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INDICATION FOR USE

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) is
intended for use in assisted reproductive procedures
which include human gamete and embryo manipulation.
These procedures include the use of CSCM-C as a
culture medium from fertilization through day 5/6 of
development in vitro.

DEVICE DESCRIPTION

Continuous Single Culture Complete is a novel solution
optimized for use in an uninterrupted culture system
without dish change or medium renewal.

CSCM-C contains Human Serum Albumin (HSA) for
a final total protein concentration of 5 mg/mL and the
antibiotic Gentamicin Sulfate (10 pg/mL).

COMPOSITION:
Salts & lons Amino Acids
Sodium Chloride Alanine
Potassium Chloride Asparagine
Calcium Chloride Aspartic Acid
Magnesium Sulfate Glutamic Acid
Potassium Phosphate Glycine
Buffer Proline
Sodium Bicarbonate Serine
Arginine

Enﬂym Cystine
Sodium Pyruvate Histidine
Glucose Isoleucine
Sodium Lactate Leucine
Antioxidant Lysine
EDTA Methionine
Sodium Citrate Phenylalanine
Dipeptide Threonine
Alanyl-Glutamine Tryptophan

. Tyrosine
pH Indicator )
Phenol Red Protein '

— Human Serum Albumin

Antibiotic Water
Gentamicin Sulfate ﬁ)uality

QUALITY ASSURANCE

CSCM-C is membrane filtered and aseptically processed
according to manufacturing procedures which have been
validated to meet a sterility assurance level (SAL) of 10°.

Each lot of CSCM-C is tested for:
Endotoxin by Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
methodology (< 0.25 EU/mL)
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay (one-cell at
280% expanded blast 96h) .
Sterility by the current USP Sterility Test <71>
Human Sperm Survival Assay (HSSA) (270% motility
at 24h).

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

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

DIRECTIONS FOR USE

CSCM-C is a complete, ready-to-use medium containing
Human Serum Albumin (HSA). Itis not necessary to add
any protein before use.

EQUILIBRATION
CSCM-C should be pre-warmed to 37°C and equilibrated
to the desired pH overnight in a 5-6% CO, incubator prior
to use. A sufficient volume of medium is required so that
oocyte recovery, insemination and embryo culture dishes
can be prepared.

The following are general procedures for the indications
for use of CSCM-C.

Fertilization:

On the day before oocyte retrieval, prepare
insemination dishes with CSCM-C overlayed with oil
and pre-equilibrate overnight to 37°C in a CO, incubator.
Immediately upon oocyte collection and identification,
place oocytes into the pre-equilibrated medium and
return to the incubator for the desired period (1-4 hours)
prior to insemination by conventional IVF or ICSI.

Conventional IVF:

1. It is recommended to aseptically dispense 50,000
- 100,000/mL motile sperm per microdroplet
containing 1-3 oocytes.

2. Return the insemination dish to the incubator and
check for normal fertilization 16-20 hours post
insemination.

Intracytoplasmic Sperm Injection (ICSl):

1. Following at least 1 hour post oocyte denuding (and
no more than 4 hours following oocyte retrieval),
remove denuded oocytes from incubator and
inseminate with sperm per standard ICSI protocol
for your individual laboratory.

2. Immediately following insemination, place 1-3
inseminated oocytes into a fresh drop of the pre-
equilibrated insemination dish, return dish to the
incubator and check for normal fertilization 16-20
hours post insemination.

Embryo Culture:

On the day of fertilization (one day prior to fertilization
assessment), prepare embryo culture dishes with
CSCM-C overlayed with oil and pre-equilibrate overnight
to 37°C in a 5-6% CO, incubator.

Following fertilization assessments with the identification
of the presence of normal fertilization (two pronuclei and
two polar bodies), transfer 2PN zygotes into the pre-
equilibrated CSCM-C culture dish previously prepared.
It is recommended to allow the embryos to grow in
a continuous, uninterrupted culture system, without
changing medium, until the desired developmental stage
is reached (up to day 5/6 of development).

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 eight (8) weeks from
opening.

As human source material is present in the product it
may develop some protein precipitate during storage or
in culture over time. This protein precipitate is not known
to have an effect on product performance.

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.

Not for injection use.

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

EU: Standard measures to prevent infections resulting
from the use of medicinal products prepared from human
blood or plasma include selection of donors, screening
of individual donations and plasma pools for specific
markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/ removal of
viruses. Despite this, when medicinal products prepared
from human blood or plasma are administered, the
possibility of transmitting infective agents cannot
be totally excluded. This also applies to unknown
or emerging viruses and other pathogens. There
are no reports of proven virus transmissions with
albumin manufactured to European Pharmacopoepia
specifications by established processes. It is strongly
recommended that every time FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. Reproductive Media Products culture media are
administered to a patient, the name and batch number
of the product are recorded in order to maintain a link
between the patient and the batch of the product.

US: CSCM-C contains Human Serum Albumin (HSA).
Human source material used in the manufacture of this
product has been tested by FDA-licensed kits and found
to be non-reactive to the antibodies to Hepatitis C (HCV),
and antibodies to Human Immunodeficiency Virus (HIV).
However, no test method offers complete assurance that
products derived from human sources are noninfectious.
Handle all human source material as if it were capable
of transmitting infection, using universal pre-cautions.
Donors of the source material have also been screened
for CJD.

CONTRAINDICATION

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



DEUTSCH

EU-VORSICHTSHINWEIS: Nur fiir den
professionellen Einsatz.

INDIKATIONEN

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
ist fir den Einsatz in assistierten Reproduktions-
verfahren vorgesehen, darunter Gameten- und
Embryomanipulation. Diese Verfahren beinhalten die
Anwendung von CSCM-C als Kulturmedium ab
Fertilisation bis einschlieBlich Tag 5/6 der Entwicklung
in vitro.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Continuous Single Culture Complete ist eine
neuartige Losung, die fur die Verwendung in einem
ununterbrochenen Kultursystem ohne Auswechseln der
Schale oder Erneuerung des Mediums optimiert wurde.

CSCM-C enthélt Humanalbumin (HSA) fiir eine
endgiiltige Gesamtproteinkonzentration von 5 mg/ml und
das Antibiotikum Gentamicinsulfat (10 pg/ml).

ZUSAMMENSETZUNG:
Salze und lonen Aminoséuren
Natriumchlorid Alanin
Kaliumchlorid Asparagin
Calciumchlorid Asparaginséaure
Magnesiumsulfat Glutaminsaure
Kaliumphosphat Glycin
Puffer Prolin
Natriumbicarbonat Serin
X Arginin
M Cystin
Natriumpyrovat Histidin
Glukose Isoleucin
Natriumlactat Leucin
Antioxidans Lysin
EDTA Methionin
Natriumcitrat Phenylalanin
Dipeptid Threonin
Alanyl-Glutamin Tryptophan
. Tyrosin
PpH-Indikator .
Phenolrot Protein .
. Humanalbumin
Amlblou!(qm Wasser
Gentamicinsulfat Wasser fiir

Injektionszwecke (WFI)

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrange-
filterten CSCM-C erfolgt in Ubereinstimmung mit
Fertigungsverfahren, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10 aufweisen.

Jede CSCM-C-Charge wird auf Folgendes gepriift:
Endotoxine durch Limulus-Amoebozyten-
Lysat-Nachweis (LAL-Methode) (< 0,25 EU/ml)
Biokompatibilitét durch Mausembryo-Assay (einzellig
bei 2 80 % expandierter Blastozysten nach 96 h)
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>
Humanspermien-Uberlebensassay (HSSA)
(270 % Motilitét nach 24 h)

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

PUFFERSYSTEM

CSCM-C verwendet Natriumbicarbonat als Puffersystem.
Dieses ist spezifisch fiir den Einsatz in einem
CO,-Inkubator vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

CSCM-C ist ein gebrauchsfertiges Komplettmedium mit
Humanalbumin (HSA). Vor dem Gebrauch muss kein
Protein zugesetzt werden.

AQUILIBRIERUNG

CSCM-C ist vor Gebrauch auf 37 °C zu erwérmen und
Uber Nachtin einem Inkubator mit 5 bis 6 % CO, auf den
gewiinschten pH-Wert zu &quilibrieren. Es wird eine
ausreichende Menge Medium benétigt, damit die
Oozytengewinnungs-, Inseminations- und Embryo-
Kulturschalen vorbereitet werden kdnnen.

Im Folgenden sind allgemeine Verfahren fir die
Indikationen von CSCM-C aufgefiihrt.

Fertilisation:

Am Tag vor der Oozytenentnahme die Inseminations-
schalen mit CSCM-C mit einem Ol-Overlay vorbereiten
und dber Nacht bei 37 °C in einem CO,-Inkubator
voréquilibrieren. Unmittelbar nach Entnahme und
Identifikation von Oozyten diese in das voraquilibrierte
Medium geben und fiir den gewiinschten Zeitraum
(1-4 Stunden) vor der Insemination per herkémmlichem
IVF- oder ICSI-Verfahren wieder in den Inkubator stellen.

Herkdmmliches IVF-Verfahren:

1. Eswird empfohlen, motile Spermien mit einer Dichte
von 50.000-100.000/ml unter Einhaltung aseptischer
Kautelen pro Mikrotrépfchen mit 1-3 Oozyten
abzugeben.

2. Die Inseminationsschale wieder in den Inkubator
stellen und 16-20 Stunden nach Insemination auf
normale Fertilisation priifen.

Intracytoplasmatische Spermieninjektion

(ICSl):

1. Mindestens 1 Stunde nach dem Denudieren der
Oozyten (und héchstens 4 Stunden nach
Oozytenentnahme) die denudierten Oozyten aus
dem Inkubator nehmen und per in lhrem Labor
geltendem ICSI-Standardprotokoll mit Spermien
befruchten.

2. Unmittelbar nach der Insemination 1-3 befruchtete
Oozyten in ein frisches Trépfchen der
voréquilibrierten Inseminationschale geben,
die Schale wieder in den Inkubator stellen und
16-20 Stunden nach der Insemination auf normale
Fertilisation priifen.

