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EU Caution: For Professional Use Only

INDICATION FOR USE

Early Cleavage Medium (ECM) is intended for use in
assisted reproductive procedures which include human
gamete and embryo manipulation.These procedures
include the use of ECM as a culture medium through
day 3 of development.

DEVICE DESCRIPTION

ECM is a modification of P-1 Medium that contains
glucose, alanyl-glutamine and EDTA, components
shown to benefit human embryo development. ECM
is bicarbonate based and is designed for procedures
utilizing a CO, incubator. Product contains the antibiotic
Gentamicin Sulfate (10 pg/mL).

COMPOSITION

Salts and lons pH Indicator
Sodium Chloride Phenol Red
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate Buffer
Calcium Chloride Sodium Bicarbonate

ioxi Antibiotic
%fate Gentamicin Sulfate
EDTA Dipeptide
Amino Acids Alanyl-Glutamine
Taurine Water
Ener trat WFI Quality

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate
Glucose

QUALITY ASSURANCE
Early Cleavage Medium is membrane filtered and
aseptically processed according to manufacturing
procedures which have been validated to meet a sterility
assurance level (SAL) of 102,

Each lot of ECM is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay
(one-cell)
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

All results are reported on a lot specific Certificate of
Analysis which is available upon request.

BUFFER SYSTEM
ECM uses sodium bicarbonate as a buffering system.
This is specifically designed for use in a CO, incubator.

DIRECTIONS FOR USE

PROTEIN SUPPLEMENTATION

ECM does not contain protein components. General
laboratory practice includes protein supplementation
when using this medium for gamete and embryo culture.
The amount of protein supplementation may vary
among laboratories and is dependent on the phase of
processing/growing the gametes and embryos. Consult
your individual laboratory protocols.

EQUILIBRATION

ECM (supplemented with protein) should be warmed
to 37°C and equilibrated to the desired pH in a CO,
incubator prior to use.

After the medium has been pre-warmed and equilibrated
ina CO, incubator, allow fertilization to occur in a culture
dish that contains ECM supplemented with protein. Once
fertilization occurs, the reproductive specialist should
transfer the zygote/embryo into a new dish with pre-
warmed equilibrated Early Cleavage Medium containing
the desired concentration of protein for the growth phase.
Allow embryo to grow until desired developmental stage
(up to 3 days).

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed
and optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles refrigerated at 2° to 8°C.

Do not freeze or expose to temperatures greater
than 39°C.

Duration Following Bottle Opening:

Product should be used within 8 weeks from opening
when stored under the recommended conditions of
2°t0 8°C.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in
assisted reproductive procedures. These procedures
include the intended application for which this device
is intended.

The user facility of this device is responsible for
maintaining traceability of the product and must comply
with national regulations regarding traceability, where
applicable.

Do not use any bottle of medium which shows evidence
of particulate matter, cloudiness or is not pale orange
in color.

CAUTION: Ammonium has been shown to induce
retarded embryo development in vitro, specifically in
the development of the inner cell mass.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques and discard any excess medium
that shows any evidence of contamination after opening.

Not for injection use.

CONTRAINDICATION

Product contains Gentamicin Sulfate. Appropriate
precautions should be taken to ensure that the patient
is not sensitized to this antibiotic.



DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN

Das Early Cleavage Medium (ECM) ist fiir den Einsatz
bei assistierten Reproduktionsverfahren vorgesehen,
darunter Humang und Embryc ipulation.
Diese Verfahren beinhalten die Anwendung des ECM als
Kulturmedium bis einschlieRlich Tag 3 der Entwicklung.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das ECM ist eine Modifikation des P-1-Mediums, welches
Glukose, Alanyl-Glutamin und EDTA enthélt. Diese
Bestandteile fordern bekannterweise die Entwicklung
menschlicher Embryonen. ECM basiert auf Bicarbonat
und wurde fir Verfahren, bei denen ein CO,-Inkubator
verwendet wird, entwickelt. Das Produkt enthélt das
Antibiotikum Gentamicinsulfat (10 pg/ml).

ZUSAMMENSETZUNG
Salze und lonen pH-Indikator
Natriumchlorid Phenolrot

Kaliumchlorid
Magnesiumsulfat

uffer
Calciumchlorid Natriumbicarbonat

Antioxidans Antibiotikum
Natriumcitrat Gentamicinsulfat
Dipeptid
Aminosauren Alanyl-Glutamin
Taurin
Wasser
Energiesubstrat Wasser fiir
Natriumpyrovat Injektionszwecke (WFI)
Natriumlactat
Glukose

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten
Early Cleavage Medium erfolgt in Ubereinstimmung
mit Fertigungsverfahren, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10°.

Jede ECM-Charge wird auf Folgendes gepriift:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat-
Nachweis (LAL-Methode)

Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay
(einzellig)
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

Alle Ergebnisse sind einer chargenspezifischen
Analysebescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage
erhéltlich ist.

PUFFERSYSTEM
ECM verwendet Natriumbicarbonat als Puffersystem.
Dieses ist spezifisch fir den Einsatz in einem CO,-
Inkubator vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
PROTEINERGANZUNG

ECM enthalt keine Proteinkomponenten. Beim Einsatz
dieses Mediums sieht die allgemeine Laborpraxis eine
Proteinerganzung fiir die Gameten- und Embryokultur
vor. Der Umfang der Proteinergénzung kann von Labor
zu Labor unterschiedlich sein und hangt von der Phase
ab, in der sich die Gameten und Embryos wahrend der
Verarbeitung/der Anzucht befinden. Es sind die jeweils
geltenden Laborprotokolle zu beachten.

AQUILIBRIERUNG

ECM (mit Proteinergénzung) ist vor Gebrauch auf 37 °C
zu erwérmen und in einem CO,-Inkubator auf den
gewiinschten pH-Wert zu dquilibrieren.

Nach Vorwarmen und Aquilibrieren des Mediums
in einem CO,-Inkubator die Fertilisation in einer
Kulturschale erfolgen lassen, die mit Protein erganztes
ECM enthéalt. Nach erfolgter Fertilisation Gberfiihrt
der Reproduktionsspezialist die Zygote/den Embryo
fiir die Wachstumsphase in eine neue Schale mit
vorgewarmtem, &quilibriertem Early Cleavage Medium,

das die gewiinschte Proteinkonzentration aufweist. Den
Embryo bis zum gewiinschten Entwicklungsstadium (bis
zu 3 Tage) wachsen lassen.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte
sind den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen
Labors zu entnehmen, die eigens fiir das jeweilige
medizinische Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT

Die ungedffneten Flaschen bei 2 °C bis 8 °C gekiihlt
lagern.

Nicht einfrieren oder Temperaturen tber 39 °C
aussetzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:

Nach dem Offnen ist das Produkt bei Lagerung unter den
empfohlenen Bedingungen (2 °C bis 8 °C) innerhalb von
acht (8) Wochen zu verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschult ist. Zu diesen Verfahren zahlt der
Anwendungsbereich, fiir den dieses Produkt
vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fir die
Rickverfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und
muss alle einschlagigen geltenden Bestimmungen zur
Riickverfolgbarkeit einhalten.

Flaschen mit Medium, das sichtbare Partikel
enthélt, getriibt oder nicht hellorange geférbt ist,
nicht verwenden.

VORSICHT: Ammonium kann nachweislich eine
verzogerte Entwicklung des Embryos in vitro induzieren,
insbesondere bei der Entwicklung der inneren Zellmasse.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets
aseptische Kautelen einhalten und Uberschiissiges
Medium, das nach dem Offnen Kontaminationsanzeichen
aufweist, entsorgen.

Nicht injizieren.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt enthalt Gentamicinsulfat. Es ist anhand
Vorsi 1ahmen sicherzustellen

dass der Patient keine Sensitivitat gegentiber diesem

Antibiotikum aufweist.

ITALIANO
Avvertenza per I’'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

Il terreno Early Cleavage Medium (ECM) é indicato
per I'uso nelle tecniche di riproduzione assistita che
prevedono la manipolazione di gameti e di embrioni
umani. Queste procedure includono I'uso di ECM
come terreno di coltura fino al giorno 3 dello sviluppo
embrionale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

ECM & una versione modificata del terreno P-1
contenente glucosio, alanil-glutammina ed EDTA,
componenti con dimostrata utilita ai fini dello sviluppo
degli embrioni umani. E a base di bicarbonato ed
& appositamente formulato per le procedure che
prevedono I'uso di un incubatore a CO,. Contiene
I'antibiotico gentamicina solfato (10 pg/ml).

COMPOSIZIONE

Indicatore di pH
Rosso fenolo

Sali e ioni
Cloruro di sodio
Cloruro di potassio

Solfato di magnesio Tampone
Cloruro di calcio Bicarbonato di sodio

Antiossidante Antibiotico

Citrato di sodio Gentamicina solfato
Dipeptide

Aminoacidi Alanil-glutammina

Taurina

Acqua
Qualita WFI (Acqua
per iniezioni)

Substrati energetici
Piruvato di sodio
Lattato di sodio
Glucosio

GARANZIA DI QUALITA

llterreno Early Cleavage Medium é filtrato su membrana
e preparato in condizioni di sterilita mediante processi
di produzione convalidati in grado di fornire un livello
di garanzia della sterilita (SAL) di 10,

Ciascun lotto di ECM é stato sottoposto a test specifici
diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del
lisato di amebociti di Limulus (LAL);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni
di topo (unicellulari);
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita
USP <71>.

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi
specifico per ogni lotto, disponibile su richiesta.

SISTEMA TAMPONE

Il terreno ECM utilizza bicarbonato di sodio come
sistema tampone, ed & appositamente formulato per
I'uso in un incubatore a CO,.

ISTRUZIONI PER L'USO

INTEGRAZIONE PROTEICA

ECM non contiene componenti proteici. Quando
si utilizza questo terreno per i gameti e per la coltura
degli embrioni, la prassi di laboratorio generale prevede
I'uso di un’integrazione proteica, la cui entita puo
variare a seconda del laboratorio e dipende dalla fase
di trattamento/sviluppo dei gameti ed embrioni.
Consultare i protocolli di laboratorio specifici.

BILANCIAMENTO

Prima dell’'uso, riscaldare il terreno ECM (dopo
I'integrazione proteica) a 37 °C e bilanciarlo al pH
desiderato in un incubatore a CO,.

Dopo aver pre-riscaldato e bilanciato il terreno in un
incubatore a CO,, consentire la fecondazione in una
piastra di coltura contenente EMC con integrazione
proteica. A fecondazione avvenuta, lo specialista della
riproduzione deve trasferire lo zigote/embrione in una
nuova piastra con terreno Early Cleavage Medium
pre-riscaldato e bilanciato, contenente integrazione

proteica alla concentrazione desiderata per la fase di
crescita. Consentire all'embrione di crescere sino allo stadio
di sviluppo desiderato (sino a 3 giorni).

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri in frigorifero a una temperatura
compresatra2 °Ce 8 °C.

Non congelare o esporre a temperature superioria 39 °C.

Stabilita dopo I'apertura del flacone
Utilizzare il prodotto entro 8 settimane dall'apertura,
mantenendolo alle condizioni consigliate di 2 °C - 8 °C.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita.
Tali procedure comprendono I'applicazione per la quale
¢ previsto I'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la
responsabilita di mantenere la tracciabilita del prodotto
ed e tenuta a rispettare la normativa nazionale in materia
di tracciabilita, ove pertinente.

Non usare flaconi di terreno che presentino particolato,
torbidita o colore diverso dall'arancione chiaro.

AVVERTENZA: ¢é stato dimostrato come I'ammonio
induca uno sviluppo ritardato dell'embrione in vitro,
soprattutto nello sviluppo della massa cellulare interna.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
usando tecniche in asepsi ed eliminare ogni eccesso
di terreno che mostri qualunque traccia di contaminazione
dopo I'apertura.

Non utilizzare come prodotto iniettabile.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto contiene gentamicina solfato. Adottare
le opportune precauzioni per assicurarsi che la paziente
non presenti sensibilita a questo antibiotico.

ESPANOL
Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO

El Early Cleavage Medium (ECM) se ha disefiado para
su uso en procedimientos de reproduccion asistida
en los que se manipulan gametos humanos y embriones.
En ellos se usa ECM como medio de cultivo hasta
el dia 3 de desarrollo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El ECM es una modificacion del P-1 Medium que
contiene glucosa, alanil-glutamina y EDTA, componentes
que favorecen el desarrollo del embrion humano.
EI ECM se basa en bicarbonato y se ha disefiado para
procedimientos en los que se usa una incubadora
de CO,. El producto contiene el antibiotico sulfato
de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSICION

Sales e iones Indicador del pH
Cloruro sédico Rojo de fenol

Cloruro potasico . .
Sulfato magnésico Sistemas tampon
Bicarbonato sddico

Cloruro célcico

Antioxidante Antibiético
Citrato sédico Sulfato de
gentamicina
Aminoacidos Dipéptido
Taurina Alanil-glutamina

Sustrato energético Agua

Piruvato sédico Calidad de agua para
Lactato sodico inyectables

Glucosa

GARANTIA DE CALIDAD

El Early Cleavage Medium es un medio filtrado a través
de membranas y procesado en condiciones asépticas
siguiendo unos procesos de elaboracién validados
para conseguir un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10°.

Cada lote de ECM es sometido a anlisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus)

Biocompatibilidad por ensayo en embriones de ratén
(estadio de 1 célula)

Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP

Todos los resultados estan descritos en el certificado de
andlisis especifico de cada lote, el cual puede obtenerse
previa peticion.

SISTEMA TAMPON

EI ECM utiliza bicarbonato sédico como sistema tampon.
Esta disefiado especificamente para ser utilizado en una
incubadora de CO,.

INSTRUCCIONES DE USO

SUPLEMENTO PROTEICO

El ECM no contiene componentes proteicos.
Los protocolos generales de laboratorio contemplan
la suplementacion proteica cuando se utilice este medio
para el cultivo de gametos y embriones. La cantidad
de suplemento proteico puede variar entre laboratorios
y depende de la fase del proceso y/o desarrollo de los
gametos y embriones. Consultar los protocolos propios
de su laboratorio.

