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Sil-Select Plus™  (&N)

Gradient system
for semen preparation

Sterilized by sterile filtration.
Document reference: FP09 113 R01 C.2
Update: 26.02.2019

USED ABBREVIATIONS

ICSI Intracytoplasmatic Sperm Injection
IVF I Vitro Fertilization
IUl Intra Uterine Insemination

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 0.4-2.2 g/l human
serum albumin. Some product codes are supplemented with
10 mg/I gentamicin. The Sil-Select Plus system can be used
in combination with IUI, IVF and ICSI.

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED WITH THE KIT

Product code: SIP008 (8 preparation kit)

» 8x 2.5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2.5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP016 (16 preparation kit)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Product code: SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Product code: SIP020UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP100 (2x 100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Product code: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Product code: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Product code: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Single bottles are all CE marked (Notified Body number 0344).
Single bottles of Sil-Select Plus can be ordered separately.

MATERIAL NOT INCLUDED WITH THE KIT

» 3cc syringes with 1 1/2” 21 g needle

» Centrifuge (must be able to operate for up to 30 minutes
at 400 g)

» Incubator or water bath at 37°C (optional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(except for SIP008 and SIP016)

» LAF bench (ISO Class 5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

»

pH: 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: 1.1050-1.1150 g/ml (Lower Layer)

1.097-1.107 g/ml (80%)

Viscosity: < 1.65 cP (Lower Layer, 80%)

Endotoxin: < 0.5 EU/ml

Sterility: SAL 10-3

Sperm Survival test: > 80% survival after 4 hours exposure

of density selected spermatozoa to the test medium;

> 75% survival after 24 hours exposure of density

selected spermatozoa to the test medium

Not MEA tested

A certificate of analysis and MSDS are available

upon request.

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 = radius of centrifuge in mm
rpm = rotations per minute / 1000

Example 1 r=100 mm
rpm = 1800 rotations per minute
g=1.118x100x 3.24 = 3629

Example 2 r =100 mm
g =350g
rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations per minute

PRE-USE CHECKS

» Do not use the product if seal of the container is opened or
defect when the product is delivered.

» Do not use the product if it has changed colour or shows
any evidence of microbial contamination.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
WITH FRESH SEMEN SAMPLES

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.

3. Usinga3ccsyringe witha11/2” 21 g needle, place 2.5 ml
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 needle 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.

4. Gently place up to 2.5 ml of liquefied semen onto the
Upper Layer using a transfer pipette or syringe.

5. Centrifuge for 15 to 18 minutes at 350 g to 400 g. 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.

7. Usingasyringe, add 2-3 ml of sperm washing medium and
re-suspend the pellet.

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

Higher sperm concentration will require the maximum
10 minutes centrifugation to ensure a complete and
thorough sperm wash.

9. Remove supernatant down to the pellet and repeat steps

7 and 8.

. Remove supernatant and replace with a suitable volume

of appropriate medium.
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INSTRUCTIONS FOR USE
WITH FROZEN SEMEN SAMPLES

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

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

3. Using a 3cc syringe with a 1 1/2” 21 g needle, place 1 ml
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 needle 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.

4. Gently place the thawed semen sample onto the Upper

Layer using a transfer pipette or syringe (0.5 ml maximum).

Centrifuge for 15-20 minutes at 350 g.

. Remove supernatant down to no less than the 0.5 ml

mark above the pellet.

7. Using a syringe, add 2-3 ml of sperm washing medium
and resuspend the pellet.

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

9. Remove supernatant down to the pellet and repeat steps

7 and 8.

. Remove supernatant and replace with a suitable volume

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

STORAGE AND CONSERVATION

» Store products without gentamicin between 2-25°C
before first use, once opened store between 2-8°C.
Store products with gentamicin between 2-8°C.

Open and close bottles under aseptic conditions

(e.g. LAF bench, ISO Class 5).

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

Do not freeze.

Do not use after expiry date.

Keep away from (sun)light.

Content cannot be re-sterilized after opening.

The products are stable after transport (max. 5 days) at
elevated temperatures (< 37°C).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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 medici-
nal 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. Always work under strict hygienic
conditions (e.g. LAF-bench ISO Class 5) to avoid possible
contamination, even when the products contain gentamicin.
In case Sil-Select Plus medium contains gentamicin, appro-
priate precautions should be taken to ensure that the patient
is not sensitized to this antibiotic.

TECHNICAL SUPPORT

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

Sil-Select Plus™

Systéme pour la préparation
des gradients de sperme

Sil-Select Plus est stérilisé par filtration stérile.

Référence de document : FP09 113 RO1 C.2
Mise a jour : 26.02.2019

ABREVIATIONS UTILISEES

ICSI Injection intracytoplasmatique de sperme
FIV Fécondation in vitro
IIU  Insémination intra-utérine

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 d’Earle, équilibrée) et
supplémenté avec 0,4-2,2 g/I de sérum albumine humaine.
Certains codes produits sont supplémentés avec 10 mg/I de
gentamicine. Le systéme Sil-Select-Plus peut étre utilisé en
combinaison avec IIU, FIV et ICSI.

Réservé a I'usage professionnel.

MATERIEL INCLUS DANS LA TROUSSE

Code de produit : SIP008 (trousse de 8 préparations)
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Code de produit : SIP016 (trousse de 16 préparations)
» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Code de produit : SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
Code de produit : SIP020UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Code de produit : SIP050 (2x 50ml)
» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Code de produit : SIP100 (2x100ml)
» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Code de produit : SIP80_100
» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%
Code de produit : SIP80_500
» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%
Code de produit : SIP500PRG_LO
» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin
Code de produit : SIP500PRG_UP
» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Les flacons individuels sont tous dotés du marquage CE
(organisme notifi¢ numéro 0344). Il est possible de com-
mander des flacons individuels de Sil-Select Plus.

MATERIEL NON INCLUS DANS LA TROUSSE

» Seringues 3cc avec aiguille 1 1/2” 21 g

» Centrifugeuse (capable de fonctionner jusqu’a 30 minutes
2400 g)

» Incubateur ou bain-marie a 37°C (facultatif)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(sauf SIP008 et SIP016)

» Hotte a flux laminaire (Classe IS0 5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

» pH: 7,20-7,90 (critere de validation : 7,20-7,60)
» Osmolalité : 280-310 mOsm/kg (Upper Layer)
290-330 mOsm/kg (Lower Layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
» Densité : 1,1050-1,1150 g/ml (Lower Layer)
1,097-1,107 g/ml (80%)

» Viscosité : < 1,65 cP (Lower Layer, 80%)

» Endotoxine : < 0,5 EU/ml

» Stérilité : SAL 10-*

» Test de survie de spermatozoides : > 80% de survie
apres 4 heures d’exposition des spermatozoides au milieu
de test; = 75 % de survie aprés 24 heures d’exposition des
spermatozoides au milieu de test

» Non testés sur embryons de souris

» Certificat d’analyse et fiches de données de sécurité
disponibles sur demande

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? or rpm = Racine carrée {g / (1,118 x )}

r = rayon de la centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple1 r=100 mm
rpm = 1800 rotations par minute
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Exemple2 r=100 mm
g =350g
rpm = RC {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotations par minute

VERIFICATIONS AVANT UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si le scellé du contenant est
rompu ou défectueux a la livraison du produit.

Ne pas utiliser le produit s’il devient trouble ou s'il
présente des signes de contamination microbienne.
Mélangez les flacons de gradient en les retournant 5 fois
avant utilisation.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
AVEC DES ECHANTILLONS DE SPERME FRAIS

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

2. Prélever 2,5 ml de Sil-Select Upper Layer et déposer-le
dans une éprouvette a centrifuger stérile jetable.

3. Alaide d’une seringue 3 ml munie d’une aiguille 1 1/2”
21 g, déposer 2,5 ml de Sil-Select Plus Lower Layer
sous la Upper Layer. Assurez-vous que les deux couches
soient parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la
pointe de I'aiguille 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.

