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Sil-Select Stock™
GENERAL

Intended use

Sil-Select Stock is a stock solution used as sperm
reparation method for intrauterine insemination (IUI), in
vitro fertilization (IVF), intra-cytoplasmic sperm injection
(ICSI), and related assisted reproductive  technologies
(ART).

Indications for use
For use during ART procedures of patients and couples
undergoing infertilty treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (iab technicians,
embryologists, or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients and
couples undergoing infertility treatments.

COMPOSITION

Sil-Select Stock is an isotonic gradient with a density
of approximately 1.12 g/ml. SilSelect Stock consists
of silane-coated colloidal silica particles suspended in
HEPES-buffered EBSS (Earle’s balanced Salt solution).
Some product codes are supplemented with gentamicin
(10 mg/1, medicinal substance).

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

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

Osmolality: 300-330 mOsm/kg

Density: 1.1150- mi

Endotoxin test by _Limulus_ Amebocyte

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

Sterilty test according 10 the current Ph. Eur. 2.6.1/
<71>:No

Human sperm surval sssay (% motifty compared

with control after 4 hours): >

Human sperm survival assay (% motility compared

with control after 24 hours): >

Not MEA tested

Use of Ph Eur or USP grade products if applicable

A certificate of analysis and MSDS are available upon

request or can be downloaded from our website

(www.fertipro.com)

CALCULATIONS OF G-FORCES

Lysate

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

g=1418xrxrpm?
OF  tom = Square root (g / (1.418 x1))

Example1

r=100mm

1800 otatons per minute: 50g
£=1118x100x324=362¢  PM=SQR(350/ (1118x100) =177
19m = 1770 tations per minute:

WARNINGS BEFORE USE

Do not use the product if:

< it shows any evidence of microbial contamination

© 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

ona 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 untilthe day of use

METHOD

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

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION
OF GRADIENTS

Mix the densiy gradient ot by S bt Inversions
befor

We advise to prepare a dual gradient system (45% - 90%
or 40% - B0%) startingfrom SikSelect Stock. I preferrea
a multiayer can be used as well (e.g. 45% - 80%).
To prepare a 90% gradient, mix 1 part Ferin Flushing
medium (or Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) with 9 parts Sil-Select Stock. A 45% gradient
is prepared by mixing 5.5 parts FertiCult Flushing medium
for SikSclect Flus _Woshing/insemination  medium
FertiPro NV) with 4.5 parts Sil-Select Stock. Alternatively
any HEPES buffered EBSS-based medium can be used for
the preparation of the gradients

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

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

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

Place 2.5ml of the prepared 90% gradient under the
prepared 45% gradient. Take care that the two layers
are distinctly separated. This is done by placing the tip
of d slow

dispensing the 90% gradient. This two layer gradient is
stable for up to two hours.

Gently place up to 2.5ml of liquefied semen onto the
45% gradient using a transfer pipette. 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 310 5 minutes.

Remove supernatant down to the pellet.

Add 2:5ml of sperm washing medium (e.g. Ferticult

-

Flushing medium or SilSelect Plus Washin
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
certrfugaton 1o ensure a complete and thorough
spert

Romove. supemmm down 1o the pellet and repeat
steps 6 and

Remove supernalanl and replace with @ suitable
volume of appropriate medium.

~

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

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

1 Transfer iml of the prepared 45% gradient into a
sterile disposable centrifuge tube.
Place iml of the prepared 90% gradient under the

2
prepared 45% gradient. 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 90% gradient. This two-layer gradient is
stable for Up to two hours.

3 Gently place the thawed semen sample onto the 45%
gradient using a transfer pipette (0.5 -

4 Centrifuge for 15-20 minutes at 350g

5 Remove supernatant down to o less than the 0.5m!
mark above the pellet.

& Add 2-5mi of sperm washing medium (e.g. FertiCuit
Flushing medium or SilSelect Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) and resuspend
the pellet.

7 Centrifuge for 8 to 10 minutes at 300g.

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

°

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

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

EH
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o 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.

Il human, organic material should be considered
potentially infectious. Handle all specimens as i
capable of transmitting HIV or hepatit

Always wear protective clothing when handiing
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
AAND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

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

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

Sil-Select Stock™
GENERAL

Utilisation prévue

Sil-Sefect Stock est une solution mére utilisée com-
me méthode de préparation des spermatozoides pour
Tinsémination intra-utérine (IUI), la fécondation in vitro
(FIV), l'njection intra-cytoplasmique de spermatozoides
(ICS1) et les technologies de reproduction assistée (ART)
apparentées.

Indications d'utilisation
A utiliser pendant les procédures de procréation
médicalement assistée chez les patients et les couples
qui suivent des traitements contre I'infertilité.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la
procréation médicalement assistée _(techniciens de
laboratoire, embryologistes ou médecins).

Population de patients cible
La population cible est constituée de patients et de
couples qui suivent des traitements contre l'infertilité.

COMPOSITION

Sil-Select Stock est un gradient isotonique d'une densité
denviron 1.12 g/ml. Sil-Select Stock est constitué de
particules de silice colloidale enrobées de silane, en
suspension_dans une solution saline_équilibrée de
Earle (EBSS) tamponnée & I'MEPES. Certains codes
de_produits sont complétés par de la gentamicine
(10 mg/I, substance médicinale).

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique.
« Critére du pH: 7.20-7.90 (Critére de libération: 7.20-

Osmolalité: 300-330 mOsm/kg

Densité: 1.1150-1.1250 g/m!

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

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

Dosage de survie des spermatozoides humains
(motilté en % comparée & I'échantillon de controle
apres 4 heures): > 80%

Dosage de survie des spermatozoides humains
(motiité en % comparée & I'échantillon de controle
aprés 24 heures): > 75%

Non testé sur embryons de souris

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

Un certificat d'analyse et une fiche de données
de sécurité sont disponibles sur demande ou

peuvent étre téléchargés sur notre site Internet
(www.fertipro.com),

CALCUL DES FORCES G

La force G de votre centrifugeuse peut étre calculée a
Vaide de la formule suivante :

g=1418xrxrpm?
rpm = Racine carrée (g / (1118 x 1}

ou

otations par minute
£=1118x100x324=362¢

1350/ (1118x100) = 177
70 otatons par minte

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

* Ne pas utiliser le produit si

= 'l présente des signes de contamination
microbienne

= I'opercule du contenant est rompu ou abimé &
Ia 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 & 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
exces (non utilisé).

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

METHODE

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

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATIONDES
GRADIENTS

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

Nous vous recommandons de préparer un double
systéme de gradients (45% - 90% ou 40% - 80%)
3/ Sarti de 1a solution mere SikSelect Stock. Si vous
préférez,
45% - 70% - 90%) peut aussi bien étre utilisé. Pour
préparer un gradient de 90%, mélanger 1 part de
Ferticult Flushing medium (ou Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) avec © parts de
Sil-Select Stock. Pour un gradient de 45%, mélanger
5.5 parts de Ferticult Flushing medium (0u Sil-Select
Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) avec
4.5 parts de Sil-Select Stock. Pour la préparation des
gradients il est possible d'utiliser tout autre milieu
tamponné a I'Hepes dans une solution EBSS.

Remarque : les gradients doivent étre préparés
et recondition-nés dans des conditions Stériles
(par exemple, hotte & flux laminaire, classe SO 5).
Pour obtenir des résultats optimaux, il convient de
préparer les gradients au maximum 24 heures avant
leur utilisation, les conserver entre 2 et 8 °C et les
réchauffer & température ambiante ou a 37 °C une
heure avant utilisation. Bien mélanger apres dilution de
Ia solution mére Sil-Select Stock.

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

1 Prélever 2.5ml de préparés 45% gradient et
déposer-le dans une éprouvette a centrifuger stérile
jetable.

Déposer 2.5mi de préparés 90% gradient sous la
préparés 45% gradient. Assurez-vous que les deux
couches soient parfaitement_séparées,

faire, placez lla pipette sur le fond de test et injecter
progres-sivement la 90% gradient. Ce gradient a
double couche reste stable pendant environ deux
heures

Placez délicatement jusqua 2.5mi de sperme
liquéfié sur la 45% gradient & '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 Ia premiere centrifugation est terminée et
le culot n'est pas visible, il est indispensable de
procéder avec un deuxiéme cycle de centrifugation
de 34 5 minutes.