EQUILIBRIO

Antes de ser utilizado, el ECM (suplementado con
proteinas) se debe calentar a 37 °C y equilibrar al pH
deseado en una incubadora de CO,.

Después de que se haya precalentado y equilibrado
el medio en una incubadora de CO,, dejar que ocurra
la fecundacién en una placa de cultivo que contenga
el ECM suplementado con proteinas. Una vez lograda
la fecundacion, el especialista en reproduccion debe
transferir el cigoto/embrién a una nueva placa de
cultivo con el Early Cleavage Medium precalentado

y equilibrado con la concentracion proteica necesaria
para la fase de crecimiento. Dejar que el embrion
se desarrolle hasta el estadio deseado (hasta 3 dias).

Para més detalles sobre la utilizacion de estos
productos, consultar los protocolos y los procedimientos
de su propio laboratorio, que se habran desarrollado
y optimizado especificamente de acuerdo con
su programa médico particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una
temperatura entre de 2a 8 °C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores
aj39°C.

Validez después de la apertura del frasco:

El producto debe utilizarse en un plazo de 8 semanas
y deberéa conservarse en las condiciones de temperatura
recomendadas de 2 a 8 °C.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto estd destinado a su uso por parte
de personal con formacion en procedimientos
de reproduccion asistida. Entre estos procedimientos
se incluye la aplicacion para la que se ha disefiado
el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene
la responsabilidad de mantener la trazabilidad del
producto y debe cumplir la normativa nacional sobre
trazabilidad, segun corresponda.

No utilizar ningun frasco de medio que muestre
particulas o turbidez o cuyo color no sea naranja palido.

PRECAUCION: Se ha demostrado que el amonio
induce retraso en el desarrollo in vitro del embrion,
especialmente de la masa celular interna.

Para evitar problemas de contaminacion, manipular
con técnicas asépticas y desechar el medio sobrante
si parece contaminado después de la apertura.

No apto para uso inyectable.

CONTRAINDICACION

El producto contiene sulfato de gentamicina. Se deben
adoptar las medidas pertinentes para asegurarse
de que la paciente no se encuentre sensibilizada
a este antibiotico.



FRANCAIS

Mise en garde (UE) : réservé a un usage professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

Early Cleavage Medium (ECM) est destiné a étre utilisé
pour la manipulation des gamétes et embryons humains
lors des techniques de procréation médicalement
assistée, ce qui comprend I'utilisation d’'ECM comme
milieu de culture jusqu’au troisiéme jour du développement.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
ECM est une modification de P-1 Medium qui contient
du glucose, de I'alanyl-glutamine et de 'EDTA, composants
qui se sont avérés favorables au développement
des embryons humains. ECM est un milieu & base
de bicarbonate, congu pour les techniques utilisant une
étuve & CO,. Le produit contient 10 pg/ml de sulfate
de gentamicine (antibiotique).

COMPOSITION
Sels et ions Indicateur de pH

Chlorure de sodium Rouge de phénol
Chlorure de potassium

Sulfate de magnésium ~ 1ampon
Chlorure de calcium Bicarbonate
de sodium
Antioxydant -
Citrate de sodium Antibiotique
EDTA Sulfate de
gentamicine
Acides aminés —
Taurine Dipeptide
Alanyl-glutamine
Substrat énergétique
Pyruvate de sodium Eau
Lactate de sodium Qualité WFI
Glucose

ASSURANCE QUALITE

Early Cleavage Medium est stérilisé par filtration
et manipulé de fagon aseptique selon des procédés
de fabrication qui ont été validés pour répondre & un
niveau d’assurance de stérilité (SAL - Sterility Assurance
Level) de 102,

Chagque lot ’ECM a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité évaluée par le test sur
embryon de souris (une seule cellule)
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont disponibles dans
un certificat d’analyses spécifique a chaque lot et mis
a disposition sur demande.

SYSTEME TAMPON

ECM utilise un systéme tampon composé de bicarbonate
de sodium. Ce systéme est spécialement congu pour une
utilisation dans une étuve a CO,.

MODE D’EMPLOI

SUPPLEMENTATION PROTEIQUE

ECM ne contient pas de composants protéiques.
En pratique de laboratoire générale, ce milieu est
généralement supplémenté en protéines lors des
cultures de gametes et d’embryons. La quantité
de protéines a ajouter peut varier selon les laboratoires
et dépend du stade du traitement et/ou du développement
des gametes et des embryons. Chaque laboratoire
doit consulter ses propres protocoles.

EQUILIBRAGE

ECM (supplémenté en protéines) doit étre préchauffé
& 37 °C et équilibré au pH désiré dans une étuve a CO,
avant utilisation.

Une fois le milieu préchauffé et équilibré dans une étuve
& CO,, laisser la fécondation se produire dans une boite
de Pétri contenant ECM supplémenté en protéines.
Apres confirmation de la fécondation, le spécialiste
de la reproduction doit transférer le zygote/I'embryon
dans une nouvelle boite de Pétri contenant Early
Cleavage Medium préchauffé et équilibré avec

la concentration désirée de protéines pour la phase
de croissance. Laisser les embryons se développer
jusqu'au stade désiré (jusqu'a 3 jours).

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement
élaborés et optimisés pour chaque établissement
médical particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION ET
STABILITE

Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre
2et8°C.

Ne pas congeler ou exposer a des températures
supérieures a 39 °C.

Durée de conservation aprés 'ouverture du flacon :

Le produit doit étre utilisé dans les huit (8) semaines
apres 'ouverture du flacon lorsqu'il est conservé dans
les conditions recommandées entre 2 et 8 °C.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un
personnel formé aux techniques de procréation
médicalement assistée. Ces procédures incluent
I'application indiquée pour laquelle ce dispositif est
prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller a la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiére de tracabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser ce milieu s'il contient des particules,
s'il est trouble ou s'il nest pas de couleur orange clair.

MISE EN GARDE : il a été démontré que 'ammonium
induisait un retard de développement des embryons
in vitro, et plus particulierement du développement
de la masse cellulaire interne.

Pour éviter les problémes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques et jeter tout
milieu restant s'il présente des signes de contamination
apres ouverture de la flacon ou de la fiole.

Ce milieu n’est pas une solution injectable.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit contient du sulfate de gentamicine. Des
précautions particuliéres doivent étre prises pour
s'assurer que le patient ne présente aucune sensibilité
a cet antibiotique.

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso
profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O Early Cleavage Medium (ECM) destina-se a ser
utilizado em técnicas de reprodugdo assistida que
incluam a manipulagédo de gametas e embrides
humanos. Estas técnicas incluem a utilizagédo do ECM
como meio de cultura até ao 3.° dia de desenvolvimento.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O ECM consiste numa modificagdo do P-1 Medium
que contém glucose, alanil-glutamina e EDTA,
componentes que demonstraram ser benéficos para
o desenvolvimento de embrides humanos. O EMC
& um meio a base de bicarbonato que foi concebido para
técnicas que utilizem uma incubadora de CO,. O produto
contém o antibiético sulfato de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSIGAO

Indicador de pH
Vermelho de fenol

Sais e ides
Cloreto de sodio
Cloreto de potassio

Sulfato de magnésio ~ 1ampéo -
Cloreto de calcio Bicarbonato de sédio

Antioxidante Antibiético
Citrato de sodio Sulfato de
EDTA gentamicina
Aminoacidos Dipeptideo
Taurina Alanil-glutamina

Substrato energético  Agua

Piruvato de sodio Qualidade WFI
Lactato de sédio (agua p/ preparagdes
Glucose injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O Early Cleavage Medium é filtrado por membrana
e processado asseticamente de acordo com os
procedimentos de fabrico que foram validados para
se obter um nivel de garantia de esterilidade (SAL —
Sterility Assurance Level) de 10°.

Cada lote de ECM é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)

Biocompatibilidade, através do ensaio de embrido
de rato (unicelular)

Esterilidade pelos testes de esterilidade
do capitulo 71 da versao atual da USP (Farmacopeia
dos EUA)

Todos os resultados estdo descritos no certificado
de andlise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

SISTEMA TAMPAO

O ECM utiliza bicarbonato de sédio como sistema
de tamponamento. Este foi especificamente concebido
para utilizar numa incubadora de CO,.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
SUPLEMENTO PROTEICO

O ECM nao contém componentes proteicos. A pratica
laboratorial geral inclui suplemento proteico quando
se utiliza este meio para a cultura de gametas
e embrides. A quantidade de suplemento proteico pode
variar entre laboratorios e esta dependente da fase
de processamento/crescimento dos gametas e
embriGes. Consulte os seus protocolos laboratoriais.

EQUILIBRIO

Antes da utilizagéo, 0 ECM (com suplemento proteico)
deve ser aquecido a 37 °C e equilibrado até ao pH
pretendido numa incubadora de CO,.

Depois de o meio ter sido pré-aquecido e equilibrado
numa incubadora de CO,, deixe a fertilizagao ocorrer
numa placa de cultura que contenha ECM com
suplemento proteico. Apds a ocorréncia da fertilizagao,
o especialista de reprodugéo deve transferir o zigoto/
embrido para uma nova placa com Early Cleavage

Medium equilibrado e pré-aquecido, que contenha
a concentracdo desejada de proteina para a fase
de crescimento. Deixe o embrido crescer até a fase
de desenvolvimento desejada (até 3 dias).

Para obter mais informagées sobre a utilizagdo
destes produtos, cada laboratdrio deve consultar
os respetivos procedimentos e protocolos que tenham
sido concebidos e otimizados especificamente para
0 seu programa médico.

INSTRUGOES DE CONSERVAGCAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos e refrigerados entre
2°Ce8°C.

Nao congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

Duragéo apds a abertura do frasco:

Apos a abertura, o produto deve ser utilizado nas
8 semanas seguintes se for conservado nas condigdes
recomendadas, entre 2 °C e 8 °C.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formagdo em técnicas de reprodugéo
assistida. Estas técnicas incluem a aplicagao prevista
para a qual este dispositivo foi concebido.

Ainstituicao do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutencdo da rastreabilidade do produto
e tem de cumprir as regulamentages nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

Nao utilize um frasco de meio que apresente evidéncias
de particulas, turvagéo ou n&o tenha cor laranja-clara.

CUIDADO: Demonstrou-se que o amoénio retarda
o desenvolvimento do embrigo in vitro, especificamente
no desenvolvimento da massa celular interna.

Para evitar problemas de contaminagédo, manipule
o produto em condigdes de assepsia e elimine
qualquer excedente de meio que apresente evidéncias
de contaminagdo apos a abertura.

Nao se destina a ser injetado.

CONTRAINDICAGOES

O produto contém sulfato de gentamicina. Devem ser
tomadas as precauges adequadas para assegurar que
a doente ndo é sensivel a este antibiotico.



EAAHNIKA

ZuoTtaon mpoooxng yia Tnv E.E.:
Ta emayyeAuatiki xprion pévo

ENAEIZH XPHZIHZ

To Early Cleavage Medium (ECM) mpoopiletal yia
xpfion ot diadikacieg umroBonBoUpEvng avaTapaywyng,
TIoU TePIAQUBAVOUY XEIPIOPO AVBPWTTIVWY YaPETWY
Kai uplwv. O1 diadikacieg autég mepiAauBavouv
™ xprion tou ECM wg péoo kaANiépyelag wg v
npépa 3 mg avamrugng.

MEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

To ECM eivar tpomomoinan tou P-1 Medium mou
mepiéxel yAukddn, ahavuro-yhoutapivn kai EDTA,
ouoTaTIKG ToU éxel amodelxBei 0TI weeholv TNV
avamrtuén avBpwmivwy eufplwyv. To ECM éxel
SirravBpakikr Baon kal éxel oxediaoTei yia diadikacieg
mou xpnaipomololv emwaotipa CO,. To mpoidv
TEPIEXEN TO avTIBIOTIKG Belikr yeviapukivn (10 pg/mL).

ZYNOEZH
Ahara kai 16via Aciktng pH
XAwploUxo vaTpio EpuBpd g paivoAng

XAwpioUxo kahio
Oglikd payviaio
XAwpiolxo aoBéaTio

PuBpioTIKG SidAupa
AirtavBpakiké varpio

AvTIOEEIBWTIKG Aviiorikd
mﬁm Oelkn yeviapukivn
EDTA Amemibio
Auvogéa Ahavuo-yhoutagivy
Taupivn Neos

Evepyeiako MoiétTa evéoipou
UTO0TOWY uSarog (WFI)
MupoaTaguAikd

varpio

ahakTiké vaTpio

TAukdgn

AIAZOQAAIZH MOIOTHTAZ

To Early Cleavage Medium umoBaMetal o Siibnon
He pepBpavn kal o€ emefepyacia pe AonTITn TEXVIKNA
oUpQuwva e Sladikacieg TApATKEURg Tou £xouv
emikupwBei 611 TAnpoUv emimedo diacpaliong
oTelpdTnTag (SAL) 102,

Kabe maptida ECM eAéyxetan yia ta e§ig:
Evdorogivn pe T peBodoloyia mpoioviwy AUong
apoiBadoeidwy kuttdpwy Limulus (LAL)
BiooupBarétra péow mpoadiopiapol euppuou
TIOVTIKWV (€VOG KUTTAPOU)
ZrelpoTa Péow TG TPEXoUTag dokipaaiag
oTelpdTnTag kard USP <71>

‘OAa ta amoteAéopara avagépovial o€ MioTomoINTIKG
Avaluong €151k6 avd maptida, To omoio diatiBeral
KaTomIV aIThuarog.

PYOMIZTIKO ZYZTHMA

To ECM xpnoipotoiei diTTavBpakikd vaTpio wg
pubuIaTIKG oUaTnpa. Exel oxediaaTei €181k yia xpAaon
ot enwaoTApa CO,.

OAHTIEZ XPHZHZ

IYMNAHPQMA MPQTEINQN

To ECM 0ev mepiéxel mpwreivika ouaTatika. H yevikn
£pYaOTNPICKA TPAKTIKA TEPIAAUBAVEI TNV EQapuoyh
OUPTANPWOHATOG TTPWTEIVMY KATA Tn XpAon Tou
péoou autol yia kaANIEpyEla YOPETWY Kal ePBPUWY.
H moodtnTa TOU CUPTTANPWUATOG TIPWTEIVWV UTTOPET
va dlagépel petagy Twv epyaompiwy Kal egapraral
améd T @aon emetepyaiag/avamTuing Twy yapeTwy
Kal Twv euppUwv. ZupBouleuteite Ta TPWTOKOMA TOU
£pyaoTnpiou oag.

