nao devem ser usados

em pacientes com alergia conhecida a gentamicina ou

antibiéticos semelhantes.

Dependendo do nimero de procedimentos que serdo

realizados em um dia, remover o volume necessario de meio

em condicoes assépticas em um recipiente estéril apropriado.

Isto € para evitar mdltiplas aberturas/ciclos de aquecimento do

meio. Descartar o excesso (nao utilizado) do meio.

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

METODO

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

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

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

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

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

Gentilmente colocar até alcancar 2.5ml de sémen liquefeito
na camada superior usando uma pipeta de transferéncia.
Nao utilize um volume superior ao volume das camadas de
gradiente individuais ou uma cultura com mais de 10° células.

[
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Centrifugar por 15 a 18 minutos de 350g a 400g. Quando a
centrifugacao estiver completa, pode ser dificil a visualizacao
de pellet. Se assim for, & essencial para continuidade do
procedimento uma segunda centrifuga-cao de 3 a 5 minutos.
Remover o sobrenadante até o pellet.

Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma (ex
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma concentracao
maior de esperma exige 0 maximo de 10 minutos de
centrifugacao para assegurar a lavagem completa e rigorosa
do esperma.

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

~ o

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

™

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

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

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

Gentilmente colocar a amostra de sémen descongeladana
camada superior usando uma pipeta de transferéncia (0.5 - 1ml).
Centrifugar por for 15-20 minutos a 350g.

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

Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma (ex
FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus Sperm Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) e ressuspender o pellet.
Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g.

Remover o sobrenadante até o pellet e repetir passos 7 e 8.
10 Remover o sobrenadante e substituir com o volume adequado
do meio indicado.
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE

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

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

® Os produtos podem ser utilizados até 7 dias depois de abertos,
quando as condices estéreis forem mantidas e os produtos
forem armazenados entre 2-8 °C.

® Mantenha afastado da luz (do sol).

® Os dispositivos devem ser descartados de acordo com os
regulamentos locais para o descarte de

* dispositivos médicos.

PRECAUCOES

* A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminacdes, mesmo quando os produtos contém
gentamicina.

Todos os produtos do sangue devem ser tratados como
potencialmente infecciosos. O material utilizado para fabricar
este produto foi testado e considerado n@o reativo para HbsAg
e negativo para Anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV e HCV. Além disso,
esse material foi testado para deteccéo do parvovirus B19 e ndo
apresentou niveis elevados. Nenhum método de teste conhecido
pode oferecer garantias de que os produtos derivados do sangue
humano néo transmitirao agentes infecciosos.

As medidas padréo para prevenir infeccdes resultantes do uso
de medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma
humanos incluem a selecao de doadores, a triagem de doagoes
individuais e reserva de plasma para marcadores especificos
de infeccdo e a inclusdo de etapas eficazes de fabricacéo para
a inativacao/ remogao de virus. Apesar disso, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos, ndo se pode excluir totalmente a possibilidade
de transmiss@o de agentes infecciosos. Isto também se aplica
a virus desconhecidos ou emergentes e outros patogenos. Nao
ha relatos de transmissao de virus, comprovada, com albumina
fabricada de acordo com as especificacdes da Farmacopeia
Europeia por processos estabelecidos. Portanto, manuseie
todas as amostras como se fossem capazes de transmitir HIV
ou hepatite.

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

RESUMO DA SEGURANCAE
DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

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

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

ANVISA

Importador Brazil:

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

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

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

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

Sil-Select Plus™
NPOBAENOMENH XPHEH KAl ZYNOEZH

To Sil-Select Plus eivai €va £To1W0 yia Xpiion oloTnua SiaBaduIong
VIX TNV TIPOETOIHOOIX TOU OMEPHATOG. AlTiBevian ol €EAg
SioBabyioeig:

* Sil-Select Plus Upper layer (Gvw gaan) (45%)

*® Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

01 dixBoBpioeig Tou Sil-Select Plus amoTeholvTal omd KoAOEIDA
OWHATIOIE  TUPITIOU  EMKOAUPPEVS  PE  OING-VIO, Ta  oTioia
evaiwpolvral oe EBSS (1coppornuévo diGAupa cAGTwy Earle)
o TEPIEXE! PUBMIOTIKG BIG-Aupiot HEPES Kol givail GUHTANPWHEVO
pe  0.4-2.2g/1 avbp@Mivn  OPOAEUKWHATIV  (POPUOKEUTIKA
0UGix TIOU TIPOEPXETRI OO TO AVBP@IMIVO TAGOMO TOU GIGTOG).
Opiopévol kwdIKOI TPOI-OVTWY €ival oupmAnpwpévol pe 10mg/l
VEVT (@appakeuTikl oudia). To Sil-Select Plus prmopei  va
XpnoigomomnBei oe oUVBUGOUO pE EVOOPATPIX OTEPUATEYXUG
(IU1), EEwowpaTiki yovigoroin (IVF) kol EVOOKUTTOPOTAGGHATIKA
&yxuan omepparolwapiwv (ICSI).