Embryokultur:

Am Tag der Fertilisation (ein Tag vor der
Fertilisationsbeurteilung) Embryokultur-Schalen mit
CSCM-C mit einem Ol-Overlay vorbereiten und iber
Nacht bei 37 °C in einem Inkubator mit 5 bis 6 % CO,
voraquilibrieren.

Nach den Fertilisationsheurteilungen mit Feststellung
des Vorhandenseins einer normalen Fertilisation (zwei
Pronuclei und zwei Polkdrper) 2PN-Zygoten in die zuvor
vorbereitete voraquilibrierte CSCM-C-Kulturschale
transferieren. Es wird empfohlen, die Embryos in einem
kontinuierlichen, ununterbrochenen Kultursystem ohne
Mediumwechsel wachsen zu lassen, bis das gewtinschte
Entwicklungsstadium erreicht ist (bis zu Tag 5/6
der Entwicklung).

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

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT

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

Nicht einfrieren oder Temperaturen iber 39 °C
aussetzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:
Nach dem Offnen ist das Produkt innerhalb von
acht (8) Wochen zu verwenden.

Da menschliches Ausgangsmaterial in dem
Produkt vorhanden ist, kann sich wéhrend der Lagerung
oder Kultivierung im Laufe der Zeit etwas
Proteinniederschlag bilden. Es ist nicht bekannt, dass
dieser Proteinniederschlag die Produktleistung
beeinflusst.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

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

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

Flaschen mit Medium, das sichtbare Partikel enthalt,
getribt oder nicht hellorange geférbt ist, nicht
verwenden.

Nicht injizieren.

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

EU: Zu den StandardmaRnahmen zur Prévention von
Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehdren die Auswahl der Spender, die Untersuchung
der einzelnen Blutspenden und der Plasmapools
hinsichtlich spezifischer Infektionsmarker und die
Durchfihrung wirksamer Schritte wahrend der
Herstellung zur Inaktivierung/Entfernung von Viren.
Dessen ungeachtet kann die Mdaglichkeit der
Ubertragung infektioser Erreger bei Verabreichung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt sind, nicht ganzlich ausgeschlossen werden.
Dies gilt auch fiir unbekannte oder neu auftretende Viren
und sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte tiber
bestatigte Virusiibertragungen mit Albumin vor, das nach
den Spezifikationen des Europdischen Arzneibuchs mit
etablierten Verfahren hergestellt wurde. Es wird dringend
empfohlen, dass bei jeder Verwendung eines
Reproduktionsmediums von FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. fur Patienten der Name und die Chargenbezeichnung
des Produktes protokolliert werden, um nachverfolgen
zu kénnen, welche Produktcharge bei welchem
Patienten angewendet wurde.

USA: CSCM-C enthalt Humanalbumin (HSA). Fir die
Herstellung dieses Produkts verwendetes Material
menschlichen Ursprungs wurde mit von der FDA
zugelassenen Testkits gepriift und erwies sich als nicht
reaktiv im Hinblick auf Antikdrper gegen Hepatitis C
(HCV) und Antikérper gegen das humane
Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren kann
jedoch mit vollstandiger Sicherheit ausschlieRen, dass
Produkte menschlichen Ursprungs infektios sind. Alle
Materialien menschlichen Ursprungs sind unter
Einhaltung der universellen VorsichtsmaRnahmen so zu
handhaben, als ob sie eine Infektion iibertragen kénnten.
Spender der Ausgangsmaterialien wurden auch auf
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) uberprift.

KONTRAINDIKATIONEN

CSCM-C enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat.
Es ist anhand angemessener Vorsichtsmanahmen
sicherzustellen, dass der Patient keine Sensitivitat
gegeniiber diesem Antibiotikum aufweist.

ITALIANO

AVVERTENZA PER L’UE: solo per uso
professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

Il terreno Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
¢ indicato per I'uso nelle tecniche di riproduzione
assistita che prevedono la manipolazione di gameti e di
embrioni umani. Tali tecniche includono I'uso di CSCM-C
come terreno di coltura dalla fecondazione al giorno 5/6
dello sviluppo embrionale in vitro.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Continuous Single Culture Complete & una soluzione
innovativa ottimizzata per I'uso nel contesto di un
sistema di coltura ininterrotto, senza cambi di piastra
né ricambio di terreno.

Il terreno CSCM-C contiene albumina sierica umana
(HSA) per una concentrazione proteica totale finale
di 5 mg/ml e I'antibiotico gentamicina solfato (10 pg/ml).

COMPOSIZIONE

Sali e ioni Aminoacidi
Cloruro di sodio Alanina
Cloruro di potassio Asparagina
Cloruro di calcio Acido aspartico
Solfato di magnesio Acido glutammico
Fosfato di potassio Glicina
Tampone Prolina
Bicarbonato di sodio Serina
X . Arginina

Substrati energetici Cistina
Plruvatg di sodio stidina
Glucosio Isoleucina
Lattato di sodio Leucina
Antiossidante Lisina
EDTA Metionina
Citrato di sodio Fenilalanina
Dipeptide Treonina
Alanil-glutammina Triptofano

] ) Tirosina
Indicatore di pH .
Rosso fenolo Proteina

. Albumina sierica umana
Amlblou_cq Acaqua
Gentamicina solfato QLQualité WFI (Acqua

per iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

Il terreno CSCM-C 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 CSCM-C & stato sottoposto a test
specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del lisato
di amebociti di Limulus (LAL) (0,25 EU/mI);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni di topo
(embrioni unicellulari con 280% di blastocisti espanse
a 96 ore);
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>;
la sopravvivenza degli spermatozoi umani, mediante
test di sopravvivenza spermatica (270% della motilita
originale a 24 ore).

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

SISTEMA TAMPONE

Il terreno CSCM-C utilizza bicarbonato di sodio come
sistema tampone, ed € appositamente formulato per
I'uso in un incubatore a CO,.

ISTRUZIONI PER L'USO

CSCM-C & un terreno completo, pronto per l'uso,
contenente albumina sierica umana (HSA). Non
€ necessaria |'integrazione proteica prima dell'uso.

BILANCIAMENTO

Prima dell'uso, pre-riscaldare il terreno CSCM-C a 37 °C
e hilanciarlo al pH desiderato nel corso della notte in un
incubatore al 5-6% di CO,. Usare un volume di terreno
sufficiente ai fini della preparazione delle piastre per
il recupero degli ovociti, I'inseminazione e la coltura
degli embrioni.

Le seguenti sono procedure generali basate sulle
indicazioni per 'uso del terreno CSCM-C.

Fecondazione

Il giorno prima del prelievo degli ovociti, preparare le
piastre per I'inseminazione con terreno CSCM-C
ricoperto con uno strato di olio; nel corso della notte,
pre-equilibrare le piastre a 37 °C in un incubatore a CO,.
Immediatamente dopo la raccolta e I'identificazione degli
ovociti, collocarli nel terreno pre-equilibrato e rimettere
la piastra nell'incubatore; incubarla per il periodo
di tempo desiderato (1-4 ore) prima di procedere
allinseminazione nel contesto di una FIV convenzionale
o di una FIV con ICSI (iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi).

FIV convenzionale

1. Dispensare in modo asettico gli spermatozoi (a una
concentrazione consigliata di 50.000-100.000
spermatozoi mobili/ml) su ciascuna microgoccia
contenente da 1 a 3 ovociti.

2. Rimettere la piastra per inseminazione
nell'incubatore; controllarla a 16-20 ore
dall’inseminazione per constatare la normale
fecondazione degli ovociti.

FIV con ICSI

1. Almeno 1 ora dopo la decumulazione degli ovociti
(ma non piu di 4 ore dopo il prelievo degli stessi),
estrarre gli ovociti decumulati dall'incubatore ed
eseguirne I'inseminazione con spermatozoi in base
al protocollo ICSI standard del laboratorio
di appartenenza.

2. Immediatamente dopo I'inseminazione, collocare da
1 a 3 ovociti inseminati in una goccia fresca sulla
piastra per inseminazione pre-equilibrata; rimettere
la piastra nell'incubatore e controllarla a 16-20 ore
dall'inseminazione per constatare la normale
fecondazione degli ovociti.

Coltura degli embrioni

Il giorno della fecondazione (un giorno prima
della verifica della fecondazione), preparare le piastre
per la coltura degli embrioni con terreno CSCM-C
ricoperto con uno strato di olio; nel corso della notte,
pre-equilibrare le piastre a 37 °C in un incubatore
al 5-6% di CO,.

Dopo la verifica della fecondazione con I'identificazione
di ovociti normalmente fecondati (presenza di due
pronuclei e due globuli polari), trasferire gli zigoti a 2PN
nella piastra di coltura con terreno CSCM-C pre-
equilibrato preparata in precedenza. Si consiglia
di consentire la crescita degli embrioni in un sistema
di coltura continuo e ininterrotto, senza alcun cambio
di terreno, fino al raggiungimento dello stadio dello
sviluppo desiderato (non oltre al giorno 5/6 dello
sviluppo).

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 compresa tra2 °C e 8 °C.

Non congelare o esporre a temperature superiori
a39°C.

Stabilita dopo I'apertura del flacone:
Il prodotto deve essere utilizzato entro otto (8) settimane
dall'apertura.

Il prodotto contiene materiale di origine umana;
nel tempo & quindi possibile assistere alla formazione
di precipitato proteico in fase di conservazione o di
coltura. Questo precipitato proteico non ha alcun effetto
noto sulle prestazioni del prodotto.

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 l'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la
responsabilita di mantenere la tracciabilita del prodotto
ed & 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.

Non utilizzare come prodotto iniettabile.

AVVERTENZA: 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.

UE: le misure standard per la prevenzione delle infezioni
derivanti dall'utilizzo di medicinali preparati con sangue
o plasma umano includono la selezione dei donatori,
lo screening delle singole donazioni e dei pool di plasma
per il rilevamento di specifici marcatori di infezione,
e l'inclusione di fasi della produzione efficaci ai fini
dell'inattivazione e della rimozione dei virus. Nonostante
cio, quando si somministra un prodotto medicinale
preparato da plasma o sangue umano, non € possibile
escludere in modo assoluto la possibilita di trasmissione
di agenti infettivi. Cio vale anche per virus e altri patogeni
sconosciuti o emergenti. Non sono state segnalate
trasmissioni di virus confermate derivanti dall’utilizzo di
albumina prodotta in osservanza delle specifiche della
Farmacopea europea con procedimenti stabiliti.
Si consiglia vivamente di registrare il nome e il numero
di lotto di qualsiasi terreno di coltura per tecniche
di riproduzione assistita di FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. somministrato a una paziente al fine di mantenere
I'associazione tra la paziente e il lotto del prodotto.

