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ENGLISH

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 CO2 incubator. Product contains the antibiotic 
Gentamicin Sulfate (10 μg/mL).

COMPOSITION
Salts and Ions
Sodium Chloride
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Calcium Chloride
Antioxidant
Sodium Citrate
EDTA
Amino Acids
Taurine
Energy Substrate
Sodium Pyruvate
Sodium Lactate
Glucose

pH Indicator
Phenol Red
Buffer
Sodium Bicarbonate
Antibiotic
Gentamicin Sulfate
Dipeptide
Alanyl-Glutamine

Water
WFI Quality

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 10-3.

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 CO2 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 CO2 
incubator prior to use. 

After the medium has been pre-warmed and equilibrated 
in a CO2 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 2º to 8ºC.

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° to 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.
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DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur für den professionellen 
Einsatz.

INDIKATIONEN
Das Early Cleavage Medium (ECM) ist für den Einsatz 
bei assistierten Reproduktionsverfahren vorgesehen, 
darunter Humangameten- und Embryomanipulation. 
Diese Verfahren beinhalten die Anwendung des ECM als 
Kulturmedium bis einschließlich Tag 3 der Entwicklung.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das ECM ist eine Modifikation des P-1-Mediums, welches 
Glukose, Alanyl-Glutamin und EDTA enthält. Diese 
Bestandteile fördern bekannterweise die Entwicklung 
menschlicher Embryonen. ECM basiert auf Bicarbonat 
und wurde für Verfahren, bei denen ein CO2-Inkubator 
verwendet wird, entwickelt. Das Produkt enthält das 
Antibiotikum Gentamicinsulfat (10 μg/ml).

ZUSAMMENSETZUNG
Salze und Ionen
Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Magnesiumsulfat
Calciumchlorid
Antioxidans
Natriumcitrat
EDTA
Aminosäuren
Taurin
Energiesubstrat
Natriumpyrovat
Natriumlactat
Glukose

pH-Indikator
Phenolrot
Puffer
Natriumbicarbonat
Antibiotikum
Gentamicinsulfat
Dipeptid
Alanyl-Glutamin

Wasser
Wasser für 
Injektionszwecke (WFI)

QUALITÄTSSICHERUNG
Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten 
Early Cleavage Medium erfolgt in Übereinstimmung 
mit Fert igungsverfahren, die nachweisl ich einen 
Sterilitätssicherheitswert (SAL) von 10-3.

Jede ECM-Charge wird auf Folgendes geprüft:
 Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-Lysat- 
 Nachweis (LAL-Methode)
 Biokompatibilität durch Mausembryo-Assay 
 (einzellig)
 Sterilität durch aktuellen USP-Sterilitätstest <71>

Al le Ergebnisse sind einer chargenspezif ischen 
Analysebescheinigung zu entnehmen, die auf Anfrage 
erhältlich ist.

PUFFERSYSTEM
ECM verwendet Natriumbicarbonat als Puffersystem. 
Dieses ist spezifisch für den Einsatz in einem CO2-
Inkubator vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
PROTEINERGÄNZUNG
ECM enthält keine Proteinkomponenten. Beim Einsatz 
dieses Mediums sieht die allgemeine Laborpraxis eine 
Proteinergänzung für die Gameten- und Embryokultur 
vor. Der Umfang der Proteinergänzung kann von Labor 
zu Labor unterschiedlich sein und hängt von der Phase 
ab, in der sich die Gameten und Embryos während der 
Verarbeitung/der Anzucht befinden. Es sind die jeweils 
geltenden Laborprotokolle zu beachten.

ÄQUILIBRIERUNG
ECM (mit Proteinergänzung) ist vor Gebrauch auf 37 °C 
zu erwärmen und in einem CO2-Inkubator auf den 
gewünschten pH-Wert zu äquilibrieren. 

Nach Vorwärmen und Äquil ibrieren des Mediums 
in einem CO2-Inkubator die Ferti l isation in einer 
Kulturschale erfolgen lassen, die mit Protein ergänztes 
ECM enthält. Nach erfolgter Fertilisation überführt 
der Reproduktionsspezialist die Zygote/den Embryo 
für die Wachstumsphase in eine neue Schale mit 
vorgewärmtem, äquilibriertem Early Cleavage Medium, 

ITALIANO

Avvertenza per l’UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L’USO
Il terreno Early Cleavage Medium (ECM) è indicato 
per l’uso nelle tecniche di riproduzione assistita che 
prevedono la manipolazione di gameti e di embrioni 
umani. Queste procedure includono l’uso di ECM 
come terreno di coltura fino al giorno 3 dello sviluppo 
embrionale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
ECM è una versione modif icata del terreno P-1 
contenente glucosio, alanil-glutammina ed EDTA, 
componenti con dimostrata utilità ai fini dello sviluppo 
degli embrioni umani. È a base di bicarbonato ed 
è appositamente formulato per le procedure che 
prevedono l’uso di un incubatore a CO2. Contiene 
l’antibiotico gentamicina solfato (10 μg/ml).

COMPOSIZIONE
Sali e ioni
Cloruro di sodio
Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Cloruro di calcio
Antiossidante
Citrato di sodio
EDTA
Aminoacidi
Taurina
Substrati energetici
Piruvato di sodio
Lattato di sodio
Glucosio

Indicatore di pH
Rosso fenolo
Tampone
Bicarbonato di sodio
Antibiotico
Gentamicina solfato
Dipeptide
Alanil-glutammina

Acqua
Qualità WFI (Acqua 
per iniezioni)

GARANZIA DI QUALITÀ
Il terreno Early Cleavage Medium è filtrato su membrana 
e preparato in condizioni di sterilità mediante processi 
di produzione convalidati in grado di fornire un livello 
di garanzia della sterilità (SAL) di 10-3.

Ciascun lotto di ECM è stato sottoposto a test specifici 
diretti a valutare:
 la presenza di endotossine, mediante saggio del  
 lisato di amebociti di Limulus (LAL);
 la biocompatibilità, mediante saggio su embrioni  
 di topo (unicellulari); 
 la steri l i tà mediante l ’attuale test di steri l i tà  
 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 è appositamente formulato per 
l’uso in un incubatore a CO2.

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 
l’uso di un’integrazione proteica, la cui entità può 
variare a seconda del laboratorio e dipende dalla fase  
di trattamento/svi luppo dei gameti ed embrioni. 
Consultare i protocolli di laboratorio specifici.

BILANCIAMENTO
Prima dell ’uso, r iscaldare i l  terreno ECM (dopo 
l’integrazione proteica) a 37 °C e bilanciarlo al pH 
desiderato in un incubatore a CO2. 

Dopo aver pre-riscaldato e bilanciato il terreno in un 
incubatore a CO2, 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 

ESPAÑOL

Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACIÓN DE USO
El Early Cleavage Medium (ECM) se ha diseñado para 
su uso en procedimientos de reproducción asistida  
en los que se manipulan gametos humanos y embriones. 
En ellos se usa ECM como medio de cultivo hasta  
el día 3 de desarrollo.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
El ECM es una modificación del P-1 Medium que 
contiene glucosa, alanil-glutamina y EDTA, componentes 
que favorecen el desarrollo del embrión humano.  
El ECM se basa en bicarbonato y se ha diseñado para 
procedimientos en los que se usa una incubadora  
de CO2. El producto contiene el antibiótico sulfato  
de gentamicina (10 μg/ml).