Enlever le surnageant jusqu'a la hauteur du culot.
Ajouter 2-5mi de milieu de lavage de sperme (par
ex. FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV), et
remetire le culot en suspension.

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

Enlevez e surmageantjusqu's a hauteur du cuot et
répétez les étapes 6 e

Eriever 1o Sumageant ot le remplacer par un
volume désiré de milieu approprié.

-

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

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

1 Prélever 1ml de préparés 45% gradient et déposer-
Ie dans une éprouvette a centrifuger stérile jetable.
Déposer 2.5ml de préparés 90% gradient sous Ia
préparés 45% gradient. Assurez-vous que les deux
couches soient parfaitement séparées. Pour ce
faire, placez Ia pipette sur le fond de test et injecter
progres-sivement la Lower layer de 90% gradient.
Ce gradient a double couche reste stable pendant
environ deux heures.
Placez délicatement I'échantillon de sperme
décongelé sur la 45% gradient (0.5 - 1mi).
Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes & 350g.
Enlever le surnageant au moins jusqu'a la hauteur
de la marque indiquant 0.5ml au-dessus du culot.
Ajouter 2-5mi de milieu de lavage de sperme (par
ex. FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus

as w

Washing/Insemination medium, FertiPro NV), et
remettre le culot en suspension.
Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300g.
Enlevez o sumageant usqu'a la hauteur du culot et
répétez les étapes 6 et

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

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

= Conserver produits 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

Tenir a '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 Ia gentamicine.

* Tout matériel humain, organique doit étre considéré
comme potentiellement infectieux. Manipuler tous les
spécimens comme 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
curopden 2017/745 relstif aux dispositis médicau)
doit étre signalé a FertiPro NV et, le cas écheant,
Fautorits compétente de I'Etat membre de HUE dans
lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

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

Le SSCP du SilSelect Stock décrit
les caractéristiques de sécurité et
de performances du milieu. I est
disponible sur le site Web de FertiPro NV
(wwwfertipro.com) ou en téléchargeant
Ie QR code suivant

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

Sil-Select Stock™
ALLGEMEIN

Bestimmungsgemafer Gebrauch

Sil-Select Stammicsung, die als
Spermienvorberaltungsmethode fir dle  intrauterine
Insemination (IUI), die_In-vitro-Fertilisation (IVF), die
intrazytoplasmatische _Spermieninjektion (ICSI) und
ahnliche assistierte Reproduktionstechnologien (ART)
verwendet wird.

Indikationen fiir die Verwendung

ung  wahrend  ART-Verfahren  bei
Patientinnen, Patienten und Paaren, die sich einer
Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Bestimmungsgemige/r Anwendende
Die_vorgesehenen Anwenderinnen und Anwender sind
ART-Fachleute (Labortechnikerinnen und Labortechniker,
Embryologinnen und Embryologen oder Arztinnen und
irzte).

Zielgruppe
Die Zielpopulation sind Patientinnen, Patienten und
Paare, die sich einer Unfruchtbarkeitsbehandlung
unterziehen.

ZUSAMMENSETZUNG

Sik-Sefect Stock ist ein isotonischer Gradient mit einer
Dichte von etwa 1.12 g/ml. Sil-Select Stock besteht aus
i i Kolloidalen ikeln,
die in HEPES-gepufferter EBSS (Earle's balanced salt
solution) suspendiert sind. Einige Produktcodes sind mit
Gentamicin (10 mg/l, medizinischer Stoff) erganzt.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

pH-kriterien: 7.20-7.90 (Freisetzungskriterien: 7.20-
60)

Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

Dichte: 1.1150-1.1250 g/ml

« Vor Gebrauch nicht einfrieren.
Nach dem Offnen nicht emeut sterilisieren.

»
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unter aseptischen Bedingungen in einem sterilen
Behaiter heraus, je nach der Anzahl der an einem
‘Tag durchzufiihrenden Verfahren. Dies ist notwendig,
um mehrfache Offnungs/Erwarmungszyklen des
Mediums zu vermeiden. Uberschissige (nicht
verwendete) Medien sind zu entsorgen.

Bis  zum r Verwendung in der
Originalverpackung aufbewahren

METHODE

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

HINWEISE FUR DIE ZUBEREITUNG DER
GRADIENTEN

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

Wir_empfehlen, ausgehend von Sil-Select Stock ein
duales Gradientensystem (45% - 90% oder 40% ~ 80%)
herzustellen. Falls erwinscht, konnen auch mehrere
Schichten (z. B. 45% - 70% - 90%) verwendet werden.
Zur Herstellung eines 90%Gradienten 1 Teil FertiCult
Flushing medium (oder Sil-Select Plus Washing/
Insemination medium, FertiPro NV) mit 9 Teilen Sil-Select
Stock mischen. Ein 45%-Gradient wird durch Mischen
von 5.5 Teilen FertiCult Flushing medium (oder Sil-Select
Plus_Washing/Insemination medium, FertiPro NV) mit
4.5 Teilen Sil-Select Stock zube-reitet. Alternativ kann
jedes HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-Basis zur
Herstellung der Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen
Bedingungen (2. B. LAF-Sterilbank, ISO-Klasse
5) hergestellt und wieder abgefullt werden. Fir
optimale Ergebnisse die Gradienten maximal 24
Stunden vor Gebrauch vorbereiten, bei 2 °C bis 8 °C
lagern und Gradienten eine Stunde vor Gebrauch
auf Raumtemperatur oder 37 °C erwérmen. Nach
Verdiinnung der Sil-Select Stammiosung gut mischen

ANLEITUNG ZUR SPERMIENSELEKTION MIT FR.

SPERMAPROBEN: BEISPIEL MIT EINEM
CRADIENTENSYSTEN VON 45%-90% (ABER AN-
DERE GRADIENTEN SIND MOGLICH)

1 25ml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenrohrchen tberfiihres
i vorbersitet 90% giadient unter die vorbereitet
45% gradient 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 90% gradient langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis
2u 2wei Stunden stabil.
3 Vorsichtig bis zu 2.5ml verflissigtes Sperma mit
einer Transferpipette auf die 45% gradient geben
Verwenden Sie kein hoheres Volumen als
Volumen der _einzelnen Gradientenschichten oder
mehr als 10° Zellen
15 bis 18 Minuten bei 350¢ bis 400 zentrifugieren.
Wenn diese Zentrifugation beendet ist, konnen Sie
moglicherweise noch kein Pellet sehen. In diesem
Fall missen Sie die Prozedur mit einer zweiten
Zentrifugation Gber 3 bis 5 Minuten fortsetzen
Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.
2-5ml Waschmedium fir Spermien hinzufiigen
(2.B. FertiCult Flushing medium oder Sil-Select Pius
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) und
das Pellet resuspendieren.
8 bis 10 Minuten bei 300g zentrifugieren. Bei einer
hoheren Spermienkonzentration ist die maxi-male
Zentrifugationsdauer von 10 Minuten erforderlich,
um eine vollstandige und grindliche Waschung der
Spermien zu gewahrleisten
Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt
6 und 7 wiederholen.
Den Uberstand entfernen und durch ein passendes
Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

-

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

ANLEITUNG ZUR SPERMIENSELEKTION MIT GE-
FROREN SPERMAPROBEN: BEISPIEL MIT EINEM
GRADIENTENSYSTEM VON 45%-90% (ABER AN-
DERE GRADIENTEN SIND MOGLICH)

1 iml vorbereitet 45% gradient in ein steriles
Einmalzentrifugenrohrchen dberfiihren.

