GYNEMED GmbH & Co.KG

GM501 Hyaluronidase

Pakete dahil malzemeler:

Uriin Kodu:
4 HY 0010
e 1 x 10 ml GM501 Hyaluronidase

Uriin Kodu:
4 HY 0001-5
® 5 x 1 ml GM501 Hyaluronidase

Pakete dahil olmayan malzemeler:
e inkiibatér 37°C

® Petri- kutulari

® Pipetler

® LAF tezgah (ISO 5 gevre)

e Mineral Oil (GM501 Mineral Qil)
e Yikama Medyumu (GM501 Wash)

igerik:

e HEPES tamponlu medyum iginde
¢6zulmis sigir orijinli 80 1U/ml farmasoétik
derece Hyaluronidase.

Kullanim amaci/amaglanan kullanicilar:
® GM501 Hyaluronidase, yumurta
kiimilis kompleksindeki ekstraseliler
Hylaluronic asit matrikslerini temizlemek
icin tasarlanmis kullanima hazir bir
sollisyondur.

eAmaclanan kullanicilar IVF uzmanlaridir
(laboratuvar teknisyeni, embriyolog ya da
hekimleri).

Kullanim talimati:

® GM501 Hyaluronidase HEPES igerir; CO2
inkibasyonu gerekli degildir, sadece 37°Cye
isitilmalidir.

e Denudasyon igin kullanilan petriye gére 100 pl
(miko damla) veya 400-600 pl (4 kuyucuklu petri)
GM501 Hyaluronidase kullaniimalidir.

e Hazirlanan petrilerin izeri Mineral Yag ile (GM501
Mineral Qil) kaplanmalidir.

e Yumurtalarin yikanmasi igin 3-5 damla (100 pl)
yikama medyumu (Mineral yag altinda GM501
Mineral Qil) hazirlayin.

e Yumurtalari (5 yumurta) 30 sn Hyaluronidase igine
koyun.

e Uygun bir pipet kullanarak denude olmus
yumurtalari 1. Yikama damlasina transfer edin.

® Pipet ile corona hiicrelerini gikarin.

e Denude olmus yumurtalari diger damlaya

Uriin 6zellikleri ve kalite kontrol:
® Tim ham maddeler en yiksek saflikta, Avrupa ve

ABD farmakopilerine uygun standartta kullaniimistir.

e Her lota ait analiz belgeleri istenebilir veya web
sitemizden temin edilebilir.

® MSDS belgeleri istenebilir veya web sitemizden
temin edilebilir.

o Medyum asagidaki o6zelliklere gore lretilmis ve
test edilmistir.

pH (37°C) 7.20-7.60
Osmolalite (mOsm/kg) 270-290
Sterilite Steril - SAL 10-3
Endotoxins (EU/ml) <1.00

MEA (96 saat sonra >80

Blastocysts % si)

Onlemler ve uyarilar:

e insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Griinlerin
kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi igin
Standart 6lglimler, donérlerin
secimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin enfeksiyonun 6zgil
belirtegleri ile taranmasi ve virislerin
inaktivasyonu / uzaklastirilmasi igin
etkili Gretim asamalan
bulunmaktadir. Buna ragmen, insan
kani veya plazmasindan hazirlanan
tibbi Grlnlerle galisildiginda,
enfeksiyon ajanlarinin bulasma
olasiligi tamamen goz ardi edilemez.
Bu ayni zamanda bilinmeyen ya da
yeni ortaya ¢ikan virls ve diger
patojenleri icin gegerlidir. Avrupa
Farmakopisi standartlarinda Uretilen
albumin ile kanitlanmis viris
bulasmasi raporu yoktur.

® Bu nedenle biitin numunelere
potansiyel HIV veya Hepatit
bulastiricisi olarak davranin.
Numuneleri tutarken koruyucu
elbise giyin.

e Daima siki hijyenik kosullar (ISO 5
cevre, e.g. LAF Tezgahi) altinda
¢ahlisin ve olasi kontaminasyondan
kaginin.

® Sadece amaglanmis kullanim
icindir.

Kullanmadan 6nce kontrol et:

e Uriin teslim edildiginde sise, kapagindaki miihiir veya paketi agiimis ise veya kusur varsa iiriinii kullanmayin.
e Uriin normalde renksizdir, eger bulutsu bir gériinimde ise veya mikrobiyal kontaminasyon gésteriyorsa bu {iriini kullanmayin.

Sigir kaynakli Hyaluronidase

e Bu rlinde sigir testis kaynakli, ilag sinifi Hyaluronidase kullaniimistir. Herhangi bir néronal doku icermedigine dair sertifikalidir.
e Diinya Saghk Orgiitiiniin (WHO) “Biyolojik ve Farmasétik Uriinlerin Bulasici Stingerimsi Ensefalopatilerle iliskisi”’ ve EC 2004/C24/03

kilavuzuna gére; insan ve veteriner tibbi iriinleri (EMA/410/01) ile hayvan siingerimsi ensefalopati ajanlarin bulasma riskini en aza indirmek
konusundaki kilavuz icin not “Tescilli Tibbi Uriinler Komitesi (CPMP) ve Tescilli Veteriner Tibbi Uriinler Komitesi (CVMP) tarafindan kabul
edilen Sigir kaynakl testis malzemesi "Kategori C”’ olarak siniflandirilir’”” Doku ile bulasicilik tespit edilmeyen Grin.

Saklama talimati ve dayaniklilk:

e Raf omri Uretim tarihinden itibaren 6 aydir.

e 2-8 ° C arasinda saklayin.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

® Glines I1sigindan uzak tutun.

e Kapagi agildiktan sonra 7 glinden daha uzun Grind kullanmayin.
e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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