To péoo Sil-Select Plus Sperm Wash\ng/Insemlnatlonnpoopllnm
via xprion o€ Texvoloyieq  UMOBONBOTNEVNG aVATIXPAYWYAG,
£I0IKOTEPA VIO EKMTAUGN/OUYKPG-TNON  OTIEPHOTOG KAl VI TNV
mopaywy  dlxBadpicewy TUKVOTNTRG. To WECO WMOPEl Vo
XpnoigomomBei yia evdouATpia omeppatéyxuon (IUI). To péco
Sil-Select Plus Sperm Washing/Inseminationeivan évar p€co
mou TePIEXEl PUOUIOTIKO OIGAUMX HEPES Ko SITTVOPOKIKG,
QUOIOAOYIKG  GAXTX, YAUKOLN, YOAG-KTIKO 00 Kou ovOp@mivn
opoAeukwpaTivn (4.08/1, POPUAKEUTIKA OUGIG TIOU TIPOEPXETA
and To avbp@MvVo TAGOUO TOU &ipaTog). To TPoidv diaTiBeTal
emiong pe epubpd TNG QAIVOANG Kol yevtoikivn (10mg/l,
PUPUAKEUTIKA 0UaICK).

M06vo yio emayyeAUaTIKG XpRon.

NPOAIATPAGEE MPOIONTOE

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

* Xnuiki oivoeon

* kpITApIx pH: 7.20-7.90 (Kpitfipia Kukhogopiag: 7.20-7.60)

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

290-330 mOsm/kg (Lower layer)

290-330 mOsm/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

® Aokiuny evdoTogivwv pe Tn peBodoloyia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): < 0.5EU/ml

® AoKIUf oTelpdTNTOG e TNV Tpéxouaa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kook avG&mugn

* AoKIuaoia eMpBiwong avBpmMvou oNEPUATOG (KIVNTIKOTNTA %
o€ oUYKPION pe Selyla EAEYXOU LETG o 4 wpeg): = 80%

* AoKIuaoia eMpBiwong avBpmMvou oNEPUATOG (KIVNTIKOTNTA %
o€ GUYKPION pE DElyUa EAEYXOU LETG b 24 Wpeg): = 75%

® Aev £xel DOKINOOTE PE SOKIHOTIO eUBPTWY TOVTIKOD

* Xprion mpoiovTwy ka®apdTnTag Ph Eur A USP KaT& mepintwon

* To moTomoINTIKO av&AUONG Ko Tat AAAY givait SIGBEDIHO KXTOTTIV
QITAPATOG 1} UTTOPEITE V& TG KATEBGOETE QTG TOV I0TOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

® [ukvoTnTO:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

* Xnuiki oivoeon

* kpiITApIx pH: 7.30-7.90 (Kpitfipia kukhogopiag: 7.30-7.60)

® OopwTikOTNTA: 270-290 MOsm/kg

® AOKIUf oTelpdTNTOG e TNV Tpéxouaa odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kook avG&nTugn

® Nokiufy evdoTogivwv pe Tn pebBodoloyia Limulus Amebocyte
Lysate (USP <85>): < 0.25EU/ml

* MoVOKUTTOPIKR OOKIpoaior epBpdwy movTikoU (BAGGTOKUOTEIG
HETG om0 96 (pPeQ): = 80% peTG amd 60 AenTd

* AoKIuaoia eMpBiwong avBpmMvou ONEPUATOS (KIVNTIKOTNTA %
o€ GUYKPION pE ElyUa EAEYXOU HETG b 24 Mpeg): = 80%

* Xprion mpoiovTwy kaOapoTnTag Ph Eur A USP KaT& mepintwon

* To moTomoINTIKO av&AUONG Kot Tat AAAY givait SIGBEDIHIO KXTOTTIV
QITAPATOG 1} UTTOPEITE V& TG KATEBGOETE QIO TOV I0TOTOMO HOG
(www.fertipro.com)