4. Placez délicatement jusqu’a 2,5 ml de sperme liquéfié
sur la Upper Layer a I'aide d’une pipette de transfert ou
d’une seringue.

5. Centrifuger pendant 15 & 18 minutes a 350-400 g. Lorsque
la premiére centrifugation est terminée et le culot n’est
pas visible, il est indispensable de procéder avec un
deuxieme cycle de centrifugation de 3 a 5 minutes.

. Enlever le surnageant jusqu’a la hauteur du culot.
Ajouter 2-3 ml de milieu de lavage de sperme a I'aide
d’une seringue, et remettre le culot en suspension.

8. Laisser centrifuger pendant 8 & 10 minutes & 300 g.

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.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

désiré de milieu approprié.
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION )
AVEC DES ECHANTILLONS DE SPERME CONGELES

1. Réchauffer tous les composants de la trousse et les
échantillons a température ambiante ou a 37°C.

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

3. Alaide d’une seringue 3 ml munie d’une aiguille 1 1/2”
21 g, déposer 1 ml de Sil-Select Plus Lower Layer sous la
Upper Layer. Assurez-vous que les deux couches soient
parfaitement séparées. Pour ce faire, placez la pointe de
I"aiguille sur le fond de test et injecter progressivement la
Lower Layer de Sil-Select Plus. Ce gradient a double
couche reste stable pendant environ deux heures.

4. Placez délicatement I'échantillon de sperme décongelé
sur la Upper Layer (0,5 ml maximum) a I'aide d’une
pipette de transfert ou d’une seringue.

5. Laisser centrifuger pendant 15-20 minutes a 350 g.

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

7. Ajouter 2-3 ml de milieu de lavage de sperme et remettre

le culot en suspension a I'aide d’une seringue.

. Laisser centrifuger pendant 8 a 10 minutes a 300 g.

. Enlevez le surnageant jusqu’a hauteur du culot et répétez

les étapes 7 et 8.

. Enlevez le surnageant et le remplacer par un volume

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

INSTRUCTIONS D’ENTREPOSAGE DE CONSERVATION

Entreposer les produits sans gentamicine entre 2-25°C
avant la premiére utilisation, aprés ouverture entreposer
les produits entre 2-8°C.

Entreposer les produits avec gentamicine entre 2-8°C.
Ouvrir et fermer les flacons dans des conditions aseptiques
(par exemple, hotte a flux laminaire, classe SO 5).

Les produits peuvent étre utilisés en toute sécurité jusqu’a
7 jours aprés ouverture si les conditions de stérilité sont
respectées et si les produits sont conservés entre 2-8°C.
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser une fois la date de péremption dépassée.
Tenir a I'abri du soleil.

Le contenu ne peut pas étre re-stérilisé aprés ouverture.
Les produits sont stables aprés transport (maximum 5
jours) a température élevée (< 37°C).

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE SECURITE

Les mesures standards pour prévenir les infections résultant
de I'utilisation de médicaments préparés a partir de sang
ou de plasma humain incluent la sélection des donneurs, le
dépi des dons indivi et des pools i
pour des marqueurs spécifiques d'infection et I'inclusion
d'étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation/élimi-
nation des virus. Malgré cela, lorsque des médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain sont admin-
istrés, la possibilité de transmettre des agents infectieux ne
peut étre totalement exclue. Cela s'applique également aux
virus inconnus ou émergents et autres pathogenes. Il n'y a
pas de rapports de transmissions virales prouvées avec de
I'albumine fabriquées selon les spécifications de la pharma-
copée européenne par des procédés établis. Par conséquent,
i tous les spécil comme pti de
transmettre le VIH ou I'hépatite. Toujours porter des véte-
ments de protection lors de la manipulation des spécimens.
Toujours travailler dans les conditions d’hygiéne rigoureuses
(par exemple, hotte a flux laminaire, classe IS0 5) pour éviter
toute éventuelle contamination, meme si le produit contient
de la gentamicine.
Dans le cas du milieu Sil-Select Plus contenant de la gen-
tamicine, des précautions appropriées doivent étre prises
afin de s'assurer que le patient n’est pas allergique a cet
antibiotique.

SUPPORT TECHNIQUE

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

Sil-Select Plus™

Gradientensystem fur
die Spermienpraparation

Sterilisiert mittels Sterilfiltration.
Dokumentreferenz: FP09 113 R01 C.2
Aktualisiert am: 26.02.2019

VERWENDETE ABKURZUNGEN

ICS! Intrazy ische Spermieninjektion
IVF  In-vitro-Fertilisation
Ul Intrauterine Insemination

VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

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

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Die Sil-Select Plus-Gradienten bestehen aus silanumhiillten
Kieselsol-Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS
(Earle's gepufferte Salzldsung) ergénzt mit 0,4-2,2 g/l
Humanserumalbumin. Einige Produktcodes werden mit 10
mg/I Gentamicin ergénzt. Das Sil-Select Plus-System kann
in Kombination mit [UI, IVF und ICSI verwendet werden.

Nur fiir die professionelle Nutzung.

IM KIT ENTHALTENES MATERIAL

Produktcode: SIP008 (Vorbereitungs-Kit 8)

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Produktcode: SIP016 (Vorbereitungs-Kit 16)

» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium

Produktcode: SIP020LO

» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

Produktcode: SIP020UP

» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP050 (2x 50ml)

» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP100 (2x100ml)

» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER

» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER

Produktcode: SIP80_100

» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%

Produktcode: SIP80_500

» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%

Produktcode: SIP500PRG_LO

» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin

Produktcode: SIP500PRG_UP

» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Die einzelnen Flaschen tragen alle das CE-Kennzeichen
(Nummer der benannten Stelle: 0344). Einzelne Flaschen Sil-
Select Plus konnen separat bestellt werden.

IM KIT NICHT ENTHALTENES MATERIAL

» 3 ml-Spritzen mit 1 1/2"/21 g-Kaniile

» Zentrifuge (muss bis zu 30 Minuten lang bei 400 g in
Betrieb sein kdnnen)

» Inkubator oder Wasserbad mit 37 °C (optional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(auBer SIP008 und SIP016)

» LAF-Sterilbank (ISO-Klasse 5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

pH-Wert: 7,20-7,90 (Freigabekriterien: 7,20-7,60)
Osmolalitat: 280-310 mOsm/kg (Upper Layer)

290-330 mOsm/kg (Lower Layer)

290-330 mOsm/kg (80%)
Dichte:  1,1050-1,1150 g/ml (Lower Layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viskositat: < 1,65 cP (Lower Layer, 80%)
Endotoxin: < 0,5 EU/mI
Sterilitat: SAL 10-%
Spermien-Uberlebenstest: > 80% Uberlebensrate nach
4-stiindiger Exposition der nach Dichte selektierten
Spermatozoen im Testmedium; > 75 % Uberlebensrate
nach 24-stiindiger Exposition der nach Dichte selektierten
Spermatozoen im Testmedium
Nicht MEA-getestet
Analysezertifikat und Materialsicherheitsdatenblatter sind
auf Anfrage erhéltlich.

BERECHNUNG DER G-KRAFTE

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

g =1,118 x r x rpm? oder rpm = Quadratwurzel {g / (1,118 x 1)}

r = Radius der Zentrifuge in mm
rpm = Umdrehungen pro Minute / 1000

Beispiel 1 r=100 mm
rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute
g=1,118 x 100 x 3,24 = 3629

Beispiel 2 r =100 mm
g =350g
rpm = Quadratwurzel {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

» Das Produkt nicht verwenden, wenn der Verschluss des
Behalters bei der Lieferung des Produkts gedffnet oder
beschadigt ist.

» Das Produkt nichtverwenden, wenn es Farbverénderungen
oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination aufweist.

