GM501 Basic

GYNEMED

In der Verpackung enthalten:

. 20 ml GM501 Basic

3 50 ml GM501 Basic

3 100 ml GM501 Basic

o 250 ml GM501 Basic

. 500 ml GM501 Basic

Nicht in der Verpackung enthalten:

o 10 % Humanalbumin-L&sung (z.B.
Gynemed Artikelnummer: 4 HSA-
0005 (5 ml)) - oder andere phar-
mazeutisch eingestufte Humanal-
bumin-Lésungen mit registriertem
Plasma Master File.

. CO,-Inkubator bei 37°C

. Petrischalen

3 LAF-Bank (ISO 5 Bedingungen)

. Mikroskop

o Probenréhrchen

Artikelnummer Basic:

3 4 GM501-20

3 4 GM501-50

3 4 GM501-100

. 4 GM501-250

. 4 GM501-500

Zusammensetzung:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,.7H,0,
NaHCO,, CaCl,.2H,0, D(+)-Glucose
Anhydrat, Na-Lactat (50 % L&sung),
Na-Pyruvat, EDTA, Na-Alanyl-Glu-
tamin, Wasser, nicht-essentielle und
essentielle Aminosauren.

Bestlmmungsgemaﬁer Gebrauch:
GM501 Basic ist ein Bicarbonat-
gepuffertes  Zellkulturmedium  fur
die Fertilisation und in-vitro-Kulti-
vierung menschlicher Embryonen,
von der Eizellgewinnung bis zur
Blastozyste. Es ist ebenso fiir den
Eizelltransfer geeignet.

Das Medium muss vor dem Einsatz

von dem Anwender mit einer Human-

albumin-Lésung supplementiert werden

(1%).

. Die bestimmungsgemaBen Anwen-
der sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Facharzte).

Produktspezifikationen und Qualitdtskontrolle:

. Es werden Rohmaterialien mit dem hochsten verfligbaren
Reinheitsgrad geméaB Pharmacopoeia (Eur, US) einge-
setzt.

. Ein Chargen-Analysen-Zertifikat sowie ein Sicherheitsda-
tenblatt kdnnen auf Wunsch von unserer Website abge-
rufen werden.

o GM501 Basic wird gemaB folgenden Spezifikationen her-
gestellt und getestet:

H (bei 37°C, 6% CO,) 7,20-7,40

Osmolalitat (mOsm/kg) 270-290

Sterilitat steril - SAL 107 (Sterilisierungsvertrauensgrad)
Endotoxin (EU/ml) < 0,25
MEA (Blastozysten nach 96 St. in %) =80

nach 30 min Exposition (Zygotenstadium)

Gebrauchsempfehlung:

Zugabe von Humanalbumin-Lésung vor der Anwendung

(Vorbereltung der Anwendungslésung)
GM501 Basic muss mit einer Humanalbumin-L&sung zu
einer Endkonzentration von 1 % (w/v) supplementiert
werden. Die Benutzung von 4 HSA-0005 (Gynemed) wird
dabei strengstens empfohlen. Zur Supplementierung der
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50 ml-Einheit des GM501 Basic 5 ml Medium entnehmen
und durch 5 ml HSA (Artikel Nr.: 4 HSA-0005) ersetzen. Gut
mischen.

Das supplementierte Medium muss vor dem Gebrauch tber
Nacht mit 5-7 % CO, bei 37°C vorinkubiert werden.

GM501 Basic ist sowohl fur eine Anwendung unter Ol als
auch zur offenen Kultivierung geeignet.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Alle humanen, organischen Materialien sollten stets als
potentiell infektids angesehen werden. Aus diesem Grund
sollten Sie jede Probe so behandeln, als wére sie mdglicher
Ubertrager von HIV oder Hepatitis. Beim Umgang mit dem
Produkt immer Schutzkleidung tragen.

Immer unter strengen hygienischen Bedingungen (ISO 5
Bedingungen, z.B. LAF-Bank) arbeiten, um mdgliche Kon-
taminationen zu vermeiden.

Nur fur den vorgesehenen Gebrauch bestimmt.

Die Benutzereinrichtung ist fur die Aufrechterhaltung der
Rickverfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und muss
gegebenenfalls nationale Vorschriften zur Ruickverfolgbar-
keit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

Nicht benutzen, wenn im Lieferzustand der Verschluss oder
die Verpackung gedffnet oder beschéadigt sind.

Nicht benutzen, wenn das Produkt verfarbt oder triib ist
oder Anzeichen von mikrobieller Kontamination zeigt.

Aufbewahrungshinweis und Haltbarkeit:

Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

Bei 2-8°C lagern.

Vor der Anwendung nicht einfrieren.

Vor Sonnenlicht fernhalten. .

Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang
ohne SicherheitseinbuBen verwendet werden, sofern ste-
rile Bedingungen gewahrt bleiben und das Produkt bei
2-8°C aufbewahrt wird.

Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lage-
rung unter erhdhten Temperaturen (<37°C).

Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.
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