USA: il terreno CSCM-C contiene albumina sierica
umana (HSA). Il materiale di origine umana usato per
realizzare questo prodotto & stato sottoposto a test con
kit autorizzati dalla FDA ed € risultato non reattivo agli
anticorpi del virus dell'epatite C (HCV) e del virus
dell'immunodeficienza umana (HIV). Tuttavia, nessun
metodo di analisi puo offrire la certezza assoluta che
i prodotti derivati da materiale umano non siano infettivi.
Trattare tutti i materiali di origine umana come
potenzialmente in grado di trasmettere infezioni,
adottando precauzioni universali. | donatori di materiale
di origine umana sono stati sottoposti anche a screening
per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

CONTROINDICAZIONI

Il terreno CSCM-C contiene I'antibiotico 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 Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) esta
indicado para su uso en procedimientos de reproduccién
asistida en los que se manipulan embriones y gametos
humanos. Estos procedimientos incluyen el uso del
CSCM-C como medio de cultivo desde el momento de la
fecundacion hasta el dia 5/6 de desarrollo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Continuous Single Culture Complete es una solucion
novedosa optimizada para su uso en un sistema de
cultivo ininterrumpido sin cambio de placas ni renovacion
del medio.

El CSCM-C contiene albimina sérica humana (HSA)
con una concentracion final de la proteina de 5 mg/ml
y el antibiético sulfato de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSICION:

Sales e iones Aminoécidos
Cloruro sédico Alanina
Cloruro potasico Asparagina
Cloruro célcico Acido aspartico
Sulfato magnésico Acido glutamico
Fosfato potasico Glicina
Sistemas tampon Prolina
Bicarbonato sédico Serina

L Arginina
Sustratos energeticos Cistina
Piruvato sédico Histidina
Glucosa Isoleucina
Lactato s6dico Leucina
Antioxidante Lisina
EDTA Metionina
Citrato sédico Fenilalanina
Dipéptido Treonina
Alanil-glutamina ¥rlpt¢fano
Indicador del pH |rosxt1a
Rojo de fenol Proteina

S Albtimina sérica humana

Antibi6tico A
Sulfato de gentamicina éﬁad de agua para

inyectables

GARANTIA DE CALIDAD

EI CSCM-C se filtra a través de membranas y se procesa
en condiciones asépticas conforme a procesos de
fabricacion validados para conseguir un nivel de garantia
de esterilidad (SAL) de 107,

Cada lote de CSCM-C es sometido a andlisis de:
Endotoxinas, por métodos LAL (lisado de amebocitos
de limulus) (<0,25 UE/ml)

Biocompatibilidad por ensayo de embriones de ratén
(estadio de una célula con 280 % de blastocistos
expandidos a las 96 horas)

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

Ensayo de supervivencia de espermatozoides humanos
(HSSA) (motilidad 270 % a las 24 horas)

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

SISTEMA TAMPON

El CSCM-C utiliza bicarbonato sédico como sistema
tampon. Esta disefiado especificamente para ser
utilizado en una incubadora de CO,.

INSTRUCCIONES DE USO

El CSCM-C es un medio completo y listo para usar
que contiene albimina sérica humana (HSA).
No es necesario afiadir suplemento proteico antes
del uso.

EQUILIBRIO

Antes de ser utilizado, el CSCM-C debe precalentarse
a 37 °Cy equilibrarse al pH deseado durante una noche
en una incubadora con 5-6 % de CO,. Se necesitara un
volumen suficiente de medio para preparar las placas
de recuperacion de ovocitos, inseminacién y cultivo
de embriones.

A continuacion se describen los procedimientos
generales relacionados con las indicaciones de uso
de CSCM-C.

Fecundacion:

El dia antes de la recuperacion de ovocitos, preparar
las placas de inseminacion con el CSCM-C revestido
de aceite y preequilibrar durante la noche a 37 °C en una
incubadora de CO,. Inmediatamente después
de la captacion e identificacion de los ovocitos, coloque
estos en el medio preequilibrado y vuelva a meterlo en
la incubadora durante el periodo deseado (1-4 horas)
antes de proceder a la inseminacion (mediante FIV
convencional o ICSI).

FIV convencional:

1. Serecomienda dispensar en condiciones asépticas
50 000-100 000/ml de espermatozoides méviles por
cada microgota que contenga 1-3 ovocitos.

2. Volver a poner la placa de inseminacion en la
incubadora y comprobar si la fecundacién es normal
16-20 horas después de la inseminacion.

Microinyeccién espermatica

intracitoplasmica (ICSI):

1. Al menos 1 hora después de la decumulacion
de los ovocitos (y en ningln caso mas de 4 horas
después de la recuperacién de los ovocitos),
retirar los ovocitos decumulados de la incubadora
e inseminarlos con espermatozoides siguiendo
el protocolo estandar de ICSI de su laboratorio
concreto.

2. Inmediatamente después de la inseminacion, poner
1-3 ovocitos inseminados en una gota limpia de
la placa de inseminacion preequilibrada, volver
a poner la placa en la incubadora y comprobar
si la fecundacion es normal 16-20 horas después
de la inseminacion.

Cultivo de embriones:
El dia de la fecundacién (un dia antes de evaluar dicha
fecundacion), preparar las placas de cultivo
de embriones con CSCM-C revestido de aceite
y preequilibrar durante la noche a 37 °C en una
incubadora de CO, al 5-6 %.

Tras realizar las evaluaciones de fecundacién
y comprobar que se ha producido una fecundacién
normal (dos prondcleos y dos corplsculos polares),
transferir los cigotos en estadio 2PN a la placa de cultivo
de CSCM-C preequilibrada y preparada con anterioridad.
Se recomienda dejar que los embriones crezcan en un
sistema de cultivo continuo e ininterrumpido, sin cambiar
el medio, hasta que se alcance el estadio de desarrollo
deseado (hasta el dia 5/6 de desarrollo).

Para méas detalles sobre la utilizacién 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 2 °C 'y 8 °C.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores
a39°C.

Validez después de la apertura del frasco:
Tras abrirlo, el producto debe usarse en un plazo
de ocho (8) semanas.

Como el producto contiene material de origen humano,
con el tiempo puede formarse algtn precipitado proteico
durante su almacenamiento o cultivo. Este precipitado
proteico no tiene ningln efecto conocido en el
rendimiento del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto estd destinado a su uso por parte
de personal con formacién en procedimientos
de reproduccion asistida. Entre estos procedimientos
se incluye la aplicacién 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, segtin corresponda.

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

No apto para uso inyectable.

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

UE: Entre las medidas estandar para la prevencion de
infecciones derivadas del uso de productos médicos
elaborados a partir de sangre y plasma humanos cabe
mencionar, entre otras, la seleccion de donantes,
la evaluacion de donaciones individuales y de reservas
de plasma para la identificacién de marcadores
especificos de infeccién y la inclusién de procedimientos
de elaboracién eficaces para la inactivacion
o eliminacién de virus. A pesar de lo anterior,
al administrar productos medicinales elaborados a partir
de sangre o plasma humanos, no se puede descartar
por completo la posibilidad de transmision de agentes
infecciosos. Esta advertencia cabe aplicarla también
avirus desconocidos 0 emergentes y a otros patdgenos.
No se ha informado de ningin contagio demostrado
de algtin virus por el uso de albimina elaborada de
acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea
Europea mediante procesos estahlecidos.
Se recomienda encarecidamente que, cada vez que
se administre a una paciente un medio de cultivo
perteneciente a los productos para la reproduccién de
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., se registren el nombre
y el nimero de lote del producto con la finalidad de
conservar el nexo entre la paciente y el lote del producto.

EE. UU.: EI CSCM-C contiene albimina sérica humana
(HSA). El material de origen humano utilizado en la
preparacion de este producto ha sido analizado con kits
aprobados por la FDA de EE. UU. y se ha determinado
que dicho material no muestra reactividad con los
anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC) ni con
los anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). Sin embargo, ningtin método analitico
ofrece garantias absolutas de que los productos de
origen humano no sean infecciosos. Se aconseja
manipular todos los materiales de origen humano como
si fueran susceptibles de transmitir infecciones. Para
ello, se deben tomar precauciones de carécter universal.
Los donantes también fueron sometidos a analisis
de deteccion de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

CONTRAINDICACION

El CSCM-C contiene el antibi6tico sulfato de
gentamicina. Se deben adoptar las medidas pertinentes
para asegurarse de que la paciente no se encuentre
sensibilizada a este antibiético.

FRANCAIS

MISE EN GARDE (UE) : réservé a un usage
professionnel.

INDICATION D’UTILISATION

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) est
destiné & étre utilisé pour la manipulation des gametes
et des embryons humains lors des techniques de
procréation médicalement assistée, ce qui comprend
I'utilisation de CSCM-C comme milieu de culture de la
fécondation au cinquiéme/sixiéme jour du développement
in vitro.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Continuous Single Culture Complete est une solution
nouvelle optimisée pour étre utilisée dans un systeme
de culture continu, sans changement de boite de Pétri
ou renouvellement du milieu.

CSCM-C contient de I'albumine sérique humaine (HSA)
avec une concentration finale totale de protéines de
5 mg/ml et 10 pg/ml de sulfate de gentamicine
(antibiotique).