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

VERWENDUNGSHINWEISE
FUR FRISCHE SPERMAPROBEN

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

2. 2,5 ml Sil-Select Plus Upper Layer in ein steriles
Einmalzentrifugenrdhrchen tberfiihren.

3. Mithilfe einer 3 ml-Spritze mit 1 1/2"/21 g-Kaniile 2,5 ml
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 Spitze der Kaniile
auf den Boden des Reagenzglases bringen und Sil-Select
Plus Lower Layer langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

4. Vorsichtig bis zu 2,5 ml verfliissigtes Sperma mit einer
Transferpipette oder Spritze auf die Upper Layer geben.

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

6. Entfernen Sie den Uberstand bis zum Pellet.

7. Mit einer Spritze 2-3 ml Waschmedium fiir Spermien
hinzufiigen und das Pellet resuspendieren.

8. 8 bis 10 Minuten bei 300 g zentrifugieren.

Bei einer hoheren Spermienkonzentration ist die maxi-
male Zentrifugationsdauer von 10 Minuten erforderlich,
um eine vollsténdige und griindliche Waschung der
Spermien zu gewahrleisten.

9. Den Uberstand bis zum Pellet entfernen und Schritt 7

und 8 wiederholen.

. Den Uberstand entfernen und durch ein passendes

Volumen eines geeigneten Mediums ersetzen.

S

VERWENDUNGSHINWEISE
FUR TIEFGEFRORENE SPERMAPROBEN

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

2. 1 ml Sil-Select Plus Upper Layer in ein steriles
Einmalzentrifugenrohrchen tberfiihren.

3. Mithilfe einer 3 ml-Spritze mit 1 1/2"/21 g-Kaniile 1 ml
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 Spitze der Kaniile
auf den Boden des Reagenzglases bringen und Sil-Select
Plus Lower Layer langsam hineingeben. Dieser Zwei-
Schichten-Gradient ist bis zu zwei Stunden stabil.

4. Vorsichtig die tiefgefrorene Spermaprobe mit einer
Transferpipette oder Spritze (maximal 0,5 ml) auf die
Upper Layer geben.

5. 15 bis 20 Minuten bei 350 g zentrifugieren.

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

7. Mit einer Spritze 2—3 ml Medium zum Waschen der
Spermien hinzufiigen und das Pellet resuspendieren.

8. 8 bis 10 Minuten bei 300 g 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.

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

AUFBEWAHRUNG UND KONSERVIERUNG

Produkte ohne Gentamicin vor der ersten Anwendung

bei 2 bis 25°C aufbewahren. Nach Anbruch bei 2 bis 8°C
aufbewahren.

Produkte mit Gentamicin bei 2 bis 8°C aufbewahren.

Die Flaschen unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und
verschlieBen (z. B. LAF-Sterilbank, ISO-Klasse 5).

Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang
unbedenklich verwendet werden, sofern sterile
Bedingungen gewahrt bleiben und die Produkte bei

2 bis 8°C aufbewahrt werden.

Nicht einfrieren.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Vor Sonnelicht schiitzen.

Der Inhalt kann nach dem Offnen nicht resterilisiert werden.
Die Produkte sind nach dem Transport (maximal 5 Tage)
unter erhéhten Temperaturen (< 37°C) stabil.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zu den StandardmaBnahmen zur Verhinderung von
Infektionen durch die Verwendung von aus menschlichem
Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln gehdren die
Auswahl von Spendern, das Screening einzelner Spender
und Plasmapools auf spezifische Infektionsmarker sowie
die Einbeziehung wirksamer Herstellungsschritte zur
Inaktivierung/Entfernung von Viren. Wenn jedoch aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestelite Arzneimittel
verabreicht werden, kann die Mdglichkeit der Ubertragung
von Infektionserregern nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden. Dies gilt auch fir unbekannte oder neu auftretende
Viren und andere Krankheitserreger. Es liegen keine Berichte
iber nachgewiesene Virusiibertragungen mit Albumin
vor, die nach etablierten Verfahren nach Europdischen
Arzneibuch-Spezifikationen hergestellt wurden. Behandeln
Sie dennoch alle Proben so, als kénnten sie HIV oder
Hepatitis iibertragen. Tragen Sie beim Umgang mit den
Proben immer Schutzkleidung. Arbeiten Sie immer unter
strengen hygienischen Bedingungen (z.B. LAF-Bank SO
Klasse 5), um eine mdgliche Kontamination zu vermeiden,
selbst wenn die Produkte Gentamicin enthalten.

Falls das Sil-Select Plus-Medium Gentamicin enthalt, sind
entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um sicher-
zustellen, dass der Patient gegeniiber dem Antibiotikum
nicht sensibilisiert wird.

TECHNISCHER SUPPORT

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

Sil-Select Plus™  (&s)

Sistema de gradientes
para la preparacion del semen

Esterilizado por filtracion estéril.
Referencias: FP09 113 R01 C.2
Actualizacion: 26.02.2019

ABREVIATURAS UTILIZADAS

ICSI Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides
IVF Fertilizacion in vitro
IUl Inseminacion intrauterina

USO PREVISTO Y COMPOSICION

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

— Sil-Select Plus Upper layer (45%)

— Sil-Select Plus 80%

— Sil-Select Plus Lower layer (90%)

Los gradientes de Sil-Select Plus estdn 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/l Albumina Humana.
Algunos cédigos de productos estan suplementados con
10 mg/ml de gentamicina. El sistema Sil-Select Plus puede
usarse combinado con la IUI, la IVF y la ICSI.

Solo para uso profesional.

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT

Cadigo del producto: SIP008 (kit de preparacién de 8)
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Cadigo del producto: SIP016 (kit de preparacion de 16)
» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Cadigo del producto: SIP020L0
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
Codigo del producto: SIPO20UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Cddigo del producto: SIP050 (2x 50ml)
» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Cadigo del producto: SIP100 (2x100ml)
» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Cadigo del producto: SIP80_100
» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%
Cadigo del producto: SIP80_500
» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%
Codigo del producto: SIP500PRG_LO
» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin
Cadigo del producto: SIP500PRG_UP
» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

Todos los frascos individuales llevan la marca CE (Entidad
notificada n® 0344). Los frascos individuales de Sil-Select Plus
pueden pedirse por separado.

MATERIAL QUE NO SE SUMINISTRA CON EL KIT

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si el precinto del envase esté abierto
o defectuoso al momento de la entrega del producto.

» No utilice el producto si cambi6 de color o si presenta
cualquier evidencia de contaminacion microbiana.

» Mezcle los frascos de gradiente de densidad al invertir el
frasco 5 veces antes del uso.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
CON MUESTRAS DE SEMEN FRESCO

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

2. Transfiera 2,5 ml de Sil-Select Plus Upper Layer a un
tubo de centrifuga desechable estéril.

3. Mediante el uso de una jeringa de 3 cc con una aguja
de 1/2 pulg. y 21 g, coloque 2,5 ml de Sil-Select Plus
Lower Layer debajo de la Upper Layer. Procure que las
dos capas estén bien diferenciadas. Esto se hace
colocando la punta de la aguja 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.

4. Cologue lentamente hasta 2,5 ml de semen licuado
sobre la Upper Layer con una pipeta de transferencia o
una jeringa.

5. Centrifugue durante 15 a 18 minutos a 350-400 g. 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.

Con una jeringa, afiada entre 2 y 3 ml de medio de lavado

de esperma y realice una nueva suspension del

sedimento.

8. Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300 g.

Una concentracion de esperma mayor requerird un
centrifugado maximo 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

del medio corr iente.