EZIZOPPOMHIH

To ECM (cupmAnpwpévo pe mpwreiveg) Ba mpémel
va Beppaiverar atoug 37 °C kal va e§looppoTeital
otnv emBupnt TipR pH, oe emwaatipa CO, mpiv
amoé m xpon.

Meta tnv mpoBéppavon kal Tv e§igoppdTnon Tou
peoou ot emwaoTpa CO,, agAaTe va mpayparoromdei
n diadikaaia yovipotroinang ot éva TpuBAio kaAAiEpyeiag
Tou Tepiéxel ECM aupmmAnpwpévo pe mpwreivn. Otav
yivel n yovipomoinan, o €181kég avamapaywyng
6a mpémel va peTagépel To {uywtd/éuBpuo ot véo
TpuBAio pe mpoBeppaapévo, e§iooppotnpévo Early
Cleavage Medium mou mepiéxel Tnv emBupnTh
OUYKEVTPWON TIPWTEIVVY Yia T QACN TG avamTuéng.
AgrioTe To €uBpuo va avamTuxBei éwg To emBuunTd
0716310 avamTugng (éwg TIG 3 NUéPES).

Ma mp6oBeTeG AeTITOPEPEIEG TXETIKA PE TN XpAON
TWV TPOIOVTWY auTwY, KaBe epyacTiplo Ba mpémel
va oupBouheeTal TIG BIKEG TOU EpyacTnpIakég diadikaaieg
Kal TpwTtokoAAa, Ta otmoia éxouv avamtuxBei kai
BeATioToTOINBE €15IKA Y10 TO BIKG TOU 1ATPIKG TIPOYPapLa.

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAGEPOTHTA
DuAgre TIg KAEIOTEG QIAAEG OTO Yuyeio, Ot Beppokpaaia
2°C éwg 8 °C.

Mnv karayUxere kal pnv ekBETeTe o€ Beppokpacie
uynAétepeg ammd 39 °C.

AlGipkeia peté 1o Gvolypa g QIaAng:

To mpoiév Ba mpémel va xpnoipomoleital evidg
8 €Bdopddwy amd To avoryua, Kard T @UAagn oTig
OUVIOTWHEVEG TUVOIKeG Twv 2 °C €wg 8 °C.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONMOIHZEIZ

H ouokeur auth poopideTal yia Xpron aTmé TPOoWTTIKG
ekmaideupévo oTig dladikaaieg uopondolpevng
avarmapaywyng. Or diadikacieg autég mepIAapBavouy
TNV UTTOBEIKVUGPEVN €QApUOYH yia TNV omoia
TIpoopideTal N CUCKEUR aUTH.

H eykardortaon émou Ba xpnoipomoinbei auth
n ouokeur eival umelBuvn yia T diathpnon Tng
1xvnhaoipdtnTag Tou mpoidvrog Kal WPETEl va
OUPHOPQWVETal WE TOUG €BVIKOUG Kavoviopoug Trou
agopolv TV IxvnAaaipdtnTa, 6Trou eQapuoleTal.

Mn xpnoipotoieite kapia @1aAn pécou n omoia
Trapouaiadel evdeifelg owpamidiakng UAng, BoAepdtnrag
1 Bev Exel avoIxTo TOPTOKaAT Xpwpa.

ZYZTAZH MPOZOXHZ: To appwvio Exel Bpebei OTI
TipokaAei kaBuaTepnpévn avamtugn Tou upplou in vitro,
€101Ka otV avamTuén TG eowtepIkAg Padag KUTTapWY.

TNa va amogUyete mpoPAfpaTa pe poAuvan, XeIpIoTeite
£QApPOTOVTAG AONTITEG TEXVIKEG KaI aToppiyTe TUXOV
TiEpiooEla pETOU TTOU TTapoUTIAdel omoladrroTe EvBeISn
péAuvang petd To avolypa.

Agv wpoopileTal yia xpfion pe éveon.

ANTENAEIZH

To mpoidv mepiéxel Belikn yevrapukivn. Oa mpémel
va AapBdvovral o1 amapaitnTeg TPoQUAGEEIS yia
va dlac@alioTei 611 0 aoBevrig dev éxel euaiobnaia ato
GUYKEKPIPEVO VTIBIOTIKG.

CESTINA
Upozornéni pro EU: Jen pro profesionaini pouziti.

INDIKACE PRO POUZITI

Early Cleavage Medium (ECM) je uréeno k pouziti
pfi postupech asistované reprodukce, které zahrnuji
manipulaci s lidskymi gametami a embryi. Pfi téchto
postupech se ECM pouziva jako kultivaéni médium
do 3. dne vyvoje.

POPIS PROSTREDKU

ECM je modifikace média P-1 a obsahuje glukozu,
alanylglutamin a EDTA, slozky s prokazanym piinosem pro
vyvoj lidskych embryi. ECM je na bazi hydrogenuhlicitanu
a je uren pro postupy s pouzitim CO, inkubatoru.
Vyrobek obsahuje antibiotikum gentamicin-sulfat
(10 pg/ml).

SLOZENI
Soli a ionty Indikator pH
Chlorid sodny Fenolova cervei
Chlorid draselny
Siran hofegnaty Pufr
Chlorid vépenaty Hydrogenuhligitan
sodny

Antioxidant -
Citronan sodny Antibiotikum
EDTA Gentamicin-sulfat

i i Dipeptid
wmy Alanylglutamin

Energeticky substrat Voda

Pyruvat sodny V kvalité vody pro
Mléénan sodny injekci

Glukéza

ZAJISTENI KVALITY

Early Cleavage Medium je filtrovano pfes membranu
a asepticky zpracovano podle vyrobnich metod, které
byly validovany pro Uroven zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazda $arze ECM je testovana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
biokompatibilitu testem na my8ich embryich
(jednobunéénych),
sterilitu aktudlné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle Iékopisu USA <71>.

Vsechny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfislusné $arzi, ktery je k dispozici na vyzadani.

PUFRACNI SYSTEM
ECM pouziva jako pufracni systém hydrogenuhli¢itan
sodny. Ten je specificky uréen k pouziti v CO, inkubatoru.

NAVOD K POUZITI

SUPLEMENTACE PROTEINU

ECM neobsahuje proteinové slozky. Pfi pouZiti tohoto
média ke kultivaci gamet a embryi je b&Znou laboratorni
praxi suplementace proteind. Rozsah suplementace
proteinli se maze li8it v riznych laboratofich a zavisi
na fazi zpracovani/ristu gamet a embryi. Informace
naleznete v laboratornich protokolech vasi laboratofe.

EKVILIBRACE

ECM (suplementované proteinem) je pfed pouZitim
tfeba ohrat na 37 °C a ekvilibrovat na pozadované pH
v CO, inkubatoru.

Az bude médium pfedehrate a ekvilibrované v CO,
inkubatoru, nechte prob&hnout oplodnéni v kultivaéni
misce obsahujici médium ECM suplementované
proteinem. AZ dojde k oplodnéni, odbornik na reprodukci
pfenese zygotu/embryo do nové misky s pfedehiatym
ekvilibrovanym Early Cleavage Medium s potfebnou
koncentraci proteinu pro ristovou fazi. Nechte embryo
rist do zadaného vyvojového stadia (az 3 dny).

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobki kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve uchovavejte v chladnicce pfi teploté
0d2°Cdo8°C.

Nezmrazujte a nevystavujte teplotam vy33im nez 39 °C.

Trvanlivost po otevieni lahve:
Vyrobek se musi pouzit do 8 tydnu po otevieni, pokud se
skladuje pfi doporucenych podminkach od 2 °C do 8 °C.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
Tento prostfedek je uréen k pouziti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy
zahrnuji zamyslenou aplikaci, pro kterou je prostfedek
uréeny.

Za sledovatelnost prostfedku a dodrzovani platnych
statnich predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida
podle situace zdravotnické zafizeni, v némz je prostfedek
pouzivan.

Nepouzivejte zadnou lahev s médiem, které obsahuje
Castecky, je zakalené nebo neni svétle oranzové.

POZOR: Bylo prokazano, ze amonium zpusobuje
retardaci vyvoje embrya in vitro, zvI48té pfi vyvoji vnitfni
bunééné masy.

Aby se zabranilo problémim s kontaminaci, dodrZujte
pfi manipulaci aseptické postupy a zlikvidujte pfipadny
zbytek média v lahvi nebo lahvicce, které po otevfeni
vykazuje znamky kontaminace.

Neni uréeno pro injekéni pouziti.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek obsahuje gentamicin-sulfat. Vhodnym
preventivnim postupem ovéfte, ze pacientka neni
senzitivni na toto antibiotikum.

DANSK

Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Early Cleavage Medium (ECM) er beregnet il brug
i assisteret reproduktionsprocedurer, som inkluderer
manipulation af humane gameter og embryoer.
Disse procedurer inkluderer brug af ECM som
dyrkningsmedium til og med 3. udviklingsdag.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

ECM er en modifikation af P-1 Medium, der indeholder
glukose, alanylglutamin og EDTA, komponenter, der
har vist sig at fremme udviklingen af humane embryoer.
ECM er bikarbonatbaseret og fremstillet til procedurer
ien CO,-inkubator. Produktet indeholder antibiotikummet
gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SAMMENSATNING

Salte og ioner H-indikator
Natriumklorid Rad fenol
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat Buffer
Kalciumklorid Natriumbikarbonat
Antioxidant Antibiotikum
Natriumcitrat Gentamicinsulfat

Dipeptid
Aminosyrer Alanylglutamin
Taurin

Vand
Energisubstrat Af kvalitet til
Natriumpyruvat injektionsvaske

Natriumlaktat
Glukose

KVALITETSSIKRING

Early Cleavage Medium er membranfiltreret og aseptisk
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret
og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10°.

Hvert ECM-parti er testet for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate-
metoden (LAL)
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo
(éncellet)
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt
analysecertifikat (Certificate of Analysis), som kan fas
efter anmodning.

BUFFERSYSTEM
ECM bruger natriumbikarbonat som buffersystem.
Det er specifikt fremstillet til brug i en CO,-inkubator.

BRUGSANVISNING

PROTEINTILFORSEL

ECM indeholder ikke proteinkomponenter. Generel
laboratoriepraksis inkluderer tilfersel af protein ved brug
af dette medium til dyrkning af gameter og embryoer.
Maengden af proteintilfarsel kan variere fra laboratorium
il laboratorium og afhaenger af behandlings-/vaekstfasen
for gameter og embryoer. Folg laboratoriets individuelle
protokoller.

FAKVILIBRERING
ECM (tilsat protein) skal opvarmes til 37 °C og aekvilibreres
til den gnskede pH-vaerdi i en CO,-inkubator inden brug.

Nar mediet er blevet forvarmet og aekvilibreret i en
CO,-inkubator, skal fertilisering kunne forega i en
dyrkningsskal, der indeholder ECM tilsat protein.
Nar fertilisering finder sted, skal fertilitetseksperten
overfere zygoten/embryoet til en ny skal med forvarmet,
akvilibreret Early Cleavage Medium, der indeholder den
onskede koncentration af protein til veekstfasen. Lad
embryoet vokse, indtil det anskede, udviklingsmaessige
stadie nas (op til 3 dage).

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium felge sine egne procedurer
og protokoller, som er blevet specifikt udviklet
og optimeret til laboratoriets eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Uabnede flasker opbevares i keleskab ved 2-8 °C.

Ma ikke fryses eller udseettes for temperaturer over
39°C

Holdbarhed efter flaskeabning:
Produktet skal anvendes inden for (8) uger fra abning
ved opbevaring under de anbefalede forhold pa 2-8 °C.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Dette produkt er beregnet til brug af personale, der er
uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer. Disse
procedurer inkluderer den anvendelse, som produktet
er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for
at opretholde sporbarheden af produktet og skal,
hvor det er muligt, overholde geldende, nationale
bestemmelser for sporbarhed.

Anvend ikke flasker med medium, som indeholder
partikler, er uklart eller ikke er svagt orange.

FORSIGTIG: Det er pavist, at ammonium inducerer
forsinket embryoudvikling in vitro, iseer under udvikling
af den indre cellemasse.

Undga problemer med kontamination ved at bruge
aseptiske teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende
medium, der viser tegn pa kontamination efter abning.

Ikke til injektion.

KONTRAINDIKATION

Dette produkt indeholder gentamicinsulfat. Passende
forholdsregler skal overholdes for at sikre, at patienten
ikke er sensibiliseret mod dette antibiotikum.



suowmi

EU-varoitus: Vain ammattikayttoon

KAYTTOAIHE

Early Cleavage Medium (ECM) on tarkoitettu avusteisiin
lisd&ntymismenetelmiin, joihin liittyy ihmisen gameettien
ja alkion manipulaatiota. Naihin menetelmiin kuuluu
ECM-liuoksen kéytté viljelyliuoksena kehityksen paivaan
3 asti.

VALINEEN KUVAUS

ECM on muunnelma P-1-liuoksesta ja sisltaa glukoosia,
alanyyliglutamiinia ja EDTA:ta. Naiden ainesosien
on osoitettu olevan edullisia ihmisen alkion kehittymiselle.
ECM on bikarbonaattipohjainen liuos, ja se on tarkoitettu
menetelmiin, joissa kéytetéén CO,-ldmpdkaappia. Tuote
sisaltad gentamysiinisulfaatti-antibioottia (10 pg/ml).

KOOSTUMUS
Suolat ja ionit pH-indikaattori
natriumkloridi fenolipuna
kaliumkloridi )
magnesiumsulfaatti Puskuri .
kalsiumkloridi natriumbikarbonaatti
Antioksidantti Antibiootti .
natriumsitraatti gentamysiinisulfaatti
EDTA Dipeptidi
Aminohapot alanyyliglutamiini
tauriini .