COMPOSITION :
Sels etions Acides aminés
Chlorure de sodium Alanine
Chlorure de potassium Asparagine
Chlorure de calcium Acide aspartique
Sulfate de magnésium Acide glutamique

Phosphate de potassium  Glycine

Tampon Prlo!ine
Bicarbonate de sodium Ser!ng
Arginine

Substrats éner g’ti ues Cystine
Pyruvate de sodium

Histidine
Glucose ! Isoleucine
Lactate de sodium Leucine
Antioxydant Lysine
EDTA Méthionine
Citrate de sodium Phénylalanine
Dipeptide Thréonine
Alanyl-glutamine Tryptophane
" Tyrosine
Indicateur de pH »
Rouge de phénol Protéine
- Albumine sérique
Antibiotique humaine
Sulfate de gentamicine
Eau
Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

CSCM-C est une membrane filtrée et traitée de facon
aseptique selon des procédés de fabrication qui ont été
validés pour répondre a un niveau d’'assurance
de stérilité (SAL - Sterility Assurance Level) de 10°.

Chaque lot de CSCM-C a subi les tests suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
(< 0,25 EU/ml)
Test de biocompatibilité par le test sur embryon de
souris (une seule cellule = 80 % du taux de blastocystes
développés & 96 heures)
Stérilité par les tests de stérilité courants de
la pharmacopée américaine (USP) <71>
Test de survie des spermatozoides humains (HSSA)
(=70 % de la motilité & 24 heures)

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

SYSTEME TAMPON

CSCM-C 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

CSCM-C est un milieu prét a I'emploi complet contenant
de I'albumine sérique humaine (HSA). Il n’est pas
nécessaire d’ajouter un supplément protéique avant
I'utilisation.

EQUILIBRAGE

CSCM-C doit étre préchauffé & 37 °C et équilibré au pH
désiré jusqu’au lendemain dans une étuve a 5-6 % de
CO, avant utilisation. Un volume suffisant de milieu est
nécessaire pour la préparation des boites de
prélévement d’ovocytes, d'insémination et de culture
d’embryons.

Voici les procédures générales pour les indications
d'utilisation de CSCM-C.

Fécondation :

Un jour avant la récupération des ovocytes, préparer les
boites d'insémination avec du CSCM-C recouvert d’huile
et pré-équilibré jusqu’au lendemain & 37 °C dans une
étuve a CO,. Immédiatement aprés le prélévement et
I'identification des ovocytes, les placer dans le milieu
pré-équilibré et les remettre dans I'étuve pendant la
période désirée (1 & 4 heures) avant l'insémination par
FIV traditionnelle ou IICS.

FIV traditionnelle :

1. Il est recommandé de distribuer de fagon aseptique
50 000 a 100 000 spermatozoides mobiles par ml
par micro-gouttelettes contenant 1 a 3 ovocytes.

2. Remettre la boite d'insémination dans I'étuve et
vérifier que la fécondation se poursuit normalement
16 a 20 heures aprés 'insémination.

Injection intracytoplasmique

de spermatozoides (IICS) :

1. Une heure au moins aprés la dénudation ovocytaire
(et pas plus de 4 heures aprés la récupération des
ovocytes), retirer les ovocytes dénudés de I'étuve
et les inséminer avec du sperme conformément au
protocole d'lICS standard du laboratoire.

2. Immédiatement aprés I'insémination, placer 1 a
3 ovocytes inséminés dans une gouttelette fraiche
du milieu d'insémination pré-équilibré, remettre la
boite dans I'étuve et vérifier que la fécondation se
poursuit normalement 16 a 20 heures apres
I'insémination.

Culture des embryons :

Le jour de la fécondation (un jour avant I'évaluation
de la fécondation), préparer les boites de culture
des embryons avec du CSCM-C recouvert d’huile
et pré-équilibré jusqu’au lendemain & 37 °C dans une
étuve a 5-6 % de CO,.

A la suite des évaluations de la fécondation et de la
confirmation de son déroulement (deux pronucléus et
deux globules polaires), transférer les zygotes 2PN dans
la bofte de culture de CSCM-C pré-équilibré
préalablement préparée. Il est recommandé de permettre
aux embryons de se développer dans un systéme de
culture continu ininterrompu, sans changer de milieu,
jusqu'a ce que le stade de développement désiré soit
atteint (jusqu’au cinquiéme/sixiéme jour de
développement).

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 I'ouverture du flacon :
Le produit doit étre utilisé dans les huit (8) semaines
suivant son ouverture.

Le produit contenant du matériel d'origine humaine,
il peut produire un précipité de protéine pendant le
stockage ou en culture, au cours du temps. Ce précipité
de protéine n’aurait aucun effet sur les performances
du produit.

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 tracabilité 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 n'est pas de couleur orange clair.

Ce milieu n’est pas une solution injectable.

MISE EN GARDE : 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.

UE : Les mesures standard permettant d'éviter les
infections résultant de I'utilisation de médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma humain
comprennent notamment la sélection des donneurs,
le dépistage des dons individuels et des pools de plasma
pour des marqueurs d’infections spécifiques et
I'inclusion d'étapes de fabrication efficaces pour
I'inactivation et/ou I'élimination de virus. En dépit de ces
mesures, lorsque des produits médicinaux fabriqués
a partir de sang ou de plasma humain sont administrés
a un patient, la possibilité de transmission d’agents
infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela
s'applique également aux virus inconnus ou émergents
etautres pathogénes. Aucun cas prouvé de transmission
virale n'a été rapporté avec I'albumine fabriquée
conformément a la pharmacopée européenne selon des
procédés établis. Lors de chaque administration d'un
milieu de culture pour la procréation de FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc. & un patient, il est vivement recommandé
d’enregistrer le nom et le numéro de lot du produit afin
d’établir un lien entre le patient et le lot du produit.

USA : CSCM-C contient de I'albumine sérique humaine
(HSA). Le matériel d’origine humaine utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé par des kits
approuveés par la FDA. Aucune réaction n'a été observée
avec les anticorps du virus de I'hépatite C (VHC) ni avec
ceux dirigés contre le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH). Cependant, il n'y a pas de méthode
d'analyse qui permette de garantir de fagon absolue que
les produits d’origine humaine ne sont pas contaminés.
Manipuler tout matériel d'origine humaine comme s'il
était susceptible de transmettre une infection en utilisant
les précautions d’usage universelles. Les donneurs
a l'origine de ce matériel ont tous subi un test de
dépistage de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRE-INDICATIONS

CSCM-C contient du sulfate de gentamicine
(antibiotique). Des précautions particuliéres doivent étre
prises pour s'assurer que le patient ne présente aucune
sensibilité a cet antibiotique.



PORTUGUES

ADVERTENCIA (UE): Exclusivamente para uso
profissional

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

O Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) foi
concebido para utilizagdo em técnicas de reprodugado
assistida que incluam a manipulacdo de gametas
e embrifes humanos. Estas técnicas incluem a utilizagao
do CSCM-C como meio de cultura até ao 5.°/6.° dia de
desenvolvimento in vitro.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O Continuous Single Culture Complete é uma solugéo
inovadora, otimizada para utilizacdo num sistema
de cultura ininterrupto, sem mudanca de placa nem
renovagdo do meio.

0O CSCM-C contém albumina sérica humana (HSA) para
uma concentracdo de proteina total final de 5 mg/ml
e 0 antibidtico sulfato de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSIGAO:

Sais e ides Aminoécidos
Cloreto de sédio Alanina
Cloreto de potassio Asparagina
Cloreto de calcio Acido aspartico
Sulfato de magnésio Acido glutamico
Fosfato de potassio Glicina
Tampio Pro!ina
Bicarbonato de sédio Serina

Arginina

Sgbslralos ener éticos Cistina
Piruvato de sodio

Histidina
Glucose Isoleucina
Lactato de sodio Leucina
Antioxidante Lisina
EDTA Metionina
Citrato de sédio Fenilalanina
Dipeptideo Treonina
Alanil-glutamina ;”P‘F’fa”f’
Indicador de pH |r05|r1a
Vermelho de fenol Proteina

. Albumina sérica humana

Antibiético i
Sulfato de gentamicina Auua

Qualidade WFI (agua p/
preparagdes injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O CSCM-C 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 CSCM-C é submetido aos seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebécitos
de Limulus (LAL) (< 0,25 UE/mI)

Biocompatibilidade pelo ensaio em embrio de ratinho
(uma célula = 80% blastocistos expandidos as 96 h)
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo 71
da verséo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)
Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano (HSSA)
(motilidade 2 70% as 24 h)

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

SISTEMA TAMPAO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O CSCM-C é um meio completo, pronto a utilizar,
que contém albumina sérica humana (HSA).
N&o é necessario adicionar qualquer proteina antes
da utilizagéo.

EQUILIBRIO

O CSCM-C deve ser pré-aquecido a 37 °C e equilibrado
até ao pH pretendido durante a noite numa incubadora
com 5%-6% de CO, antes da utilizago. E necessério
um volume suficiente de meio para que possam
ser preparadas placas de colheita de odcitos,
de inseminagdo e de cultura embrionaria.

Em seguida, s@o apresentadas as técnicas gerais para
as indicagdes de utilizagdo do CSCM-C.

Fertilizagdo:

No dia anterior a colheita de odcitos, prepare as placas
de inseminagdo com CSCM-C coberto com 6leo,
deixando previamente atingir os 37 °C durante a noite
numa incubadora de CO,. Imediatamente apds a colheita
e aidentificacéo dos odcitos, coloque os odcitos no meio
pré-equilibrado e volte a colocar na incubadora durante
0 perfodo desejado (1-4 horas) antes da inseminagdo
por IVF convencional ou ICSI.

IVF convencional:

1. Recomenda-se a dispensa assética de 50 000/ml
a 100 000/ml de esperma mével por microgota
contendo 1-3 o6citos.

2. Volte a colocar a placa de inseminagdo na
incubadora e verifique se a fertilizagdo normal
ocorreu 16-20 horas apés a inseminagéo.

Injecdo de esperma intracitoplasmatica

(Icsly:

1. Apds um minimo de 1 hora apés o desnudamento
oocitario (e ndo mais de 4 horas apos a colheita de
odcitos), retire os o6citos desnudados da incubadora
e insemine-os com esperma de acordo com
o protocolo padréo para a ICSI do laboratério onde
trabalha.

2. Imediatamente apds a inseminagéo, coloque
1-3 oécitos inseminados numa gota fresca da placa
de inseminacdo pré-equilibrada, volte a colocar
a placa na incubadora e verifique se a fertilizacéo
normal ocorreu 16-20 horas apés a inseminacéo.