~No

INSTRUCCIONES PARA EL USO
CON MUESTRAS DE SEMEN CONGELADO

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

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

3. Mediante el uso de una jeringa de 3 cc con una aguja
de 1/2 pulg. y 21 g, coloque 1 ml de Sil-Select Plus Lower
Layer debajo de la Upper Layer. Procure que las dos
capas estén bien diferenciadas. Esto se hace colocando
la punta de la aguja sobre el fondo del tubo de prueba y
administrando Sil-Select Plus Lower Layer lentamente.
Este gradiente de dos capas se mantiene estable por un
maximo de dos horas.

4. Coloque lentamente el semen descongelado sobre la
Upper Layer con una pipeta de transferencia o una
jeringa (maximo de 0,5 ml).

5. Centrifugue durante 15 a 20 minutos a 350 g.

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

7. Conuna jeringa, afiada entre 2y 3 ml de medio de lavado
de esperma y haga una nueva suspension del sedimento.

8 Centrifugue durante 8 a 10 minutos a 300 g.

9. Extraiga el sobrenadante hasta el sedimento y repita los

pasos 7y 8.

. Extraiga el sobrenadante y reemplace con un volumen

adecuado del medio correspondiente.

=)

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

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

» Jeringas de 3 cc con 1 aguja de 1/2 pulg. y 21 g

» Centrifuga (debe funcionar durante un maximo de 30
minutos a 400 g)

» Incubadora o bafio de agua a 37°C (opcional)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(excepto SIP008 y SIP016)

» Cabina de flujo laminar (ISO clase 5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

pH: 7,20-7,90 (Criterios de liberacion: 7,20-7,60)
Osmolaridad: 280-310 mOsm/kg (Upper Layer)
290-330 mOsm/kg (Lower Layer)
290-330 mOsm/kg (80%)
Densidad: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower Layer)
1,097-1,107 g/ml (80%)
Viscosidad: < 1,65 cP (Lower Layer, 80%)
Endotoxinas: < 0,5 EU/ml
Esterilidad: SAL 10-%
Prueba de supervivencia del esperma: supervivencia >
80% después de 4 horas de exponer los espermatozoides
seleccionados segun su densidad al medio de prueba;
supervivencia =75 % después de 24 horas de exponer los
espermatozoides seleccionados segun su densidad al
medio de prueba
Sin pruebas de MEA
Un certificado de andlisis y las hojas de datos de seguridad
(MSDS) estan disponibles a pedido.

CALCULOS DE FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta formula:
g = 1,118 xr x rpm? o rpm = raiz cuadrada {g / (1,118 x r)}

r = radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000

Ejemplo1  r=100 mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto
g=1,118 x 100 x 3,24 = 3629

Ejemplo2 r=100 mm
g = 23509
rpm = SQR {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

» Almacene los productos sin gentamicina entre 2 y 25°C
antes del primer uso; una vez abiertos, conserve entre
2y8°C.

Almacene los productos con gentamicina entre 2 y 8°C.
Abra y cierre los frascos en condiciones asépticas (p. ej.:
cabina de flujo laminar, 1SO clase 5).

Los productos se pueden utilizar en forma segura hasta 7
dias después de la apertura, si se mantienen las condiciones
estériles y los productos se almacenan entre 2y 8°C.

No congele.

No utilice después de la fecha de caducidad.

Aleje el producto de la luz (solar).

El contenido no puede volver a esterilizarse después de su
apertura.

Los productos se mantienen estables después del trans-
porte (max. 5 dias) a temperaturas elevadas (<37°C).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las medidas estandar para prevenir infecciones de produc-
tos medicinales procedentes de sangre o plasma humano
incluye la seleccion de donantes, screening de donantes
individuales y pool de donantes para marcadores de infec-
cion incluyendo la inactivacién o eliminacion de virus.
No obstante, cuando se utilizan productos derivados de
la sangre o plasma humano, los riesgos de transmitir
agentes infecciosos no pueden ser totalmente excluidos.
Esto también es aplicable a virus desconocidos o cual-
quier otro patégeno.No se informaron transmisiones de
virus comprobadas con la albuimina fabricada segin las
pecificaciones de Far pea Europea di los
procesos establecidos.
Manipule todas las muestras como si fueran capaces de
transmitir el VIH o la hepatitis. Siempre use vestimenta de
proteccion cuando manipule las muestras. Siempre trabaje
en estrictas condiciones de higiene (por ejemplo, cabina de
flujo laminar ISO clase 5) para evitar una posible contamina-
cion, incluso cuando los gradientes contienen gentamicina.
Si el medio de Sil-Select Plus contiene gentamicina, se
deben tomar las precauciones adecuadas para asegurarse
de que el paciente no sea sensible a dicho antibidtico.

SOPORTE TECNICO

“ FertiPro N..
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Bélgica
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
Correo electronico: info@fertipro.com

Sil-Select Plus™  (im)

Sistema a gradiente per
la preparazione del liquido seminale

Sterilizzato mediante filtrazione sterile.
Riferimento del documento: FP09 113 R01 C.2
Aggiornamento: 26.02.2019

ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
IVF Fecondazione in vitro
IUl Inseminazione intrauterina

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 0,4-2,2 g/l di siero di albumina umana. Alcuni codici
sono supplementati con 10 mg/I di gentamicina. Il sistema
Sil-Select Plus puo essere utilizzato in combinazione con
1UI, IVF e ICSI.

Per esclusivo uso professionale.

MATERIALI INCLUSI NEL KIT

Codice del prodotto: SIP008 (kit per 8 preparazioni)
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 8x 2,5ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 8x 5ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Codice del prodotto: SIP016 (kit per 16 preparazioni)
» 2x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 2x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
» 5x 20ml Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
Codice del prodotto: SIP020LO
» 1x 20ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
Codice del prodotto: SIP020UP
» 1x 20ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Codice del prodotto: SIP050 (2x 50ml)
» 1x 50ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 50ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Codice del prodotto: SIP100 (2x100ml)
» 1x 100ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
» 1x 100ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
Codice del prodotto: SIP80_100
» 1x 100ml Sil-Select Plus 80%
Codice del prodotto: SIP80_500
» 1x 500ml Sil-Select Plus 80%
Codice del prodotto: SIP500PRG_LO
» 1x 500ml Sil-Select Plus LOWER LAYER
with phenol red and gentamicin
Codice del prodotto: SIP500PRG_UP
» 1x 500ml Sil-Select Plus UPPER LAYER
with phenol red and gentamicin

I singoli flaconi presentano il marchio CE (Numero organismo
notificato 0344). | flaconi di Sil-Select Plus possono essere
ordinati singolarmente.

MATERIALI NON INCLUSI NEL KIT

» Siringhe da 3cc conagoda11/2”21¢g

» Centrifuga (in grado di operare per 30 minuti a 400g)

» Incubatore o bagnomaria a 37°C (opzionale)

» Sil-Select Plus Sperm Washing/Insemination medium
(tranne SIP008 e SIP016)

» Cappa a flusso laminare (ambiente ISO 5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

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: 1,1050-1,1150 g/ml (Lower Layer)

1,097-1,107 g/ml (80%)

Viscosita: < 1,65 cP (Lower Layer, 80%)
Endotossine: < 0,5 EU/mI
Sterilita: SAL 10-3
Test di sopravvivenza dello sperma: sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 80%
dopo 4 ore di esposizione al terreno del test; sopravvivenza
di spermatozoi selezionati in base alla densita = 75% dopo
24 ore di esposizione al terreno del test.
Non testato MEA
Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su
richiesta.

CALCOLO DELLE FORZE DI GRAVITA

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

g = 1,118 xr x rpm? o rpm = radice quadrata {g/ (1,118 x )}

r = raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio1 r=100 mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Esempio2 r=100 mm
g =1350g
rpm = RQ {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

VERIFICHE PRE-UTILIZZO

» Non utilizzare il prodotto se il sigillo del contenitore &
aperto o difettoso quando il prodotto viene consegnato.