2.5m| vorbereitet 90% gradient unter die vorbereitet
45% gradient geben. Achten Sie darauf, dass
die zwei Schichten klar getrennt sind. Dies wird
erreicht, wenn Sie die Pipette auf den Boden des

N

mit der L
Methode (USP <85>): < 0.5EU/mI
Sterlthstest rach dam nktucln Ph.  Eur.
<71>: Kein Wachstum
Bveriabenstest fir numane Spermien (% Motltat im
Vergleich zur Kontrolle nach 4 Stunden): >
Uberlebenstest fur humane Spermien (% ottt
im Vergleich zur Kontrolle nach 24 Stunden): 2 76%
Nicht per MEA getestet
Verwendung von Producten der Ph.Eur.oder USP-
Qualitat, Soweit verligbar.

bringen und 90% gradient langsam
hineingeben. Dieser Zwei-Schichten-Gradient ist bis
2u 2wei Stunden stab;
Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer
Transferpipette (0.5 - 1ml) auf die 45% gradient

“

geben.
15 bis 20 Minuten bei 350g zentrifugieren.
Den Uberstand nicht_weiter als bis zur 0.5ml-
Merklerung Gber dem pelet entiernen.

medium fur Spermien hinzufigen
(2 o Ferticun Fluahing medium oder SiSelect Plus

as

in und ein
sind auf Anfrage erhaltiich oder konnen auf der
Website  (www.fertipro.com)  heruntergeladen
werden.

BERECHNUNGEN VON G-KRAFTEN

Die gKraft Ihrer Zentrifuge kann mithilfe folgender
Formel berechnet werden:

" g=1.118 xrx rpm?
oder  m = Quadratwurzel (g / (1118 x 1)}
Beispiel 1
i

1800 Undrehungen pro Minute:
11181 00324 < 3625

770 Umdrehungen pro Minute:

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH ZU
BEACI

* Produkt nicht verwenden, wenn:
es eingetriibt ist bzw. Hinweise auf eine
mikrobielle Verunreinigung aufweist

es mit gedffnetem oder defektem
Behalterverschluss geliefert wurde

das Verfalldatum abgelaufen ist

jium,FertiPro V) un:
das Pellet resuspendie
90 Minuteh bel S00 zentrifugieren
Bon Cheretand e sum Peict eniemmen und Sehrit
6 und 7 wiederh;
9 Den Uberstand entfernen und durch ein passendes
Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

* Vor (Sonnen)Licht schitzen.

Die Utensilien missen in Ubereinstimmung mit
den ortiichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

VORSICHTSMASNAHMEN

* Um mégliche Kontaminationen zu vermeiden, sollten
aseptische Methoden angewendet werden, auch
wenn die Produkte Gentamicin enthalten
Allehumanen organischen Substanzen sollten als
potenziell infektios betrachtet werden. Alle Proben
sind daher so zu behandeln, als kannten sie HIV oder
Hepatitis ibertragen.
Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung
2u tragen.
Auftretende schwerwiegende  Vorkommnisse
(nach der Definition der Europaischen Verordnung
2017/745 ber Medizinprodukte)  sollten an

FertiPro NV und, sofern zutreffend, an die zusténdige
EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer
bzw. Patient ansassig st, gemeldet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNGSFAHIGKEIT (SSCP)

Die SSCP fir Sikselect stock beschrolbt

Sicherheits-und
Lelslungsmerkma\e der Medien und
ist auf der Website von FertiPro NV
(www.fertipro.com) oder durch Scannen
des folgenden QR-Codes erhaitlich:

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

Sil-Select Stock™
GENERAL

Uso previsto

Sil-Select Stock es una solucin madre utilizada como
método de preparacion de espermatozoides para
I inseminacion intrauterina (IU), la_fecundacion
in vitro (FIV), Ia inyeccion intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICS) y las tecnologias de
reproduccion asistida (TRA) reiacionadas.

Indicaciones de uso
Para uso durante procedimientos de ART de pacientes
y parejas sometidos a tratamientos de infertilidad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos son los profesionales de ART
(técnicos de laboratorio, embriclogos o médicos)

Poblacion destinataria

La poblacion de pacientes destinataria esta formada
por pacientes y parejas sometidos a tratamientos de
infertilidac.

COMPOSICION

Sil-Select Stock es un gradiente isotonico con una
densidad aproximada de 1.12 g/ml. Sil-Select Stock
consiste en particulas de silice coloidal recubiertas
de sllano suspencides en EBSS (soluoién salina
equilibradade  Earle) tampon con  HEPES.
Algunos cédigos de producto se omplementn con
gentamicina (10 mg/I, sustancia medicinal).

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica
Critrios do ph: 7.20-7.90 (Griterlos do lberecién
20-7.

Densidad: 1.1150-1.1250
Priba Ge. endotarinas mediante metodologia
de lisado de amebocitos de Limulus (USP <85>):
< 0.5EU/ml

Prueba de esteriidad segin la Farmacopea
Europea actual 2.6.1/USP <71>: sin crecimiento
Prueba de supervivencia del esperma humano
(% de motilidad en comparacion con el control
después de 4 horas): 2 80%

Prueba de supervivencia del esperma humano
(% de motilidad en comparacion con el control
después de 24 horas): 2 75%

Sin pruebas de MEA

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

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

Gamalida: 300330 mosm/kg
g/m

CALCULOS DE LAS FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta
formul

g=1118xrxrpm?
1pm = raiz cuadrada (g / (1.118 x 1)}

jemplo:
100mm

00 rotaciones por minuo 50
118x100x324=362¢ M =SQR(350/ (1118100} = 177
1 = 1770 aciones por minuto

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

* No utilice el producto si:

presenta cualquier signo de contaminacion

microbiana

el precinto del envase estd abierto o defectuoso

en el momento de la entrega del products

o se ha superado la fecha de caducidad

No congelar antes del uso.

No reesterilizar después de su apertura.

Los productos que incluyen gentamicina no deben

utilizarse en un paciente con alergia conocida a la

gentamicina o a antibidticos similares.

Segin la cantidad de procedimientos que se vayan

a llevar a cabo en un dia, retirar en condiciones

asépticas el volumen de medio necesario en un

recipiente estéril adecuado. De este modo se

evita que el medio se someta a varios ciclos de

abertura/ calentamiento. Descartar el exceso de

medio (sin utilizar).

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

METODO

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

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACIONDE
GRADIENTES

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

Recomendamos preparar un sistema de gradiente
dual (45% - 90% 0 40% - 80%) a partir de Sil-Select
Stock. Si lo prefiere, también puede usar un sistema
multicapa (p. ej.: 45% - 70% - 90%). Para preparar un
gradiente al 90%, mezcle 1 parte de FertiCult Flushing
medium (o Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) con 9 partes de Sil-Select
Stock. Se prepara un gradiente al 45% al mezclar

5.5 partes de FertiCult Flushing medium (o Sil-Select
Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV) con
4.5 partes de Sil-Select Stock. De manera alternativa,
puede usarse cualquier medio basa-do en EBSS en un
medio neutralizado con HEPES.

Nota: Los gradientes deben prepararse y volver a
empaquetarseen condiciones estériles (p. ej.: cabina
de flujo laminar SO clase 5). Para obtener resultados
optimos, prepare los gradientes como maximo
24 horas antes del uso, consérvelos a 2-8 *Cy llévelos
a temperatura ambiente o 37 °C una hora antes del
uso. Mezcle bien después de diluir la solucion de Sil-
Select Stock.

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

1 Transfiera 2.5ml de prepararse 45% gradient a un
tubo de centrifuga desechable estéril
2 Cologue 2.5ml de prepararse 90% gradient debajo
de la prepararse 45% gradient. Procure que las
dos capas estén bien diferenciadas. Esto se
hacecolocando la pipeta sobre el fondo el tubo de
prueba y administrando 90% gradient lentamente
Este gradiente de dos capas es estable por un
méximo de dos horas.
Coloque lentamente hasta 2.5ml de semen
licuado sobre la 45% gradient con una pipeta de
transferencia. No utilice un volumen superior al
volumen de las capas de gradiente individuales o
un cultivo de més 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.
Afiada_entre 2 y 5ml de medio de lavado de
esperma (por ejemplo, FertiCult Flushing medium
o Sil-Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) y realice una nueva suspension dei
sedimento.
Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300g.
Una concentracion de esperma mayor requerira
uncentrifugado méximo de 10 minutos para
garantizar un lavado de esperma completo y
exhaustivo.
Extrsgs of sobrenadante hssta el sedimento y
repita los pasos 6
Extraiga el Sebropadante y reemplace con un
volumen adecuado del medio correspondiente.