COMPOSICIÓN
Sales e iones
Cloruro sódico
Cloruro potásico
Sulfato magnésico
Cloruro cálcico
Antioxidante
Citrato sódico
EDTA
Aminoácidos
Taurina
Sustrato energético
Piruvato sódico
Lactato sódico
Glucosa

Indicador del pH
Rojo de fenol
Sistemas tampón
Bicarbonato sódico
Antibiótico
Sulfato de 
gentamicina
Dipéptido
Alanil-glutamina

Agua
Calidad de agua para 
inyectables

GARANTÍA DE CALIDAD
El Early Cleavage Medium es un medio filtrado a través 
de membranas y procesado en condiciones asépticas 
siguiendo unos procesos de elaboración validados 
para conseguir un nivel de garantía de esterilidad 
(SAL) de 10-3.

Cada lote de ECM es sometido a análisis de:
 Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos 
 de limulus)
 Biocompatibilidad por ensayo en embriones de ratón 
 (estadio de 1 célula)
 Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71> 
 de la USP

Todos los resultados están descritos en el certificado de 
análisis específico de cada lote, el cual puede obtenerse 
previa petición.

SISTEMA TAMPÓN
El ECM utiliza bicarbonato sódico como sistema tampón. 
Está diseñado específicamente para ser utilizado en una 
incubadora de CO2.

INSTRUCCIONES DE USO
SUPLEMENTO PROTEICO
El  ECM no con t iene  componentes  p ro te icos .  
Los protocolos generales de laboratorio contemplan  
la suplementación 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 
proteínas) se debe calentar a 37 °C y equilibrar al pH 
deseado en una incubadora de CO2. 

Después de que se haya precalentado y equilibrado  
el medio en una incubadora de CO2, dejar que ocurra 
la fecundación en una placa de cultivo que contenga 
el ECM suplementado con proteínas. Una vez lograda 
la fecundación, el especialista en reproducción debe 
transferir el cigoto/embrión a una nueva placa de 
cultivo con el Early Cleavage Medium precalentado 

das die gewünschte Proteinkonzentration aufweist. Den 
Embryo bis zum gewünschten 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 für das jeweilige 
medizinische Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND 
STABILITÄT
Die ungeöffneten Flaschen bei 2 °C bis 8 °C gekühlt 
lagern.

Nicht einfr ieren oder Temperaturen über 39 °C 
aussetzen.

Haltbarkeit nach Öffnen der Flasche:
Nach dem Öffnen 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 für den Gebrauch durch Personal 
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren 
geschu l t  i s t .  Zu  d iesen  Ve r fah ren  zäh l t  de r 
Anwendungsbere i ch ,  fü r  den  d ieses  Produk t  
vorgesehen ist. 

D i e  E i n r i c h t u n g  d e s  A n w e n d e r s  i s t  f ü r  d i e 
Rückverfolgbarkeit des Produkts verantwortlich und 
muss alle einschlägigen geltenden Bestimmungen zur 
Rückverfolgbarkeit einhalten.

F laschen mi t  Med ium,  das  s ich tbare  Par t i ke l 
enthält, getrübt oder nicht hellorange gefärbt ist,  
nicht verwenden.

VORSICHT: Ammonium kann nachweisl ich eine 
verzögerte Entwicklung des Embryos in vitro induzieren, 
insbesondere bei der Entwicklung der inneren Zellmasse.

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

Nicht injizieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt enthält Gentamicinsulfat. Es ist anhand 
angemessener Vorsichtsmaßnahmen sicherzustellen, 
dass der Patient keine Sensitivität gegenüber diesem 
Antibiotikum aufweist.

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 STABILITÀ

compresa tra 2 °C e 8 °C.

Non congelare o esporre a temperature superiori a 39 °C. 

Stabilità dopo l’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 l’applicazione per la quale 
è previsto l’uso del dispositivo. 

La struttura che util izza questo dispositivo ha la 
responsabilità di mantenere la tracciabilità del prodotto 
ed è tenuta a rispettare la normativa nazionale in materia 
di tracciabilità, ove pertinente.

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

AVVERTENZA: è stato dimostrato come l’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 l’apertura.

Non utilizzare come prodotto iniettabile.

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

y equilibrado con la concentración proteica necesaria 
para la fase de crecimiento. Dejar que el embrión  
se desarrolle hasta el estadio deseado (hasta 3 días). 

Para más detal les sobre la ut i l ización de estos 
productos, consultar los protocolos y los procedimientos 
de su propio laboratorio, que se habrán desarrollado 
y opt imizado especí f icamente de acuerdo con  
su programa médico particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACIÓN  
Y ESTABILIDAD
Conservar los frascos sin abrir refrigerados a una 
temperatura entre de 2 a 8 °C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores 
a 39 °C.

Validez después de la apertura del frasco:
El producto debe utilizarse en un plazo de 8 semanas  
y deberá conservarse en las condiciones de temperatura 
recomendadas de 2 a 8 °C.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Este producto está destinado a su uso por parte 
de personal  con formación en procedimientos  
de reproducción asistida. Entre estos procedimientos 
se incluye la aplicación para la que se ha diseñado 
el producto. 

El  centro donde se ut i l ice este producto t iene  
la responsabilidad de mantener la trazabilidad del 
producto y debe cumplir la normativa nacional sobre 
trazabilidad, según corresponda.

No uti l izar ningún frasco de medio que muestre 
partículas o turbidez o cuyo color no sea naranja pálido.

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

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

No apto para uso inyectable.

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



FRANÇAIS

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

INDICATION D’UTILISATION
Early Cleavage Medium (ECM) est destiné à être utilisé 
pour la manipulation des gamètes et embryons humains 
lors des techniques de procréation médicalement 
assistée, ce qui comprend l’utilisation d’ECM comme 
milieu de culture jusqu’au troisième jour du développement.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
ECM est une modification de P-1 Medium qui contient  
du glucose, de l’alanyl-glutamine et de l’EDTA, composants 
qui se sont avérés favorables au développement  
des embryons humains. ECM est un milieu à base  
de bicarbonate, conçu pour les techniques utilisant une 
étuve à CO2. Le produit contient 10 μg/ml de sulfate  
de gentamicine (antibiotique).

COMPOSITION
Sels et ions
Chlorure de sodium
Chlorure de potassium
Sulfate de magnésium
Chlorure de calcium
Antioxydant
Citrate de sodium
EDTA
Acides aminés
Taurine
Substrat énergétique
Pyruvate de sodium
Lactate de sodium
Glucose

Indicateur de pH
Rouge de phénol
Tampon
Bicarbonate  
de sodium
Antibiotique
Sulfate de 
gentamicine
Dipeptide
Alanyl-glutamine

Eau
Qualité WFI

ASSURANCE QUALITÉ
Early Cleavage Medium est stérilisé par filtration  
et manipulé de façon aseptique selon des procédés 
de fabrication qui ont été validés pour répondre à un 
niveau d’assurance de stérilité (SAL - Sterility Assurance 
Level) de 10-3.

Chaque lot d’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 à chaque lot et mis  
à disposition sur demande.

SYSTÈME TAMPON
ECM utilise un système tampon composé de bicarbonate 
de sodium. Ce système est spécialement conçu pour une 
utilisation dans une étuve à CO2.

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

ÉQUILIBRAGE
ECM (supplémenté en protéines) doit être préchauffé  
à 37 °C et équilibré au pH désiré dans une étuve à CO2 
avant utilisation. 

Une fois le milieu préchauffé et équilibré dans une étuve 
à CO2, laisser la fécondation se produire dans une boîte 
de Pétri contenant ECM supplémenté en protéines. 
Après confirmation de la fécondation, le spécialiste  
de la reproduction doit transférer le zygote/l’embryon 
dans une nouvelle boite de Pétri contenant Early 
Cleavage Medium préchauffé et  équi l ibré avec  

PORTUGUÊS

Advertência (UE):  Exclusivamente para uso 
profissional.