YMOAOFIZEMOI AYNAMEQN G

H emTdxuvon TG BaplTnTag g TNG GUYOKEVTPOU OOG MMOPET VX
UTTOAOYIGTET XPNOIHOTOIQVTOG TOV 0kOAouBo TUTO:

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

Napadeypal Napéadeypa 2

r=100mm r=100mm

rpm = 1800 mepioTpopéqToAermd g = 3508

g=1118x100x3.24 =362 rpm =TeTpp. 350/ (1118 100)} = 1.77
rpm = 1770 TIEPIOTPOPES TO AeTTT

NPOEIAOMOIHZEIZ MPIN ANO TH XPHEH

* Not un XPNOIHOTOIEITE TO TTPOIOV:

eGv UNGPEEl aAOIWON 0TO XPWUG (EGV TO HECO TEPIEXE!
£pubpd TNG PAIVOANG), €Gv dev eival DIKUYEG N UTIGPXOUV
£VOEIEEIG LIKPOBIGKAG EMUOAUVONG;

£GV TO TTWWICK TOU TIEPIEKTN EXEI AVOIXTET f EVOXI EAKTTWHCTIKG
KOTG TNV PG00 TOU TIPOIoVTOG;

£0v Exel TOPENDEI N NuEPOMNViot AGENG.

® Not unv KarouwUxeTal mpiv oo Tn XpAon.

® Not unv EMavanooTeIpWOET PETE TO GVOIYHX.

® To MPoiOVTO ToU TEPIAGUBGVOUV YEVTaUUKIVN dev o TipEmel
VoL XPNoIHOTIoIo0VTON 08 &OBEVA e yvwoTh oMepyior oTn
VEVTOUUKIVN f} TOHOICK QVTIBIOTIKG.

AvGloyae  pe  Tov  opIBud  Twv  SlodIKaoimv  Tou  Ba
mpaypaTomoiNdolv  Pécr 0 piot NUEPX, OGQXIPESTE TOV
AMOUTOUHEVO OYKO HEGOU UTIO GONTTEG OUVONAKEG 08 KATGANAO
AMOCTEIPWHEVO OEKTN. AUTO VIVETX VI TNV GMOQUYN TOMATADV
QAVOIYMATWV/KOKAWY BEppavONG Tou MECOU. ATOppPiYTE TNV
TIEPIOOEIC TOU JETOU (U XPNOILOTOINKEVO HEDD).

* DUAGOOETOI OTNV KPXIKRA TOU CUOKEUXGIO WG TNV NUEPX XPAONG.

o

o

o

ME©OAOZ

INUOVTIKO: KGOE EpYOOTAPIO B TIPEMEl VO GVOTPEXE! OTIG DIKEG TOU
BEATIOTOMOINUEVES KOl EMKUPWLEVES EPYROTNPIOKES DINBIKOGIES,

OPEZKA AEITMATA ZTEPMATOZ
AVOEIETE TIG QIGAEG DIXBGOMIONG TUKVOTNTOG HE 5 AVAOTPOPES TOUG
TIPIV o6 T XpAon.

»

OepuGveTe OAX TG PEPN TOU OUCTAWOGTOG Kol Tol DElyMOTH OE
Beppokpaaior dwyariou f atoug 37 °C.

2 Meragépere 2.5ml of SilSelect Plus Upper layer o oreipo
OWANVGPIO PUYOKEVTPOU.

TonoBethote 2.5ml Sil-Select Plus Lower layer k&rw omd Tnv Avw
paon. GpovrioTe MOTE 01 B0 PATEIG Vax EVOX BIoXWPIOKEVES. AUTO
ETMTUYXAVETOI TOTTOBETWVTOG MIMETOX OTOV TIUBUEVO! TOU GWANVORIoU
Kol eviovTag aipydi To Sil-Select Plus Lower layer. Auti n Sio-BaBpion
600 paoewv eival oTaBEePN YIox 0 Kol BU0 MPES,

TomoBeToTe amoAG £wg Ko 2.5ml PEUGTOMOINUEVOU OTIEPHATOS
otV Gvw QGO XPN-OILOTIOIWVTOG TMETC. Mn XpnoiporoigiTe
uWPNAGTEPO OYKO Gmd TOV OYKO TWV LEHOVWHEVWY BaBUIBOOEWY 1
TEPIoaOTEPX oMb 10° KOTTOPG .