Vesi

Energiasubstraatti injektionesteisiin
natriumpyruvaatti tarkoitetun veden
natriumlaktaatti laatuinen
glukoosi
LAADUNVARMENNUS

Early Cleavage Medium on kalvosuodatettu ja aseptisesti
késitelty valmistusmenetelmilla, jotka on validoitu
vastaamaan steriiliystasoa (SAL) 10,
Jokainen ECM-era testataan seuraavilla testeilla:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla

biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomaarityksella
(yksisoluinen)

steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>.

Kaikki koetulokset ilmoitetaan eradkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnésta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA
ECM-liuoksen puskurijarjestelmana on
natriumbikarbonaatti. Puskurijarjestelma on tarkoitettu
erityisesti CO,-ldmpdkaappeihin.

KAYTTOOHJEET

PROTEIINITAYDENNYS

ECM ei sisélld proteiinikomponentteja. Yleinen
laboratoriokéyténté on lisata proteiinitdydennysta,
kun tata liuosta kaytetdan gameettien ja alkioiden
kasvattamiseen. Proteiinitdydennyksen méara voi
vaihdella laboratoriosta toiseen ja riippuu gameettien
ja alkioiden kasittelyn/viljelyn vaiheesta. Noudata oman
laboratorion ohjeita.

TASAPAINOTUS

ECM-liuos (proteiinilla tdydennettynd) on lammitettava
37 °C:seen ja tasapainotettava haluttuun pH-arvoon
CO,-lampdkaapissa ennen kéyttoa.

Kun liuos on esilammitetty ja tasapainotettu CO,-
lampokaapissa, hedelméitymisen annetaan tapahtua
vilielymaljassa, joka sisaltda proteiinilla taydennettya
ECM-liuosta. Hedelmdityksen tapahduttua avusteisiin
lisd&ntymismenetelmiin erikoistunut henkild siirtaa
tsygootin/alkion uuteen maljaan, jossa on esilammitettyd,
tasapainotettua, halutun proteiinipitoisuuden sisaltavaa
Early Cleavage Medium -liuosta, kasvuvaihetta varten.
Alkion annetaan kasvaa haluttuun kehitysasteeseen
saakka (enintaan 3 paivaa).

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet néiden
tuotteiden kayttoa varten omista laboratoriokaytanto-
ja protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Sailyta avaamattomat pullot jadkaapissa 2-8 °C:ssa.

Ei saa jaatya eika altistaa yli 39 °C:n [ampdtiloille.

Kestavyys pullon avaamisen jalkeen:
Tuote tulee kéyttaa 8 viikon kuluessa pullon avaamisesta,
kun sita sailytetdan suositusolosuhteissa 2-8 °C.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Téaméa valine on tarkoitettu avusteisiin
lisddntymismenetelmiin koulutetun henkildston kayttoon.
Naihin menetelmiin kuuluu vélineen kayttéaiheen
mukainen tarkoitettu kaytto.

Taman valineen kayttajélaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

Ala kayta mitaan elatusainepulloa, jos liuoksessa
nakyy hiukkasia, se on sameaa tai se ei ole variltadn
vaalean oranssia.

VAROITUS: Ammoniakin on osoitettu hidastavan
alkionkasvua in vitro, erityisesti sis@isen solumassan
kehittymista.

Késittelyssa on kaytettdva aseptista tekniikkaa
kontaminaatio-ongelmien véalttdmiseksi. Kaikki
pulloon jaanyt yliméaaréinen liuos, jossa nakyy
mitdan kontaminaation merkkeja avaamisen
jalkeen, on havitettava.

Ei injisoitavaksi.

VASTA-AIHE

Tuote sisaltaad gentamysiinisulfaattia.
Tarkoituksenmukaisia varokeinoja tulee kayttaa sen
varmistamiseksi, ettei potilas ole herkistynyt kyseiselle
antibiootille.

LATVISKI

ES bridinajums: tikai profesionalai lietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

L,Early Cleavage Medium” (ECM) (agrinas dali$anas
barotne) paredzéta lietoSanai ar paliglidzekliem veicamas
reproduktivas procediras, kuras ietver manipulacijas
ar cilveka gametam un embrijiem. $Ts procediras
ietver ECM izmantoSanu par kultdiras barotni I1dz
attistibas 3. dienai.

IERICES APRAKSTS

ECM ir ,P-1 Medium” modifikacija, kas satur glikozi,
alanilglutaminu un EDTA - sastavdalas, kam pieradita
labvéliga ietekme uz cilvéka embrija attistibu. ECM
pamata ir bikarbonats, un ta paredzéta procedaram,
kuras izmanto CO, inkubatoru. Produkts satur antibiotiku
gentamicina sulfatu (10 pg/ml).

SASTAVS

Sali un joni pH indikators
Natrija hlorids Fenolsarkanais
Kalija hlorids

Buferskidums

Magnia sulfats Natrija bikarbonats

Kalcija hlorids

Antioksidants Antibiotikas
Natrija citrats Gentamicina sulfats
EDTA Dipeptidi

Aminoskabes Alanilglutamins

Taurins

) Udens
Energijas substrati Injekciju idens (WFI)
Pirovinogskabes kvalitate
natrija sals
Natrija laktats
Glikoze

KVALITATES NODROSINASANA

,Early Cleavage Medium” ir filtréta caur membranu
un aseptiski apstradata saskana ar apstiprinatam
razo$anas procedaram, kas atbilst sterilitates garantijas
[imenim (sterility assurance level - SAL) 10°.

Katrai ECM partijai tiek parbaudits talak noraditais.
Endotoksini - ar Limulus amebocita lizata (LAL)
metodi.

Biologiska saderiba — ar peles embrija parbaudi
(viendlnas).

Sterilitate — ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpasa analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.

BUFERSISTEMA
Barotnei ECM par bufersistému izmanto natrija bikarbonatu.
Ta ir pasi izstradata lietosanai CO, inkubatora.

LIETOSANAS NORADIJUMI

PROTEINU PIEDEVAS

ECM nesatur proteinu sastavdalas. Lietojot $o barotnes
materialu gametu un embriju kultivé$anai, visparpienemtaja
laboratoriju praksé tiek izmantotas proteinu piedevas.
Proteinu piedevu daudzums var atskirties dazadas
laboratorijas un ir atkarigs no gametu un embriju
apstrades/augsanas fazes. Nemiet véra savas konkrétas
laboratorijas protokolus.

LIDZSVAROSANA

ECM (ar pievienotu proteinu) pirms lieto$anas jasasilda
lidz 37 °C un jalidzsvaro lidz vélamajam pH limenim
CO, inkubatora.

Péc barotnes iepriek$€jas sasildi$anas un lidzsvarodanas
CO, inkubatora |aujiet noritét apaug|o$anai kultiras
barotnes trauka, kas satur ECM ar pievienotu proteinu.
Tikldz notikusi apauglo$anas, reproduktivo proceddru
specialistam zigota/embrijs japarnes uz jaunu trauku
ar iepriek$ sasilditu un Iidzsvarotu ,Early Cleavage
Medium”, kas satur augSanas fazei vélamo proteinu
koncentraciju. Laujiet embrijam augt Iidz vélamajai
attistibas stadijai (Iidz 3 dienam).

Papildu informacija par $o produktu lieto$anu mekléjama
katras laboratorijas procedaru aprakstos un protokolos,
kas Tpas$i izstradati un optimizéti individualajai
mediciniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C
temperatara.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperatiras
iedarbibai.

|zmantojamiba péc pudeles atvér$anas
Produkts jaizlieto 8 nedélu laika péc atvér$anas,
ja to glaba ieteicamajos apstak|os 2-8 °C temperatira.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN BRIDINAJUMI

87 ierfce ir paredzéta lietoSanai darbiniekiem,
kas apguvusi ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
procedaras. Sis procediras ietver noradito izmanto$anu,
kurai T ierice ir paredzéta.

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild §Ts
ierices lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi
par izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietot nevienu pudeli ar barotni, kura redzamas
dalinas, dulkainums vai kuras saturs nav bali oranza
krasa.

UZMANIBU: ir noteikts, ka amonijs kavé embrija attistibu

Lai izvairTtos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un likvidéjiet parpalikuso
barotni, kurai péc atvérSanas redzamas piesarnojuma
pazimes.

Nav paredzéts injekcijam.

KONTRINDIKACIJAS

Produkts satur gentamicina sulfatu. Lai izvairitos
no paaugstinatas pacienta jutibas pret So antibiotiku,
javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi.



NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Early Cleavage Medium (ECM) is bedoeld voor gebruik
bij geassisteerde voortplantingsprocedures waarbij
gameet- en embryomanipulatie bij de mens plaatsvindt.
Tot deze procedures behoort het gebruik van ECM als
kweekmedium tot en met dag 3 van de ontwikkeling.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
ECM is een modificatie van P-1 Medium met glucose,
alanyl-glutamine en EDTA, componenten waarvan
is aangetoond dat zij bevorderlijk zijn voor de
ontwikkeling van een menselijk embryo. ECM
is gebaseerd op bicarbonaat en bedoeld voor gebruik
ineen CO,-incubator. Het product bevat het antibioticum
gentamicinesulfaat (10 pg/ml).

SAMENSTELLING

Zouten en ionen PpH-indicator
Natriumchloride Fenolrood

Kaliumchloride
Magnesiumsulfaat

Buffer
Calciumchloride Natriumbicarbonaat

Antioxidant Antibioticum
Natriumcitraat Gentamicinesulfaat
DTA Dipeptide
Aminozuren Alanyl-glutamine
Taurine Water
Energiesubstraat Farmaceutisch
Natriumpyruvaat kwaliteitswater (WFI)
Natriumlactaat
Glucose

KWALITEITSBORGING

Early Cleavage Medium is membraangefilterd en op
aseptische wijze verwerkt volgens productieprocedures
die zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level
(SAL) van 10°.

Elke partij ECM is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay
(eencellig)
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse Farmacopee
(USP) steriliteitstest <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

BUFFERSYSTEEM

ECM maakt gebruik van natriumbicarbonaat als
buffersysteem. Dit product is speciaal ontwikkeld voor
gebruik in een CO,-incubator.

GEBRUIKSAANWIJZING

TOEVOEGING VAN EIWITTEN

ECM bevat geen eiwitcomponenten. Algemene
laboratoriumpraktijken omvatten toevoeging van eiwitten
bij gebruik van dit medium voor het kweken van gameten
en embryo’s. De hoeveelheid toegevoegde eiwitten
kan per laboratorium verschillen en is afhankelijk
van de bewerkings-/groeifase van de gameten en
embryo’s. Raadpleeg de protocollen van uw individuele
laboratorium.

EQUILIBRATIE

ECM (aangevuld met eiwitten) moet voor gebruik
in een CO,-incubator worden opgewarmd tot 37 °C
en geéquilibreerd tot de gewenste pH.

Nadat het medium in een CO,-incubator voorverwarmd
en geéquilibreerd is, laat u de bevruchting plaatsvinden
in een petrischaal met ECM aangevuld met eiwitten.
Na de bevruchting brengt de voortplantingsspecialist
het zygoot/embryo over naar een nieuwe schaal met
voorverwarmd, geéquilibreerd Early Cleavage Medium

dat de gewenste eiwitconcentratie voor de groeifase
bevat. Laat het embryo groeien tot het gewenste
ontwikkelingsstadium (maximaal 3 dagen).

Voor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor
uw individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij 2 °C tot 8 °C.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen hoger
dan 39 °C.

Levensduur na openen van de fles:

Het product kan tot 8 weken na openen worden
gebruikt, mits bewaard bij de aanbevolen temperatuur
van 2 °C tot 8 °C.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen
aan de nationale voorschriften met betrekking tot
traceerbaarheid.

Gebruik geen flessen met medium dat (vaste) deeltjes
bevat, troebel is of niet lichtoranje van kleur is.

VOORZICHTIG: Van ammonium is gebleken dat het
leidt tot een vertraagde embryo-ontwikkeling in vitro,
met name de ontwikkeling van de interne celmassa.

Gebruik asepti technieken om jsproblemen

te voorkomen en voer extra medium dat na openen
tekenen van besmetting vertoont af.

Niet voor injectie bestemd.

CONTRA-INDICATIE

Het product bevat gentamicinesulfaat. Passende
voorzorgsmaatregelen dienen te worden genomen om
er zeker van te zijn dat de patiént niet gevoelig is voor
dit antibioticum.

POLSKI

Uwaga obowigzujgca w UE: Wylacznie do uzytku
profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

Pozywka Early Cleavage Medium (ECM) jest
przeznaczona do uzytku w procedurach wspomaganego
rozrodu, ktére obejmujg manipulacje ludzka gametg
i zarodkiem. Procedury te obejmuja zastosowanie
pozywki ECM jako pozywki hodowlanej do 3. dnia
rozwoju.

OPIS WYROBU

Pozywka ECM jest modyfikacja pozywki P-1 Medium
i zawiera glukoze, alanylo-glutaming i EDTA, sktadniki,
ktére wykazuja pozytywny wplyw na rozwéj ludzkiego
zarodka. Pozywka ECM na bazie wodoroweglanu jest
przeznaczona do procedur, w ktérych wykorzystywany
jest inkubator z atmosferg CO,. Produkt zawiera
antybiotyk w postaci siarczanu gentamycyny (10 pg/ml).

SKLAD
Sole i jony Wskaznik pH
Chlorek sodu Czerwien fenolowa

Chlorek potasu
Siarczan magnezu

Bu
Chlorek wapnia Wodoroweglan sodu

Antyoksydant Antybiotyk

Cytrynian sodu Siarczan

EDTA gentamycyny
Dipeptyd

WM Alanylo-glutamina

Substrat energetyczny ~ Woda

Pirogronian sodu Woda o jakosci WFI
Mleczan sodu

Glukoza

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Pozywka ECM jest filtrowana membranowo
i przetwarzana aseptycznie zgodnie z procedurami
wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane w celu
osiagniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°.

Kazda seria pozywki ECM jest testowana pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
(jednokomérkowym)

Sterylnoéci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylno$ci wg Farmakopei Amerykanskiej
(USP) <71>

Wszystkie wyniki sa notowane na swoistym dla danej
serii Swiadectwie analizy, ktére jest dostepne na zadanie.