INDICAÇÃO DE UTILIZAÇÃO
O Early Cleavage Medium (ECM) destina-se a ser 
utilizado em técnicas de reprodução assistida que 
incluam a manipulação de gâmetas e embriões 
humanos. Estas técnicas incluem a utilização do ECM 
como meio de cultura até ao 3.º dia de desenvolvimento.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O ECM consiste numa modificação do P-1 Medium 
que contém glucose, a lani l -g lutamina e EDTA, 
componentes que demonstraram ser benéficos para 
o desenvolvimento de embriões humanos. O EMC  
é um meio à base de bicarbonato que foi concebido para 
técnicas que utilizem uma incubadora de CO2. O produto 
contém o antibiótico sulfato de gentamicina (10 μg/ml).

COMPOSIÇÃO
Sais e iões
Cloreto de sódio
Cloreto de potássio
Sulfato de magnésio
Cloreto de cálcio
Antioxidante
Citrato de sódio
EDTA
Aminoácidos
Taurina
Substrato energético
Piruvato de sódio
Lactato de sódio
Glucose

Indicador de pH
Vermelho de fenol
Tampão
Bicarbonato de sódio
Antibiótico
Sulfato de 
gentamicina
Dipeptídeo
Alanil-glutamina

Água
Qualidade WFI  
(água p/ preparações 
injetáveis)

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 nível de garantia de esterilidade (SAL — 
Sterility Assurance Level) de 10-3.

Cada lote de ECM é submetido aos seguintes testes:
 Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebócitos  
 de Limulus (LAL)
 Biocompatibilidade, através do ensaio de embrião 
 de rato (unicelular)
 Es te r i l i dade  pe los  t es tes  de  es te r i l i dade  
 do capítulo 71 da versão atual da USP (Farmacopeia 
 dos EUA)

Todos os resultados estão descritos no certificado  
de análise específico de cada lote, disponível a pedido.

SISTEMA TAMPÃO
O ECM utiliza bicarbonato de sódio como sistema  
de tamponamento. Este foi especificamente concebido 
para utilizar numa incubadora de CO2.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
SUPLEMENTO PROTEICO
O ECM não contém componentes proteicos. A prática 
laboratorial geral inclui suplemento proteico quando 
se ut i l iza este meio para a cultura de gâmetas  
e embriões. A quantidade de suplemento proteico pode 
variar entre laboratórios e está dependente da fase  
de processamento/crescimento dos gâmetas e 
embriões. Consulte os seus protocolos laboratoriais.

EQUILÍBRIO
Antes da utilização, o ECM (com suplemento proteico) 
deve ser aquecido a 37 °C e equilibrado até ao pH 
pretendido numa incubadora de CO2. 

Depois de o meio ter sido pré-aquecido e equilibrado 
numa incubadora de CO2, deixe a fertilização ocorrer 
numa placa de cultura que contenha ECM com 
suplemento proteico. Após a ocorrência da fertilização, 
o especialista de reprodução deve transferir o zigoto/
embrião para uma nova placa com Early Cleavage 

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

Pour plus de détails sur l’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 
STABILITÉ
Conserver les flacons non entamés réfrigérés entre 
2 et 8 °C.

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

Durée de conservation après l’ouverture du flacon :
Le produit doit être utilisé dans les huit (8) semaines 
après l’ouverture du flacon lorsqu’il est conservé dans 
les conditions recommandées entre 2 et 8 °C.

PRÉCAUTIONS ET MISES EN GARDE
Ce dispositif est destiné à une util isation par un 
personnel formé aux techniques de procréation 
médicalement assistée. Ces procédures incluent 
l’application indiquée pour laquelle ce dispositif est 
prévu. 

L’établissement de l’utilisateur de ce dispositif est tenu 
de veiller à la traçabilité du produit et doit se conformer 
aux réglementations nationales en matière de traçabilité, 
le cas échéant.

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

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

Pour éviter les problèmes de contamination, manipuler 
en appliquant des techniques aseptiques et jeter tout 
milieu restant s’il présente des signes de contamination 
après 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 particulières doivent être prises pour 
s’assurer que le patient ne présente aucune sensibilité 
à cet antibiotique.

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

Para obter mais informações sobre a uti l ização 
destes produtos, cada laboratório deve consultar  
os respetivos procedimentos e protocolos que tenham 
sido concebidos e otimizados especificamente para  
o seu programa médico.

INSTRUÇÕES DE CONSERVAÇÃO  
E ESTABILIDADE
Conserve os frascos não abertos e refrigerados entre 
2 °C e 8 °C.

Não congele nem exponha a temperaturas superiores 
a 39 °C.

Duração após a abertura do frasco:
Após a abertura, o produto deve ser utilizado nas 
8 semanas seguintes se for conservado nas condições 
recomendadas, entre 2 °C e 8 °C.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por 
pessoal com formação em técnicas de reprodução 
assistida. Estas técnicas incluem a aplicação prevista 
para a qual este dispositivo foi concebido. 

A instituição do utilizador deste dispositivo é responsável 
pela manutenção da rastreabi l idade do produto  
e tem de cumprir as regulamentações nacionais sobre 
rastreabilidade, sempre que aplicável.

Não utilize um frasco de meio que apresente evidências 
de partículas, turvação ou não tenha cor laranja-clara.

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

Para evitar problemas de contaminação, manipule  
o produto em condições de assepsia e el imine 
qualquer excedente de meio que apresente evidências  
de contaminação após a abertura.

Não se destina a ser injetado.

CONTRAINDICAÇÕES
O produto contém sulfato de gentamicina. Devem ser 
tomadas as precauções adequadas para assegurar que 
a doente não é sensível a este antibiótico.
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ECM je modifikace média P-1 a obsahuje glukózu, 

2 inkubátoru. 
Výrobek obsahuje antibiotikum gentamicin-sulfát  
(10 μg/ml).

Soli a ionty
Chlorid sodný
Chlorid draselný

Chlorid vápenatý
Antioxidant
Citronan sodný
EDTA
Aminokyseliny
Taurin
Energetický substrát
Pyruvát sodný

Glukóza

Indikátor pH

Pufr

sodný
Antibiotikum
Gentamicin-sulfát
Dipeptid
Alanylglutamin

Voda

injekci

a asepticky zpracováno podle výrobních metod, které 
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 endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL),
 

 
 sterility podle lékopisu USA <71>.

2 inkubátoru.

EKVILIBRACE

v CO2 inkubátoru. 

2 

misce obsahující médium ECM suplementované 

získá ve vlastních laboratorních metodách a protokolech 
vypracovaných a optimalizovaných specificky pro její 
konkrétní zdravotnický program.

DANSK

Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Early Cleavage Medium (ECM) er beregnet til brug 
i assisteret reproduktionsprocedurer, som inkluderer 
manipulat ion af  humane gameter og embryoer. 
Disse procedurer ink luderer 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 
i en CO2-inkubator. Produktet indeholder antibiotikummet 
gentamicinsulfat (10 μg/ml).

SAMMENSÆTNING
Salte og ioner
Natriumklorid
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat
Kalciumklorid
Antioxidant
Natriumcitrat
EDTA
Aminosyrer
Taurin
Energisubstrat
Natriumpyruvat
Natriumlaktat
Glukose

pH-indikator
Rød fenol
Buffer
Natriumbikarbonat
Antibiotikum
Gentamicinsulfat
Dipeptid
Alanylglutamin

Vand
Af kvalitet til 
injektionsvæske

KVALITETSSIKRING
Early Cleavage Medium er membranfiltreret og aseptisk 
fremstillet iht. procedurer, som er blevet valideret 
og opfylder et sterilitetssikringsniveau (SAL) på 10-3.