Cultura embrionaria:

Como o produto contém material de origem humana,
podera ocorrer algum precipitado proteico durante
a conservacdo ou na cultura ao longo do tempo.
Né&o se conhecem efeitos deste precipitado de proteinas
no desempenho do produto.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formacdo em técnicas de reprodugao
assistida. Estas técnicas incluem a aplicagéo prevista
para a qual este dispositivo foi concebido.

Ainstituicao do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutencao da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir as regulamenta¢des nacionais sobre
rastreabilidade, sempre que aplicavel.

Néo utilize um frasco de meio que apresente evidéncias
de particulas, turvacdo ou ndo tenha cor laranja-clara.

Né&o se destina a ser injetado.

CUIDADO: Para evitar problemas de contaminagéo,
manipule o produto em condicdes de assepsia e elimine
qualquer excedente de meio que apresente evidéncias
de contaminacéo apés a abertura.

UE: as medidas convencionais destinadas a prevenir
infegbes resultantes da utilizagédo de medicamentos
preparados a partir de sangue ou plasma humano
incluem a selecdo de dadores, o rastreio de doacdes
individuais e de bancos de plasma para detegao
de marcadores especificos de infegdo e a incluséo
de etapas de fabrico eficazes para a inativagéo/
eliminagéo de virus. Néo obstante estes cuidados, ndo
é possivel excluir totalmente a possibilidade
de transmisséo de agentes infeciosos quando
se administram produtos medicamentosos preparados
a partir de sangue ou plasma humano. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes, bem como
a outros agentes patogénicos. N&o existem relatdrios
de transmisséo viral comprovada com albumina
fabricada de acordo com as especificagdes
da Farmacopeia Europeia e segundo processos
estabelecidos. Recomenda-se vivamente que, sempre

No dia da fertilizagdo (um dia antes da avaliagdo da
fertilizacdo), prepare as placas de cultura embrionaria
com CSCM-C coberto com dleo, deixando previamente
atingir os 37 °C durante a noite numa incubadora com
5%—6% de CO,.

Apos as avaliages da fertilizacdo com a identificacdo
da presenca de fertilizacdo normal (dois prondcleos
e dois corpos polares), transfira os zigotos 2PN para
a placa de cultura de CSCM-C pré-equilibrada
anteriormente preparada. Recomenda-se que se deixe
os embrides crescer num sistema de cultura continuo
e ininterrupto, sem mudanca de meio, até chegarem
a fase de desenvolvimento pretendida (até ao 5.°/6.°
dia de desenvolvimento).

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

INSTRUGOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

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

N&o congele nem exponha a temperaturas superiores

a39°C.

Duragéo apds a abertura do frasco:
O produto deve ser utilizado no prazo de oito
(8) semanas apos a abertura.

que produtos de meios reprodutivos da FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc. sejam administrados a um doente,
se registe 0 nome e o nimero de lote do produto,
de modo a manter uma ligagdo entre cada doente
e o lote do produto.

EUA: 0o CSCM-C contém albumina sérica humana
(HSA). Os materiais de origem humana usados no
fabrico deste produto foram testados com kits aprovados
pela FDA, tendo-se revelado néo reativos aos anticorpos
da hepatite C (VHC) e aos anticorpos do virus da
imunodeficiéncia humana (VIH). No entanto, nenhum
método de teste oferece garantia absoluta de que
os produtos derivados de materiais de origem humana
néo sejam infeciosos. Manuseie todos os materiais
de origem humana como potencialmente passiveis
de transmitir infecGes, adotando precaucdes universais.
Os dadores do material de origem também foram
submetidos a testes para despiste da doenga de
Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

CONTRAINDICA(}OES

0 CSCM-C contém o antibiético sulfato de gentamicina.
Devem ser tomadas as precaugfes adequadas para
assegurar que a doente ndo é sensivel a este antibittico.

EAAHNIKA

ZYZTAZH NMPOZOXHZ A THN E.E.:
lNa emayyeAuatikn xpon pévo

ENAEI=H XPHZHZ

To Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
TpoopideTal yia xprion o€ diadikaaieg uTrofonbolpevng
avamapaywyng, mou mepiAapBavouv Xeipiopo
avBpwivwy yapeTwv kai eufpiwv. Or diadikaoieg
autég mepiAapBavouv n xprion Tou CSCM-C wg péogo
KaAAiEpyelag amé T yoviyotoinan wg Tnv nuépa 5/6
™G avamtugng in vitro.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To Continuous Single Culture Complete eival éva
Kaivotopo didAupa yia XpAon o€ pn dIakoTTOPEVO
ouotnpa kaAAiépyeiag, xwpic aAhayh TpuBAinwv
fj avavéwaon péoou.

To CSCM-C mepiéxel avBpawmivn aABoupivn opot (HSA)
yia TeAik) ouykévTpwan oAikAg Tpwreivng 5 mg/mL kai
10 avTiBIoTIKG BelIkr yevTapukivn (10 pg/mL).

ZYNOEZH:

Ahara kai 16vTa Auvotéa
XAwpioUxo varpio Ahavivn
XAhwpioUyo kGAio Acmapayivn
XAhwploUxo aoBéaTio AoTrapriké ogo
Qelkd payvioio houtapiké ogo
Pwoopikd KaAio Aukivn
PuBuioTik diihua Mpohivn
AITTQVBPaKIKS VATPIO Zepivn

) Apyivivn
Evepyeiakd. Kuotivy
unoorpdpara lonidivn
I'Iupqmagou)\mo VarpIo IGoAEUKiVY
MAukéln Aeukivn
FahakTiké vaTpio Augivn
Avriogeidwrikd MebBeiovivn
EDTA Gaivulahavivn
Kitpiké varpio Opeovivn
Ameidio Tpumg(pdvn
Ahavuho-yhoutapivn Tupoaivn
Aeiking pH DOpuwreivy
EpuBpd TG eaivoAng Avepumvy

A aABoupivn opol
AvTiBIoTIKO Neo6
OElIKI} YEVTapUKivn ﬁiﬁmm evEGTOU

Udarog (WFI)

AIAZ®AAIZH MOIOTHTAZ

To CSCM-C umoBaMetar ae di6naon pe pepppavn kai
o€ eMefepyaoia e aonmTn TEXVIKA, oUPQWva pE
Sladikacieg Tapaokeuig Tou €xouv emKupwOEi OTI
mAnpouv emimedo dlaopaliong oTelpotnTag (SAL) 102,

Kabe maptida CSCM-C eAéyyetal yia Ta egig:
Evdotogivn pe ™ pebodoAoyia mpoidvTwy Auong
apoiBadoeidwv kuttdpwv (LAL) (0,25 EU/mL)
BiooupBarétnta péow mpoadiopiopol eupplou
TOVTIKWV (evog KuTTdpou O€ didykwan
NG PAaaTokUaTNG OTIG 96 Wpeg 280%)

Z1e1pdTNTa péow NG TpExouoag dokipaaiag
oTeIpdTnTag kara USP <71>

Aokipaoia empiwong avBpuwmivou amépparog (HSSA)
(270% KivnTIKOTNTA OTIG 24 WPES)

‘OAa Ta amoteAéopara avagépovral ag MigTomoINTIKG
Avaluong €1d1ké ava Taprida, To omoio diatiBetal
KQTOTIV QITAUATOG.

PYGMIZTIKO ZYZTHMA

To CSCM-C ypnoipotoiei diTTavBpakikd vartpio
wg pubuiaTikG ouoTnua. Exel oxedlaoTei €181kd yia
xpfion og enwacTipa CO,.

OAHFIEZ XPHIHZ

To CSCM-C eival éva TAfpeg, EToipo yia xpron,
péoo mou Tepiéxel avBpwivn aABoupivn opol (HSA).
Aev eival amapaimTn n TPoabiikn kdmolag mpwreivng
TpIV amoé T xpAon.

E=IZOPPOMHzH

To CSCM-C Ba mpémel va mpobepuaiverar atoug 37 °C
Kai va e§iooppoteital oty emBupnT TipA pH Kard
diaipkela g vuxTag, og emwactipa 5-6% CO, Tpiv amod
™ Xpfion. Amaiteital emapkig Oykog péoou yia my
TipoeToIpaaia Twv TpuBAiwv woAnyiag, oTreppaTéyxuong
Kkai kaAAiépyeiag epppuou.

Ta Tapakdtw amoteAolV yevikég diadikaaieg yia Tig
evdeigeig xpnong Tou CSCM-C.

FovipoTroinon:

Mia nuépa Tpiv améd v woAnyia, TPOETOINACTE Ta
TpuBAia oTrepuaréyxuang pe CSCM-C emoTpwpévo pe
¢Aa1o Kal TPAypaTOTOIROTE TPOKATAPKTIKNA
e§looppdTMOn kara T didpkela Tng vixtag otoug 37 °C,
ot emwaotipa CO,. Auéowg petd Tv wohnyia kai v
TaUTOTIOINGN, TOTTOBETACTE Ta WOKUTTAPA GTO AN
e§looppoTnuévo PECO Kal EMIOTPEWTE TA OTOV
€MwaoTipa yia Ty emBupnT Tepiodo (1-4 wpeg) mpIv
amod ) omepparéyyuon e aupBariki IVF A ICSI.

TupBarikn IVF:

1. Zuviotétai n aonmrm Siavopr) 50.000-100.000/mL
KIVATIKWV OTrEpUaTodwapiwv avd JIkpoaoTayéva Tou
mepiéxel 1-3 wokUTTApa.

2. Emotpéyte 10 TpUBAio omeppatéyxuong atov
eTwWacTApa Kal eAéy§Te yia Tn Qualoloyiki
yovigotroinan 16-20 wpeg petd T oTEppaTéyxuan.

Ev3okutTapomAaouaTiki éyxuon

omepparolwapiwv (ICSI):

1. TouAdyiotov 1 wpa petd v amoyluvwon Twv
WOKUTTAPWY (Kal 01 TePIoTOTEPES OTTO 4 WPEG HETA
TV woAnyia), agaipéoTe Ta ATOYUPVWPEVT
woKUTTapA amd TOoVv EMWACTAPA Kal
TPAYLATOTIOIACTE OTEPPATEYXUTT, TUNQWVA LE TO
TUTTIKO TTpWTAKOAAO ICSI TOU EpyacTnpiou oag.