SYSTEM BUFORA

W produkcie ECM jako system buforowania wykorzystywany
jest wodoroweglan sodu. Produkt jest przeznaczony
specjalnie do uzytku w inkubatorach z atmosferg CO,.

INSTRUKCJA UZYCIA

DODAWANIE BIALKA

Pozywka ECM nie zawiera sktadnikow biatkowych.
Ogolna praktyka laboratoryjna uwzglednia dodawanie
biatka podczas stosowania tej pozywki do hodowli gamet
i zarodkow. llos¢ dodatku biatkowego moze rézni¢ sie
miedzy laboratoriami i zalezy od fazy przetwarzania/
wzrostu gamet i zarodkow. Nalezy zapoznac sie
ze stosowanymi protokotami laboratoryjnymi.

ROWNOWAZENIE

Przed uzyciem ogrza¢ pozywke ECM (z dodatkiem
biatka) do temperatury 37°C i zréwnowazy¢ do zadanego
pH, umieszczajac ja w inkubatorze z atmosfera CO,.

Po wstgpnym ogrzaniu i zréwnowazeniu pozywki
w inkubatorze z atmosfera CO, umozliwi¢ zaptodnienie
w naczyniu hodowlanym, ktére zawiera pozywke
ECM z dodatkiem biatka. Po zaptodnieniu specjalista
ds. rozrodczosci powinien przenie$¢ zygote/zarodek
do nowego naczynia z wezesniej ogrzang i zréwnowazong

pozywka Early Cleavage Medium zawierajacq biatko
w zadanym stezeniu wymaganym dla fazy wzrostu.
Umozliwi¢ wzrost zarodka do zadanego stadium
rozwojowego (do 3 dni).

Szczegotowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowa¢ w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegdlnych
programéw medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywa¢ w chtodziarce
w temperaturze od 2 do 8°C.

Nie zamrazac i nie poddawac oddziatywaniu temperatury
wyzszej niz 39°C.

Trwato$¢ po otwarciu butelki:

Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu o$miu (8) tygodni
od otwarcia, gdy jest przechowywany w zalecanych
warunkach, w temperaturze od 2 do 8°C.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktorym stosowany jest ten
wyrdb, odpowiada za zachowanie identyfikowalnosci
produktu i musi postgpowac zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli majg
one zastosowanie.

Nie uzywa¢ zadnej butelki z pozywka, w ktorej
widoczne sg czastki state, zmetnienie lub ktéra nie ma
bladopomarariczowego koloru.

UWAGA: Wykazano, ze amon indukuje op6zniony rozwoj
zarodka in vitro, w szczegoélnosci w przypadku rozwoju
wezta zarodkowego.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowac z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowa¢ nadmiar pozywki, w ktdrej po otwarciu
widoczne sa zanieczyszczenia.

Produkt nie jest pr y do
w postaci wstrzykiwan.

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt zawiera siarczan gentamycyny. Nalezy
zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznoéci w celu
upewnienia sie, ze pacjentka nie jest uczulona na tego
rodzaju antybiotyk.

ROMANA
Avertizare UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE

Early Cleavage Medium (ECM) se utilizeaza in
proceduri de reproducere asistata care includ recoltarea
si manipularea gametilor si a embrionilor de origine
umana. Aceste proceduri includ utilizarea ECM ca
mediu de culturd pana in ziua 3 de dezvoltare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

ECM este o modificare a P-1 Medium care contine
glucoza, alanil-glutamina si EDTA, componente
al caror efect benefic pentru dezvoltarea embrionului
uman este demonstrat. ECM este bazat pe bicarbonat
si este conceput pentru proceduri care utilizeaza
un incubator cu CO,. Produsul contine antibioticul
sulfat de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOZITIE

Indicator pH
Rosu de fenol

Solutie tampon
Bicarbonat de sodiu

Saruri si ioni
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Sulfat de magneziu
Clorura de calciu

Antioxidant Antibiotic o
Citrat de sodiu Sulfat de gentamicina

A Dipeptida
Aminoacizi Alanil-glutamina
Taurind

Apa

Calitate WFI (water for
injection) [apa sterila
pentru injectii]

Substrat energetic
Piruvat de sodiu
Lactat de sodiu
Glucoza

ASIGURAREA CALITATII

Early Cleavage Medium este filtrat prin membrana
si prelucrat aseptic conform unui proces de fabricatie
validat pentru a respecta un nivel de asigurare
a sterilitatii (SAL) de 10,

Fiecare lot de ECM este testat pentru a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)

Biocompatibilitatea prin analiza embrionului
de soarece (o celuld)

Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71>

Toate rezultatele se inregistreaza intr-un Certificat
de analiza separat pentru fiecare lot, care se elibereaza
la cerere.

SISTEM TAMPON

ECM utilizeaza bicarbonat de sodiu ca sistem
de tamponare. Acesta este conceput special pentru
utilizare intr-un incubator cu CO,.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SUPLIMENTARE CU PROTEINE

ECM nu contine componente proteice. Practica
generala de laborator include suplimentarea cu proteine
la utilizarea acestui mediu pentru cultura gametilor
si embrionilor. Cantitatea de proteine supli

poate varia de la un laborator la altul si depinde
de faza de procesare/crestere a gametilor si
a embrionilor. Consultati protocoalele individuale
ale laboratorului dumneavoastra.

ECHILIBRARE

ECM (suplimentat cu proteine) trebuie incélzit la 37°C
si echilibrat la pH-ul dorit intr-un incubator cu CO,
Tnainte de folosire.

Dupé ce mediul a fost preincalzit si echilibrat intr-un
incubator cu CO,, lasati s& se produca fertilizarea
Tntr-un vas de cultura care contine ECM suplimentat cu
proteine. Dupa ce se produce fertilizarea, specialistul
n reproducere trebuie sé transfere zigotul/embrionul
intr-un vas nou cu mediul complet Early Cleavage
Medium preincalzit si echilibrat, continnd concentratia

dorita de proteine pentru faza de crestere. Lasati
embrionul sa creasca pana la stadiul de dezvoltare
dorit (pana la 3 zile).

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie sé isi consulte
propriile proceduri si protocoale de laborator, care au
fost elaborate si optimizate special pentru programul
dvs. medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Pastrati flacoanele nedeschise refrigerate la
o temperatura fntre 2 °C si 8 °C.

Nu congelati si nu expuneti la temperaturi mai mari
de 39°C.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:

Produsul se utilizeaza in cel mult 8 saptamani de la
deschidere dacé este pastrat in conditiile recomandate,
si anume fntre 2 °C si 8 °C.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de catre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este
responsabila pentru mentinerea trasabilitatii produsului
si trebuie sa respecte normele nationale referitoare
la trasabilitate, cand este cazul.

Nu utilizati niciun flacon cu mediu care prezintd urme
de particule in suspensie, care este tulbure sau care
nu are culoarea oranj palid.

AVERTIZARE: S-a constatat c& amoniul induce
dezvoltarea in vitro intérziata a embrionului, in mod
specific in ceea ce priveste dezvoltarea masei celulare
interne.

Pentru a evita problemele de contaminare, folositi tehnici
aseptice si aruncati mediul care rdméane in flacon sau
fiola dupa ce se incheie procedura.

A nu se utiliza prin injectare.

CONTRAINDICATII

Produsul contine sulfat de gentamicina. Trebuie luate
masurile de precautie adecvate pentru a vé asigura
cé pacientul nu este alergic la antibioticul acesta.



SVENSKA

EU - Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

Early Cleavage Medium (ECM) &r avsett att anvandas
i procedurer for assisterad befruktning som omfattar
manipulation av humana gameter and embryon.
Dessa procedurer innefattar anvandning av ECM som
odlingsmedium t.o.m. utvecklingsdag 3.

PRODUKTBESKRIVNING

ECM é&r en modifiering av P-1 Medium som innehaller
glukos, alanyl-glutamin samt EDTA, komponenter som
visats framja utveckling av humana embryon. ECM
ar baserat pa bikarbonat och framtaget for anvandning
i en CO,-inkubator. Produkten innehaller antibiotikat
gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SAMMANSATTNING

Salter och joner pH-indikator
Natriumklorid Fenolrott
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat Buffert
Kalciumklorid Natriumbikarbonat
Antioxidant Antibiotikum
Natriumcitrat Gentamicinsulfat
EDTA Dipeptid
Aminosyror Alanyl-glutamin
Taurin

Vatten
Energisubstrat Vatten for injektion
Natriumpyruvat (WFI)
Natriumlaktat
Glukos

KVALITETSSAKRING

Early Cleavage Medium &r membranfiltrerat och
aseptiskt bearbetat enligt tillverkningsférfaranden som
har validerats for att uppfylla en sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10,

Varje lot ECM testas med avseende pa:
endotoxin, med anvandning av LAL-metod (Limulus
Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvandning av analys
av musembryo (en cell)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>

Allaresultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som kan fas pa begéran.

BUFFERTSYSTEM

| ECM anvands natriumbikarbonat som buffertsystem.
Denna produkt &r sérskilt framtagen fér anvandning
i en CO,-inkubator.

BRUKSANVISNING

PROTEINTILLSATS

ECM innehaller inga proteinkomponenter. Bland
allménna laboratorieforfaranden ingar tillsats av protein
vid anvéandning av detta medium for odling av gameter
och embryon. Mangden protein som tillsatts kan variera
fran laboratorium till laboratorium och &r beroende
av gameternas och embryonas bearbetnings-/tillvaxtfas.
Konsultera era individuella laboratorieprotokoll.

EKVILIBRERING

ECM (med tillsatt protein) ska varmas till 37 °C och
ekvilibreras till énskat pH i en CO,-inkubator fore
anvandning.

Efter att mediet forvarmts och ekvilibrerats i en CO,-
inkubator utfors fertilisering i en odlingsskal som
innehaller ECM med proteintillsats. Nar fertilisering
skett ska reproduktionsspecialisten overféra zygoten/
embryot till en ny skal med férvarmt, ekvilibrerat Early
Cleavage Medium som innehaller 6nskad koncentration
protein for tillvaxtfasen. Lat embryot véxa till dnskat
utvecklingsstadium (upp till 3 dagar).

For ytterligare information om anvéndning av dessa
produkter bor varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieférfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET
Odppnade flaskor ska forvaras i kylskap vid 2-8 °C.

Far ej frysas eller exponeras for temperaturer over
39°C.

Hallbarhet efter att flaskan har 6ppnats:

Produkten ska anvandas inom atta (8) veckor efter
6ppnandet, vid férvaring i rekommenderad temperatur,
2-8 °C.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt ar avsedd att anvandas av personal
med utbildning i procedurer for assisterad befruktning.
Dessa procedurer innefattar den avsedda tillampning
som denna produkt ar avsedd for.

Den institution dar denna produkt anvands ansvarar
for att uppratthalla produktens sparbarhet och maste
folja nationella forordningar avseende sparbarhet dar
sa ar tillampligt.

Anvand inga flaskor med medium som innehaller
partiklar, &r grumliga eller som inte &r ljust orangefargade.

FORSIKTIGHET! Ammoniak har visats inducera
retarderad embryoutveckling in vitro, sérskilt vad galler
utvecklingen av den inre cellmassan.

For att undvika problem med kontamination, hantera
mediet med aseptisk teknik och kassera eventuellt
oanvant medium som visar nagra som helst tecken
pa kontaminering efter att flaskan eller ampullen
oppnats.

Ej avsett for injektion.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten innehaller gentamicinsulfat. Adekvata
forsiktighetsatgérder ska vidtas for att sakerstalla att
patienten inte &r allergisk mot detta antibiotikum.

EESTI KEEL

ELi hoiatus: lksnes kutsealaseks kasutamiseks

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Early Cleavage Medium (ECM) on méeldud
kasutamiseks abistatud viljastamisprotseduurides,
mille kéigus tehakse inimese suguraku ja embriio
manipulatsiooni. Need protseduurid héimavad ECM-i
kasutamist kultuurisédtmena kuni 3. arengupaevani.

SEADME KIRJELDUS

ECM on P-1 Mediumi modifikatsioon, mis sisaldab
gliikoosi, alaniitilglutamiini ja EDTA-d, koostisosi,
millest on inimese embriio arengus tdestatult kasu.
ECM on vesinikkarbonaadi péhine ja on méeldud
protseduurideks, kus kasutatakse CO, inkubaatorit.
Toode sisaldab antibiootikumi gentamitsiinsulfaat
(10 pg/ml).

KOOSTIS

pH-indikaator
Fenoolpunane

Soolad ja ioonid
Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid
Magneesiumsulfaat Puhver
Kaltsiumkloriid Naatriumvesinik-
karbonaat
Antiokstdant S
Naatriumtsitraat Antibiootikum
DTA Gentamitsiinsulfaat
! Dipeptiid
Aminohapped Alaniilglutamiin
Energia substraat Vesi
Naatriumpiruvaat WFI kvaliteet

Naatriumlaktaat
Glikoos

KVALITEEDI TAGAMINE

Early Cleavage Medium on membraanfiltreeritud
ja aseptiliselt tdddeldud valideeritud tootmismeetodite
kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse tagamise
tasandi (SAL) 10°.

Igat ECM-i partiid on testitud jargmise suhtes:
endotoksiini maaramine limuluse amébotsuiidi
lisaadi (LAL) meetodil;
biothilduvus hiire embriio analliisiga
(Uherakuline);
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Kadik tulemused on avaldatud konkreetset partiid
puudutavas analiitisisertifikaadis, mida véite soovi
korral taotleda.

PUHVERSUSTEEM

ECM kasutab puhverdussisteemina
naatriumvesinikkarbonaati. See on spetsiaalselt
loodud CO, inkubaatoris kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

VALGU LISAMINE

ECM ei sisalda valgulisi koostisosi. Laborite lldises
praktikas on selle s66tme kasutamisel suguraku-
ja embriokultuuris ette nahtud valgu lisamine.
Valgulisandite hulk vdib laborites erineda ning see
oleneb sugurakkude ja embriiote to6tlemise/kasvatamise
faasist. Juhinduge oma labori protokollidest.

TASAKAALUSTAMINE

ECM-i (koos lisatud valguga) tuleb enne kasutamist
soojendada CO,-inkubaatoris temperatuurini 37 °C
ja tasakaalustada soovitud pH-tasemeni.