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>

Al le resul tater  rapporteres på et  par t ispeci f ik t 
analysecertifikat (Certificate of Analysis), som kan fås 
efter anmodning.

BUFFERSYSTEM
ECM bruger natriumbikarbonat som buffersystem.  
Det er specifikt fremstillet til brug i en CO2-inkubator.

BRUGSANVISNING
PROTEINTILFØRSEL
ECM indeholder ikke proteinkomponenter. Generel 
laboratoriepraksis inkluderer tilførsel af protein ved brug 
af dette medium til dyrkning af gameter og embryoer. 
Mængden af proteintilførsel kan variere fra laboratorium 
til laboratorium og afhænger af behandlings-/vækstfasen 
for gameter og embryoer. Følg laboratoriets individuelle 
protokoller.

ÆKVILIBRERING
ECM (tilsat protein) skal opvarmes til 37 °C og ækvilibreres 
til den ønskede pH-værdi i en CO2-inkubator inden brug. 

Når mediet er blevet forvarmet og ækvilibreret i en 
CO2-inkubator, skal fertilisering kunne foregå i en 
dyrkningsskål, der indeholder ECM tilsat protein. 
Når fertilisering finder sted, skal fertilitetseksperten 
overføre zygoten/embryoet til en ny skål med forvarmet, 
ækvilibreret Early Cleavage Medium, der indeholder den 
ønskede koncentration af protein til vækstfasen. Lad 
embryoet vokse, indtil det ønskede, udviklingsmæssige 
stadie nås (op til 3 dage). 
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PODMÍNKY UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA

od 2 °C do 8 °C.

v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy 

vykazuje známky kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Výrobek obsahuje gentamic in-sul fát .  Vhodným 

senzitivní na toto antibiotikum.

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter 
skal hvert laboratorium følge sine egne procedurer  
og protokol ler,  som er blevet speci f ikt  udvik let  
og optimeret til laboratoriets eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING  
OG STABILITET
Uåbnede flasker opbevares i køleskab ved 2-8 ºC.

Må ikke fryses eller udsættes for temperaturer over 
39 °C.

Holdbarhed efter flaskeåbning:
Produktet skal anvendes inden for (8) uger fra åbning 
ved opbevaring under de anbefalede forhold på 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 gældende, nationale 
bestemmelser for sporbarhed.

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

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

Undgå problemer med kontamination ved at bruge 
aseptiske teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende 
medium, der viser tegn på kontamination efter åbning.

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

EU-varoitus: Vain ammattikäyttöön

KÄYTTÖAIHE
Early Cleavage Medium (ECM) on tarkoitettu avusteisiin 
lisääntymismenetelmiin, joihin liittyy ihmisen gameettien 
ja alkion manipulaatiota. Näihin menetelmiin kuuluu 
ECM-liuoksen käyttö viljelyliuoksena kehityksen päivään 
3 asti.

VÄLINEEN KUVAUS
ECM on muunnelma P-1-liuoksesta ja sisältää glukoosia, 
alanyyliglutamiinia ja EDTA:ta. Näiden ainesosien  
on osoitettu olevan edullisia ihmisen alkion kehittymiselle. 
ECM on bikarbonaattipohjainen liuos, ja se on tarkoitettu 
menetelmiin, joissa käytetään CO2-lämpökaappia. Tuote 
sisältää gentamysiinisulfaatti-antibioottia (10 μg/ml).

KOOSTUMUS
Suolat ja ionit
natriumkloridi
kaliumkloridi
magnesiumsulfaatti
kalsiumkloridi
Antioksidantti
natriumsitraatti
EDTA
Aminohapot
tauriini
Energiasubstraatti
natriumpyruvaatti
natriumlaktaatti
glukoosi

pH-indikaattori
fenolipuna
Puskuri
natriumbikarbonaatti
Antibiootti
gentamysiinisulfaatti
Dipeptidi
alanyyliglutamiini

Vesi
injektionesteisiin 
tarkoitetun veden 
laatuinen

LAADUNVARMENNUS
Early Cleavage Medium on kalvosuodatettu ja aseptisesti 
käsitelty valmistusmenetelmillä, jotka on validoitu 
vastaamaan steriiliystasoa (SAL) 10-3.

Jokainen ECM-erä testataan seuraavilla testeillä:
 endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)  
 -menetelmällä
 biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomäärityksellä 
 (yksisoluinen)
 steriiliys nykyisellä USP-steriiliystestillä <71>.

Ka ikk i  koe tu lokse t  i lmo i te taan  e räkoh ta ises t i 
analyysitodistuksessa, joka on pyynnöstä saatavissa.

PUSKURIJÄRJESTELMÄ
E C M - l i u o k s e n  p u s k u r i j ä r j e s t e l m ä n ä  o n 
natriumbikarbonaatti. Puskurijärjestelmä on tarkoitettu 
erityisesti CO2-lämpökaappeihin.

KÄYTTÖOHJEET
PROTEIINITÄYDENNYS
ECM ei  s isäl lä protei in ikomponentteja.  Yleinen 
laboratoriokäytäntö on lisätä proteiinitäydennystä, 
kun tätä liuosta käytetään gameettien ja alkioiden 
kasvattamiseen. Proteiinitäydennyksen määrä voi 
vaihdella laboratoriosta toiseen ja riippuu gameettien 
ja alkioiden käsittelyn/viljelyn vaiheesta. Noudata oman 
laboratorion ohjeita.

TASAPAINOTUS
ECM-liuos (proteiinilla täydennettynä) on lämmitettävä 
37 °C:seen ja tasapainotettava haluttuun pH-arvoon 
CO2-lämpökaapissa ennen käyttöä. 

Kun liuos on esilämmitetty ja tasapainotettu CO2-
lämpökaapissa, hedelmöitymisen annetaan tapahtua 
viljelymaljassa, joka sisältää proteiinilla täydennettyä 
ECM-liuosta. Hedelmöityksen tapahduttua avusteisiin 
lisääntymismenetelmiin erikoistunut henkilö siirtää 
tsygootin/alkion uuteen maljaan, jossa on esilämmitettyä, 
tasapainotettua, halutun proteiinipitoisuuden sisältävää 
Early Cleavage Medium -liuosta, kasvuvaihetta varten. 
Alkion annetaan kasvaa haluttuun kehitysasteeseen 
saakka (enintään 3 päivää). 

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisäohjeet näiden 
tuotteiden käyttöä varten omista laboratoriokäytäntö- 
ja protokollaohjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu 
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-
ohjelmaa varten.

SÄILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Säilytä avaamattomat pullot jääkaapissa 2–8 ºC:ssa.

Ei saa jäätyä eikä altistaa yli 39 °C:n lämpötiloille.

Kestävyys pullon avaamisen jälkeen:
Tuote tulee käyttää 8 viikon kuluessa pullon avaamisesta, 
kun sitä säilytetään suositusolosuhteissa 2–8 °C.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET
T ä m ä  v ä l i n e  o n  t a r k o i t e t t u  a v u s t e i s i i n 
lisääntymismenetelmiin koulutetun henkilöstön käyttöön. 
Näihin menetelmiin kuuluu välineen käyttöaiheen 
mukainen tarkoitettu käyttö. 

Tämän välineen käyttäjälaitoksen vastuulla on säilyttää 
tuotteen jäljitettävyys, ja laitoksen on noudatettava 
jäljitettävyyttä koskevia asianmukaisia kansallisia 
säännöksiä.

Älä käytä mitään elatusainepulloa, jos liuoksessa 
näkyy hiukkasia, se on sameaa tai se ei ole väriltään 
vaalean oranssia.