» Non utilizzare il prodotto se questo ha cambiato colore o
mostra evidenza di contaminazione batterica.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
CON CAMPIONI FRESCHI DI SEME

1. Portare tutti i componenti del sistema e i campioni a
temperatura ambiente 0 a 37°C.

2. Trasferire 2,5 ml di Sil-Select Plus Upper Layer in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

3. Utilizzando una siringa da 3cc conunagoda 1 1/2” 21 g,
immettere 2,5 ml 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 punta dell’ago sul fondo della provetta e rilasciare
lentamente Sil-Select Plus Lower Layer. Il gradiente a due
strati ottenuto rimane stabile fino a due ore.

4. Posizionare delicatamente, sul gradiente Upper Layer,
fino a 2,5 ml di seme liquefatto utilizzando una pipetta o
una siringa.

5. Centrifugare per 15/18 minuti a 350 g fino a 400 g. 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.

6. Rimuovere il surnatante dal precipitato.

7. Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3 ml di terreno di
lavaggio dello sperma e risospendere il precipitato.

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

In caso di alta concentrazione di spermatozoi, centrifu-
garlo per almeno 10 minuti in modo da assicurare un
lavaggio del seme completo ed approfondito.

9. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere i

passaggi 7 € 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume

adeguato di terreno appropriato.
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ISTRUZIONI PER L'USO
CON CAMPIONI DI SEME SURGELATI

1. Portare tutti i componenti del kit e i campioni a tempera-
tura ambiente 0 a 37°C.

2. Trasferire 1 ml di Sil-Select Plus Upper Layer in una
provetta da centrifuga sterile monouso.

3. Utilizzando una siringa da 3cc conunagoda11/2” 21g,
immettere 1 ml di Sil-Select Plus Lower Layer al di sotto
dello Upper Layer. Assicurarsi che i due strati siano
distintamente separati. Per far cio, posizionare la punta
dell’ago sul fondo della provetta e rilasciare lentamente
Sil-Select Plus Lower Layer. Il gradiente a due strati
ottenuto rimane stabile fino a due ore.

4. Posizionare delicatamente il campione di seme sconge-
lato sull’ Upper Layer utilizzando una pipetta o una
siringa (massimo 0,5 ml).

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

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

7. Utilizzando una siringa, aggiungere 2-3 ml di terreno di
lavaggio dello sperma e risospendere il precipitato.

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

9. Rimuovere il surnatante dal precipitato e ripetere i

passaggi 7 e 8.

. Rimuovere il surnatante e sostituire con un volume

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

CONSERVAZIONE

» Conservare i prodotti privi di gentamicina a una tempera-
tura compresa tra 2 e 25°C prima del primo utilizzo; una
volta aperti, conservare tra 2 e 8°C.

Conservare i prodotti con gentamicina a una temperatura
compresa tra 2 e 8°C.

Aprire e chiudere i flaconi in condizioni asettiche
(ambiente ISO 5, ad es. cappa a flusso laminare).

| prodotti possono essere usati in sicurezza fino a 7 giorni
dopo I'apertura, quando le condizioni sterili sono mante-
nute e i prodotti sono conservati a 2-8 °C.

Non congelare.

Non usare dopo la data di scadenza.

Mantenere lontano dalla luce del sole.

1l contenuto non puo essere ri-sterilizzato dopo I'apertura
» | prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo 5
giorni) a temperature elevate (<37 °C).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Le misure standard per prevenire le infezioni derivanti
dall'uso di medicinali preparati da sangue o plasma umano
includono la selezione di donatori, lo screening di don-
azioni individuali e pool di plasma per specifici marca-
tori di infezione e I'inclusione di fasi produttive efficaci per
I'inattivazione/rimozione dei virus. Nonostante questo, quan-
do vengono somministrati medicinali preparati da sangue
umano o plasma, la possibilita di trasmettere agenti infettivi
non pud essere totalmente esclusa. Questo vale anche per
virus sconosciuti 0 emergenti e altri agenti patogeni. Non
ci sono segnalazioni di trasmissioni virali comprovate con
albumina prodotta secondo le specifiche della Farmacopea
Europea attraverso processi consolidati. Pertanto, trattare
tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere I'HIV
o I'epatite. Indossare sempre indumenti protettivi quando
si maneggiano i campioni. Lavorare sempre in condizioni
igieniche rigorose (ad esempio cappa LAF ISO classe 5)
per evitare possibili contaminazione, anche nel caso in cui |
prodotti contengono gentamicina.

Qualora il terreno con Sil-Select Plus contenga gentamicina,
€ opportuno prendere le adeguate precauzioni per evitare che
il paziente sviluppi una ibilizzazione a questo antibioti

SUPPORTO TECNICO

M FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgio
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
Sito Web: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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Sil-Select Stock™ (EN)

Stock solution for
semen preparation

Sterilized by sterile filtration.
Document reference: FP09 113 R01 C.2
Update: 26.02.2019

USED ABBREVIATIONS

ICSI Intracytoplasmatic Sperm Injection
IVF I Vitro Fertilization
IUl Intra Uterine Insemination

INTENDED USE AND COMPOSITION

Sil-Select Stock is a ready-to-use isotonic gradient for
semen preparation with a density of approximately 1.12 g/ml.
Sil-Select Stock consists of silane-coated colloidal silica
particles suspended in HEPES-buffered EBSS (Earle’s bal-
anced salt solution) and some product codes are supple-
mented with 10 mg/I gentamicin. Sil-Select Stock can be
used in combination with 1UI, IVF and ICSI.

For professional use only.

MATERIAL INCLUDED WITH THE KIT

Product code: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Product code: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Product code: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock with gentamicin

Product code: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock with gentamicin

MATERIAL NOT INGLUDED WITH THE KIT

» 3cc syringes with 1 1/2” 21 g needle

» Centrifuge (must be able to operate for up to 30 minutes
at 400 g)

» Incubator or water bath at 37°C (optional)

» FertiCult Flushing Medium

» LAF bench (ISO Class 5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

»

pH: 7.20-7.90 (Release criteria: 7.20-7.60)
Osmolality: 300-330 mOsm/kg

Density: 1.1150 — 1.1250 g/ml

Viscosity: < 1.75 cP

Endotoxin: < 0.5 EU/ml

Sterility: SAL 10-*

Sperm Survival test: = 80% survival after 4 hours exposure
of density selected spermatozoa to the test medium;
= 75% survival after 24 hours exposure of density
selected spermatozoa to the test medium

Not MEA tested

A certificate of analysis and MSDS are available
upon request.

CALCULATIONS OF G-FORCES

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

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

r = radius of centrifuge in mm
rpm = rotations per minute / 1000

Example 1 =100 mm
rpm = 1800 rotations per minute
g=1.118x100x 3.24 = 3629

Example 2 r=100 mm
g=3509
rpm = SQR {350 / (1.118 x 100)} = 1.77
rpm = 1770 rotations per minute

PRE-USE CHECKS

» Do not use the product if seal of the container is opened or
defect when the product is delivered.

» Do not use the product if it has changed colour or shows
any evidence of microbial contamination.

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

INSTRUCTIONS FOR PREPARATION OF GRADIENTS

We advise to prepare a dual gradient system (45% — 90%
or 40% — 80%) starting from Sil-Select Stock. If preferred
a multi-layer can be used as well (e.g. 45% — 70% — 90%).
To prepare a 90% gradient, mix 1 part FertiCult Flushing
medium with 9 parts Sil-Select Stock.

A 45% gradient is prepared by mixing 5.5 parts FertiCult
Flushing medium 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 SO Class 5). For optimal
results, prepare the gradients maximum 24 hours prior to
use. Mix well after diluting the Sil-Select Stock solution.
Follow the instructions as indicated for Sil-Select Plus in
order to use the prepared density gradient media for sperm
selection.

STORAGE AND CONSERVATION

» Store products without gentamicin between 2-25°C
before first use, once opened store between 2-8°C.
Store products with gentamicin between 2-8°C.