®uyokevpriote yia 15 wg 18 Aemma ot 3508 wg 400g. Otav
OAOKANPWOET N PUYOKEVTPNON QUTH WMOPET Vet NV €ivail SUvaTo
Vou OEITE OPOTG INUEL. Z€ QUTAV TNV TIERITITWON, EVOI OUCINDES Vot
ouve-xioeTe Tn SIdIKoGIa Je BENTEPN PUYOKEVTPNON 3 WG 5 AETTGV.
6 AQUIPEDTE TO UEKEILEVO EWG TO NP

7 Mpocbéote 2-5ml péoou Ekmhuong omépparog (my. FertiCult
Flushing medium 1 Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) Kai EnavevaiwpioTe To ignuo.

w

»

8 Ouyokevipiote yix 8 wg 10 Aemm& ot 3008, YwnAoTepn
OUYKEVTPWON OTIEPUOTOLWOPIWY OMAITEN TN HEYIOTN (QUYOKEVTPNON
Twv 10 AeTT@V yio Vo EEXGQNTTET N TTARPNG Kol EVOENEXG EKMAUGN
TOU OTIEPHOTOG,

9 AQUUIPECTE TO UMTEPKEILEVO £0)G TO T{NHXX KOl EMOVOAGBETE Tox BAHGTO
7 Kkou 8.

10 AQOIPESTE TO (U KOI OVTIKKTOOTAOTE HE KXTGMNAO  Oyko
KOXTGANAOU péaou.

KATEWYTMENA AEITMATA ZIEPMATOZ
AVaEiETE TIG PIGAEG SIXBGOPIONG TIUKVOTNTAG E 5 QVOOTPOPES TOUG
TIPIV &TI6 TN Xpfon.

1 Oepudvere OAX Ta PEPN TOU OUOTAUOTOG K& TO DEHOTO OE
Beppokpaaia dwpaTiou A atoug 37 °C.

2 Metagépete 1ml of Sil-Select Plus Upper layer o€ oTeipo cwAnvépio

PUYOKEVTPOU.

TomoBetiote 1ml Sil-Select Plus Lower Iayer KGTW oo TV Avay

@&an. GpovrioTe (OTE 0 HU0 PATEIG VO EVOI DIOKWPIOUEVEG. AUTO

EMTUYXGVETO TOTIOBETMVTOG TIMETO OTOV MUBEVE TOU GwAnVapiou

Ko eviovTog oy To Sil-Select Plus Lower layer. Auti n Sio-BaBpion

800 paaewv Vo oTROEPN VI EWG Kol S0 WPES.

ToroBeTAoTE OMOAG TO QMOWUYHEVO OTIEPHG OTNV Gvw PAon

XpnaiporolovTag mméra (0.5 - ml).

DuyokevtprAoTe yia 15-20 Aermd oo 3508,

AQQIPETTE TO UMEPKEILEVO EWG TOUAGXIGTOV TNV Evdelgn 0.5ml mévay

ano

7 Mpocbéote 2-5ml péoou ékmuong omépuarog (mx. FertiCult

Flushing medium i Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination

medium, FertiPro NV) kai EMovevaiwpioTe To ignua.

DuyokevtpraTe yia 8 wg 10 Aemmd otax 3008,

AQOIPETTE TO UMTEPKEIEVO £0G TO T{NMKX KOl EMOVOAKBETE ToX BrAHGTOl

7 Kkou 8.

10 AQOIPESTE TO (U KOI OVTIKKTOOTAOTE HE KXTGMNAO  Oyko
KOXTGANAOU péaou.

w

»

o0

8
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OAHFIEZ ®YAAZHE/ANMOPPIWHE

® OUAGOOETE TIPOIOVTON XWPIG YEVTGUKIV OF BepuOKpooion HETOED
2-25 °C. MeTé 10 GVOIVUX: QUAGOOETE OE BEPLOKPOOI LETOED 2-8
°C.

® OUAGOOETE TIPOIOVT L€ YEVTUUKIVN 0€ Beppokpaaior peTal 2-8 °C.

 Tat MPOIGVTr UMopodV Vo XpNaiHonoinBodv §wg Kol 7 NUEPES METG
TO GVOIYHXX £QOOOV TNPODVTON OTEIPES OUVBIKES KO ToX TPOIOVTCK
uAGagovTal aToug 2-8 °C.

® AITNPEITE TO TIPOIOV HOKPIG GO TO NAIGKO QWG

® To TPOIOVTQ: TPETIE VO GMOPEITITOVTXN GUHPWV HE TOUG TOMIKOUG
KOVOVIGHOUG YIo TNV GIOpPIYN TWV IKTPOTEXVONOYIKGV TIPOIOVTWY.