VAROITUS: Ammoniakin on osoitettu hidastavan 
alkionkasvua in vitro, erityisesti sisäisen solumassan 
kehittymistä.

Käsi t telyssä on käytettävä asept ista tekni ikkaa 
kontaminaat io-ongelmien vä l t tämiseks i .  Kaikk i  
pul loon jäänyt  y l imääräinen l iuos,  jossa näkyy  
m i t ään  kon tam inaa t i on  me rkke jä  avaam isen  
jälkeen, on hävitettävä.

VASTA-AIHE
T u o t e  s i s ä l t ä ä  g e n t a m y s i i n i s u l f a a t t i a . 
Tarkoituksenmukaisia varokeinoja tulee käyttää sen 
varmistamiseksi, ettei potilas ole herkistynyt kyseiselle 
antibiootille.



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 z i j  bevorderl i jk z i jn voor de  
ontwikkel ing van een mense l i j k  embryo.  ECM  
is gebaseerd op bicarbonaat en bedoeld voor gebruik  
in een CO2-incubator. Het product bevat het antibioticum 
gentamicinesulfaat (10 μg/ml).

SAMENSTELLING
Zouten en ionen
Natriumchloride
Kaliumchloride
Magnesiumsulfaat
Calciumchloride
Antioxidant
Natriumcitraat
EDTA
Aminozuren
Taurine
Energiesubstraat
Natriumpyruvaat
Natriumlactaat
Glucose

pH-indicator
Fenolrood
Buffer
Natriumbicarbonaat
Antibioticum
Gentamicinesulfaat
Dipeptide
Alanyl-glutamine

Water
Farmaceutisch 
kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING
Early Cleavage Medium is membraangefilterd en op 
aseptische wijze verwerkt volgens productieprocedures 
die zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level 
(SAL) van 10-3.

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>

analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

BUFFERSYSTEEM
ECM maakt gebruik van natr iumbicarbonaat als 
buffersysteem. Dit product is speciaal ontwikkeld voor 
gebruik in een CO2-incubator.

GEBRUIKSAANWIJZING
TOEVOEGING VAN EIWITTEN
ECM bevat  geen eiwi tcomponenten.  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 vóór gebruik  
in een CO2-incubator worden opgewarmd tot 37 °C  
en geëquilibreerd tot de gewenste pH. 

Nadat het medium in een CO2-incubator voorverwarmd 
en geëquilibreerd 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, geëquilibreerd Early Cleavage Medium 

POLSKI

profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

rozwoju.
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przeznaczona do procedur, w których wykorzystywany 
2. Produkt zawiera 

antybiotyk w postaci siarczanu gentamycyny (10 μg/ml).

Sole i jony
Chlorek sodu
Chlorek potasu
Siarczan magnezu
Chlorek wapnia
Antyoksydant
Cytrynian sodu
EDTA
Aminokwasy
Tauryna
Substrat energetyczny
Pirogronian sodu
Mleczan sodu
Glukoza

Bufor

Antybiotyk
Siarczan 
gentamycyny
Dipeptyd
Alanylo-glutamina

Woda

i przetwarzana aseptycznie zgodnie z procedurami 
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SYSTEM BUFORA
W produkcie ECM jako system buforowania wykorzystywany 
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

 

uman este demonstrat. ECM este bazat pe bicarbonat 
 

un incubator cu CO2. antibioticul  
.

Sulfat de magneziu

Antioxidant
Citrat de sodiu
EDTA
Aminoacizi

Substrat energetic
Piruvat de sodiu
Lactat de sodiu

Indicator pH

Bicarbonat de sodiu
Antibiotic

Calitate WFI (water for 

val idat pentru a respecta un nivel de asigurare 
-3.

Fiecare lot de ECM este testat pentru a i se depista:
 Endotoxina pr in metoda Limulus Amebocyte  
 Lysate (LAL)
 Biocompatibi l i tatea pr in anal iza embrionului  

 

 

la cerere.

SISTEM TAMPON
 

de tamponare. Acesta este conceput special pentru 
utilizare într-un incubator cu CO2.

SUPLIMENTARE CU PROTEINE

 
 

 
 
 

ECHILIBRARE

2
înainte de folosire. 

incubator cu CO2

într-un vas nou cu mediul complet Early Cleavage 

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 aseptische technieken om besmettingsproblemen 
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 patiënt niet gevoelig is voor 
dit antibioticum.

rozwojowego (do 3 dni). 

programów medycznych.

 
w temperaturze od 2 do 8°C.

 
od otwarcia, gdy jest przechowywany w zalecanych 
warunkach, w temperaturze od 2 do 8°C.

przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu. 

zgodnie z jego przeznaczeniem. 

one zastosowanie.

 

PRZECIWWSKAZANIE

rodzaju antybiotyk.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor 

dvs. medical individual.

 

 

de 39 °C.

conceput acest dispozitiv. 

 
la trasabilitate, când este cazul.

de particule în suspensie, care este tulbure sau care  
nu are culoarea oranj palid.

interne.

A nu se utiliza prin injectare.

 



SVENSKA

EU – Obs! Endast för professionellt bruk

INDIKATIONER
Early Cleavage Medium (ECM) är avsett att användas 
i procedurer för assisterad befruktning som omfattar 
manipulation av humana gameter and embryon. 
Dessa procedurer innefattar användning av ECM som 
odlingsmedium t.o.m. utvecklingsdag 3.

PRODUKTBESKRIVNING
ECM är en modifiering av P-1 Medium som innehåller 
glukos, alanyl-glutamin samt EDTA, komponenter som 
visats främja utveckling av humana embryon. ECM  
är baserat på bikarbonat och framtaget för användning 
i en CO2-inkubator. Produkten innehåller antibiotikat 
gentamicinsulfat (10 μg/ml).

SAMMANSÄTTNING
Salter och joner
Natriumklorid
Kaliumklorid
Magnesiumsulfat
Kalciumklorid
Antioxidant
Natriumcitrat
EDTA
Aminosyror
Taurin
Energisubstrat
Natriumpyruvat
Natriumlaktat
Glukos

pH-indikator
Fenolrött
Buffert
Natriumbikarbonat
Antibiotikum
Gentamicinsulfat
Dipeptid
Alanyl-glutamin

Vatten
Vatten för injektion 
(WFI)

KVALITETSSÄKRING
Early Cleavage Medium är membranfi l trerat och 
aseptiskt bearbetat enligt tillverkningsförfaranden som 
har validerats för att uppfylla en sterilitetsnivå (Sterility 
Assurance Level, SAL) på 10-3.

Varje lot ECM testas med avseende på:
 endotoxin, med användning av LAL-metod (Limulus 
 Amebocyte Lysate)
 biokompatibi l i tet, med användning av analys  
 av musembryo (en cell)
 ster i l i tet ,  med användning av aktuel l t  USP- 
 sterilitetstest <71>

Alla resultat rapporteras på ett lotspecifikt analyscertifikat 
(Certificate of Analysis) som kan fås på begäran.

BUFFERTSYSTEM
I ECM används natriumbikarbonat som buffertsystem. 
Denna produkt är särskilt framtagen för användning  
i en CO2-inkubator.

BRUKSANVISNING
PROTEINTILLSATS
ECM innehåller inga proteinkomponenter. Bland 
allmänna laboratorieförfaranden ingår tillsats av protein 
vid användning av detta medium för odling av gameter 
och embryon. Mängden protein som tillsätts kan variera 
från laboratorium till laboratorium och är beroende  
av gameternas och embryonas bearbetnings-/tillväxtfas. 
Konsultera era individuella laboratorieprotokoll.

EKVILIBRERING
ECM (med tillsatt protein) ska värmas till 37 °C och 
ekvilibreras till önskat pH i en CO2-inkubator före 
användning. 