2. Apéowg peta T omepuatéyxuan, Tomobetiote 1-3
wokKUTTapa aTa oTToia £XEI Yivel OTIEPUATEYXUTT OF
pia gpéokia oTayéva Tou idn e§iooppoTTnuévou
TPUBAiou aTTEPPATEYXUONG, ETIOTPEYTE TO TPUBAIO
oToV EMWACTAPa Kal eAEYETE yia TN QUOIOAOYIKA
yovipotroinon 16-20 WPEG PETA TN GTTEPUATEYXUDT.

KaAAiépyeia eppuou:

Tnv nuépa Tng yovigotroinang (pia nuépa TpIv amoé Ty
aglohéynan NG yovipomoinang), TpoeToIudoTE
1a TpuPAia kaAAiépyerag epfplwy ye CSCM-C
emIoTpWPEVO pe €Aaio Kal TpaypatomoinoTe
TIPOKATAPKTIKN €§looppdTTNan Katd TN didpKela Tng
voxtag atoug 37 °C, ot emwaotipa 5-6% CO,.

Meta 11 aglohoyfoeig yovipomoinong pe v
TAUTOTIOINGN TG TaAPOUTiag QUOIOAOYIKAG
yovipotroinang (30o TpoTuprAveg Kal dUo ToAIKA
owpata), petapépete Toug 2PN Juywteg ato /AN
egiooppotnpévo TpuPAio kaMiépyeiag CSCM-C tou
£XETE TPOETOINACE! TTPONYOUNEVWG. ZUVIOTATAI VA
agroete Ta éuPpua va avamruxBolv o€ guvexég,
un diakoTtépevo aUaTnpa KaAAIEPyeIag, Xwpig ahayn
TOU péoou, péxpI va emiTeuxBei 10 emBupnté aTAdI0
avamtugng (Ewg ™y nuépa 5/6 g avamtugng).

o TPOaBeTeG ACTITOPEPEIEG TXETIKG JE TN XPAON TWV
TPOIOVTWY auTwy, Kabe epyaaTiplo Ba mpémel va
oupBouAeUETal TIG BIKEG TOU EpyacTnpIakég Siadikaaieg
Kal TpwTOKoAAa, Ta omoia éxouv avamTuxbei Kal
BeAtioTomoInBei €131KA yia To 81KO TOU 1ATPIKO
TPOYPapya.

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ETAGEPOTHTA
Duhagre Tig KAeIOTEG PIGAEG OTO Yuyeio, Ot Beppokpaaia
2°Céwg8°C.

Mnv katayUyeTe Kar Pnv ekBETeTE OE Beppokpaaies

uynAdTepeg amd 39 °C.

Aldpkela PeTd 10 Avolypa TG IAANG:
To mpoidv Ba TPETEI va XPNTIOTIOIEITAI EVTOG OKTW
(8) eBoopGdwv amé To avoryua.

KaBwg umdipxel uhikd avBpwivng mpoéAeuang ato
TIpoidV, pTopei va avamtuyBei kamolou Babpou ignua
TPWTEIVOV katd Tn didpkeia TG @UAagng i otV
kaAAigpyela, pe TNV TTapodo Tou xpovou. AuTo To i{nua
TpwWTEiVWY Oev eival yvwaoTd 611 €xel emidpacn otV
amodoon Tou TTPOioVTOG.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIZ

H guakeur aut Tpoopietal yia Xprian amé TpoowTTKG
ekTaideupévo aTig diadikacieg umofonBoupevng
avarmapaywyng. Or diadikaagieg autég mepiAapBavouv
TNV UTTOQEIKVUOHEVN €QAPUOYA YIa TNV oToia
TpoopieTal n oUoKeUR auTh.

H eykataotaon 6mou Ba xpnoiyomoinbei auth
n ouokeun gival uTelBuvn yia T diathpnon g
IXvnAaoipéTnTag Tou TPOIGVTOG Kal TPETEl va
OUPHOPPWVETAl PE TOUG EBVIKOUG KavoviopoUg Tou
apopolV TV IXvnAaaIudTTa, 610U EQapuoleTal.

Mn xpnoipoTtroigite kapia @iaAn pégou n otmoia
Tapouciddel evoeiteig owpamdiakng UAng, BohepdTntag
1) eV €XEl avoIXTO TIOPTOKAAT XpWUa.

Aev wpoopileral yia Xprian pe éveon.

YYXTAZH MPOZOXHE: MNa va amoguyete mpoPAfpara
Je HOAUVON, XEIPITTEITE EQAPUOLOVTAG AONTITEG TEXVIKEG
Kal aToppilTe TUXOV TTEPITTEIA PEGOU TIOU TIAPOUCTIALE!
otoladAToTe EVOEIEN HOAUVONG HETA TO dvorypa.

E.E.: Epappo6dovtal ta Tumika pétpa mpoAnyng
Aolpwéewy amd T XpoN PUPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY
TIOU €XOUV TTAPACKEUADTEl amd avBpwmivo aipa
1} mA@opa kai mepiAapBavouv Ty emiAoyr Twv SOTWY,
N Slahoyr peHOVWHEVWY SWPEWV Kal Tn dnpioupyia
SeCapeviwv TAGOPATOG YIa GUYKEKPIPEVOUG DEIKTEG
Aoipweng, kabwg kar n oupTepiAnyn amoteAeopaTikwy
BnuaTwy Katé ™V Tapackeun yia Ty adpavotoinon/
agaipeon Twv 10v. Mapdha autd, étav xopnyouvral
1ATPOPAPHUCKEUTIKA TIPOTOVTA TTOU £XOUV TTPACKEUATTE
amé avBpwmivo aipa i TAaopa, dev eival duvardv va
amokAeloTei evieAwg n mBavoTnTa perddoang
Aoipoyovwy apayéviwy. Auto 1oxUel TTiong Kkai yia
AyvwaToug 1 veoeppavifopevoug 100G Kal ahhoug
Tadoyovoug pikpoopyavigpols. Agv umdpyouv
avagopég amodedelypévng HETAdOaNG 1wV pe ahBoupivn
N oToia €Xel TTAPACKEVAOTE HE TIG TTPOJIAYPAPES TNG
Eupwmaikrg Pappakotoliag, pEow Twv kadiepwpévwy
Sladikaciwy. XuvioTatal 1Idiaitépwg, KaBe popd Tou
xopnyoUvtal péoa kahhigpyelag TPoidvTwy Kal péoa
avarmapaywyrg Tng FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. o€
évav aoBevn, va kataypagetal 1o 6vopa Kai o apibuog
TapTidag Tou MPOIGVTOG, WATE va diaTnpeital évag
o0vdeapog peTagl Tou aaBevolg kai Tng apTidag Tou
TIPOi6VTOG.

H.M.A.: To CSCM-C mepiéxer avBpwmivn aABoupivn
opoU (HSA). To uAiké avBpwrivng TTpoéAeuang To otroio
XPNOILOTIOIEITAI GTNV TTAPACKEUN TOU TPOidVTOG QuUTOU
£xel eAeyxBei pe eykekpipéva amd tov Opyaviopo
Tpogipwv kai Pappakwy Twv HMA (FDA) KIT Kai €xel
BpeBei 611 Sev avTIdpa O AVTITWHATA KATA TO 100 TNG
nmarindag C (HCV) kar o€ avTiowpara kard Tou 100
avBpwmivng avogoavemapkeiag (HIV). Qotéoo, kayia
uéBodog eAéyxou dev Tpoapépel TARPN dlacaAion OTi
Ta mpoiévTa avBpwmivng mpoéAeuang dev gival
poAuapartikd. O XeIpIop6s GAwv Twv UAIKWY avBpwTivng
TipoéAeuang TpETEl va yivetal oav va eival duvatd va
petadwoouv Aoipwgn, €QappolovIag yevikég
TIpo@UAGCEIS. O1 d6TEG TOU apyIkoU UAIKOU Exouv eTTiong
egeraatei yia vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD).

ANTENAEIZH

To CSCM-C mepiéxel To avTiBIOTIKG BENKN yevTapuKivn.
Oa mpémel va AapBavovTal ol amrapaitTeg TPOQUAGEEIG
yia va dlao@alioTei 611 0 agbevig dev Exel evaiabnaia
OTO GUYKEKPIPEVO QVTIBIOTIKD.



CESTINA

UPOZORNENi PRO EU: Jen pro profesionalni
pouziti.

INDIKACE PRO POUZITi

Médium Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
je uréeno k pouziti pfi postupech asistované reprodukce,
které zahrnuji manipulaci s lidskymi gametami a embryi.
Pfi téchto postupech se CSCM-C pouziva jako kultivacni
médium od oplodnéni do 5.-6. dne vyvoje in vitro.

POPIS PROSTREDKU

Continuous Single Culture Complete je inovacni
roztok optimalizovany k pouziti v systému kontinualni
kultivace bez zmén misek €i vymény média.

CSCM-C obsahuje lidsky sérovy albumin (HSA)
k celkové konecné koncentraci proteint 5 mg/ml
a antibiotikum gentamicin-sulfat (10 pg/ml).

SLOZENI:
Soli a ionty Aminokyseliny
Chlorid sodny Alanin
Chlorid draselny Asparagin
Chlorid vapenaty Kyselina asparagova
Siran hofe¢naty Kyselina glutamovéa
Fosfore¢nan draselny Glycin
Puft Prolin
Hydrogenuhligitan sodny ~ S€rin
o , Arginin

mw Cystin
Pyruyat sodny Histidin
Glglfoza , Isoleucin
Miécnan sodny Leugin
Antioxidant Lysin
EDTA Methionin
Citronan sodny Fenylalanin
Dipeptid Threonin
Alanylglutamin Tryptofan

- Tyrosin
Indikétor pH i
Fenolova cerveri E_mi',n o )
Antibioikum idsky sérovy albumin
Cantari Voda

Gentamicin-sulfat V kvalité vody pro injekci

ZAJISTENI KVALITY

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

Kazd4 $arze CSCM-C je testovana na:
endotoxin testem Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
(< 0,25 EU/ml),
biokompatibilitu testem na my8ich embryich
(jednobunééné pfi = 80 % expandované
blastocysté 96 h),
sterilitu aktuané pouzivanym testem na kontrolu sterility
podle Iékopisu USA <71>,
preziti lidskych spermii testem Human Sperm Survival
Assay (HSSA) (= 70 % motility po 24 hodinach).