MPOOYAAZEIZ

® Ox TPEMEI VO XPNOILOTOIETaI GONTTTN TEXVIKA VIOt TV GmoQuyn
EVOEXOUEVOU EMUOAUVONG, OKOUN Ko OTGV TOr TTPOIOVTOL TIEPIEXOUV
YEVTOUUKIVI.

Ol Tox TIpOIOVTG: CipiaTog Ba TPEMEl Voo BewPOUVTON BUVNTIKG
HOAUOHOTIKG. H TIP@TN UAN TIOU XPNOIHOTIOIETON VIOt TNV TIXOKEUT
ouTO0 TOU TPOIOVTOG ENEYXONKE Kol BPEBNKE Mn OVTIOPAOTIKA
yior HbsAg kau opvnTikj yiee T Anti-HIV 1/2, HIV 1, HBV kou HCV.
EmmAgov, n mp@tn OAN éxel eheyxBei yia mopRoid B19 kau Bpébnke
0T dev Vo UENUEVOG. Kariax yvwaTh EB0S0G SOKIMGV Sev prmopel
VO TIOPEXE! DIBERXIDCEIG OTI TPOIOVTO TIOU TIPOEPXOVTX QIO
QVBPWIMIVO olijicx Sev Bk PETAOMTOUV HOAUGHGTIKOUG TIGYOVTES,
Tox TUMTIKG PETPO Yiok TNV TPOANWN TwV AOILWMEEWY TTOU TIPOKOAOUVTON
ond TN XPRoN QOPUAKEUTIKOV MPOIOVTWY TIOU MOPOOKEUGIOVTO
and avBpwmvo oipa 1 MAGoPo TiepIAGUBGVOLY TV emAoyn
TWV BWPNTQV, TOV TIPOKOTAPKTIKG EAEYXO TWV OWPEWV KOl Twv
DEEUUEVOV TIAGOHATOG VI E151KOUG DETKTEG AOIMWEEWV KOl TNV EVTOEN
OMOTEAEOUOTIKWV  OTOBIWY TOPOOKEUNG Vit TNV adpavorioinan/
QMOUGKPUVON  TwV 16V, MopOMX  GUTE,  OTOV  XOPNYOUVTON
(POPLOKEUTIKG TTPOIOVTCX TTOU TIGPOTKEUGIOVTON CITO AVEP@ITIVO Gk
A TAGOWQK, N MOAVOTNTA PETGBOONG HOAUGHOTIKMY TIRAYOVTWY dev
Uropei var omokAeloTel MARPWG. AuTO IoxUer EMmong yi GyvwaToug f
avaduOpevoug 100G Kol GMa TaBoyover. Aev UTIGPXOUY GVOPOPES
OMOBEDEIVUEVNG PETGOOONG 1DV HE ACUKWHATIV TIXPOOKEUKOBEIoK
OUHPWVX HE TIG TIPOBIYPUPES TNG Eupwiaikig Doppakomoniag

He KoBiepwpéveg PeBOdOUG. ETOpEVLG, HETOXEIPIOTETE ONt Tak
DENYHOTO WG IKOVG VO peTad®oouV HIV A nrorimidor.

Not popGTe MGVTX TIPOOTATEUTIK EVOUHOOIX KOTG TOV XEIPIOHO
DEIYHGTWV.

KaBe ooBopd mepioTamikd (OMwe opileTou oTov Kavoviopd mepi
lorpoTexvoloyiKv MpoiovTwv 2017/ 745) Box TIPENE! Vo GVOPEPETA
omv FertiPro NV Ko, KOG Tepimmwon, otny apuodice apxfi Tou
Eupwrioikod Kparoug Mé\oug aTo omoio gival eyKOTeTNEVOG O
XPAOTNG /KXl 0 0BEVAG.

ZYNOWH THE AZOAAEIAZ KAI THE KAINIKHE AMOAOZHE (SSCP)

H alvoyn Tng aopdheiag Kol TG KAIVIKAG amodoong Tou Sil-Select Plus
ko Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium mepiypd@el
TX XOPOKTNPIOTIKG GOPGAEING KXl armGdooNG Yi TO PEGO Kol givail
Si@Eoiun otov 1ototorio TG FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KoeRGLoVTOG Tov oikOAouBo KwdIkO QR:

[0 TIEPIOOTEPES EPWTNTEIG OXETIKG E TNV HOPGAEIC KXI TNV &ITGB00N,
emKovVwVAOTE pe TV FertiPro NV yio unooTApIgn meAXT@V i TEXVIKA
UTooTAPIEN.