I

on

N

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

INSTRUCCIONES PARA LA SELECCION DE ES-
PERMATOZO!DES CON MUESTRAS DE SEMEN

ELADO: EJEMPLO MEDIANTE UN SISTEMA
58 GRADVENTES DEL 45-90% (AUNQUE SON
POSIBLES OTROS GRADIENTES)

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

Cologue 2.5ml de prepararse 90% gradient debajo

de Ia prepararse 45% gradient. Procure que las

dos capas estén bien diferenciadas. Esto se

hacecolocando 3 pipeta sobre e ondo del tubo do

prueba y 0% gradient lent

»

Sil-Select Stock™
GENERALE

Uso previsto

Sil-Select Stock & una soluzione madre utilizzata
come metodo di preparazione degli spermatozoi per
Iinseminazione intrauterina (IUI), Ia fecondazione in vitro
(FIV), liniezione intra-citoplasmatica di sperma (ICSI) e le
relative tecnologie di riproduzione assistita (ART)

ni per l'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti e
coppie sottoposte a trattamenti per ['infertilita.

Destinatari
G utenti previsti sono i professionisti della ART (tecnici
di laboratorio, embriologi o medici).

Popolazione target di pazienti
La popolazione target é costituita da pazienti e coppie
che si sottopongono a trattamenti di infertilita.

COMPOSIZIONE

Sil-Select Stock & un gradiente isotonico con una densita
di circa 1.12 g/mi. Sil-Select Stock & costituito da
particelle i siice colloidale rivestite i silano e sospese
in EBSS (soluzione salina bilanciata di Eare) tamponata
con HEPES. Alcuni codici prodotto sono integrati con
gentamicina (10 mg/I, sostanza medicinale).

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica
riteri di pH: 7.20-7.90 (criteri i rilascio: 7.20-7.60)
Osmollt: 300330 mosm/kg

Densita: 1.1150-1.1250

Testdellssrdotossine mediante metodo LAL (a0
di ameboiti di Limulus) (USP <85> < 0.5EU/ml
Test di s secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/
Usp <715 assenss df ereseita

Saggio di soprawvivenza dello sperma umano (% di
motilita rispetto al controllo dopo 4 ore): > 80%
Saggio di soprawivenza dello sperma umano (% di
motita rspeti alcontrllo opo 24 el = 75%
Non testato M

Utie @ prodtt secando farmacopea P Eur o
USP se applicabile

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

CALCOLI DELLE FORZE DI ACCELERAZIONE

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

118 xrx rpm?

€
©  1pm = radice quadrata (g / (1118 x )

Esempiol
r=100mm

Este gradiente de dos capas es estable por un
maximo de dos horas.

Cologue lentamente el semen descongelado sobre
la 45% gradient 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 0.5m por encima del sedimento.
Afiada entre 2 y 5ml de medio de lavado de
esperma (por ejemplo, FertiCult Flushing medium
Select Plus Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) y realice una nueva suspension del
sedimento.

as W

7 Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300y

8 Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y
repita os pasos 6y 7.

9 Extraiga el sobrenadante y reemplace con un

volumen adecuado del medio correspondiente.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

* Almacenar el productos a una temperatura de
entre 2y 8 °

Los nroducms pueden utilizarse hasta 7 dias
después de la apertura, si se mantienen
las condiciones estériles y los productos se
almacenan a 2.8 *

Mantener alejado de la luz (del sol)

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

PRECAUCIONES

« Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar

la_posible contaminacion, aunque los productos

contengan gentamicina.
odo el material humano y organico debe
considerarse como  potencialmente  infeccioso.

Manipule todas las muestras como si fueran capaces

de transmitir el VIH o la hepatitis.

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
¥, 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)

EI SSCP de Sil-Select Stock describe
las caracteristicas de seguridad y
funcionamiento de los medios y se
encuentra disponible en el sitio web
de  FertiPro NV (www.fertipro.com)
o0 se puede obtener descargando el
siguiente codigo QR:

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

o
1118x100x324 = 362¢

=350
1 =RQ(380/ (L118x100) =177
1 = 1770 tazonial minuto

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

« Non utilizzare il prodotto se:
© mostra evidenza di contaminazione baterica

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

© la data di scadenza é stata superata

Non congelare prima dell'uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

I prodotti che contengono gentamicina non devono

essere utilizzati su pazienti che presentano una nota

allergia alla gentamicina o ad antibiotici simill.

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 i terreno in eccesso (non utilizzato).

Conservare nella sua confezione originale fino al

gorno dellutilizzo.

METODI

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

ISTRUZION! PER LA PREPARAZIONE DEI
GRADIEN

Mescoare | flscon i gradiente d densit capovolgendol
5 volte prima dell'ust

i consigls i preparare un sistema a gradiente doprio
(45% - 90% 0 40% - B0%) cominciando da Sil-Select
Slock. So'lo %1 desidern & possile wilizzare anche
un sistema multi-strato (ad es., 0%).
Per orcparore. un adionte. i 90%, messolare. uns
parte di FertiCult Flushing medium (o SilSelect Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) con 9 parti
di Sil-Select Stock. Per preparare un gradiente al 45%,
mescolare 5.5 parti di FertiCult Flushing medium (o Sil-
Select Plus Washing/Insemination medium, FertiPro NV)
con 4.5 parti di SilSelect Stock. In alternativa, per la
preparazione dei gradienti & possibile utilizzare qualsiasi
terreno a base di soluzione salina bilan-ciata di Earle
tamponata con HEPES.

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

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

1 Trasferire 2.5ml di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

Immettere 2.5mi di preparare 90% gradient al
di sotto del gradiente preparare 45% gradient
Assicurarsi che i due strati siano distintamente
separati. Per far cid, posizionare la pipetta sul fondo
della provetta e rilasciare lentamente 90% gradient
Il gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino
a due ore.

Posizionare _delicatamente, sul gradiente 45%
gradient, fino a 2.5ml di seme liquefatto utilizzando
una pipetta. Non utilizzare un volume superiore a

N

“



quello dei singoli strati del gradiente o piu di 107
cellule.

N

Gentrfugare per 15/18 minuti a 350g fino a 400g A
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
a5 minut

Rimuovere il surnatante dal precipitato,

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

Centrifugare per 8 fino a 10 minuti a 300g. In caso
di alta concentrazione di spermatozoi, centrifu-gario
per simenio 10 minutl In modo do sssicurare un
lavaggio del seme completo ed approfon

Rimievere il surmotante.dnl proatats o rpetere
ipassagei 6 e 7.

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

~ o

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

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

1 Trasferire mi di preparare 45% gradient in una
provetta da centrifuga sterile monouso.
Immettere 2.5mi di preparare 90% gradient al

N

della provetta e rilasciare lentamente 90% gradient
I gradiente a due strati ottenuto rimane stabile fino
a due ore.

Posizionare delicatamente il campione di seme
sconge-lato sull' 45% gradient utilizzando una
pipetta (0.5-1ml).

Centrifugare per 15 fino a 20 minuti a 350g.
Rimuovere il suratante almeno fino a un livello di
0.5m @l di sopra del precipitato.

Aggiungere 2-5m di terreno di lavaggio dello sperma
(e.g. Ferticult Flushing medium o Sil-Select Plus
Washing/Insemination - medium, ~ FertPro NV) e
risospendere il precipitat

Gontrfugore per & fino @ 10 minuti a 300g,
Rimuovere |l sumatante dai precipiato  rpetare
ipassaggi

Bimovere i sumatante e sostitire con un volume
adeguato di terreno appropriato

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

o as W

* Conservare prodotti a una temperatura compresa
ta2e8 °C.
I prodotti possono essere usati fino a 7 giori
dopo I'apertura, quando le condizioni sterili sono
mantenute e i prodotti sono conservati a 2-8 °
Tenere lontano dalla luce solare.