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

PUFRACNI SYSTEM
CSCM-C pouziva jako pufracni systém hydrogenuhlicitan
sodny. Ten je specificky uréen k pouziti v CO, inkubétoru.

NAVOD K POUZITI

CSCM-C je kompletni médium pfipravené k pouZiti, které
obsahuje lidsky sérovy albumin (HSA). Pfed pouzitim
neni nutné pridavat protein.

EKVILIBRACE

CSCM-C je pred pouzitim tfeba pfes noc ohfat na 37 °C
a ekvilibrovat na pozadované pH v 5-6% CO, inkubétoru.
Je nutné zajistit objem média, ktery bude postacovat
k pfipravé misek pro odbér oocytd, inseminaci
a kultivaci embryi.

Nize uvadime obecné postupy pro indikace pro pouziti
CSCM-C.

Oplodnéni:

Den pfed odbérem oocytu pfipravte inseminacni misky
s CSCM-C pod vrstvou oleje a pfes noc provedte
predbéznou ekvilibraci na 37 °C v CO, inkubatoru.
Umistéte oocyty ihned po odbéru a identifikaci do
predem ekvilibrovaného média a vratte do inkubatoru
na potfebnou dobu (1-4 hodiny) pfed inseminaci
konvenéni metodou IVF nebo ICSI.

Konvenéni IVF:

1. Doporuduje se asepticky nadéavkovat
50 000-100 000/ml motilnich spermii na mikrokapku
obsahuijici 1-3 oocyty.

2. Vrafte inseminacni misku do inkubatoru
a 16-20 hodin po inseminaci zkontrolujte normalni
oplodnéni.

Intracytoplazmaticka injekce

spermie (ICSI):

1. Nejméné 1 hodinu po obnazeni oocytli (maximalné
v$ak do 4 hodin po odbéru oocytu) vyjméte
obnaZené oocyty z inkubatoru a inseminujte spermii
podle standardniho protokolu ICSI pouzivaného vasi
laboratofi.

2. lhned po inseminaci umistéte 1-3 inseminované
oocyty do Cerstvé kapky v pfedem ekvilibrované
inseminacni misce; vratte misku do inkubatoru
a 16-20 hodin po inseminaci zkontrolujte normalni
oplodnéni.

Kultivace embryi:

V den oplodnéni (jeden den pfed vyhodnocenim
oplodnéni) pripravte misky ke kultivaci embryi s CSCM-C
pod vrstvou oleje a pfes noc provedte predbéznou
ekvilibraci na 37 °C v 5-6% CO, inkubatoru.

Po vyhodnoceni oplodnéni se stanovenim normainiho
oplodnéni (dvé prvojadra a dvé polova téliska) preneste
zygoty se dvéma prvojadry do pfedem pfipravené
a ekvilibrované kultivaéni misky s CSCM-C. Doporucuje
se nechat embrya rlist v systému kontinualni, nepfetrzité
kultivace bez vymény média, dokud neni dosazeno
pozadované faze vyvoje (az do 5.-6. dne vyvoje).

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
Neotevfené lahve uchovavejte v chladnicce pfi teploté
0d2°Cdo8°C.

Nezmrazujte a nevystavujte teplotam vy3sim nez 39 °C.

Trvanlivost po otevfeni lahve:
Vyrobek se musi pouzit do osmi (8) tydnt po otevieni.

Jelikoz vyrobek obsahuije lidsky zdrojovy material, mize
za urcitou dobu pfi skladovani nebo kultivaci dojit
k tvorbé proteinové srazeniny. Neni znamo, Ze by tato
proteinova srazenina méla vliv na funkci vyrobku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI
Tento prostiedek je uréen k pouziti pracovniky
$kolenymi 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.

Neni uréeno pro injekéni pouziti.

POZOR: 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.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekci pfi pouzivani
léCivych pfipravka ziskavanych z lidské krve nebo
plazmy zahrnuji vybér darcl, screening jednotlivych
darovanych produkti a sdruzené plazmy na pfitomnost
specifickych marker infekci a zafazeni G¢innych krokd
k inaktivaci/odstranéni virG do vyrobniho postupu.
Navzdory tomu nelze pfi podavani lécivych pfipravki
ziskanych z lidské krve nebo plazmy moznost pfenosu
infekénich Ciniteld zcela vyloudit. To se také tyka
neznamych ¢i nové objevovanych virli a jinych patogend.
V pfipadé albuminu vyrab&ného zavedenymi postupy
podle specifikaci Evropského Iékopisu nebyly hlaseny
zadné pfipady prokazaného prenosu virl. Pokazdé,
kdyz je pacientce podano kultivatni médium ze
sortimentu reprodukénich médii FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc., dirazné doporucujeme zapsat jeho
nazev a Cislo $arze, aby byla zachovana souvztaznost
mezi pacientkou a $arzi pfipravku.

USA: CSCM-C obsahuije lidsky sérovy albumin (HSA).
Lidsky zdrojovy material pouzity k pfipravé tohoto
vyrobku byl testovan soupravami schvalenymi FDA
a shledan nereaktivnim vaci protilatkdm proti viru
hepatitidy C (HCV) a viru lidské imunodeficience (HIV).
Z4dn4 zkusebni metoda v8ak nemize zcela zarugit,
Ze pfipravky ziskavané z lidskych zdroju nejsou infekéni.
Se vSemi materialy z lidskych zdroji zachazejte, jako
by u nich byla moznost pfenosu infekce, a zachovavejte
vSeobecna bezpecnostni opatfeni. Darci zdrojového
materiélu také pro$li screeningem na Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc.

KONTRAINDIKACE

CSCM-C obsahuje antibiotikum gentamicin-sulfat.
Vhodnym preventivnim postupem ovéite, Ze pacientka
neni senzitivni na toto antibiotikum.

DANSK
REGEL FOR EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) er
beregnet til brug ved assisteret reproduktionsprocedurer,
som inkluderer manipulation af humane gameter
og embryoer. Disse procedurer inkluderer brugen
af CSCM-C som dyrkningsmedium fra fertilisering til
og med 5./6. udviklingsdag in vitro.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Continuous Single Culture Complete er en helt ny
oplasning, der er optimeret til brug i et uforstyrret
dyrkningssystem uden skift af skale eller fornyelse
af medium.

CSCM-C indeholder humant serumalbumin (HSA) til en
endelig samlet proteinkoncentration p& 5 mg/ml
og antibiotikummet gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SAMMENSATNING:

Salte og ioner Aminosyrer
Natriumklorid Alanin
Kaliumklorid Asparagin
Kalciumklorid Asparaginsyre
Magnesiumsulfat Glutaminsyre
Kaliumfosfat Glycin
Buffer Prolin
Natriumbikarbonat Serin
X Arginin

mmﬂ Cystin
Natriumpyruvat Histidin
GIukpse Isoleucin
Natriumlaktat Leucin
Antioxidant Lysin
EDTA Methionin
Natriumcitrat Phenylalanin
Dipeptid Threonin
Alanylglutamin Tryptofan

o Tyrosin
PpH-indikator .
Rad fenol Protein )

. Humant serumalbumin
Ant|b|ot|!<gm Vand
Gentamicinsulfat Af kvalitet til

injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

CSCM-C er membranfiltreret og aseptisk fremstillet iht.
procedurer, som er blevet valideret og opfylder
et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 107,

Hvert CSCM-C-parti er testet for:
Endotoxin med Limulus Amebocyte Lysate- (LAL)
metoden (< 0,25 EU/ml)
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo (éncellet
ved = 80 % ekspanderet blastocyst 96 t)
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>
Human Sperm Survival Assay (HSSA) (= 70 % motilitet
efter 24 1)

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

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

BRUGSANVISNING

CSCM-C er et komplet, brugsklart medium,
der indeholder humant serumalbumin (HSA). Det er ikke
ngdvendigt at tilseette protein fgr brug.

FAKVILIBRERING

CSCM-C skal forvarmes til 37 °C og eekvilibreres til den
onskede pH-veerdi natten over i en 5-6 % CO,-inkubator
far brug. Det er ngdvendigt med en tilstraekkelig meengde
medium, sa der kan forberedes udtagning af oocytter,
insemination og skéle til embryodyrkning.

Folgende er generelle procedurer for indikationer for
anvendelse af CSCM-C.

Fertilisering:

Klarger insemineringskale med CSCM-C daekket med
olie pa dagen fgr udtagning af oocytter, og pree-
ekvilibrer dem natten over til 37 °C i en CO, -inkubator.
Anbring oocytterne i det prae-akvilibrerede medium
umiddelbart efter oocytopsamling og -identifikation,
og seet dem tilbage i inkubatoren i den @nskede periode
(1-4 timer) fgr inseminering med konventionel IVF
eller ICSI.

Konventionel IVF:

1. Det anbefales aseptisk at dispensere 50.000-
100.000/ml motile sadceller pr. mikrodrabe
indeholdende 1-3 oocytter.

2. Seet inseminationsskalen tilbage i inkubatoren,
og kontroller for normal fertilisering 16-20 timer
efter inseminering.

Intracytoplasmatisk saedcelleinjektion

(Icsly:

1. Mindst 1 time efter denudering af oocytterne
(og hajst 4 timer efter udtagning af oocytterne) tages
de denuderede oocytter ud af inkubatoren og
insemineres med sed ifglge laboratoriets
standardprotokol for ICSI.

2. Straks efter insemination leegges 1-3 inseminerede
oocytter i en frisk drébe fra den pree-aekvilibrerede
inseminationsskél, og skalen settes i inkubatoren
igen. Undersgg om fertiliseringen er normal
16-20 timer efter insemination.