Open and close bottles under aseptic conditions

(e.g. LAF bench, ISO Class 5).

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

Do not freeze.

Do not use after expiry date.

Keep away from (sun)light.

Content cannot be re-sterilized after opening

The products are stable after transport (max. 5 days) at
elevated temperatures ( < 37°C)

WARNINGS AND PRECAUTIONS

All human, organic material should be considered potentially
infectious. Handle all specimens as if capable of transmit-
ting HIV or hepatitis. Always wear protective clothing when
handling specimens.

Always work under strict hygienic conditions (e.g. LAF bench
ISO Class 5) to avoid possible contamination, even when the
products contain gentamicin.

In case Sil-Select Stock medium contains gentamicin, appro-
priate precautions should be taken to ensure that the patient
is not sensitized to this antibiotic.

TECHNICAL SUPPORT

“ FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32

8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com 0344

Sil-Select Stock™

Solution mere pour
la préparation du sperme

Sil-Select Stock est stérilisé par filtration stérile.

Référence de document : FP09 113 RO1 C.2
Mise a jour : 26.02.2019

ABREVIATIONS UTILISEES

ICSI Injection intracytoplasmatique de sperme
FIV Fécondation in vitro
IIU  Insémination intra-utérine

UTILISATION PREVUE ET COMPOSITION

Sil-Select Stock est un gradient isotonique pour la prépara-
tion du sperme prét a I'emploi, avec une densité d’environ
1,12 g/ml. Les gradients de Sil-Select-Plus contiennent des
particules de silice colloidale silanisée dans une solution
EBSS tamponnée a I'HEPES (solution saline d’Earle, équili-
brée) et certains codes produits sont supplémentés avec 10
mg/I de gentamicine. Le systéme Sil-Select Stock peut étre
utilisé en combinaison avec IIU, FIV et ICSI.

Réservé a I'usage professionnel.

MATERIEL INCLUS DANS LA TROUSSE

Code de produit : SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Code de produit : SIS500
» 1x 500ml Sil-Select Stock

Code de produit : SIS100_32G
» 1x 100ml Sil-Select Stock avec gentamicine

Code de produit : SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock avec gentamicine

MATERIEL NON INCLUS DANS LA TROUSSE

» Seringues 3cc avec aiguille 1 1/2” 21 g

» Centrifugeuse (capable de fonctionner jusqu’a 30 minutes
2400 g)

» Incubateur ou bain-marie & 37°C (facultatif)

» Milieu de culture FertiCult Flushing medium

» Hotte a flux laminaire (Classe 1SO 5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

» pH: 7,20-7,90 (critére de validation : 7,20-7,60)

» Osmolalité : 300-330 mOsm/kg

» Densité : 1,150 — 1,1250 g/ml

» Viscosité : < 1,75 cP

» Endotoxine : < 0,5 EU/ml

» Stérilité : SAL 10-*

» Test de survie de spermatozoides : = 80% de survie
apres 4 heures d’exposition des spermatozoides au milieu
de test; = 75 % de survie aprés 24 heures d’exposition des
spermatozoides au milieu de test

» Non testés sur embryons de souris

» Certificat d’analyse et fiches de données de sécurité
disponibles sur demande

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? or rpm = Racine carrée {g / (1,118 x )}

r = rayon de la centrifugeuse en mm
rpm = rotations par minute / 1000

Exemple1 r=100 mm
rpm = 1800 rotations par minute
g=1,118x100x 3,24 = 3629

Exemple2 r=100 mm
g=3509
rpm = RC {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotations par minute

VERIFICATIONS AVANT UTILISATION

» Ne pas utiliser le produit si le scellé du contenant est
rompu ou défectueux a la livraison du produit.

» Ne pas utiliser le produit s'il devient trouble ou s'il
présente des signes de contamination microbienne.

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

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION
DES GRADIENTS

Nous vous recommandons de préparer un double systeme
de gradients (45% — 90% ou 40% — 80%) a partir de la
solution mére Sil-Select Stock. Sivous préférez, un systéeme
multicouche (par exemple 45% — 70% — 90%) peut aussi
bien étre utilisé.

Pour préparer un gradient de 90%, mélanger 1 part de
Ferticult Flushing medium avec 9 parts de Sil-Select Stock.
Pour un gradient de 45%, mélanger 5,5 parts de Ferticult
Flushing medium 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 recon-
ditionnés dans des conditions stériles (par exemple, hotte
a flux laminaire, classe ISO 5). Pour obtenir des résultats
optimums, il faut préparer les gradients au maximum 24
heures avant leur utilisation. Bien mélanger aprés dilution de
la solution mére Sil-Select Stock.

Suivez les instructions indiquées pour le Sil-Select Plus afin
d'utiliser le gradient de densité pour la sélection de sperme
ainsi préparé.

INSTRUCTIONS D’ENTREPOSAGE DE CONSERVATION

» Entreposer les produits sans gentamicone entre 2-25°C
avant la premiére utilisation, aprés ouverture entreposer
les produits entre 2-8°C.

Entreposer les produits avec gentamicine entre 2-8°C.
Ouvrir et fermer les flacons dans des conditions aseptiques
(par exemple, hotte a flux laminaire, classe SO 5).

Les produits peuvent étre utilisés en toute sécurité jusqu'a
7 jours apreés ouverture si les conditions de stérilité sont
respectées et si les produits sont conservés entre 2-8°C.
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser une fois la date de péremption dépassée.
» Tenir & |'abri du soleil.

Le contenu ne peut pas étre re-stérilisé aprés ouverture.
Les produits sont stables aprés transport (maximum 5
jours) a température élevée (< 37°C).

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE SECURITE

Tout matériel humain, organique doit étre considéré comme
potenti infecti i tous les spéci
comme susceptibles de transmettre le VIH ou I'hépatite.
Toujours porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

Toujours travailler dans les conditions d’hygiéne rigoureuses
(par exemple, hotte a flux laminaire, classe ISO 5) pour éviter
toute éventuelle contamination, méme si le produit contient
de la gentamicine.

Dans le cas du milieu Sil-Select Stock contenant de la gen-
tamicine, des précautions appropriées doivent étre prises
afin de s'assurer que le patient n’est pas allergique a cet
antibiotique.

SUPPORT TECHNIQUE

FertiPro N.V.

Industriepark Noord 32

8730 Beernem / Belgique

Tel +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99

URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com 0344

Sil-Select Stock™

Stammldsung fur
die Spermienpraparation

Sterilisiert mittels Sterilfiltration.
Dokumentreferenz: FP09 113 R01 C.2
Aktualisiert am: 26.02.2019

VERWENDETE ABKURZUNGEN

ICS! Intrazy ische Spermieninjektion
IVF  In-vitro-Fertilisation
Ul Intrauterine Insemination

VORGESEHENE VERWENDUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Sil-Select Stock ist ein gebrauchsfertiger isotonischer
Gradient fiir die Spermienpraparation mit einer Dichte von
etwa 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock besteht aus silanumhiillten Kieselsol-
Partikeln, suspendiert in HEPES-gepufferter EBSS (Earle's
gepufferte Salzlosung). Einige Produktcodes werden mit
10 mg/I Gentamicin ergénzt. Sil-Select Stock kann in
Kombination mit IUI, IVF und ICSI verwendet werden.

Nur fiir die professionelle Nutzung.

IM KIT ENTHALTENES MATERIAL

Produktcode: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Produktcode: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Produktcode: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock mit Gentamicin

Produktcode: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock mit Gentamicin

IM KIT NICHT ENTHALTENES MATERIAL

» 3 ml-Spritzen mit 1 1/2"/21 g-Kaniile

» Zentrifuge (muss bis zu 30 Minuten lang bei 400 g in
Betrieb sein kdnnen)

» Inkubator oder Wasserbad mit 37 °C (optional)

» FertiCult Flushing medium

» LAF-Sterilbank (ISO-Klasse 5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

» pH-Wert: 7,20-7,90 (Freigabekriterien: 7,20-7,60)

» Osmolalitat: 300-330 mOsm/kg

» Dichte: 1,1150-1,1250 g/ml

» Viskositdt: < 1,75 cP

» Endotoxin: < 0,5 EU/ml

» Sterilitat: SAL 10-2 .