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

PRECAUZIONI

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

Tutti i materiali organici di provenienza umana
devono essere considerati potenzialmente infettivi.
E necessario manipolare tutti i campioni come
potenziali agenti di trasmissione di HIV 0 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 SICUREZZA E ALLA
PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

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

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

Sil-Select Stock™
GERAL

Indicagdo de Uso
Sil-Select Stock é uma solugdo de stock utilizada como

todo de preparacdo de esperma para inseminagao
intra-uterina (IUI), fertilizagao in vitro (IVF), injegdo
intra-citoplasmatica de esperma (ICSI) e tecnologias de
reprodugdo assistida (ART) relacionadas.

Indicagdes de utilizagao
Para_utilizaggo durante os procedimentos de ARV
e pacientes e casais submetidos a tratamentos de
infertilidade.

Usuirio previsto
0s usudrios previstos sao os profissionais de ART
(técnicos de laboratdrio, embriologistas ou médicos).

Populagao-alvo de doentes

A populagao-alvo é constituida por doentes e casais
submetidos a tratamentos de infertilidade.

COMPOSIGAO

0 SilSelect Stock & um gradiente isotGnico com uma
densidade de aproximadamente 1.12 g/ml. O Sil-
Select Stock consiste em particulas de silica coloidal
revestidas de silano Suspensas em EBSS (solugao
salina equilibrada de Earle) tamponada com HEPES.
Alguns codigos de produtos sao suplementados com
gentamicina (10 mg/I, substancia medicinal).

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

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

Osmolalidade: 300-330 mosm/ kg

Densidade: 1.1150-1.1250

Teste de endotoxina pela memuo\ogm do Lisado de

Amebicito de Limulus (USP <85>): < 0.5EU/ml
Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>
atual: Sem crescimento

Ensaio

descongeladana camada 45% gradient uma pipeta
de transferéncia (0.5-Lmi).
Centrfugar por or 15-20 minutos a 350¢.

nada menos do marco

as

de
humanos (% de motilidade em comparagao com o
controle apds 4 horas): > 80%

Ensaio de sobrevivéncia
humanos (% de motilidade

de espermatozoides
em a0 com o

do 0.5mi acima do pele e
Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma
(ex FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus

controle apds 24 horas): = 75%
N&o testado pelo M

Uso dos produtos de classificagao Ph Eur ou USP,
se aplicave!

Un certificado de analise e FISPQ estao disponiveis
mediante solicitagao ou podem ser baixados de
n0ss0 site (ww.fertipro.com)

CALCULOS DE FORGAS G

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

g=1118xrxrpm?

OU " om = Raiz quadrada (g / (1118 x 1}

Exemplo1

r=100mm
800 rotagdes por minuto

£=1118x100x324 =

Exemplo2

-stso/mmm\) 177
70 otagaes por i

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:
o apresentar qualquer evidéncia de contaminagao

microbiana

o lacre do recipiente estiver aberto ou se o

produto apresentar defeito no momento da

entrega

o prazo de validade vencido

Nao congelar antes de utilizar.

Nao reesterilizar depois de aberto.

0Os produtos que incluem gentamicina nao devem

ser usados em pacientes com alergia conhecida &

2/ medium,  FertiPro NV)
ressuspender o pellet.

Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g,

Remover o_sobrenadante até o pellet e repetir
passos 6 e

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

|Nsmu1;o£s DE ARMAZENAMENTO/
DESCART!

@~

* Armazenar produtos entre 2-8 °C.
* 0s produtos podem ser utilizados até 7 dias depois
de abertos, quando as condigoes estéreis forem
mantidas e 0s produtos forem armazenados entre
2.8 °

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 contaminagoes, mesmo quando oS
produtos contém gentamicina.

« Todo o material organico, humano, deve ser

considerado potencialmente infeccioso. Manuseie

todos os espécimes como potenciais transmissores
de HIV e hepatites.

Use sempre roupas de protedo 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 USUaIio e/ou

paciente esta estabelecido.

RESUMO DA SEGURANGA

ou antibidticos
+ Dependendo do nimero de procedimentos que
serdo realizados em um dia, remover o volume
necessario de meio em condicdes assépticas em
um recipiente estéril apropriado. Isto & para evitar
Gitipt: de

CLINICO (sscp)

0 88CP para Sil-Select Stock descreve
caracteristicas ang;

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

Manter na sua embalagem original até ao dia de
utilizagao.

METODO

Importante; cada laboratorio deve consultar seus
proprios protocolos laboratoriais otimizados e validados.
Para mais informagoes, consulte o nosso site para
videos de demonstragao.

INSTRUCOES PARA PREPARO DOS GRADIENTES

Misturar os frascos de gradiente de densidade com
5 inversdes de frasco antes da utilizagao,

A recomendagdo & preparar um sistema de dois
gradientes (45%-90% ou 40%-80%) comegando com o
Sil-Select Stock. Se preferido, uma multi-camada pode
serusada também (ex. 45%-70%-90%). Para preparar um
gradiente de 90%, misturar 1 parte de FertiCult Flushing
medium (ou_Sil-Select Plus Washing/Insemination
medium, FertiPro NV) com 9 partes de Sil-Select Stock.
Um gradiente de 45% é preparado misturando 5.5
partes de FertiCult Flushing medium (ou Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) com 4.5
partes de Sil-Select Stock. Alternativamente qualquer
meio baseado em HEPES tampao EBSS pode ser usado
para o preparo dos gradientes.

3

Nota: Os gradientes devem ser preparados e re-
embalados sob _condigdes estéreis (ex. fluxo laminar
1SO Classe 5). Para melnores resultados, preparar os
gradientes no maximo 24 horas antes da utilizagao,
armazenar a 28 ° aquecer os gradientes a
temperatura ambiente ou a 37 °C uma hora antes da
utilizagao

INSTRUCOES PARA A SELECAO DE ESPERMA
COM AMOSTRAS DE SEMEN

USANDO UM SISTEMA GRADIENTE DE 4
(MAS OUTROS GRADIENTES SAO POSSIVEIS)

1 Transferir 2.5ml de preparados 45% gradient em um
tubo de centrifuga descartavel e estéril

Colocar 2.5ml de preparados 90% gradient embaixo
da preparados 45% gradient. Tomar cuidado
para que as duas camadas fiquem claramente
separadas. Isso ¢ feito colocando a pipeta no fundo
do tubo de ensaio e dispensar o 90% gradient
lentamente. Essas duas camadas de gradiente sao
estaveis por até 2 horas.

Gentilmente colocar até alcangar 2.5ml de sémen
liquefeito na camada 45% gradient uma pipeta de
transferéncia. Nao utilize um volume superior ao
volume das camadas de gradiente individuals ou
uma cultura com mais de 10° célula

Centrifugar por 15 a 18 minutos do 350 a 400g,
Quando a centrifugacao_estiver completa, pode
ser lfcl  visuallzagao do peliet. Se assim for, &
essencial par

B

-

2 a melo o estd
disponivel no site da FertiPro NV
(www.fertipro.com) ou  baixando o E

seguinte cdigo QR:
Para outras questdes relacionadas 4 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
m contato com nosso Atendimento ao Consumidor:

(021) 2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.: 80308320074 (SIS100)

(Classe Il - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5

Sil-Select Stock™
FENIKA

Zxompn xpnon

To SilSelect Stock civau éva diGAup amoBEuarog mou
XPNOILONOIETaI WG EBOSOS MPOETOINACIAG OMEPUATOG
Vi evdouiioia omepuaTEyyuon (1Ul), eEwowpaia
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NPOEIAONOIHEEIZ MPIN ANO TH XPHEH

 Nocun xpnoiponoIziTe To poi
UMGpXOUY EVBEIEEIS MIKPOBIAKG EMHGAUVONG
© £aV TO MO TOU MEPIEKTN EXEI GVOIXTE N Eival
EAGTTWUGTIKG KATG TNV TGPABOON TOU MIPOIOVTOG;
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Ta MpoiovTa Mou NEPIAGEBAVOUY YEVTGUUKiVY Bev O
TIPEE VA XPNOIOOIO0VTON OE GOBEVA PE YWworTr]
GMEPYIG 07N YEVTGUUKIVIY fi TGPOLOIG: GVTIBIOTIKG.
AVGAOYO e TV GpIBG TwV BIOBIKGOIDY Mo B
TPaYROTONOINBO0Y UE0: O i NUER, PXIPEDTE
TOV GNGITOGHEVO GYKO HEGOU UG GONMTES OUVrIKEG
0E KATGAIAO GMOOTEIPWYEVD BEKTN. AUTG YIVETl
Via TV GnoUYR OMAMAGY GVONMGTLY/KOKAGY
BEpUAVOTIG TOU PEGOU. ATIOPPIYTE TNV MEPIGOEIX Tou
LEGOU (U0 XPOIOTOIEVO ED).