Sil-Select Plus™
BEOOGD GEBRUIK EN COMPOSITIE

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

* Sil-Select Plus Upper layer (45%)

* Sil-Select Plus 80%

* Sil-Select Plus Lower layer (90%)

SSil-Select Plus gradiénten bestaan uit silaan gecoate colloidale
silica partikels gesuspendeerd in HEPES-gebufferde EBSS
(Earle's gebalanceerde zoutoplossing) gesupplementeerd met
0.4-2.2g/1 humaan serum albumine (medicinale substantie
afgeleid van humaan bloedplasma). Sommige product codes
zijn gesupplementeerd met 10mg/l gentamicine (medicinale
substantie). Het Sil-Select Plus-systeem kan worden gebruikt
voor spermavoorbereiding voor Intra Uteriene Inseminatie (IUI),
In Vitro Fertilizatie (IVF) en Intracytoplasmatische sperma injectie
(Icsl).

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium is bedoeld
voor gebruik in kunstmatige voortplantingstechnologieén, meer
specifiek voor het wassen / houden van sperma en voor de
productie van densiteitsgradiénten. Het medium kan worden
gebruikt voor IUI. Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination
medium is een HEPES-gebufferd medium dat ook bicarbonaat,
fysiologische zouten, glucose, lactaat en humaan serum
albumine (4.0g/1, medicinale substantie afgeleid van humaan
bloedplasma) bevat. Het product is ook verkrijgbaar met
fenolrood en gentamicine (10mg/I, medicinale substantie).

Enkel voor professioneel gebruik.

PRODUCTSPECIFICATIES

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

* Chemische compositie

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

Osmolaliteit : 280-310 mOsm/kg (Upper layer)

290-330 mOsmy/kg (Lower layer)

290-330 mOsmy/kg (80%)

1.0500-1.0700 (Upper layer)

1.1050-1.1150 g/ml (Lower layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-methodologie (USP
<85>): < 0.5EU/ml

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Geen groei
Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle
na 4 uur): > 80%

Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle
na 24 uur): > 75%

Niet MEA getest

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

Densiteit:

Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium:

® Chemische compositie

pH criteria: 7.30-7.90 (vrijgave criteria: 7.30-7.60)

Osmolaliteit : 270-290 mOsm/kg

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Geen groei
Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate-methodologie (USP
<85>): < 0.25EU/ml

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

Humane sperma overlevingstest (% motiliteit vergeleken met controle

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

o het van kleur veranderd is (als het medium fenol rood bevat),
troebel is of het enig teken van microbiéle contaminatie vertoont;

o de verzegeling van de container geopend of defect is bij levering;

o de vervaldatum overschreden is.

Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

Producten die gentamicine bevatten, mogen niet worden gebruikt

bij een patiént met een gekende allergie voor gentamicine of

vergelijkbare antibiotica.

Verwijder, afhankelijk van het aantal procedures dat op één dag zal

worden uitgevoerd, het vereiste volume medium onder aseptische

omstandigheden in een geschikte steriele houder. Dit om meerdere

openingen/opwarmcycli van het medium te voorkomen. Gooi

overtollige (ongebruikte) media weg.

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

METHODE

Belangrijk: elk laboratorium zou zijn eigen geoptimaliseerde en
gevalideerde labo procedures moeten raadplegen.

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

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

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

na 24 uur): >80% 3 Plaats 2.5ml Sil-Select Plus Lower layer onder de Upper layer. Zorg
* Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien van toepassing ervoor dat de twee lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door
* Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag of de pipet op de bodem van het testbuisje te plaatsen en traag de Sil-
kunnen gedownload worden via onze website (www.fertipro.com) Select Plus Lower layer toe te voegen. Deze twee lagen gradiént is
stabiel gedurende twee uren.
BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN 4 Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervioeid sperma op de Upper layer
— gebruikmakend van een transfer pipet. Gebruik geen groter volume
dan het volume van de afzonderlijke gradiéntlagen en niet meer dan
De g-kracht van uw centrifuge kan berekend worden met deze formule: 10° cellen.
5 Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350g tot 400g. Wanneer deze
= 2 centrifugatie uitgevoerd is, kan het zijn dat u de pellet niet kan zien.
of g 1.'118 xrxrpm Als dit zo is, is het essentieel om met de procedure door te gaan door
rpm = vierkantswortel {g / (1.118 x r)} een tweede centrifugatie van 3 tot 5 minuten uit te voeren.
6 Verwijder het supernatans tot aan de pellet.
7 Voeg 2-5ml van het sperma wasmedium toe (vb. FertiCult Flushing
medium of Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) en resuspendeer de pellet.
:I:mi:;g(’e“e:‘dl ?I:ome':dZ 8 Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 30_0g, Een _hogefe
1om = 1800 rotaties per minuut &= 350g spermaconcentratie zal een maximum van 10 minuten centrifugatie