» Spermien-Uberlebenstest: > 80% Uberlebensrate nach
4-stiindiger Exposition der nach Dichte selektierten
Spermatozoen im Testmedium; = 75 % Uberlebensrate
nach 24-stiindiger Exposition der nach Dichte selektierten
Spermatozoen im Testmedium

» Nicht MEA-getestet

» Analysezertifikat und Materialsicherheitsdatenblatter sind
auf Anfrage erhéltlich.

BERECHNUNG DER G-KRAFTE

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

g =1,118 xrx rpm? oder rpm = Quadratwurzel {g / (1,118 x )}

r = Radius der Zentrifuge in mm
rpm = Umdrehungen pro Minute / 1000

Beispiel 1 r=100 mm
rpm = 1800 Umdrehungen pro Minute
g=1118x100x 3,24 = 3629

Beispiel 2  r=100 mm
g =350g
rpm = Quadratwurzel {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 Umdrehungen pro Minute

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

» Das Produkt nicht verwenden, wenn der Verschluss des
Behélters bei der Lieferung des Produkts gedffnet oder
beschadigt ist.

» Das Produkt nichtverwenden, wenn es Farbverdnderungen
oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination aufweist.

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

HINWEISE FUR DIE ZUBEREITUNG DER GRADIENTEN

Wir empfehlen, ausgehend von Sil-Select Stock ein duales
Gradientensystem (45% — 90% oder 40% — 80%) herzustel-
len. Falls erwiinscht, kénnen auch mehrere Schichten (z. B.
45% — 70% — 90%) verwendet werden.

Zur Herstellung eines 90%-Gradienten 1 Teil FertiCult
Flushing medium mit 9 Teilen Sil-Select Stock mischen.

Ein 45%-Gradient wird durch Mischen von 5,5 Teilen
FertiCult Flushing medium mit 4,5 Teilen Sil-Select Stock
zubereitet.

Alternativ kann jedes HEPES-gepufferte Medium auf EBSS-
Basis zur Herstellung der Gradienten verwendet werden.

Hinweis: Die Gradienten sollten unter sterilen Bedingungen
(z. B. LAF-Sterilbank, 1SO-Klasse 5) hergestellt und wieder
abgefiillt werden. Fiir optimale Ergebnisse die Gradienten
maximal 24 Stunden vor der Verwendung zubereiten. Nach
Verdiinnung der Sil-Select Stammldsung gut mischen. Fiir
die Ver der i 1 Dichtegradi i
zur Spermienselektion die fiir Sil-Select Plus angegebenen
Hinweise befolgen.

AUFBEWAHRUNG UND KONSERVIERUNG

Produkte ohne Gentamicin vor der ersten Anwendung

bei 2 bis 25 °C aufbewahren. Nach Anbruch bei 2 bis 8 °C
aufbewahren.

Produkte mit Gentamicin bei 2 bis 8 °C aufbewahren.

Die Flaschen unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und
verschlieBen (z. B. LAF-Sterilbank, ISO-Klasse 5).

Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang
unbedenklich verwendet werden, sofern sterile
Bedingungen gewahrt bleiben und die Produkte bei

2-8 °C aufbewahrt werden.

Nicht einfrieren.

Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Vor Sonnelicht schiitzen.

Der Inhalt kann nach dem Offnen nicht resterilisiert werden.
Die Produkte sind nach dem Transport (maximal 5 Tage)
unter erhdhten Temperaturen (< 37 °C) stabil.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle humanen organischen Substanzen sollten als potenziell
infektios betrachtet werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als kdnnten sie HIV oder Hepatitis iibertragen.
Beim Umgang mit Proben ist stets Schutzkleidung zu tragen.
Immer unter streng aseptischen Bedingungen arbeiten (z.
B. LAF-Sterilbank der 1SO-Klasse 5), um eine mdgliche
Kontamination zu vermeiden, selbst wenn die Produkte
Gentamicin enthalten.

Falls das Sil-Select Stock-Medium Gentamicin enthélt, sind
entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu treffen, um sicher-
zustellen, dass der Patient gegeniiber dem Antibiotikum
nicht sensibilisiert wird.

TECHNISCHER SUPPORT

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgien

Tel +32 (0)50 79 18 05
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Sil-Select Stock™  (&s)

Solucién madre para
la preparacion del semen

Esterilizado por filtracion estéril.
Referencias: FP09 113 R01 C.2
Actualizacion: 26.02.2019

ABREVIATURAS UTILIZADAS

ICSI Inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides
IVF Fertilizacion in vitro
IUl Inseminacion intrauterina

USO PREVISTO Y COMPOSICION

Sil-Select Stock es un gradiente isotonico para la prepara-
cién del semen, listo para usar, que que tiene una densidad
de aproximadamente 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock esta compuesto por particulas de silice
coloidal recubiertas con silano en sales equilibradas de
Earle (EBSS) en un medio neutralizado con HEPES y algunos
cédigos de productos estén suplementados con 10 mg/ml
de gentamicina. Sil-Select Stock puede usarse combinado
conlalul, laIVFylaICSI.

Solo para uso profesional.

MATERIAL SUMINISTRADO CON EL KIT

Cadigo del producto: SIS100
» 1x 100ml Sil-Select Stock

Cadigo del producto: SIS500

» 1x 500ml Sil-Select Stock

Cadigo del producto: SIS100_32G

» 1x 100ml Sil-Select Stock con gentamicina

Cadigo del producto: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock con gentamicina

MATERIAL QUE NO SE SUMINISTRA GON EL KIT

» Jeringas de 3 cc con 1 aguja de 1/2 pulg. y 21 g

» Centrifuga (debe funcionar durante un maximo de 30
minutos a 400 g)

» Incubadora o bafio de agua a 37 °C (opcional)

» FertiCult Flushing medium

» Cabina de flujo laminar (ISO clase 5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

» pH: 7,20-7,90 (Criterios de liberacion: 7,20-7,60)

» Osmolaridad: 300-330 mOsm/kg

» Densidad: 1,1150-1,1250 g/ml

» Viscosidad: < 1,75 cP

» Endotoxinas: < 0,5 EU/ml

» Esterilidad: SAL 10-*

» Prueba de supervivencia del esperma: supervivencia =

80%
después de 4 horas de exponer los espermatozoides
seleccionados segln su densidad al medio de prueba;
supervivencia =75 % después de 24 horas de exponer los
espermatozoides seleccionados segun su densidad al
medio de prueba

» Sin pruebas de MEA

» Un certificado de analisis y las hojas de datos de seguridad
(MSDS) estén disponibles a pedido.

CALCULOS DE FUERZAS G

La fuerza G de su centrifuga puede calcularse con esta formula:
g =1,118 x r x rppm? o rpm = raiz cuadrada {g / (1,118 x r)}

r = radio de la centrifuga en mm
rpm = rotaciones por minuto/1000

Ejemplo1 r=100 mm
rpm = 1800 rotaciones por minuto
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Ejemplo2 r=100 mm
g = 3509
rpm = SQR {350 / (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotaciones por minuto

COMPROBACIONES ANTES DEL USO

» No utilice el producto si el precinto del envase esta abierto
o defectuoso al momento de la entrega del producto.

» No utilice el producto si cambi de color o si presenta
cualquier evidencia de contaminacion microbiana.