Pérast s6étme eelsoojendamist ja tasakaalustamist
CO, inkubaatoris laske valgulisandiga ECM-i sisaldavas
kultuuritassis toimuda viljastumisel. Pérast viljastumist
peab viljastamisspetsialist siigoodi/embriio lle viima
uude, eelsoojendatud ja tasakaalustatud Early Cleavage
Mediumi sisaldavasse tassi, mis sisaldab soovitud
kontsentratsioonis valku kasvufaasiks. Lubage embriiol
kasvada soovitud arengujérguni (kuni 3 paeva).

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise
kohta peavad laborid tutvuma oma protseduuride
ja protokollidega, mis on vélja to6tatud ja optimeeritud
spetsiaalselt nende individuaalse meditsiiniprogrammi
jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Sailitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril
2-8°C.

Arge kiilmutage ega hoidke temperatuuril iile 39 °C.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist:

toode tuleb &ra kasutada 8 nadala jooksul pérast
avamist, kui seda sailitatakse soovitatud tingimustes
2-8 °C juures.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
See seade on mdeldud kasutamiseks personalile, kes
on saanud véljadppe abistatud viljastamisprotseduuride
alal. Need protseduurid hdlmavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse eest
ja peab vajaduse korral jargima jalgitavust puudutavaid
riiklikke eeskirju.

Arge kasutage soodet pudelist, milles on margata
osakesi voi hagusust voi milles sisalduva so6tme varvus
ei ole kahvatuoranz.

ETTEVAATUST! On néidatud, et ammoonium phjustab
embriio, eriti sisemise rakumassi in vitro arengu
aeglustumist.

Saastumise valtimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja visake s66de ara, kui sellel parast
avamist ilmneb saastumise mérke.

Mitte kasutada siistimiseks.

VASTUNAIDUSTUS

Toode sisaldab gentamitsiinsulfaati. Tuleb rakendada
sobivaid ettevaatusabindusid, et patsient ei oleks selle
antibiootikumi suhtes Glitundlik.



MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizarélag professziondlis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az Early Cleavage Medium (ECM) olyan asszisztalt
reprodukcids eljdrasokban valé alkalmazasra szolgal,
ami magaba foglalja a human gamétak és embriok
manipulalasat. Az eljaradsok része az ECM
tenyésztémédiumként torténé alkalmazasa a fejlédés
3. napjaig.

TERMEKISMERTETES

Az ECM a P-1 Medium médositasa, amely gliikdzt, alanil-
glutamint és EDTA-t tartalmaz, olyan dsszetevoket,
amelyek kimutathatéan elényds hatéssal vannak
a human embriok fejlédésére. Az ECM egy bikarbonat-
alapt médium, amelyet CO,-inkubétorban végzett
eljarasokra terveztek. A termék gentamicin-szulfat
antibiotikumot (10 pg/ml) tartalmaz.

OSSZETETEL
Sok és ionok pH-indikétor
Nétrium-klorid Fenolvords
Kaélium-klorid
Magnézium-szulfat Puffer )
Kalcium-klorid Nétrium-bikarbonat
Antioxidéns Antibiotikum
Natrium-citrat Gentamicin-szulfat

Dipeptid

Aminosavak Alanil-glutamin
Taurin

Viz
Injekcidhoz valé
minéségl viz

Energiaszubsztrat
Nétrium-piruvat
Nétrium-laktat
Glikéz

MINGSEGBIZTOSITAS

Az Early Cleavage Medium membransziréssel
és aszeptikus technikaval kész(ilta 10° sterilitasbiztonsagi
szintnek (sterility assurance level, SAL) megfeleld
eléallitasi eljarasokkal.

Az ECM minden gyartasi tételét tesztelik az alabbiakra:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
modszerrel;
biok ibilitasra egé io y-vel
(egy sejtes);
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkonyv
<71> sterilitasi vizsgalataval;

Minden eredményrdl jelentés készil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférheto.

PUFFERRENDSZER

Az ECM natrium-bikarbonatot hasznal pufferrendszerként.
Ezt specidlisan CO,-inkubatorban valé hasznalatra
tervezték.

HASZNALATI UTASITAS
FEHERJEKIEGESZITES

Az ECM nem tartalmaz fehérjekomponenseket. Ennek
a médiumnak a gaméta- vagy embridtenyésztésre
valo alkalmazésakor &ltalanos laboratérium gyakorlat
a fehérjékkel torténd kiegészités. A fehérjekiegészités
mennyisége eltérd lehet a laboratoriumok kdzott, és fiigg

Nézze meg a sajat egyéni laboratériumi protokolljaban.

EKVILIBRACIO
A (fehérjékkel kiegészitett) ECM-et melegitse 37 °C-
ra, és hasznélat elétt CO,-inkubatorban ekvilibralja
akivant pH-ra.

Amédium elémelegitése és a CO,-inkubatorban torténd
ekvilibralas utan hagyja Iétrejonni a megtermékenyitést
a fehérjével kiegészitett ECM-et tartalmazé
tenyésztdcsészében. A megtermékenyités utan egy
reproduktiv specialistanak at kell helyeznie a zigotat/
embridt egy Uj csészébe, amely elémelegitett, ekvilibralt
Early Cleavage Mediumot tartalmaz, a névekedési

fazisban sziikséges fehérjekoncentracioval. Hagyja
az embriét novekedni, amig eléri a kivant fejlodési
stadiumot (legfeljebb 3 napig).

Atermékek hasznalatéra vonatkozo tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Tarolja a felbontatlan Gvegeket hiitve, 2 °C és 8 °C
kozott.

Ne fagyassza le, és ne tegye ki 39 °C feletti
hémérsékletnek.

Felbontés utén eltarthato:
Atermék felbontas utdn az ajanlott 2-8 °C kozétt tarolva
nyolc (8) hétig hasznalhato fel.

OVINTEZKEDESEK

ES FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznalasra szantak. Ezen
eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre ezt
a terméket szantak.

A terméket hasznalé intézmény felelés a termék
nyomon kovethet6ségének fenntartasaért, és be kell
tartania a nyomon kovethetdségre vonatkozé orszagos
el6irasokat, ha vannak ilyenek.

Ne hasznalja a médium olyan Givegét, amely részecskék
jelenlétét, zavarossagot mutat, vagy nem halvany
narancsszin.

VIGYAZAT! Az ammoniumrol kimutattak, hogy
visszamaradott embritfejlddéshez vezet in vitro,
kiilonésen a belso sejttomeg fejlodése esetében.

A szennyezéssel jaro problémak elkeriilésének
érdekében kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval,
a felnyitas utan pedig dobja el az 6sszes, szennyezédés
jeleit mutato felesleges tapoldatot.

Nem injekcios hasznalatra.

ELLENJAVALLAT

A termék gentamicin-szulfatot tartalmaz. Megfeleld
el6vigyazatossagi intézkedéseket kell tenni, hogy
megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizalt erre
az antibiotikumra.

LIETUVIY K.
ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

LEarly Cleavage Medium“ (ECM) terpé yra skirta naudoti
atliekant pagalbinio apvaisinimo procediras, jskaitant
gamety ir embriony manipuliacijas. Siy procedary,
metu ECM naudojama kaip mitybiné terpé pirmasias
3 brendimo dienas.

|TAISO APRASYMAS

ECM yra modifikuota ,P-1 Medium* terpé, kurios sudétyje
yra gliukozés, alanilo glutamino ir EDTA - jrodyta, kad
Sios medziagos teigiamai veikia Zmogaus embriono
vystymasi. ECM yra gaminama naudojant bikarbonata
ir yra skirta proceddroms, kuriy metu naudojamas
CO, inkubatorius. Produkto sudetyje yra antibiotiko
gentamicino sulfato (10 pg/ml).

SUDETIS

pH indikatorius
Fenolio raudonasis

Buferinis tirpalas
Natrio bikarbonatas

Druskos ir jonai
Natrio chloridas
Kalio chloridas

Magnio sulfatas
Kalcio chloridas

Antioksidantas Antibiotikas
Natrio citratas Gentamicino sulfatas
Dipeptidas
Aminorigstys Alanilo glutaminas
Taurinas
Vanduo
Energetinis substratas  Injekcinio vandens
Natrio piruvatas kokybe
Natrio laktatas
Gliukozeé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

,Early Cleavage Medium* terpé yra filtruota naudojant
membranini filtrg ir steriliai apdorota pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10~ sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekviena ECM partija buvo iSbandyta pagal $iuos
metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (vienos Iastelés);
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtintg
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>.

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima
gauti uzsakius.

BUFERINE SISTEMA
ECM kaip buferiné sistema naudojamas natrio bikarbonatas.
Ji paruosta specialiai naudoti CO, inkubatoriuje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

PAPILDYMAS BALTYMINIAIS PRIEDAIS

ECM sudétyje néra baltyminiy sudedamujy daliy. Pagal
bendrosios laboratorinés praktikos metodika $ig terpe
naudojant gamety ir embriony kultdrai, ji yra naudojama
su baltyminiais priedais. Papildymo baltyminiais priedais
kiekis jvairiose laboratorijose gali skirtis; jis priklauso
nuo gamety ir embriony apdorojimo ir (arba) augimo
fazés. Laikykités savo laboratorijoje nustatytos tvarkos.

PUSIAUSVIRINIMAS

Prie$ naudojant ECM (papildytg baltymais) reikia CO,
inkubatoriuje pasildyti iki 37 °C temperatdros leidZiant
nusistoveéti iki norimo pH pusiausvyros btsenos.

Terpei pasilus ir pasiekus pusiausvyros baseng CO,
inkubatoriuje, pasélio Ieksteléje, kurioje yra baltyminiais
priedais papildyta ECM, leiskite vykti apvaisinimo
procesui. Apvaisinimui jvykus, reprodukcijos specialistas
turi zigota (embriona) augimo etapui perkelti | nauja
lekstele su pasildyta pusiausvyros busenos ,Early
Cleavage Medium“ terpe, kurioje yra pageidaujama

baltymy koncentracija. Leiskite embrionui augti iki
pageidaujamos brendimo stadijos (iki 3 dieny).

I1$samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi iekoti savo vidaus darbo tvarkos
taisyklése ir metodiniuose nurodymuose, specialiai
parengtuose ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés
programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite $aldytuve nuo 2 °C iki
8 °C temperatroje.

Negalima uZzSaldyti ar laikyti aukstesnéje nei 39 °C
temperataroje.

Naudojimo trukmé atidarius butelj:

produkta reikia sunaudoti per 8 (adtuonias) savaites
po atidarymo, jei jis laikomas rekomenduojamomis
salygomis 2-8 °C temperatdroje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI
Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams,
iSmokytiems atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras.
Tos procediros apima priemonés taikyma pagal
numatytaja paskirt].

Sig priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga
uz produkto atsekamumo duomeny kaupima ir privalo
laikytis savo Salies norminiy atsekamumo uztikrinimo
reikalavimu, jei taikoma.

Negalima naudoti terpés buteliuko, jei matyti kietyjy
daleliy, skystis atrodo drumstas ar jo spalva néra
blySkiai oranziné.

PERSPEJIMAS. In vitro tyrimy metu nustatyta, kad

amonis sulétina embriono vystymasi, ypac¢ vidinés
Iasteliy masés vystymasi.

Norint i8vengti problemy dél uzkrétimo, reikia laikytis
aseptiniy tvarkymo metody ir po atidarymo iSmesti visus
likusios terpés, kuri atrodo uzkrésta, likucius.

Neskirta injekcijoms.

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato. Batina imtis
tinkamy atsargumo priemoniy uztikrinant, kad pacienté
néra alergiska Siam antibiotikui.

TURKGE
AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU

Early Cleavage Medium (ECM) Griintniin insan gamet
ve embriyo manipilasyonu dahil yardimci Greme
islemlerinde kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemler
gelismede giin 3'e kadar ECM'nin bir killtiir vasati olarak
kullanilmasini igerir.

CIHAZ TANIMI

ECM, P-1 Medium riiniiniin insan embriyosu geligimi
icin faydali oldugu gdsterilmis bilesenler olan glukoz,
alanin-glutamin ve EDTA igeren bir modifikasyondur.
ECM bikarbonat tabanlidir ve bir CO, inkiibatdri kullanan
islemler icin tasarlanmistir. Urlin Gentamisin Silfat
antibiyotigini (10 ug/mL) igerir.

BILESIM
Tuzlar ve Iyonlar pH Géstergesi
Sodyum Klorir Fenol Kirmizisi

Potasyum Klortir
Magnezyum Siilfat

Tampon
Kalsiyum Klorir Sodyum Bikarbonat

Antioksidan Antibiyotik -
Sodyum Sitrat Gentamisin Slfat
EDTA Dipeptit
Amino Asitler Alanil-Glutamin
Taurin

Su
Enerji Substrati Enjeksiyonluk Su
Sodyum Piruvat Kalitesi
Sodyum Laktat
Glukoz

KALITE GUVENCE

Early Cleavage Medium, 10 degerinde bir sterilite
giivence diizeyini (SAL) karsilamak igin dogrulanmis
tretim islemlerine gére membrandan filtrelenmis
ve aseptik olarak iglenmistir.

Her ECM lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile
endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk
(tek hiicreli)
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tim sonuglar istek Uizerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

TAMPON SISTEMi

ECM tamponlama sistemi olarak sodyum bikarbonat
kullanir. Bu uriin 6zellikle bir CO, inkibatdriinde
kullanilmak izere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI

PROTEIN TAKVIYESI

ECM protein bilesenleri igermez. Genel laboratuvar
uygulamasi gamet ve embriyo kiiltirli igin bu vasati
kullanirken protein takviyesini igerir. Protein takviyesi
miktari laboratuvarlar arasinda degisebilir ve gamet
ve embriyolari isleme/biiyiitme fazina baglidir. Kendi
laboratuvar protokollerinize bagvurun.

DENGELEME

ECM (protein takviyeli) kullanilmadan énce 37°C'ye
isitilmali ve CO, inkiibatdrinde istenen pH degerine
dengelenmelidir.