vereisen om een complete en diepgaande sperma wasstap uit te

£=1118x100x3.24=362¢ voeren,

rpm=SQR {350/ (1118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotaties per minuut

9 Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen 7
en8.

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

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

™

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

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

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

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

Centrifugeer 15-20 minuten aan 350g.

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

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

Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g.

Verwijder het supernatans tot aan de pellet en herhaal stappen 7
en8.

10 Verwijder het supernatans en vervang door een geschikt volume
medium.
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BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

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

Bewaar producten met gentamicine tussen 2-8 °C

De producten kunnen gebruikt worden tot 7 dagen na openen,
wanneer steriele omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij 2-8 °C.

Weghouden uit (zon)licht.

Producten moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor de afvoer van medische hulpmiddelen.

VOORZORGEN

* Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen, zelfs wanneer de producten gentamicine
bevatten.

* Alle bloedproducten moeten als potentieel besmettelijk worden
behandeld. Grondstoffen die gebruikt werden om dit product te
vervaardigen, werden getest en bleken niet-reactief voor HbsAg
en negatief voor Anti- HIV-1 / -2, HIV-1, HBV en HCV. Verder zijn de

grondstoffen getest op parvovirus B19 en niet-verhoogd bevonden.
Geen gekende testmethoden kunnen garanties bieden dat producten
afgeleid van humaan bloed geen infectieuze agentia zullen overdragen.
Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van
medicinale producten, afkomstig van humaan bloed of plasma te
voorkomen, zijn donorselectie, screening van individuele donaties
en plasma pools voor specifieke merkers van infectie, alsook
effectieve productiestappen voor de inactivatie/verwijdering van
virussen. Ondanks deze maatregelen, kan de mogelijke overdracht
van infectieuze agentia niet volledig uitgesloten worden wanneer
medicinale producten afkomstig van humaan bloed of plasma
toegediend worden. Dit is ook van toepassing voor ongekende of
opkomende virussen en andere pathogenen. Er zijn geen rapporten
van bewezen virustransmissies met albumine, geproduceerd volgens
de Europese Farmacopee specificaties, gekend. Behandel daarom
alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

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

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

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

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

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

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

Symbols as defined in ISO 15223-1

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

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
S0pBoAa 6iwg opitovTai oTo 1ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

&

Non risterilizzare
Na&o reesterilizar
Mnv EMOVAITOOTEIPWVETE
Niet opnieuw steriliseren

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto
Référence catalogue Numero de catalogo Numéro de lot Lote
Bestellnummer ApIBOG KaTaAGYOU Chargencode KwdIkog mapTidag
Numero de catalogo Catalogusnummer Ndmero de lote Lotnummer
Use-by date Data di scadenza Manufacturer Produttore

Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hugpounvia AjEng Hersteller NopaoKEUROTAG
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AT PEiTE TO TIPOIOV PaKPIG AT TO NAIBKO PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Vor Sonnen-Licht schiitzen

[ ] Mantener alejado de la luz del sol

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
larpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV
Medisch hulpmiddel

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

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacdo
JUpBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg xpPAONG
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions

Attention
Vorsicht

Precaucion

Attenzione
Cuidado
Mpogoxn
Letop

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data di produzione
Data de fabricacdo
Huepounvia mapaywyig
Productiedatum

Sterilized using aseptic processing techniques
Stérilisation par préparation aseptisée

Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
ATIOOTEIPWLEVO |IE GONTTES TEXVIKEG ENEREpYaoiag

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento

Gt d met aseptische technieken

Temperature limit
Limite de température
Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio Beppokpaciog
Temperatuurslimiet

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthélt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
MepIEXE! POPUOKEUTIKA OUaicat
Bevat een medicinale substantie

Contains human blood or plasma derivatives
Contient du sang humain ou des dérivés du plasma
Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate Mepigxel avBpOIVO aiua il TXPAYWY MAGCUOTOG
Contiene sangre humana o derivados del plasma Bevat menselijk bloed of plasma derivaten