» Mezcle los frascos de gradiente de densidad al invertir el
frasco 5 veces antes del uso.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION
DE GRADIENTES

Recomendamos preparar un sistema de gradiente dual
(45% —90% o0 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 con 9 partes de Sil-Select Stock.
Se prepara un gradiente al 45% al mezclar 5,5 partes de
FertiCult Flushing medium 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 empaquet-
arse en condiciones estériles (p. ej.: cabina de flujo laminar
ISO clase 5). Para obtener resultados 6ptimos, prepare los
gradientes 24 horas antes del uso, como maximo. Mezcle
bien después de diluir la solucion de Sil-Select Stock. Siga
las instrucciones indicadas para Sil-Select Plus con el
propdsito de utilizar medio con gradientes de densidad para
la seleccion de espermatozoides.

ALMAGENAMIENTO Y CONSERVACION

» Almacene los productos sin gentamicina entre 2 y 25 °C
antes del primer uso; una vez abiertos, conserve entre
2y8°C.

» Almacene los productos con gentamicina entre 2y 8 °C

» Abray cierre los frascos en condiciones asépticas

(p. ej.: cabina de flujo laminar, ISO clase 5).

Los productos se pueden utilizar en forma segura hasta 7

dias después de la apertura, si se mantienen las condiciones

estériles y los productos se almacenan entre 2 y 8 °C.

No congele.

No utilice después de la fecha de caducidad.

Aleje el producto de la luz (solar).

El contenido no puede volver a esterilizarse después de su

apertura

Los productos se mantienen estables después del trans-

porte (max. 5 dias) a temperaturas elevadas (<37 °C)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Todo el material humano y organico debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Manipule todas las muestras
como si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.
Siempre use vestimenta de proteccion cuando manipule
las muestras.

Siempre trabaje bajo estrictas condiciones de higiene (p. €j.:
cabina de flujo laminar, ISO clase 5) para evitar una posible
contaminacion, incluso cuando los gradientes contienen
gentamicina.

Si el medio de Sil-Select Stock contiene gentamicina, se
deben tomar las precauciones adecuadas para asegurarse
de que el paciente no sea sensible a dicho antibidtico.

SOPORTE TECNICO

FertiPro N.V.

Industriepark Noord 32

8730 Beernem / Bélgica

Tel +32 (0)50 79 18 05

Fax +32 (0)50 79 17 99

URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com 0344

Sil-Select Stock™ (im)

Soluzione madre per
la preparazione del liquido seminale

Sterilizzato mediante filtrazione sterile.
Riferimento del documento: FP09 113 R01 C.2
Aggiornamento: 26.02.2019

ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

ICSI Iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi
IVF Fecondazione in vitro
IUl Inseminazione intrauterina

USO PREVISTO E COMPOSIZIONE

Sil-Select Stock & un gradiente isotonico pronto all'uso per
la preparazione del liquido seminale con una densita pari a
circa 1,12 g/ml.

Sil-Select Stock & composto da particelle di silice colloidale
rivestite di silano sospese in soluzione salina bilanciata di
Earle tamponata con HEPES ed alcuni codici sono supple-
mentati con 10 mg/ml di gentamicina. Sil-Select Stock pud
essere utilizzato in combinazione con IUI, IVF e ICSI.

Per esclusivo uso professionale.

CONSERVAZIONE

» Conservare i prodotti privi di gentamicina a una tempera-

tura compresa tra 2 e 25 °C prima del primo utilizzo; una

volta aperti, conservare tra2 e 8 °C

Conservare i prodotti con gentamicina a una temperatura

compresa tra 2 e 8°C.

Aprire e chiudere i flaconi in condizioni asettiche

(ambiente ISO 5, ad es. cappa a flusso laminare).

| prodotti possono essere usati in sicurezza fino a 7 giorni

dopo I'apertura, quando le condizioni sterili sono mante-

nute e i prodotti sono conservati a 2-8 °C.

Non congelare.

Non usare dopo la data di scadenza.

Mantenere lontano dalla luce del sole.

Il contenuto non puo essere ri-sterilizzato dopo I'apertura

» | prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo 5
giorni) a temperature elevate (<37 °C).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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
o epatite. Indossare sempre un abbigliamento protettivo
quando si manipolano i campioni.

Lavorare sempre rispettando rigorose condizioni igieniche
(ambiente IS0 5, ad es. cappa a flusso laminare) per evitare
una possibile contaminazione, anche nel caso in cui | prodotti
contengono gentamicina.

Qualora il terreno con Sil-Select Stock contenga genta-
micina, & opportuno prendere le adeguate precauzioni
per evitare che il paziente sviluppi una sensibilizzazione a
questo antibiotico.

MATERIALI INCLUSI NEL KIT SUPPORTO TECNICO

Codice del prodotto: SIS100 FertiPro N.V.

» 1x 100ml Sil-Select Stock Industriepark Noord 32

Codice del prodotto: SIS500 8730 Beernem / Belgio

» 1x 500ml Sil-Select Stock ;Z')(+3322(00);5500779911370;9 c E
Codice del prodotto: SIS100_32G Sito Eeb‘( www.fertipro.com

» 1x 100ml Sil-Select Stock con gentamicina E-mail: iﬁfo@fe'rtipro.cdm 0344

Codice del prodotto: SIS500G
» 1x 500ml Sil-Select Stock con gentamicina

MATERIALI NON INCLUSI NEL KIT

» Siringhe da 3cc conago da11/2"21g

» Centrifuga (in grado di operare per 30 minuti a 400 g)
» Incubatore o bagnomaria a 37°C (opzionale)

» FertiCult Flushing Medium

» Cappa a flusso laminare (ambiente ISO 5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

pH: 7,20-7,90 (criteri di rilascio: 7,20-7,60)

Osmolalita: 300-330 mOsm/kg

Densita: 1,1150 — 1,1250 g/ml

Viscosita: < 1,75 cP

Endotossine: < 0,5 EU/mI

Sterilita: SAL 103

Test di sopravvivenza dello sperma: sopravvivenza di
spermatozoi selezionati in base alla densita = 80%

dopo 4 ore di esposizione al terreno del test; sopravvivenza
di spermatozoi selezionati in base alla densita = 75% dopo
24 ore di esposizione al terreno del test.

Non testato MEA

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

CALCOLO DELLE FORZE DI GRAVITA

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

g=1,118 xr x rpm? o rpm = radice quadrata {g/ (1,118 x )}

r = raggio della centrifuga in mm
rpm = rotazioni al minuto / 1000

Esempio1 r=100 mm
rpm = 1800 rotazioni al minuto
g=1,118x100 x 3,24 = 3629

Esempio 2 r=100 mm
g =2350g
rpm = RQ {350/ (1,118 x 100)} = 1,77
rpm = 1770 rotazioni al minuto

VERIFICHE PRE-UTILIZZO

» Non utilizzare il prodotto se il sigillo del contenitore &
aperto o difettoso quando il prodotto viene consegnato.

» Non utilizzare il prodotto se questo ha cambiato colore o
mostra evidenza di contaminazione batterica.

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

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEI GRADIENTI

Si consiglia di preparare un sistema a gradiente doppio (45%
—90% 0 40% — 80%) cominciando da Sil-Select Stock. Se
lo si desidera, & possibile utilizzare anche un sistema multi-
strato (ad es., 45% — 70% — 90%).

Per preparare un gradiente al 90%, mescolare una parte di
FertiCult Flushing medium con 9 parti di Sil-Select Stock.
Per preparare un gradiente al 45%, mescolare 5,5 parti di
FertiCult Flushing medium con 4,5 parti di Sil-Select Stock.
In alternativa, per la preparazione dei gradienti & possibile
utilizzare qualsiasi terreno a base di soluzione salina bilan-
ciata di Earle tamponata con HEPES.

Nota: & io preparare e ricc e 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. Mescolare accuratamente dopo aver
diluito la soluzione di Sil-Select Stock. Seguire le istruzioni
indicate sul prodotto Sil-Select Plus per utilizzare i gradienti
di densita preparati per la selezione dello sperma.

27/02/19 15:48