QUAGOGETI OTIIV. GPXIKN TOU GUCKEUGOIG €0g TV
nuépa xpAONS,

ME©OAOE

INUaVTIKG: KGBE £pYOOTAPIO Bx MPEMEl VG avaTpEXe!
oTIG BiKEG TOU BEATIOTOMOINUEVEG KOl SMIKUPWHEVES
EPYGOTNPIGKEG DIGBIKATIES. EPUITEPW GVAGOPG YiveTal
0TOV 10T6TONG g pe Bivreo enideiEnc.

OAHIIES 1A THN MTPOETOIMAZIA TN BAOMIAQZEQN

AVOUERETE TIG QIGMeS  BIGBGBIONG  MUKVTNTAG  HE
5 VaGTPOYES TOUG TPIV AN T XprioN.

ZvioToGWE Va MpOETOIIGOETE Eval odoTna SINARG Bio-

BGORIONG (45%-90% | 40%-80%) apyifovag Ao 1o Sil-
Select Stock. EGV MpOTIUGTE, priopei Ve i

7 NUEPEG UETA TO GVOIVG: EGBOOY TNPODVTE OTETPEG
ouvsnm Ka TG MpoioVTl GUAGGOOVTEN GToUG 2-8 C.
Ao 1DOIOV MGKPIG OMG TO NAIGKG P,

To\ Tholoro Tl v GopEMTOvE GG 1
TOUG TOMIKOUG KAVOVIOROUS VI TV GU6pRIWN TwV
TROTEXVORONIKGY THIOVTIY

NPOGYAAZEIE

* O MPENE! Va XPNOIMOTIOIEITA1 GONMITN TEXVIKF vic TV
i SVBEXOUEVOU EMIHONUVOING, QKOMN K OTAV
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npéner va
Bewpei-Tan SUVNTIKG AOIGBEC. Nt XEIPILEOTE OAG T
BEIYOT e TPOMIO TOU MPOBAETETOI VIO MIGPGYOVTEG
WETABO-TIKODG Tou HIV | TG NMaTiTIdac,

Na popaTE MGVTG MPOGTATEUTIKN EVBUMCI KAT T0V
xepious Benudav.

00Baps mEPIOTATIKG (BTG 2P orou
Kavoviops. neot v

INSTRUCTIES VOOR DE BEREIDING VAN DE
GRADIENTEN

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

We raden aan om een dual gradiént systeem (45%-90%
of 40%-80%) te maken, Startend van Sil-Select Stock.

meng 1 deel FertiCult Flushing medium (of Sil-Select
Sperm  Washing/Insemination_ medium, NV)
met 9 delen Sil-Select Stock. Een 45% gradiént wordt
gemaakt door 5.5 delen FertiCult Flushing medium
(of Sil-Select Sperm Washing/Insemination medium,
FertiPro NV) met 4.5 delen Sil-Select Stock te mengen.
Gelijk welk ander HEPES gebufferd EBSS gebaseerd
medium kan als alternatief gebruikt worden voor de
bereiding van gradiénten.

2017/745) Oa  mpémel vo uvmu:psml i
FertiPro NV kai, KaTa Mepinwor, 0TV apu6ic apxi
Tou Eupwaikod Kp&roug Méhoug oto omoio siva
EYKATEOTUEVOG 0 XPAOTNG A/KEN © GOBEVAG,.

IYNOWH THI AZOAAEIAZ KAl THE KAINIKHE
ANOAOEHE (SSCP)

olvown TG COgAMEING Kl TNG
KAiKiG anodoong Tou Sil-Select Stock
TIEPIVPGEI T XAPGKTNPIOTIKG G09GAEIAG
Kal_anodoong yia 10 pEco Kl eival
BiadEon wotétono g
FertiPro NV (www.fertipro.com) A
KaTeBatovTo Tov axGhouso Kwdwd QR: B

Mo TEPICCGTEPEG EPWTATEIS OXETIKG e TNV aogahela
Kai TV anod0on, emKowwyRoTe pe TV FertiPro NV yia
UMOOTAPIEN TEAGT@V i TEXVIK UTIOOTAPIEN,

Sil-Select Stock™

Ka G00TIUA MOMAMAGY QGOEWY (X 45%-70%-90%). Ma
VAl MPOTOINGOETE BABABYION 90%, GVaSiErs 1 uEpog
FertiCult Flushing medium (1ou Sil-Select Plus Washing/

70 EBSS Kau mepiéxel puBIoTIKG Dichujia HEPES piopei va
T yio v ek Twv 0

Mpumirka: OF SiaBaBUioeIs Ba MpENe! Ve MPOETOINGT0-

ALGEMEEN
Beoogd gebruik

SilSelect Stock is een Stock oplossing die wordt
gebruikt  als voor intra-
uteriene inseminatie (IUI), _in-vitrofertilisatie _(IVF),

intracytoplasmatische sperma-injectie (ICSI) en verwante
geassisteerde voortplantingstechnologieén (ART).

Indicaties voor gebruik
Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten en
Koppels die ondergaan.

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

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET VER-
SE_SPERMAMONSTERS: VOORBEELD MET EEN
45%-90% GRADIENT SYSTEEM (MAAR ANDERE
GRADIENTEN ZIJN MOGELIJK)

1 Breng 2.5ml voorbereid 45% gradient in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisie.
Plaats 2.5ml voorbereid 90% gradient onder de
voorbereid 45% gradient. Zorg ervoor dat de twee
lagen mooi gescheiden zin. Dit wordt gedaan door
de pipet op de bodem van het buisie te plaatsen
en traag de 90% gradient toe te voegen. Deze twee
lagen gradiént is stabiel gedurende twee uren.
Plaats voorzichtig tot 2.5ml vervioeid sperma op de
45% gradient gebruikmakend van een transfer pipet.
Gebruik geen groter volume dan het volume van de
afzonderlijke gradiéntiagen en niet meer dan 10°
cellen
Centrifugeer 15 tot 18 minuten aan 350g tot 400g.
Wanneer deze centrifugatie uitgevoerd is, kan het
zijn dat u de pellet niet kan zien. Als dit zo i, is het
essentieel om met de procedure door te gaan door
een tweede centrifugatie van 3 tot 5 minuten uit te
voeren.
Verwider het supernatans tot aan de pellet.
mi van het sperma wasmedium toe
(vb. FertiCult Flushing medium of Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, ~FertiPro NV) en
resuspendeer de pellet.
7 Centrifugeer 8 ot 10 minuten aan 300g. Een hogere
o

N
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Beoogde gebruiker
De beoogde _gebruikers zijn
(laboranten, embryologen of artsen)

ART-professionals

De doelgroep bestaat uit patienten en koppels die een

VIGl Kal va avaouokeudlovrai uno oteipes ouvBixes  Doelgroep van patiénten
(nx. méyxog LAF ramyopiss 180 5). Tia BéATioTa
£wg Kot

24 Gpeg T0 EyioTo MpIV o 0 XDAOM, anoonkeG-oTe 1
070UG 2-8 °C Kl GOIOTE TIG V& GTGO0UY 0T BEPHOKPATTE
Bwpaiou i oToug 37 °C pia Gpa TPV and T Xpran.
AVaESiETe KaAd WeT& TV apaiwon Tou SiaAdaTog Sil-
Select Stock

COMPOSITIE

SikSelect Stock s een isotonisch gradient met_een
dichtheid van ongeveer 112 g/mi. SilSelect Stock

OAHIIES 1A THN EMIAOTH SIEPMATOZOAPION ME
OPESKA AEITMATA noy
XPHZIMOMOIEI SYSTHMA BAOMIAQEHE 45%-90% (AMA
EINAI IOANES KAl AMES BAOMIAQSEIS)

1 Meragépere 2.5ml of £1010 45% gradient oe oTeipo
QWANVEPIO PUYOKEVTPOU.

TonoBerfioTe 2.5mI Eroipo 90% gradient K&Tw ANG
Ty €00 45% gradient. ®poviiore Gote ol 500
9GOEIG VO EIVal SIGXWPIOREVES, AUTO EMITUIXGVETI
TOMOBETGVTAG TOMOBETGVTAG MINETA OTOV MUBEVG
TOU OWAVXPTOU KOl EVIOVTAS apYG: To 90% gradient.
AuTi 0 Bio-BaBuIon BG0 GaoEwY eival oTaBERR Vi
£ Kol 00 GPEC.