Contiene sangue umano o derivati del plasma
Contém sangue humano ou derivados de plasma

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

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril inico
200TNa HovoU Gppaypol OTEIPOTNTOG
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

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

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

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

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

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

Mn XPNOIKOTIOIEITE EXV N CUOKEUXDIO EIVOI KATEGTPOUMEVN KOI CUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpRAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

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

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

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissdo da UE MDR 2017/745

Z0uBoAo Orwg opiletan atnv OIN 2017/745 Tng Eupwriaikig EmTponig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
2797 Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797
ZApavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopo 2797
CE-markering door Notified Body 2797

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

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Movo anmooTeipwpévo oUOTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOOTATEUTIKA CUOKEUNOIX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15
Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15
Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

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

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
20pBoAo 6nwg opileTan oto 21 CFR 801.15
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

R

Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses Geréat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.
Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

ONLY A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.
H opoomovdiaki HMA vopobeaia mepiopilel To ev AGyw 16TpOTEXVOAOYIKG TIPOIOV o€ AN a6 1TpG i KATOMIV EVIOAAG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

Note In compliance with MDR-article 22 on procedure packs, these CE marking is not applicable for procedure packs with product codes
SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Procedure packs with different medical devices packed together cannot
bear an additional CE marking themselves.

Remarque conformément a I'article 22 du Réglement relatif aux dispositifs médicaux sur les Kits stériles, ces marquages CE ne s’appliquent
pas aux kits stériles portant les codes produit SIPOO8/SIPOOSPRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050/SIP100. Les Kits stériles
contenant différents dispositifs médicaux emballés ensemble ne peuvent comporter eux-aussi un marquage CE supplémentaire.

Hinweis  In Ubereinstimmung mit MDR-Artikel 22 (iber Behandlungseinheiten ist dieses CE-Kennzeichen nicht fiir Behandlungseinheiten
mit den Produktcodes SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100 anwendbar. Behandlungseinheiten, in denen
verschiedene Medizinprodukte zusammen verpackt sind, diirfen selbst kein zusétzliches CE-Kennzeichen tragen.

Nota en cumplimiento del articulo 22 sobre sistemas y kits para procedimientos del Reglamento sobre los productos sanitarios, este
marcado CE no es aplicable a los kits para procedimientos con los codigos de producto SIPO08/SIPOOS8PRG/SIP016/SIPO16PRG/
SIPO50/SIP100. Los kKits para procedimientos con diferentes productos sanitarios envasados conjuntamente no pueden incluir un
marcado CE adicional en si mismos.

Nota conformemente all‘articolo 22 del regolamento relativo ai dispositivi medici sui kit procedurali, questa marcatura CE non &
applicabile a kit procedurali con i codici prodotto SIPO08/SIPOOSPRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. | kit procedurali
con diversi dispositivi medici imballati insieme non possono recare essi stessi una marcatura CE aggiuntiva.

Nota Em conformidade com o artigo 22 da MDR sobre kits de procedimento, esta marcacao CE ndo € aplicavel a kits de procedimento
com cadigos de produto SIPO08/SIPOO8PRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/SIP100. Os kits de procedimento com diferentes
dispositivos médicos embalados em conjunto ndo podem ter uma marcacao CE adicional propria

Inueiwon  Z0uQwva e To GPBPO 22 Tou KAVOVIOLOU TEPT IKTPOTEXVOAOYIKWY MPOIOVTWY GXETIKG LE T GUVOAX TOIOVTWY, N MXPOUCK
onuavan CE Oev 1gxUel yior aUvoAar mpoioviwy pe KwdikoUg mpoioviog SIPO08/SIPOOSPRG/SIP016/SIPO16PRG/SIPO50/
SIP100. Z0voAa MPoiovTwy Grou SIPOPETIKG IATPOTEXVOAOYIKG TPOIGVTOr GUCKEUG{OVTaN Il OEV UTTOPOUY V& PEPOLV MPGOBETN

onuavon CE.

Nota In overeenkomst met MDR-artikel 22 betreffende procedureverpakkingen, is deze CE-markering niet van toepassing op
procedureverpakkingen met productcodes SIPO08/SIPOOSPRG/SIP016/SIPO16PRG/SIP050,/SIP100. Procedureverpakkingen
met verschillende medische hulpmiddelen die samen zijn verpakt, kunnen zelf geen extra CE-markering dragen.

Other languages can be
downloaded on our website