Efter att mediet förvärmts och ekvilibrerats i en CO2-
inkubator utförs fertilisering i en odlingsskål som 
innehåller ECM med proteintillsats. När fertilisering 
skett ska reproduktionsspecialisten överföra zygoten/
embryot till en ny skål med förvärmt, ekvilibrerat Early 
Cleavage Medium som innehåller önskad koncentration 
protein för tillväxtfasen. Låt embryot växa till önskat 
utvecklingsstadium (upp till 3 dagar). 

EESTI KEEL

ELi hoiatus: üksnes kutsealaseks kasutamiseks

NÄIDUSTUS KASUTAMISEKS
E a r l y  C l e a v a g e  M e d i u m  ( E C M )  o n  m õ e l d u d 
kasutamiseks abistatud viljastamisprotseduurides, 
mille käigus tehakse inimese suguraku ja embrüo 
manipulatsiooni. Need protseduurid hõlmavad ECM-i 
kasutamist kultuurisöötmena kuni 3. arengupäevani.

SEADME KIRJELDUS
ECM on P-1 Mediumi modifikatsioon, mis sisaldab 
glükoosi, alanüülglutamiini ja EDTA-d, koostisosi, 
millest on inimese embrüo arengus tõestatult kasu. 
ECM on vesinikkarbonaadi põhine ja on mõeldud 
protseduurideks, kus kasutatakse CO2 inkubaatorit. 
Toode sisaldab antibiootikumi gentamitsiinsulfaat 
(10 μg/ml).

KOOSTIS
Soolad ja ioonid
Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Magneesiumsulfaat
Kaltsiumkloriid
Antioksüdant
Naatriumtsitraat
EDTA
Aminohapped
Tauriin
Energia substraat
Naatriumpüruvaat
Naatriumlaktaat
Glükoos

pH-indikaator
Fenoolpunane
Puhver
Naatriumvesinik- 
karbonaat
Antibiootikum
Gentamitsiinsulfaat
Dipeptiid
Alanüülglutamiin

Vesi
WFI kvaliteet

KVALITEEDI TAGAMINE
Early Cleavage Medium on membraanfi ltreeritud  
ja aseptiliselt töödeldud valideeritud tootmismeetodite 
kohaselt, mis garanteerivad steri i lsuse tagamise 
tasandi (SAL) 10-3.

Igat ECM-i partiid on testitud järgmise suhtes:
 endotoksiini määramine limuluse amöbotsüüdi  
 lüsaadi (LAL) meetodil;
 bioühilduvus hiire embrüo analüüsiga 
 (üherakuline);
 steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Kõik tulemused on avaldatud konkreetset parti id 
puudutavas analüüsisertifikaadis, mida võite soovi 
korral taotleda.

PUHVERSÜSTEEM
E C M  k a s u t a b  p u h v e r d u s s ü s t e e m i n a 
naatriumvesinikkarbonaati.  See on spetsiaalselt  
loodud CO2 inkubaatoris kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND
VALGU LISAMINE
ECM ei sisalda valgulisi koostisosi. Laborite üldises 
praktikas on selle söötme kasutamisel suguraku- 
ja embrüokul tuur is et te nähtud valgu l isamine. 
Valgulisandite hulk võib laborites erineda ning see 
oleneb sugurakkude ja embrüote töötlemise/kasvatamise 
faasist. Juhinduge oma labori protokollidest.

TASAKAALUSTAMINE
ECM-i (koos lisatud valguga) tuleb enne kasutamist 
soojendada CO2-inkubaatoris temperatuurini 37 °C  
ja tasakaalustada soovitud pH-tasemeni. 

Pärast söötme eelsoojendamist ja tasakaalustamist 
CO2 inkubaatoris laske valgulisandiga ECM-i sisaldavas 
kultuuritassis toimuda viljastumisel. Pärast viljastumist 
peab viljastamisspetsialist sügoodi/embrüo üle viima 
uude, eelsoojendatud ja tasakaalustatud Early Cleavage 
Mediumi sisaldavasse tassi, mis sisaldab soovitud 
kontsentratsioonis valku kasvufaasiks. Lubage embrüol 
kasvada soovitud arengujärguni (kuni 3 päeva). 

För ytterligare information om användning av dessa 
produkter bör varje laboratorium konsultera sina egna 
laboratorieförfaranden och -protokoll som utvecklats och 
optimerats särskilt för det egna medicinska programmet.

FÖRVARINGSANVISNINGAR OCH 
HÅLLBARHET
Oöppnade flaskor ska förvaras i kylskåp vid 2–8 ºC.

Får ej frysas eller exponeras för temperaturer över 
39 °C.

Hållbarhet efter att flaskan har öppnats:
Produkten ska användas inom åtta (8) veckor efter 
öppnandet, vid förvaring i rekommenderad temperatur, 
2–8 ºC.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH 
VARNINGAR
Denna produkt är avsedd att användas av personal 
med utbildning i procedurer för assisterad befruktning. 
Dessa procedurer innefattar den avsedda tillämpning 
som denna produkt är avsedd för. 

Den institution där denna produkt används ansvarar 
för att upprätthålla produktens spårbarhet och måste 
följa nationella förordningar avseende spårbarhet där 
så är tillämpligt.

Använd inga flaskor med medium som innehåller 
partiklar, är grumliga eller som inte är ljust orangefärgade.

FÖRSIKTIGHET! Ammoniak har visats inducera  
retarderad embryoutveckling in vitro, särskilt vad gäller 
utvecklingen av den inre cellmassan.

För att undvika problem med kontamination, hantera 
mediet med aseptisk teknik och kassera eventuellt 
oanvänt medium som visar några som helst tecken  
på kontaminering efter att flaskan eller ampullen 
öppnats.

KONTRAINDIKATIONER
Produkten innehåller gentamicinsulfat. Adekvata 
försiktighetsåtgärder ska vidtas för att säkerställa att 
patienten inte är allergisk mot detta antibiotikum.

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

SÄILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Säilitage avamata pudeleid jahutatult temperatuuril 
2–8 ºC.

Ärge külmutage ega hoidke temperatuuril üle 39 °C.

Ajaline kehtivus pärast pudeli avamist:
toode tuleb ära kasutada 8 nädala jooksul pärast 
avamist, kui seda säilitatakse soovitatud tingimustes 
2–8 °C juures.

ETTEVAATUSABINÕUD JA HOIATUSED
See seade on mõeldud kasutamiseks personalile, kes 
on saanud väljaõppe abistatud viljastamisprotseduuride 
alal. Need protseduurid hõlmavad seadme sihtotstarbelist 
kasutamist. 

Vahendit kasutav asutus vastutab toote jälgitavuse eest 
ja peab vajaduse korral järgima jälgitavust puudutavaid 
riiklikke eeskirju.

Ärge kasutage söödet pudelist, milles on märgata 
osakesi või hägusust või milles sisalduva söötme värvus 

ETTEVAATUST! On näidatud, et ammoonium põhjustab 
embrüo, eriti sisemise rakumassi in vitro arengu 
aeglustumist.

Saastumise vältimiseks käsitsege vahendeid aseptilist 
tehnikat kasutades ja visake sööde ära, kui sellel pärast 
avamist ilmneb saastumise märke.

VASTUNÄIDUSTUS
Toode sisaldab gentamitsiinsulfaati. Tuleb rakendada 
sobivaid ettevaatusabinõusid, et patsient ei oleks selle 
antibiootikumi suhtes ülitundlik.



MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizárólag professzionális 
felhasználásra.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
Az Early Cleavage Medium (ECM) olyan asszisztált 
reprodukciós eljárásokban való alkalmazásra szolgál, 
ami magába foglalja a humán gaméták és embriók 
m a n i p u l á l á s á t .  A z  e l j á r á s o k  r é s z e  a z  E C M 

3. napjáig.

TERMÉKISMERTETÉS
Az ECM a P-1 Medium módosítása, amely glükózt, alanil-

 

alapú médium, amelyet CO2-inkubátorban végzett 
eljárásokra terveztek. A termék gentamicin-szulfát 
antibiotikumot (10 μg/ml) tartalmaz.

ÖSSZETÉTEL
Sók és ionok
Nátrium-klorid
Kálium-klorid
Magnézium-szulfát
Kalcium-klorid
Antioxidáns
Nátrium-citrát
EDTA
Aminosavak
Taurin
Energiaszubsztrát
Nátrium-piruvát
Nátrium-laktát
Glükóz

pH-indikátor
Fenolvörös
Puffer
Nátrium-bikarbonát
Antibiotikum
Gentamicin-szulfát
Dipeptid
Alanil-glutamin

Víz
Injekcióhoz való 

 
és aszeptikus technikával készült a 10-3 sterilitásbiztonsági 

Az ECM minden gyártási tételét tesztelik az alábbiakra:

 módszerrel;
 biokompatibilitásra egérembrió assay-vel 
 (egy sejtes);
 sterilitásra a jelenlegi Amerikai Gyógyszerkönyv  
 <71> sterilitási vizsgálatával;

PUFFERRENDSZER
Az ECM nátrium-bikarbonátot használ pufferrendszerként. 
Ezt speciálisan CO2-inkubátorban való használatra 
tervezték.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
FEHÉRJEKIEGÉSZÍTÉS
Az ECM nem tartalmaz fehérjekomponenseket. Ennek 
a médiumnak a gaméta- vagy embriótenyésztésre 
való alkalmazásakor általános laboratórium gyakorlat  

a gaméták és embriók feldolgozási/növekedési fázisától. 
Nézze meg a saját egyéni laboratóriumi protokolljában.

EKVILIBRÁCIÓ
A (fehérjékkel kiegészített) ECM-et melegítse 37 °C-

2-inkubátorban ekvilibrálja  
a kívánt pH-ra. 

2
ekvilibrálás után hagyja létrejönni a megtermékenyítést 
a  f ehé r j éve l  k i egész í t e t t  ECM-e t  t a r t a lmazó 

reproduktív specialistának át kell helyeznie a zigótát/

Early Cleavage Mediumot tartalmaz, a növekedési 

 Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

3 brendimo dienas.

CO2 inkubatorius. antibiotiko 
gentamicino sulfato (10 μg/ml).

Druskos ir jonai
Natrio chloridas
Kalio chloridas
Magnio sulfatas
Kalcio chloridas
Antioksidantas
Natrio citratas
EDTA

Taurinas
Energetinis substratas
Natrio piruvatas
Natrio laktatas

pH indikatorius
Fenolio raudonasis
Buferinis tirpalas
Natrio bikarbonatas
Antibiotikas
Gentamicino sulfatas
Dipeptidas
Alanilo glutaminas

Vanduo
Injekcinio vandens 

metodus, patvirtintus 10–3

(SAL) atitikti.

metodus:
 
 

 

2 inkubatoriuje.

NAUDOJIMO NURODYMAI
PAPILDYMAS BALTYMINIAIS PRIEDAIS

su baltyminiais priedais. Papildymo baltyminiais priedais 

PUSIAUSVIRINIMAS
2 

2 

priedais papildyta ECM, leiskite vykti apvaisinimo 

Cleavage Medium“ terpe, kurioje yra pageidaujama 

fázisban szükséges fehérjekoncentrációval. Hagyja  

stádiumot (legfeljebb 3 napig). 

A termékek használatára vonatkozó további részletekért 
minden laboratóriumnak a saját laboratóriumi eljárásait 
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket 
specifikusan a saját orvosi programjukhoz hoztak létre 
és optimalizáltak.

TÁROLÁSI UTASÍTÁSOK ÉS STABILITÁS

között.

Ne fagyassza le ,  és ne tegye k i  39 °C fe let t i 

Felbontás után eltartható:
A termék felbontás után az ajánlott 2–8 °C között tárolva 
nyolc (8) hétig használható fel.

ÓVINTÉZKEDÉSEK  
ÉS FIGYELMEZTETÉSEK
Ezt a terméket az asszisztált reprodukciós eljárásokban 
képzett személyzet általi felhasználásra szánták. Ezen 
eljárások közé tartozik az az alkalmazás is, amelyre ezt 
a terméket szánták. 

Ne használja a médium olyan üvegét, amely részecskék 
jelenlétét, zavarosságot mutat, vagy nem halvány 

VIGYÁZAT!  Az ammóniumról  k imutat ták,  hogy 
in vitro, 

A szennyezéssel  járó problémák elkerülésének 
érdekében kezelje aszeptikus technikák alkalmazásával, 

jeleit mutató felesleges tápoldatot.

ELLENJAVALLAT

megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizált erre  
az antibiotikumra.

programos nuostatas.

po atidarymo, jei jis laikomas rekomenduojamomis 

 

In vitro

KONTRAINDIKACIJOS

TÜRKÇE

AB Dikkat: 

Early Cleavage Medium (ECM) ürününün insan gamet 

alanin-glutamin ve EDTA içeren bir modifikasyondur. 
2 inkübatörü kullanan 

 Ürün Gentamisin Sülfat 
.

Sodyum Klorür
Potasyum Klorür
Magnezyum Sülfat
Kalsiyum Klorür
Antioksidan
Sodyum Sitrat
EDTA
Amino Asitler
Taurin

Sodyum Piruvat
Sodyum Laktat
Glukoz

pH Göstergesi

Tampon
Sodyum Bikarbonat
Antibiyotik
Gentamisin Sülfat
Dipeptit
Alanil-Glutamin

Su
Enjeksiyonluk Su 
Kalitesi

Early Cleavage Medium, 10-3

 

 Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile  
 endotoksin 
 Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk 
 (tek hücreli)
 Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

ECM tamponlama sistemi olarak sodyum bikarbonat 
 Bu ürün özellikle bir CO2 inkübatöründe 

DENGELEME

2
dengelenmelidir. 

2 inkübatöründe 

bekleyin. 
zigotu/embriyoyu büyüme evresi için istenen protein 

büyümesine imkan verin (en fazla 3 gün). 

ÖNLEMLER VE UYARILAR

uygulama dahildir. 

izlenebil ir l ikle i lgi l i  ulusal düzenlemelere uymak 

kontaminasyon bulgusu gösteren herhangi bir fazla 



Upozornenie v EÚ:

POPIS ZARIADENIA
ECM je modifikáciou P-1 Medium, ktoré obsahuje 

2. Produkt 
obsahuje antibiotikum gentamicínsulfát (10 μg/ml).

Soli a ióny
chlorid sodný
chlorid draselný

chlorid vápenatý
Antioxidant
citrát sodný
EDTA
Aminokyseliny
taurín
Energetický substrát
pyruvát sodný
laktát sodný
glukóza

Indikátor pH

Pufer

sodný
Antibiotikum
gentamicínsulfát
Dipeptid
alanylglutamín

Voda
kvalita vody  
na injekciu

KONTROLA KVALITY
Early Cleavage Medium je filtrované cez membránu 

sterility (SAL) 10-3.

 endotoxínov pomocou testu amébocytového lyzátu  
 z ostrorepa amerického (LAL)

 (jednobunkových)
 sterility pomocou aktuálneho testu sterility USP <71>

PUFROVÝ SYSTÉM

CO2.