TomoBeTAoTE GNGAG Ewg Kal 2.5mI PEUCTONOINUEVO
onéppatoq omv 45% gradient xpn 1oVTaG
mMET. M XeNOIIOTOIEITE LWNAGTERD GYKO TG TV
G480 1V YEOVLMEY POUBWOELY 1 IEpio0ETEen
a6 10° k

Eyxuon_onépparog (ICS) Kkai ouvaveis  Texvooyiss
unoBongouievng avanapaywyis (ART).

Evaeiteig xprions

Tia xprion KkaTé ™ SIGpKeIa Twy Siadikaoidv ART og
a0eveic Kar {euydpia mou uMoBGMovral oe Bepancieq
unoyoviTTa,

NpoopiZspcvos xprioTne
01 np0opIGevol yprares iva enayehuaries g ART
(TEXVIKOT EpYOOTIWY, EUBOUOAGYO 1] 16T

ZroxeuGuevog mMAnBuOHGS aolcviy
0 mANBUOUGC-0TOXOG QmOTEAEITOI GG QOBEVETS Kai

EYETAZH

To SilSelect Stock sivel i igoTovIKA _B1aBaBuIon
pe nukvérnTa mepinoy 1.12 To Sil-Select Stock
unmmwm ano mmum owparidia diogeidiou Tou

Sogunda cantrifuga-g80 do § a & minutos
Remover o sobrenadante até o pellet

Adicionar 2-5ml de meio de lavagem de esperma
(ex FertiCult Flushing medium ou Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) e
ressuspender o pellet.

Centrifugar por 8 a 10 minutos a 300g. Uma
concentragéo maior de esperma exige o maximo
de 10 minutos de centrifugacao para assegurar a
lavagem completa e rigorosa do esperma.

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

Remover o sobrenadante e substituir com o volume
adequado do meio indicado,

< aa

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

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

1 Transferir 1mi de preparados 45% gradient em um
tubo de centrifuga descartavel e estéri
2 Colocar 2.5ml de preparados 90% gradient embaixo
da preparados 45% gradient. Tomar cuidado
para que as duas camadas fiquem claramente
separadas. Isso é feito colocando a pipeta no fundo
tubo de ensaio e dispensar o 90% gradient
lentamente. Essas duas camadas de gradiente sao
estaveis por até 2 horas.
Gentilmente ~ colocar  a

“

amostra  de  sémen

IAGVIO, TOX OTIOTK GIWPODVTON OE
PUBLIOTING DaAuja EBSS (Earlers balanced sai sotution)
e HEPES. OpIOLEVO! KWBIKOI TIPOTOVTWY OUUTANPGYOVTI
Ve yevTapikivn (10 Mg/, gapAKEUTIK 0UIC).

NPOAIATPAGEE POIONTOX

© Xnuiki odveeon
* Kpimipia pH: 7.20-7.90 (Kpimiipia: kukhogopia: 7.20-
7.60

OopwrikérnTa: 300-330 mOsm/kg
MukvérnTa: 1.1150-1.1250 g/mi

Bowpn_ evdorobudy e pBodoloria Limulus
Amebocyte Lysate (USP <85>
AoKip OTEIPGTNTAG P TV TPEXOUOE obrwm Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kapia avantugn

Aowipooia  emBiwong  avBp@mvou oméppatog
(KIVATIKGTNT % O OOYKPION PE BEIYH ENEYXOU PETE
ané 4 Gpeg): > 80%

 DoKiaoia  emBiwons  GvepdIIVOU  OMEPHATOS
{savrorn 6 o odywpron e Syl eAEprov perd
anG 24 @pec): >

Bev exer ﬁomuaom e SOKIAGia epPpLY MoVTIKOD
Xpion mpoievTwy KaBapoTTag Ph Eur fi USP Kat&
nepinTwon

To moTonomTko avehuong ket Ta ABAY eival
BloGEaia. kIOl aTAUaTOS A UMopsiTe Vo Ta

10 15 wg 18 Aemé otar 3508 wg
400g. O1ov OMoKANWOE! N GuYOKEVTPIGN auTd
Uopei Vo v ivar BUVAT6 Vo BEiTE 0paTS: inue
£ QUTAY TNV MEpiTTWON, EIVAI OUOIHBES V& OUVE-
XIGETE T BIADIKGGIK e SEGTEDN PUYOKEVTPNON 3 WG
5 henrav.

AQUIPEDTE TO UMEPKETIEVD £0G TO .

NpooBEote  2-5ml égoy EKTAUONG OMEPHATOS
(nx. FertiCult Flushing medium f Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertiPro NV) ki

henmré ora

4
3
3

T EVIOTN QUYOKEVTPNON Twv 10 ASMTGV yio va
:Emﬂnm\mr:i N mAfpng ke evehexiig exmAuon Tou
v

@
z

g 0 unepkeievo Ewg To il Kau
crovoagBere 7o Bisona & Kt 7
ApaIpgoTe fo K1 QVTIKGTAOTHOTE b KGO

6yKo KaTaAAmAoU piéo

EGV Ta BEfyuaTa SEv PEUOTOMOIOOVTON Kl OUVEMQG dev
TEPUODY @6 TIG (PGOEIG, GUEGVOVTAG TN QUYOKEVTPO
B0van €wg Kol T 5008 MG OXI NEPIOIBTEO AN aUT,
B0 Bon@rios! 010 BIaXWPIOHS TOU OMEPHTOS,

OAHTIEE 1A THN ENIAOTH INEPMATOZOARION ME

bestaat uit siaan-gecoate colloidaie silca decites

HEPE: (Earle’s
Balanced st solution). Sommiga. productoodes. s
aangevuld met gentamicine (10 mg/l, medicinale
substantie).

PRODUCT SPECIFICATIES

Chemische compositie

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

Osmolaliteit : 300-330 mOsm/kg

Densiteit: 1.1150-1.1250 g/ml

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

Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP
groei

* Humane sperma overlevingstest (% moiltet
vergeleken met controle na 4 uur): > 8
+ Humane sperma overlevingstest (y- motiliteit

vergeleken met controle na 24 uur): >

Niet MEA getest

Gebruik van Ph Eur of USP graad producten indien
van toepassin

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

BEREKENINGEN VAN G-KRACHTEN

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

¢ g=1.118x rxpm?
OF " fom = vierkantswortel (g / (1.118 x 1}
Voorbeeld1 Voorbeeld 2

=100

1 = 1800 otaties per minut
£=1118x100x324=362¢ fon SQRB:/JM:LMRUOG\) 17

0 otties per minuut

oY XPHEINIONOIEI SYETHNIA BAOMIBQEHE 455 00%
(AMA EINAI TIOANES KAl AMES BAOMIAQSEIS)

1 Meragépere 2.5ml of Eroipo 45% gradient oe oTeipo
GWANVGPIO PUYOKEVTPOU.
TonoBerioTe 2.5ml éroio 90% gradient KGTw amd
™y Etoio 45% gradient. OpovTioTE GOTE 01 dilo
©GOEIG VG £ival DiaXwPIOREVES, AUTO emITUXGVETI
TOMOBET@VTAG MMETG TOV MUBUEVG: TOU CWATVpTOU
Kai_eviovrag apyé To 90% gradient. Auth n dia-
B&OMION 500 PaCEWY Eival TABERN YIGK EwG K B0
Gpe

TonoBeTOTE aNaAG TO GNOWUYWEVO OMEPPa OTAV.
45% gradient xpnoiponoidvrag mnéra (0.5 - 1ml).
uyokevTprioTe yia 15-20 AenTé oTa 3508.
AQUIPETTE TO UMEPKEINEVO EwG TOUAGXIOTOV TNV
£vBeiEn 0.5m! navw ano

NpooBEore  2-5ml péou  éxmhuong _onépparog
(mx. FertiCult Flushing medium A Sil-Select Plus
Washing/Insemination medium, FertPro NV) a1
enavevaiwproe 10 g

DUYOKEVTPAOTE icx 8 WG 10 ena ova 300g.
AQQIpETE TO uMEPKEipEVO Ewg TO ilnua  kau

¥

TOV 10T6TOMS poKG (W .com)
YNOAOTIZMOI AYNAMEDN G

H emTéxuvon Tng BapiTNTAG € TG QUYOKEVTPOU OGG
LTIOPET VG UIOAOYIOTET XPNOIMOMOIGVTAG TOV KONOUBO
Tono:

AQGIEGTE TO ILMUG KOI GYTIKATAOTAOTE JE KATGANAD
6yKo KaTaAAnAU pEg0u.

