GYNEMED GmbH & Co.KG

GMS501 PVP - SPERM YAVASLATMA MEDYUMU

Pakete dahil malzemeler:

e 1x 1 ml GM501 PVP 10 %
® 5x0.2 ml GM501 PVP 10 %

Pakete dahil olmayan malzemeler:
e inkiibatér 37°C

® Petri Kutulari

® LAF tezgah (ISO 5 gevre)

® Mikroskop

® Pipetler

e Mineral Oil (GM501 Mineral Qil)

Uriin Kodu:
e 4 PVP 0001 (1 x1 ml)
® 4 PVP 0001-5 (5 x 0.2 ml)

igerik:

® GM501 PVP, HEPES tamponlu medyum
icinde ¢6zllmis ve % 10 luk diyalizlenmis
PolyVinilPyrolidine (MW 360 000)

Kullanim amaci/amaglanan kullanicilar:
® GM501 PVP, ICSI pipeti ile spermleri
kolayca yakalamak igin spermlerin
hareketini yavaslatan kullanima hazir bir
medyumdur. HEPES tamponlu
medyumlarla (6rnegin: GM501 Wash)
sulandirmak mimkdnddr.

e Amaclanan kullanicilar IVF uzmanlarnidir
(laboratuvar teknisyeni, embriyolog ya da
hekimleri).

Kullanim talimati:

® CO2 inkiibasyonu yapmayin, sadece 37°C ye isitin.

GM501 PVP HEPES tamponludur. COz inkiibasyonu
pH yi distrar.

® Kiiciik bir PVP damlasini (5-10 pl) ICSI petrisine
koyun ve Gzerini Mineral Yag (6rn. GM501 Mineral
Qil)ile kaplayin.

e Yikanmis spermlerin kigik bir miktarini (1-2 pl)
PVP damlasinin ortasina koyun.

® Birkag dakika inklbe edin ve spermlerin damlanin
gevresine gitmesine izin verin.

® ICSl icin kullanacaginiz spermi secin ve cekin. Eger
gerekiyorsa sollisyonu HEPES tamponlu bir medyum
ile (6rn. GM501 SpermActive) ile sulandirin.

Uriin 6zellikleri ve kalite kontrol:
e 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.

e MSDS belgeleri istenebilir veya web sitemizden
temin edilebilir.

o Medyum asagidaki ozelliklere gore lretilmis ve
test edilmistir.

pH (37°C) 7.20-7.60
Osmolalite (mOsm/kg) 280-320
Sterilite Steril — SAL 10-3
Endotoxins (EU/ml) <1.00

Vizkozite >170

MEA (96 saat sonra >80

Blastocysts % si)
® GM501 PVP sitotoksisite testi i¢cin bagimsiz bir
laboratuarda 15010993-5/USP30-NF25 Agar
Difflizyon testi kullanilarak test edilmistir. Uriin non
sitotoksik olarak degerlendirildi.

Onlemler ve uyarilar:

e insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi Grinlerin
kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin énlenmesi igin
Standart 6l¢limler, donoérlerin
secimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin enfeksiyonun 6zgiil
belirtegleri ile taranmasi ve virtslerin
inaktivasyonu / uzaklastiriimasi igin
etkili Gretim asamalari
bulunmaktadir. Buna ragmen, insan
kani veya plazmasindan hazirlanan
tibbi Grinlerle galisildiginda,
enfeksiyon ajanlarinin bulagsma
olasiligl tamamen goz ardi edilemez.
Bu ayni zamanda bilinmeyen ya da
yeni ortaya ¢ikan viris ve diger
patojenleriicin gecerlidir. Avrupa
Farmakopisi standartlarinda Uretilen
albumin ile kanitlanmis viris
bulagmasi raporu yoktur.

® Bu nedenle biitiin 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
calisin ve olasi kontaminasyondan
kaginin.

e Sadece amaglanmis kullanim
icindir.

Kullanmadan 6nce kontrol et:

e Uriin teslim edildiginde sise, kapagindaki mihiir veya paketi acilmis ise veya kusur varsa triinii kullanmayin.
e Uriin normalde renksizdir, eger bulutsu bir gériinimde ise veya mikrobiyal kontaminasyon gésteriyorsa bu iiriinii kullanmayin.

Saklama talimati ve dayaniklilik:

e Raf dmri Gretim tarihinden itibaren 6 aydir.

® 2-8 ° C arasinda saklayin.
e Kullanmadan 6nce dondurmayin.
® Glines I1sigindan uzak tutun.

e Kapagi acildiktan sonra 7 glinden daha uzun Grind kullanmayin.

e Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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