Vasat énceden isitilip bir CO, inkibatérinde
dengelendikten sonra proteinle takviye edilmis ECM
iceren bir kiiltir tabaginda fertilizasyonun olugmasini
bekleyin. Fertilizasyon olustuktan sonra iireme uzmani
zigotu/embriyoyu bliylime evresi igin istenen protein
konsantrasyonunu igeren dnceden isitilmis dengelenmis
Early Cleavage Medium bulunan yeni bir tabaga
aktarmalidir. Embriyonun istenen gelisim evresine kadar
blyiimesine imkan verin (en fazla 3 gin).

Bu driinlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan
her laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin 6zel
olarak gelistirimis ve optimize edilmis, kendi laboratuvar
islemleri ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acllmamis siseleri 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda
saklayin.

Dondurmayin veya 39°C (izerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Sise Acilmasindan Sonraki Sire:
Uriin onerilen 2°C - 8°C kosullarinda saklandiginda
aclldiktan sonra 8 hafta iginde kullaniimalidir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci tireme iglemleri konusunda egitimli
personelce kullanilmasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmig
uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum riinlin izlenebilirliginin
stirdiirilmesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak
zorundadir.

Partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gésteren veya
rengi agik turuncu olmayan herhangi bir vasat sisesini
kullanmayn.

DIKKAT: Amonyumun &zellikle ig hiicre kiitlesinin
gelisiminde olmak Uzere in vitro olarak embriyo
gelisiminde gecikmeyi indikledigi gosterilmistir.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve agildiktan sonra herhangi bir
kontaminasyon bulgusu gosteren herhangi bir fazla
vasati atin.

Enjeksiyonla kullanim igin degildir.

KONTRENDIKASYON

Uriin Gentamisin Siilfat igerir. Hastanin bu antibiyotige
karsl hassas olmadigindan emin olmak igin gerekli
énlemler alinmalidir.



SLOVENCINA

Upozornenie v EU: Len na profesionalne pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

Early Cleavage Medium (ECM) je urcené na pouzitie
pri postupoch asistovanej reprodukcie, ktoré zahffiaju
manipuléciu s ludskymi gamétami a embryami.Tieto
postupy zahffiaju pouzitie ECM ako kultivacné médium
do 3. diia vyvoja.

POPIS ZARIADENIA

ECM je modifikaciou P-1 Medium, ktoré obsahuje
glukoézu, alanyl-glutamin a EDTA, zlozky, ktoré sa
preukazali ako prospe$né pre vyvoj vyvoja ludského
embrya. ECM je zalozené na hydrogénuhli¢itane a je
urCené na postupy s pouZitim inkubatora CO,. Produkt
obsahuje antibiotikum gentamicinsulfat (10 pg/ml).

ZLOZENIE
Soli a idny Indikator pH

chlorid sodny fenolova cerven

chlorid draselny

siran horeénaty Pufer

chlorid vapenaty hydrogénuhlicitan
o sodny

e, Antbiotium

EDTA gentamicinsulfat
inokyseliny Dipeptid

f\aT;?,fk selin alanylglutamin

Energeticky substrat Voda

pyruvat sodny kvalita vody
laktat sodny na injekciu
glukoza

KONTROLA KVALITY

Early Cleavage Medium je filtrované cez membréanu
a asepticky spracované podla vyrobnych postupov,
pri ktorych bolo overené, ze spifiaju Urovedt zarugenej
sterility (SAL) 10,

Kazda Sarza ECM je testovana na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL)
biokompatibility testom embryi mysi
(jednobunkovych)
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>

Vetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecificki Sarzu, ktory je dostupny na poziadanie.

PUFROVY SYSTEM

ECM pouziva hydrogénuhli¢itan sodny ako pufrovaci
systém. Ten je Specificky uréeny na pouZitie v inkubatore
Co,.
NAVOD NA POUZITIE

DOPLNENIE BIELKOVIN

ECM neobsahuje bielkovinové zlozky. V$eobecna
laboratérna prax zahfiia doplnenie bielkovin pri pouziti
tohto média na kultivaciu gamét a embryi. Mnozstvo
doplnenia bielkovin sa moze lisit v rznych laboratériach
a zavisi od fazy spracovania/rastu gamét a embryi.
Pozrite si protokoly vo vasom laboratériu.

USTALENIE
ECM (dopInené o bielkoviny) sa ma pred pouzitim zahriat
na 37 °C a ustalit na pozadované pH v inkubatore CO,.

Potom, €o je médium zahriate a ustalené v inkubatore
CO, nechajte, aby doslo k oplodneniu v kultivaénej
miske, ktora obsahuje ECM doplnené o bielkoviny.
Ked déjde k oplodneniu, reprodukény Specialista
ma preniest zygo6tu/embryo do novej misky so zahriatym
ustalenym Early Cleavage Medium, obsahujicim
pozadovanu koncentraciu bielkovin na fazu rastu.
Embryo nechajte rast do pozadovaného vyvojového
Stadia (maximéalne 3 dni).

Dalsie podrobnosti o pouziti tychto produktov by
malo kazdé laboratérium Cerpat zo svojich vlastnych
laboratornych postupov a protokolov, ktoré boli
Specificky vypracované a optimalizované pre vas
individualny medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené flase uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotam nad 39 °C.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flase:

Produkt sa ma pouzit do 8 tyzdfiov od otvorenia, ked
sa uchovava pri odporu¢anych podmienkach pri teplote
2°Caz8°C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

A VAROVANIA

Tato pomdcka je uréenda na vyhradné pouzitie personalom
vySkolenym na postupy asistovanej reprodukcie. Tieto
postupy zahfnaji uréené pouzitie, na ktoré je tato
pomocka urcena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomdcky zodpoveda
za udrZiavanie sledovatelmosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spifiat narodné predpisy
tykajuce sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte Ziadnu flasu s médiom, ktoré ukazuje
znamky castic, zakalu, alebo nema svetlo oranzovu
farbu.

UPOZORNENIE: Bolo preukazané, ze amonium
vyvolava spomaleny vyvoj embrya in vitro, konkrétne
pri vyvoji vnutornej bunkovej hmoty.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte
vietko nadbytoéné médium, ukazujice akékolvek
znamky kontaminacie po otvoreni.

Nie je urcené na injekéné pouzitie.
KONTRAINDIKACIE

Tento produkt obsahuje gentamicinsulfat. Musia sa
vykonat primerané bezpec¢nostné opatrenia aby sa

zaistilo, Ze pacient nie je senzibilizovany na toto
antibiotikum.

BBIITAPCKU

MNMpeaynpexaexue 3a EC: Camo 3a
npochecuoHanHa ynorpeba.

MOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Early Cleavage Medium (ECM) (cpepa 3a paHHo
AeneHe) e NpefHasHayeHa 3a ynotpeba B npoeaypy
3a acucTupaHa penpoaykuus, KoUTo BKMoYBaT
MaHunynauus ¢ YoBellka rameta u emGpuoH. Teau
npoueAypy BknioyBaT uanonssate Ha ECM kato
KyNTypenHa cpeaa npes fieH 3 oT pasBuTMeTO.

OMUCAHUE HA U3AENNETO

ECM e moaundmkaums Ha P-1 Medium, kosTo cbabpxa
rnioko3a, ananun rnytamud 1 EDTA — koMnoHeHTH,
3a KOUTO € YCTaHOBEHO, Ye BnaronpusTcTBaT passuTeTo
Ha YoBeLLKnst embpuoH. ECM e 6aaupana Ha bukapboHat
W e npeAHasHayeHa 3a Npoueaypu, U3nonasatymn
CO, uHky6aTop. MpoAYKTLT CbAbPKA aHTUOMOTMK
reHTamuumH cyndart (10 pg/ml).

CBbCTAB

pH vHankatop
®eHon, yepseH

Conu 1 hoHu
Hatpues xnopua
Kanues xnopua
MarHeaues cyndat Eydep

Kanuues xnopua Hatpues 6ukapGonat

AHTHOKCUAAHT ?Hmwomx
Hatpues untpat eHTamuumH cyndat
EDTA EVII'IGI'ITMQ
AMVHOKUCENMHY AnaHun rnyTamuH
Taypux

Bona
KayectBo - Boga
3a UHXKeKTMpaHe

EHepruen cyberpat
Harpues nupysat
Hatpues nakrtat
['mioko3a

KOHTPOIJ1 HA KAYECTBOTO

Early Cleavage Medium e dunTpupaHa 4pe3 membpara
1 obpaboTeHa acenTMyHO CbrNacHO NPOU3BOACTBEHU
npoLeaypyn, KOUTO Ca Banuanupanu 3a CbOTBETCTBUE
C HUBO Ha rapaHTupana cTepunHoct (SAL) 10

Bcsika naptupga ECM e TecTBaHa 3a:
€HOTOKCUH Ype3 numynyc amebouut nusat (LAL)
MeToA0norus,
61OCHBMECTMMOCT Ype3 aHanu3 ¢ MUK eMEpUoH
(MEA) (egHa kneTka),
CTEPUITHOCT YPe3 aKTyarnHus TecT 3a CTEepPUNHOCT
no USP (®apmakonesta Ha CALL) <71>.

Bcuuku pesyntati ca NOCOYEHW B KOHKPETHUSA
3a napTugata CepTudukat 3a aHanua, KOiTo € 4oCTbMEH
no 3asBKa.

BY®EPHA CUCTEMA

ECM u3nonssa HaTpues 6ukapboHat kato BycdepHa
cuctema. Tsi e KOHKPETHO NpefHasHayeHa 3a ynotpeba
8 CO, nHky6atop.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
CYNNEMEHTUPAHE C NPOTENH

ECM He cbabpxa npoTenHoBu komnoHeHTH. Obuiata
naBopaTopHa npakTuka BKMOYBA CynnemeHTUpaHe
C NPOTEMH, KoraTo Ce M3non3Ba Ta3u cpefa 3a
KyNTypu C rameTa u em6puoH. KonuiecTBoTo npoTenH
3a CynnemeHTMpaHe MoXe Aa Bapupa npy pasnuyHuTe
nab6opaTopuu 1 3aBuck 0T hasata Ha obpaboTBaHe/
pacTex Ha rameTute 1 em6puoHuTe. HanpaseTe cnpaska
C MPOTOKONUTE Ha KOHKpeTHaTa nabopatopus.

EKBUNVBPUPAHE

ECM (cynnemeHTupaHa ¢ npoteuH) Tpsbsa ga ce
3atonnu fo 37° C 1 aa ce eksunubpupa o KenaHoTo
HMBO Ha pH B CO, MHKy6aTOp Npean ynotpeba.

Cnep kaTo cpepaTa e npeABapuTenHo 3aTonneHa
n eksunubpupara 8 CO, ukybatop, octasete
hepTunu3aumsiTa ja ce OCbLUECTBY B Cb 3a KYMTYpH,
KoitTo cbybpxa ECM, cynnemeHTupaHa ¢ npotevH. Cnea
KaTo thepTunusaumsTa ce oCbLYECTBY, CrieLManucTbT

no penpoaykuus Tpsbea Aa npexsbpnu surotaral
eMBpUOHa B HOB Cbf C NPeABapUTENHO 3aTonneHa,
eksunubpupana Early Cleavage Medium, cbabpxalya
enaHaTa KOHLIEHTPaLWS NPOTeVH 3a (hasaTa Ha pacTexa.
OcTaBeTe emBpuoHa fja pacTe [0 XenaHus eTan Ha
passuThe (A0 3 AHK).

3a JOMbIHUTENHM NOAPOBHOCTM OTHOCHO W3MON3BaHETO
Ha Teau NpOAYKTM BCcska nabopaTopus Tpsbea
Aa HanpasW CnpaBka CbC CBOUTE COGCTBEHM
naGopaTopHu Npoueaypu U NpoTOKONK, KOUTO ca
KOHKPETHO pa3paGoTeHu U oNTUMU3UpPaHU 3a Bawara
WHAOMBUAYaNHa MeaUUMHCKa nporpama.

WHCTPYKLUUU 3A CbXPAHEHUE

N CTABUNHOCT

CbXpaHsiBailTe HeOTBOPEHUTE BYTUNKA OXNadeHu npu
Temnepartypa o1 2° C o 8° C.

He 3awmpassBaiiTe 1 He u3naraitte Ha TemnepaTtypu,
no-ucoku ot 39° C.

lopHocT cnepd oTBapsiHe Ha ByTunkata:

MpoaykTbT TpsibBa Aa ce n3nons3ea B pamkuTe
Ha 8 (ocem) cegmuum cnef oTBapsHeTO, korato ce
CbXpaHsiBa npu npenopbyaHute ycnosus ot 2° C
no 8° C.

NPEOMNA3HU MEPKU

N NPEAYNPEXOEHNA

ToBa usnenue e npefHasHayeHo 3a M3Non3BaHe
OT nepcoHarn, oby4eH B NpoUeaypuTe 3a acucTupaxa
penpoaykuus. Teaun npoLeaypy BKNKYBaT NNaHupaHoTo
NPUIOXeHHe, 3a KOETO TOBA U3AENNE € NPeHa3HaYeHo.

YupexzaeHueTto Ha noTpebuTens Ha ToBa U3aenue Hocv
OTrOBOPHOCT 3a NoAAbpXaHe Ha npocneasdeMocTTa
Ha mpofykTa U TpsibBa fa cnasBa HauWOHANHUTE
pasnopeabu OTHOCHO MpPOCNeAseMocTTa, Korato
€ NPUNoXnMmo.

He u3nonasaiite GyTunka cbCc cpeda, kosiTo nokassa
nNpusHauu Ha Hanu4ne Ha TBbPAN YacTULU, NOMbTHABaHE
VNN LBSIT, KOITO He e Bneaooparxes.

BHUMAHWE: Uma gaHHu, ye amMOHMAT NpuynHsBa
3abaBeHo pa3BuTHe Ha eMBpuoHa in vitro, ocobeHo npu
pa3BUTMETO Ha BbTpeLLHaTa kneTbyHa Maca.

3a pa usberHeTte npobnemu, cBbp3aHW Cbe
3ambpcsBaHe, paboTeTe ype3 acenTUyHN METOAN
1 N3XBBPNAIATE BCAKAKBO M3NNLIHO KONMYECTBO CPefa,
KOSITO MoKa3Ba NMpU3HaUW Ha 3amMbpcsiBaHe cnep
oTBapsiHe.