OAHTIEE OYAAZHE/ANOPPIWHE

* GUAGOOETE MPOi6VT OF BepUOKPaCic PETAED 2-8 °C.
 To mpoiovTa Uropody va XPNoIHONoINBoGY s Kl

VOOR GEBRUIK

* Product niet gebruiken als:

aximum
minuten centrifugatie Jereioon om eon complete en
diepgaande sperma wasstap uit te voeren.

8 Verwiider het supernatans tot aan de pellet en
herhaal stappen
9 Verwijder het supernatans en vervang door een

geschikt volume medium

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

INSTRUCTIES VOOR SPERMASELECTIE MET BE.

VROREN ERS: VOORBEELD MET
EEN 35%- 0% GRADIENT SySTEEM (MAAR ANDE-
RE GRADIENTEN ZIIN MOGELIJK)

1 Breng iml voorbereid 45% gradient in een steriel
wegwerp centrifugeerbuisie.

2 Plaats 2.5mi voorbereid 90% gradient onder de
voorbereid 45% gradient. Zorg ervoor dat de twee
lagen mooi gescheiden zijn. Dit wordt gedaan door
de pipet op de bodem van het buisje te plaatsen
en traag de 90% gradient toe te voegen. Deze twee
Iagen gradiént is stabiel gedurende twee uren.

3 Plaats het ontdooide spermastaal op de 45%
gradient met een transfer pipet (0.5 - 1),

4 Centrifugeer 15-20 minuten aan 350y

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

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

7 Centrifugeer 8 tot 10 minuten aan 300g,

® Verwider het supernatans tot asn de pellet en
herhaal stappen 6 en 7.

9 Verwiider het supernatans en vervang door een

geschikt volume medium.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar producten 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 28

Weghouden uit (zonlicht.

Producten moeten als afval behandeld worden in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften
voor afvalbehandeling van medische hulpmiddelen

VOORZORGEN

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

Humaan, organisch materiaal moet altiid als
mogelijks infectieus beschouwd worden. Behandel
alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen
overdragen

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

Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de
European Medical Device Regulation 2017/745)

de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN
KLINISCHE PERFORMANTIE (SSCP)

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

Stock
en

Voor verdere vragen over veiligheid en performantie
voor

unt U contact opnemen met FertiPro NV

of technische
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Symbols as defined in IS0 152231
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gema Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma IS0 15223-1
Catalogue number

Référence catalogue

Bestellnummer

&

Numero di catalogo
Nimero de catalogo
ApIBGG KATAAGYOU

Simboli di cui alla norma 1S0 15223-1

Simbolos conforme definido na norma IS0 15223-1

ZguBola: 611w opitovTai 010 ISO 15223-1

Symbolen zoals in IS0 15223-1
Batch code Codice del lotto
Numéro de fot Lot
Chargencode Kuiko napridog

Date de fabrication
Herstellungsdatum

Data de fabricagao
Hugpopnvia napaywyfic

[semie]

Sterilisiert mit

Nimero de catélogo Nimero de lote Lotnummer
Use-by date ata di scadenza Manufacturer Produtiore
Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabrican
Verfalldatum Huspounvia A Hersteller Napooreuacric
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant
o1, Keepaway from suniight Tener otara dalls o s edical device Dispositvo medico
S8 Tenira fécart de la lumiere cscei Mantenha afastado da luz do sof Dispositif médical Dispositivo médico
AN Vor sonnen-tiont sch iyt i S — Medizinisches Gerat laTpoTexvohoyIKG mpoiy
G-\ Vianoneraciado de i el ol Uit de buurt van zoniient houden ducto sanitario Megisch hulpmiddel
Consult instructions for u Consultare e istruzioni per Ius Cautions Attenzione
Conster s nsructions ¢ a iisaion Consulte a5 ntroes e utilagao Attention Cuidado
Gebrauchsanweisung bea SUBOUNEUTEIE TE 0Byis X0roNG Vorsicht Mpogoi
Coneate s nsocaonen s uso Raadpleeg de gebiulksaanwizing Precaucion etop
Date of manufacture Data di produzione Sterized techniaue

Fecha de fabricacion

Productiedatum

Temperature limit
Limite de température

©
; Temperaturgrenze
< Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
Opio eppoKpaciag

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthalt einen Arzneistoff

Contiene una sustancia medicinal

Contiene una sostanza medicinale
Contém uma substancia medicinal
TIEDIEXE! QUPUOKEUTIKT OuGia
Bevat een medicinale substantie

Do not resterilize.

No reesterilizar

Non risterilizzare
Nioreeserlzar

Mnv enavaro
Nictopnieum steliseren

Single sterile barrier system
Systéme a barriere stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem

Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barreira estéril inico

oo poval ppatod oreipsTag
voud e

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

Ne pas utiliser si I

consulter les

uti
Nichtverwenden.wenn Vespaching boschice o und de Gebraucheamweisung hinsuehen.

@ No utilizar si el empaque esté dafiado y consultar instrucciones de us
Non confezi

le Istruzioni per I'uso.

Naio usar se a embalagem estiver danificada e consutar as instrugdes de uso.

M XprIoIoMOleiTe e ) OuoKeuaoi iva

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwiziging.

het enig teken van micrabiéle
vertoont
de verzegeling van de container geopend of
defect is bij levering
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 0p 6én dag zal worden uitgevoerd, het vereiste
medium onder _aseptische _omstandigheden in
een geschikie steriele houder. Dit om meerdere
openingen/opwarmeycli van het medium te
voorkomen. Gooi overtollige (ongebruikte) media

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

METHODE

Belangrijk:  elk laboratorium  dient  zijn  eigen
geoptimalscerde en gevalldeerde labo procedures te
raadplege
Voor demonstratievideo's verwizen wi u door naar onze
website.

‘Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notifid Body 2797
Marquage CE délvré par forganisme notifié 2797
CE gekennzeichnet durch die Benante Stelle 2797
Marcado CE por Ja Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte

2797 WMarcacao CE por Orgdo Notificado 2797

Zovon CE an6 Tov Koworomuvo Opyaviond 2797
CE:markering door Notified Body 2797

te del organismo notificato 2797

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systeme de barir st urigue aves erbalge de prtecion  exérieu:

. Stuemado bores et i con gmbaije protetor o f exerir
"/  Sistema di barriera sterile singolo con imballagg
Sitoma do barrea striizadh dniea com omeslagem protetors overna

o protettivo esterno.

Movs atooreipuiévo ooy ool e ¢RuTEpI rpogTarcuTi oo,

de buitenkant.

Enkelvoudig steriel
‘Symbol as defined in 21 CFR 801.15
‘Symboles tels que définis dans Ia norme 21 CFR 80115
‘Symbol gemé Definiton in 21.CFR 80115

80115 (itulo 21 del Cox
‘Simbolo ai sensi del 21 CFR 80115

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
Z0uBoho G opieral oro 21 CFR 80115
Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

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

Gema US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

R

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico 0 Su prescrizione medica.
OMY A el federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

Other languages can be
downloaded on our website