DOPLNENIE BIELKOVÍN

a závisí od fázy spracovania/rastu gamét a embryí. 

USTÁLENIE

2. 

CO2
miske, ktorá obsahuje ECM doplnené o bielkoviny. 

 

ustáleným Early Cleavage Medium, obsahujúcim 

laboratórnych postupov a protokolov, ktoré bol i 

individuálny medicínsky program.

POKYNY NA UCHOVÁVANIE A STABILITU

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotám nad 39 °C.

 
A VAROVANIA

 
 

farbu.

vyvoláva spomalený vývoj embrya in vitro, konkrétne 
pri vývoji vnútornej bunkovej hmoty.

Aby nevznikli problémy s kontamináciou, manipulujte 
s médiom pomocou aseptických techník a zlikvidujte 

známky kontaminácie po otvorení.

KONTRAINDIKÁCIE
Tento produkt obsahuje gentamicínsulfát. Musia sa 

antibiotikum.

 

CO2
.

EDTA

 

 
-3.
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2

2

 

 

 

 

 

 

 



HRVATSKI

 samo za profesionalnu 
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Medij Early Cleavage Medium (ECM) namijenjen je za 
upotrebu u postupcima potpomognute oplodnje koji 

 
 

OPIS PROIZVODA

da koriste razvoju ljudskog zametka. ECM je proizvod  

kojih se upotrebljava CO2 inkubator. 
antibiotik gentamicinsulfat (10 μg/ml).

SASTAV
Soli i ioni
Natrijev klorid
Kalijev klorid
Magnezijev sulfat
Kalcijev klorid
Antioksidans
Natrijev citrat
EDTA
Aminokiseline
Taurin
Energetski supstrat
Natrijev piruvat
Natrijev laktat
Glukoza

pH indikator
Fenol crveno
Pufer
Natrijev 
hidrogenkarbonat
Antibiotik
Gentamicinsulfat
Dipeptid
Alanil-glutamin

Voda
Kvaliteta u skladu  
s propisanom za vodu 
za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE
Medij Early Cleavage Medium membranski je filtriran  

sterilnosti (SAL) koja iznosi 10-3.

Svaka proizvodna serija ECM-a testira se na:
 endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni  
 lizat (LAL)

 

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 

2 
inkubatoru.

UPUTE ZA UPOTREBU
DODAVANJE PROTEINA

medij upotrebljava za uzgoj kultura gameta i zametaka. 

do laboratorija, a ovisi o fazi obrade/uzgoja gameta 

svojeg laboratorija.

ECM (kojem je dodan protein) potrebno je zagrijati  
2 inkubatoru 

prije upotrebe. 

2 

reproduktivne medicine mora prenijeti zigotu/zametak 
 

koncentracijom proteina za fazu rasta. Potrebno  

(do 3 dana). 

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki 

postupcima i protokolima koji su posebno razvijeni  
i  opt imirani  za medic inski  program upravo tog 
laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU I STABILNOST

od 2 °C do 8 °C.

Rok valjanosti nakon otvaranja boce:
proizvod se mora iskoristiti u roku od osam (8) tjedana 

na 2 °C do 8 °C.

MJERE OPREZA I UPOZORENJA

je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje. 

ovaj proizvod. 

Ustanova u kojoj se upotrebl java 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 

usporavanje razvoja zametka in vitro, posebice razvoja 

KONTRAINDIKACIJA

 
da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik.

MALTI

 

l-manipulazzjoni ta’ gameti u embrijuni umani. Dawn  
 

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT
ECM huwa modif ikazzjoni ta’ P-1 Medium l i  f ih 
komponenti ta’ glucose, alanyl-glutamine u EDTA li 

2. Il-prodott fih 
l-antibijotiku Gentamicin Sulfate (10 μg/mL).

Sodium Chloride
Potassium Chloride
Magnesium Sulfate
Calcium Chloride
Antiossidant
Sodium Citrate
EDTA

Taurine

Sodium Pyruvate
Sodium Lactate
Glucose

Indikatur tal-pH
Phenol Red
Bafer
Sodium Bicarbonate
Antibijotiku
Gentamicin Sulfate
Dipeptide
Alanyl-Glutamine

Ilma
Kwalità tal-WFI (Ilma 

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITÀ
 

-3.

 Amebocyte Lysate (LAL)

 Steri l i tà permezz tat-Test ta’ Steri l i tà attwali  
 tal-USP <71>

SISTEMA TA’ BAFER

tal-CO2.

SUPPLIMENTAZZJONI BIL-PROTEINI

ta’ laboratorju tinkludi s-supplimentazzjoni bil-proteini 
 

u embrijuni. L-ammont ta’ supplimentazzjoni bil-proteini 
jista’ jvarja bejn laboratorji differenti u jiddependi fuq 

EKWILIBRAZZJONI

f’inkubatur tal-CO2

f’inkubatur tal-CO2
ta’ tkabbir li jkun fih ECM issupplimentat bil-proteini. Malli 

 

 
U L-ISTABBILTÀ

 
ta’ bejn 2º sa 8ºC.

 

ta’ bejn 2° sa 8°C.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

 
 

KONTRAINDIKAZZJONI

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO
Medij Early Cleavage Medium (ECM) je namenjen 
za uporabo v postopkih asist irane reprodukci je,  

za kulture do 3. dneva razvoja.

ECM je modifikacija medija P-1 Medium z vsebnostjo 
g lukoze,  a lani lg lu tamina in  EDTA, komponent ,  
ki dokazano koristijo razvoju humanih embrijev. Medij 
ECM je formuliran na osnovi bikarbonata in zasnovan  
za postopke, pri katerih se uporablja CO2-inkubator. 
Izdelek vsebuje ant ib iot ik gentamicini jev sul fat  
(10 μg/ml).

SESTAVA
Soli in ioni
Natrijev klorid
Kalijev klorid
Magnezijev sulfat
Kalcijev klorid
Antioksidant
Natrijev citrat
EDTA
Aminokisline
Tavrin
Energijski substrat
Natrijev piruvat
Natrijev laktat
Glukoza

Indikator vrednosti pH

Pufer
Natrijev bikarbonat
Antibiotik
Gentamicinijev sulfat
Dipeptid
Alanilglutamin

Voda
Kakovost, ki ustreza 
vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI
Medij Early Cleavage Medium je membransko filtriran in 

postopki za zagotavljanje stopnje sterilnosti (SAL) 10-3.

Vsaka serija medija ECM je testirana glede:
 prisotnosti endotoksinov z reagentom LAL (Limulus  
 Amebocyte Lysate),

 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 

v CO2-inkubatorju.

NAVODILA ZA UPORABO
DODAJANJE BELJAKOVIN

kadar se ta medij uporablja pri gojenju gamet in embrijev. 

razlikuje in je odvisna od faze obdelave/gojenja gamet 
 

Medij ECM (z dodanimi beljakovinami) je treba pred 

vrednost pH v CO2-inkubatorju. 

2-
inkubatorju, opravite oploditev v posodi za gojenje kultur, 
ki vsebuje medij ECM z dodatkom beljakovin. Ko pride  
do oploditve, mora strokovnjak za reproduktivno 
medicino prenest i  z igoto/embri j  v novo posodo  

 

 

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 shranju j te v h ladi ln iku pr i 
temperaturi od 2 do 8 °C.

Ne zamrzujte in ne izpostavl jaj te temperaturam  
nad 39 °C.

Uporabnost po odprtju steklenice:
 

(od 2 do 8 °C), ga je treba porabiti v 8 tednih od odprtja.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.  
 

 

kjer je to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice z medijem, v kateri 

OPOZORILO: Amonij dokazano zavira razvoj embrijev 
in vitro

 

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