YeHa 3a

Heenp ynotpeba.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpopyKTbT ChabpKa reHTamuuyuH cyndart. Tpsabea aa
ce npeanpuemat HeobXoAMMUTE MPeAnasHn Mepku,
3a fla Ce rapaHTvpa, Ye NaLNeHTBT He e ceHenbunuanpan
KbM TO3W aHTUBMOTHK.



HRVATSKI

Upozorenje za EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Medij Early Cleavage Medium (ECM) namijenjen je za
upotrebu u postupcima potpomognute oplodnje koji
ukljuéuju rukovanje ljudskim gametama i zametkom.
Ti postupci ukljuéuju upotrebu ECM-a kao medija
za kulturu do tre¢eg dana razvoja.

OPIS PROIZVODA

ECM je izmijenjeni medij P-1 Medium koji sadrzi glukozu,
alanil-glutamin i EDTA, komponente za koje je utvrdeno
da koriste razvoju ljudskog zametka. ECM je proizvod
na bazi bikarbonata i osmisljen je za postupke u okviru
kojih se upotrebljava CO, inkubator. Proizvod sadrzi
antibiotik gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SASTAV
Soli i ionj H indikator
Natrijev klorid Fenol crveno
Kalijev klorid
Magnezijev sulfat %ev
Kalcijev Klorid hidrogenkarbonat
Antioksidans L
Natrijev citrat Antibiotik
EDTA Gentamicinsulfat
Aminokiseline Dipeptid
Taurin Alanil-glutamin

Energetski supstrat Voda

Natrijev piruvat Kvaliteta u skladu
Natrijev laktat s propisanom za vodu
Glukoza za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

Medij Early Cleavage Medium membranski je filtriran
i asepticki obraden u skladu s postupcima proizvodnje
za koje je potvrdeno da su u skladu s razinom osiguranja
sterilnosti (SAL) koja iznosi 10°.

Svaka proizvodna serija ECM-a testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL)
biokompatibilnost primjenom analize misjeg zametka
(jednostanitnog)
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti
u skladu s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih
Drzava, USP <71>.

Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake
proizvodne serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

PUFERSKI SUSTAV

ECM koristi natrijev hidrogenkarbonat kao puferski
sustav. To je posebno osmislieno za upotrebu u CO,
inkubatoru.

UPUTE ZA UPOTREBU

DODAVANJE PROTEINA

ECM ne sadrzi proteinske komponente. Dodavanje
proteina dio je opce laboratorijske prakse kada se ovaj
medij upotrebljava za uzgoj kultura gameta i zametaka.
Koli¢ina dodanog proteina moze varirati od laboratorija
do laboratorija, a ovisi o fazi obrade/uzgoja gameta
i zametaka. Vise informacija potrazite u protokolima
svojeg laboratorija.

URAVNOTEZIVANJE

ECM (kojem je dodan protein) potrebno je zagrijati
na 37 °C i uravnoteziti na Zeljeni pH u CO, inkubatoru
prije upotrebe.

Nakon zagrijavanja i uravnotezivanja medija u CO,
inkubatoru potrebno je omoguciti da dode do oplodnje
u Petrijevoj zdjelici koja sadrzi ECM kojem je dodan
protein. Nakon $to dode do oplodnje, specijalist
reproduktivne medicine mora prenijeti zigotu/zametak
u novu zdjelicu koja sadrzi prethodno zagrijan

i uravnotezen medij Early Cleavage Medium sa Zeljenom
koncentracijom proteina za fazu rasta. Potrebno
je omogucéiti zametku da raste do Zeljene faze razvoja
(do 3 dana).

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraziti u svojim laboratorijskim
postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni
i optimirani za medicinski program upravo tog
laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce ¢uvati u hladnjaku na temperaturi
0d2°Cdo8°C.

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama veéim od 39 °C.

Rok valjanosti nakon otvaranja boce:

proizvod se mora iskoristiti u roku od osam (8) tiedana
od otvaranja kada ga se ¢uva u preporuéenim uvjetima
na2°Cdo8°C.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljuCuju primjenu za koju je namijenjen
ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod
odgovorna je za osiguravanje sljedivosti proizvoda i mora
postupati u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti,
kada je to primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost ¢esticne tvari ili zamucenja niti onu u kojoj
medij nije blijedo naran¢aste boje.

OPREZ: utvrdeno je da amonij moze uzrokovati
usporavanje razvoja zametka in vitro, posebice razvoja
unutarnje staniéne mase.

Da ne bi doslo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav vidak medija sa znakovima kontaminacije nakon
otvaranja potrebno je odloZiti.

Proizvod nije jenjen za injekcij p
KONTRAINDIKACIJA

Proizvod sadrzi gentamicinsulfat. Potrebno je poduzeti
odgovarajuce mjere opreza kako bi se osiguralo

da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik.

MALTI
Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Early Cleavage Medium (ECM) huwa mahsub
ghall-uzu fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita li jinkludu
I-manipulazzjoni ta’ gameti u embrijuni umani. Dawn
il-proceduri jinkludu l-uzu ta” ECM bhala midjum
ta’ tkabbir sat-3 jum tal-izvilupp.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

ECM huwa modifikazzjoni ta’ P-1 Medium li fih
komponenti ta’ glucose, alanyl-glutamine u EDTA li
ntwerew |i huma ta’ beneficcju fl-izvilupp tal-embrijun
uman. ECM ghandu bazi ta’ bikarbonat u huwa mahsub
ghall-proceduri li juzaw inkubatur tal-CO,. Il-prodott fih
I-antibijotiku Gentamicin Sulfate (10 pg/mL).

KOMPOZIZZJONI

Imluha u Joni Indikatur tal-pH

Sodium Chloride Phenol Red

Potassium Chloride

Magnesium Sulfate Bafer

Calcium Chloride Sodium Bicarbonate

Antiossidant Antibijotiku

Sodium Citrate Gentamicin Sulfate
Dipeptide

Adidi Amminiéi Alanyl-Glutamine

Taurine

lima

walita tal-WF| (llma
ghall-Injezzjonijiet)

Substrat tal-Enerdija
Sodium Pyruvate
Sodium Lactate
Glucose

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

Early Cleavage Medium huwa mghoddi minn filtru
ta’ membrana u pprocessat b'mod asettiku b’konformita
ma’ proceduri ta’ produzzjoni |i gew ivvalidati sabiex
jilhqu livell ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10°.

Kull lott ta" ECM huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden (¢ellola wahda)
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapportati fug Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal-lott li huwa disponibbli jekk wiehed
jitlob ghalih.

SISTEMA TA’ BAFER

ECM juza sodium bicarbonate bhala sistema ta' bafering.
Dan huwa mahsub specifikament ghall-uzu fiinkubatur
tal-CO,.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
SUPPLIMENTAZZJONI BIL-PROTEINI

ECM ma fihx komponenti ta’ proteini. ll-prattika generali
ta’ laboratorju tinkludi s-supplimentazzjoni bil-proteini
meta dan il-mldJum jintuza ghat-tkabbir ta’ gameti
u embrijuni. L-ammont ta’ supplimentazzjoni bil-proteini
jista" jvarja bejn laboratorji differenti u jiddependi fuq
il-fazi tal-ippro¢¢essar/tkabbir tal-gameti/embrijuni.
Ikkonsulta I-protokolli tal-laboratorju individwali tieghek.

EKWILIBRAZZJONI

ECM (issupplimentat bil-proteini) ghandu jigi msahhan
ghal temperatura ta’ 37°C u ekwilibrat ghal pH mixtieq
finkubatur tal-CO, qabel I-uzu.

Wara lil-medium ikun gie msahhan minn gabel u ekwilibrat
finkubatur tal-CO,, halli li ssehh il-fertilizzazzjoni f'dixx
ta’ tkabbir li jkun fih ECM issupplimentat bil-proteini. Malli
ssehh il-fertilizzazzjoni, l-ispecjalista tar-riproduzzjoni
ghandu jittrasferixxi liz-zigot/l-embrijun f'dixx gdid b’Early
Cleavage Medium imsahhan minn gabel u ekwilibrat u li
jkun fih il-konéentrazzjoni mixtieqa ta’ proteini ghall-fazi
tat-tkabbir. Halli lill-embrijun jikber sal-istadju mixtieq
tal-izvilupp (sa 3 ijiem).

Ghal dettalji addizzjonali dwar I-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-pro¢eduri
u l-protokolli tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati
u ottimizzati specifikament ghall-programm mediku
individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anzen il-flixken mhux miftuha fil-frigg f'temperatura
ta’ bejn 2° sa 8°C.

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.

Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:

ll-prodott ghandu jintuza fi Zzmien 8 gimghat wara
i jinfetah meta jinzamm fil-kundizzjonijiet rakkomandati
ta’ bejn 2° sa 8°C.

PREKAWZJONIJIET U TWISSJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proceduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn
il-proceduri jinkludu l-applikazzjoni mahsuba li ghaliha
huwa mahsub dan |-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan I-apparat hija
responabbli biex izzomm it-traccabbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
i jikkoncernaw it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M’ghandek tuza I-ebda flixkun ta’ medium i juri evidenza
ta’ particelli, dardir jew li mhuwiex ta’ kulur orangjo ¢ar.

TWISSIJA: L-ammonju ntwera li jikkawza zvilupp tardiv
fl-embrijun in vitro, b'mod spegjali fl-izvilupp tal-massa
ta’ ¢elloli interni.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe medium
Zzejjed i juri kwalunkwe evidenza ta’ kontaminazzjoni
wara I-ftuh.

Mhux ghall-uzu b’injezzjoni.

KONTRAINDIKAZZJONI

ll-prodott fih Gentamicin Sulfate. Ghandhom jittiehdu
I-prekawzjonijiet xierqa sabiex jigi zgurat li I-pazjent
mhuwiex sensitizzat ghal dan I-antibijotiku.

SLOVENSCINA

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij Early Cleavage Medium (ECM) je namenjen
za uporabo v postopkih asistirane reprodukcije,
ki vkljucujejo manipulacijo humanih gamet in embrijev.
Ti postopki vkljucujejo uporabo medija ECM kot gojisca
za kulture do 3. dneva razvoja.

OPIS PRIPOMOCKA

ECM je modifikacija medija P-1 Medium z vsebnostjo
glukoze, alanilglutamina in EDTA, komponent,
ki dokazano koristijo razvoju humanih embrijev. Medij
ECM je formuliran na osnovi bikarbonata in zasnovan
za postopke, pri katerih se uporablja CO,-inkubator.
Izdelek vsebuje antibiotik gentamicinijev sulfat
(10 pg/ml).

SESTAVA

Soli in ioni Indikator vrednosti pH
Natrijev klorid Fenol rdece
Kalijev klorid
Magnezijev sulfat Pufer
Kalcijev klorid Natrijev bikarbonat
Antioksidant Antibiotik
Natrijev citrat Gentamicinijev sulfat

Dipeptid
Aminokisline Alanilglutamin
Tavrin

Voda

Kakovost, ki ustreza
vodi za injekcije

Energijski substrat
Natrijev piruvat
Natrijev laktat
Glukoza

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

Medij Early Cleavage Medium je membransko filtriran in
asepti¢no obdelan skladno z validiranimi proizvodnimi
postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti (SAL) 10°.

Vsaka serija medija ECM je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus
Amebocyte Lysate),
biokompatibilnosti s testom z migjimi embriji
(enoceliénimi),
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu
za vsako serijo, ki je na voljo na zahtevo.

PUFRSKI SISTEM

Medij ECM uporablja natrijev bikarbonat kot pufrski
sistem. Medij je namre¢ posebej zasnovan za uporabo
v CO,-inkubatorju.

NAVODILA ZA UPORABO

DODAJANJE BELJAKOVIN

ECM ne vsebuje beljakovinskih komponent. Splosna
laboratorijska praksa vkljucuje dodajanje beljakovin,
kadar se ta medij uporablja pri gojenju gamet in embrijev.
Koli¢ina dodanih beljakovin se lahko med laboratoriji
razlikuje in je odvisna od faze obdelave/gojenja gamet
in embrijev. Upostevajte protokole, ki se uporabljajo
v vadem laboratoriju.

URAVNOTEZENJE

Medij ECM (z dodanimi beljakovinami) je treba pred
uporabo segreti na 37 °C in uravnoteZiti na Zeleno
vrednost pH v CO,-inkubatorju.

Potem ko se medij segreje in uravnotezi v CO,-
inkubatorju, opravite oploditev v posodi za gojenje kultur,
ki vsebuje medij ECM z dodatkom beljakovin. Ko pride
do oploditve, mora strokovnjak za reproduktivno
medicino prenesti zigoto/embrij v novo posodo
s predhodno segretim in uravnotezenim medijem
Early Cleavage Medium, ki vsebuje Zeleno koncentracijo
beljakovin za fazo rasti. Pocakajte, da embrij zraste
do Zelenega razvojnega stadija (do 3 dni).

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolo¢ajo
notranji laboratorijski postopki in protokoli vsakega
laboratorija, ki so bili posebej razviti in optimizirani
za zadevni medicinski program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjujte v hladilniku pri
temperaturi od 2 do 8 °C.

Ne zamrzujte in ne izpostavljajte temperaturam
nad 39 °C.

Uporabnost po odprtju steklenice:
Ce je izdelek shranjen pri priporo¢enih pogojih
(od 2do 8 °C), ga je treba porabiti v 8 tednih od odprtja.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje, ki je
usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljuéujejo predvideno uporabo, za katero
je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanje sledljivosti izdelka in
mora upo$tevati nacionalne predpise glede sledljivosti,
kjer je to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice z medijem, v kateri
opazite delce ali motnost ali ¢e raztopina ni bledo
oranzne barve.

OPOZORILO: Amonij dokazano zavira razvoj embrijev
in vitro, zlasti razvoj notranje celicne mase.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami in zavrec¢i morebitni odvecni
medij, ki po odprtju kaze kakrsne koli znake kontaminacije.

Izdelek ni namenjen za injiciranje.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelek vsebuje gentamicinijev sulfat. Izvesti je treba
ustrezne previdnostne ukrepe za zagotavljanje, da bolnik
ni obéutljiv za ta antibiotik.