Dyrkning af embryoer:

Pa dagen for fertilisering (én dag inden vurdering
af fertiliseringen) forberedes skale til dyrkning
af embryoer med CSCM-C, som deekkes med olie
og pree-akvilibreres natten over ved 37 °C i en 5-6 %
CO,-inkubator.

Nar fertiliseringen er vurderet, og der er identificeret
tilstedevaerende normal fertilisering (to pronuclei og to
poleere legemer), overfares 2PN-zygoter til den pree-
akvilibrerede dyrkningsskdl med CSCM-C, der er
forberedt tidligere. Det anbefales at lade embryoerne
vokse i et kontinuerligt, uforstyrret dyrkningssystem,
uden at der skiftes medium, fgr det gnskede
udviklingsstadium er ndet (op til 5./6. dag i udviklingen).

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium falge 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 otte (8) uger
fra &bning.

Da der forekommer humant kildemateriale i produktet,
kan det udvikle proteinbundfald under opbevaring
eller dyrkning over tid. Dette proteinbundfald vides ikke
at have en indvirkning pa produktets ydeevne.

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 geeldende, nationale
bestemmelser for sporbarhed.

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

Ikke til injektion.

FORSIGTIG: Undga problemer med kontamination ved
at bruge aseptiske teknikker, og bortskaf eventuelt
overskydende medium, der viser tegn p& kontamination
efter dbning.

EU: Standardforanstaltninger til forebyggelse
af infektioner, der skyldes brug af leegemidler forberedt
af humant blod eller plasma, inkluderer udveelgelse
af donorer, screening af individuelle donationer
og plasmapools for specifikke infektionsmarkarer
og inklusion af effektive fremstillingsprocedurer mhp.
inaktivering/fiernelse af vira. P& trods af dette
kan risikoen for overfarsel af smittefarlige stoffer ikke
helt udelukkes ved administration af leegemidler,
der er fremstillet af humant blod eller plasma. Dette
geelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre
patogener. Der foreligger ingen rapporter om
dokumenterede virusoverfarsler med albumin fremstillet
ifalge specifikationerne i Den Europaeiske Farmakopé
ved hjeelp af etablerede processer. Det anbefales kraftigt
at registrere produktets navn og batchnummer, hver
gang der administreres et dyrkningsmedium fra
reproduktionsmiddelprodukter fra FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc. til en patient. Herved opretholdes
tilknytningen mellem patienten og produktbatchen.

USA: CSCM-C indeholder humant serumalbumin (HSA).
Humant kildemateriale, som er anvendt til fremstilling af
dette produkt, er blevet testet med analyseseet, der er
licenseret af FDA (fedevare- og leegemiddelstyrelsen
i USA) og er fundet ikke-reaktivt over for antistoffer mod
hepatitis C (HCV) og antistoffer mod human
immundefektvirus (HIV). Ingen testmetode kan imidlertid
helt garantere, at produkter, der er afledt af humane
kilder, ikke er smittefarlige. Handter alt humant
kildemateriale som vaerende smittefarligt, og overhold
de universelle forsigtighedsregler. Donorerne af
kildematerialet er ogsa blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (CJD).

KONTRAINDIKATION

CSCM-C indeholder antibiotikummet gentamicinsulfat.
Passende forholdsregler skal overholdes for at sikre,
at patienten ikke er sensibiliseret mod dette antibiotikum.



SUOMI
EU-VAROITUS: Vain ammattikayttoon

KAYTTOAIHE

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
on tarkoitettu avusteisiin lisaantymismenetelmiin,
joihin liittyy ihmisen gameettien ja alkioiden
manipulaatiota. Naihin menetelmiin kuuluu CSCM-C-
liuoksen kaytto viljelyliuoksena hedelmdityksesta
alkionkehityksen paivéan 5/6 loppuun saakka in vitro.

VALINEEN KUVAUS

Continuous Single Culture Complete on uusi liuos,
joka on optimoitu kaytettavaksi jatkuvassa
viljelyjarjestelméssa, jossa maljaa ei vaihdeta eika
liuosta uusita.

CSCM-C sisaltaa ihmisen seerumialbumiinia (HSA)
lopullisessa proteiinien kokonaispitoisuudessa 5 mg/ml
seké gentamysiinisulfaatti-antibioottia (10 pg/ml).

KOOSTUMUS:

Suolat ja ionit Aminohapot
natriumkloridi alaniini
kaliumkloridi asparagiini
kalsiumkloridi asparagiinihappo
magnesiumsulfaatti glutamiinihappo
kaliumfosfaatti glysiini

Puskuri proliini
natriumbikarbonaatt seriini -

) ) arginiini
Energiasubstraatit kystiini
natriumpyruvaatti histidiini
glukoosi ! isoleusiini
natriumlaktaatti leusiini
Antioksidantti lysiini
EDTA metioniini
natriumsitraatti fenyylialaniini
Dipeptidi treoniini )
alanyyliglutamiini ryptofaani

o ) tyrosiini
PpH-indikaattori .
fenolipuna Proteiini o
- ihmisen seerumialbumiini
Antibiootti .
Vesi

gentamysiinisulfaatti Wt_ioneste\siin

tarkoitetun veden
laatuinen

LAADUNVARMENNUS

CSCM-C on kalvosuodatettu ja aseptisesti késitelty
valmistusmenetelmilla, jotka on validoitu vastaamaan
steriiliystasoa SAL 10°.

Jokainen CSCM-C-era testataan seuraavilla testeill:
endotoksiini Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
-menetelmalla (< 0,25 EU/ml)
biologinen yhteensopivuus hiiren alkioméaarityksella
(yksi solu laajenee = 80-prosenttisesti blastokysteiksi
96 h:n kohdalla)
steriiliys nykyisella USP-steriiliystestilla <71>
ihmisen siitticiden eloonjadmismaaritys (HSSA)
(2 70 %:n motiliteetti 24 h:n kohdalla).

Kaikki koetulokset ilmoitetaan erdkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynndsta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA
CSCM-C-liuoksen puskurijarjestelmana on
natriumbikarbonaatti. Puskurijérjestelmé on tarkoitettu
erityisesti CO,-lampokaappeihin.

KAYTTOOHJEET

CSCM-C on taydellinen kéyttévalmis liuos, joka siséltaa
ihmisen seerumialbumiinia (HSA). Siihen ei tarvitse
lisata mitdén proteiinia ennen kayttoa.

TASAPAINOTUS

CSCM-C lammitetaan 37 °C:seen ja tasapainotetaan
haluttuun pH-tasoon yén yli 5-6 %:n CO,-lampdkaapissa
ennen kéyttda. Liuosta tarvitaan riittavasti, jotta voidaan
valmistaa maljat oosyyttien talteenottoa, inseminaatiota
ja alkioiden kasvatusta varten.

Seuraavassa annetaan CSCM-C-liuoksen kayttéaiheita
vastaavat yleiset toimenpiteet.

Hedelmoitys:

Valmistele inseminaatiomaljat oosyyttien keruuta
edeltavana paivana. Kayta valmisteluun 6ljylld peitettya
CSCM-C-liuosta ja tasapainota yon yli 37 °C:seen CO,-
lampokaapissa. Aseta oosyytit valittdmasti niiden
keradmisen ja tunnistamisen jalkeen valmiiksi
tasapainotettuun liuokseen ja siirrd ne takaisin
lampokaappiin halutuksi ajaksi (1-4 tuntia) ennen
tavanomaista koeputki- tai mikrohedelmaitysta.

Tavanomainen koeputkihedelmoitys:

1. Onsuositeltavaa levittada aseptisesti 50 000-100 000
motiilia siittiota millilitrassa yhtd 1-3 oosyyttia
sisaltavaa mikropisaraa kohden.

2. Aseta inseminaatiomalja takaisin lampokaappiin ja
tarkasta normaali hedelmdittyminen 16-20 tuntia
inseminaation jélkeen.

Mikrohedelmditys (ICSl):

1. Poista paljastetut oosyytit lampokaapista vahintaan
1 tunti oosyytin paljastamisen jélkeen (mutta
viimeistaan 4 tunnin sisalla oosyytin kerddmisen
jélkeen) ja hedelmdita siittioilla laboratoriosi
mikrohedelmaitysprotokollan mukaisesti.

2. Aseta 1-3 hedelmditettya oosyyttia tasapainotetun
inseminaatiomaljan tuoreeseen pisaraan valittomasti
inseminaation jalkeen, aseta malja takaisin
lampdkaappiin ja tarkasta normaali hedelmaittyminen
16-20 tuntia inseminaation jalkeen.

Alkion kasvattaminen:

Valmistele alkioiden kasvatusmaljat hedel-
moittymispaivana (yksi paiva ennen hedelméittymisen
arviointia) kayttamalla CSCM-C-liuosta. Peité se 6ljylla
ja tasapainota y6n yli 37 °C:seen 5-6 %:n CO,-
lampokaapissa.

Sen jélkeen kun hedelméittymisen arvioinneissa on
todettu normaali hedelmaittyminen (kaksi esitumaa ja
kaksi napakappaletta), siirra 2PN-tsygootit ennalta
valmisteltuun valmiiksi tasapainotettuun CSCM-C-
kasvatusmaljaan. On suositeltavaa antaa alkioiden
kasvaa jatkuvassa, yhtajaksoisessa viljelyjarjestelmasséa
viljelyliuosta vaihtamatta, kunnes on saavutettu haluttu
kehitysvaihe (kehityksen péivaan 5/6 asti).

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

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

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

Kestévyys pullon avaamisen jalkeen:
Tuote tulee kayttdd kahdeksan (8) viikon sisélla
avaamisesta.

Koska tuote sisaltad ihmisperaistd materiaalia, siihen
voi ajan mydtd muodostua hieman proteiinisakkaa
sdilytyksen tai viljelyn aikana. Tall4 proteiinisakalla ei
tiedeta olevan mitaan vaikutusta tuotteen toimintakykyyn.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama valine on tarkoitettu avusteisiin lisaan-
tymismenetelmiin koulutetun henkiléstén kayttéon.
Naihin menetelmiin kuuluu vélineen kayttéaiheen
mukainen tarkoitettu kaytto.

Tamén valineen kayttajalaitoksen vastuulla on séilyttaa
tuotteen jéljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jéljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

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

Ei injisoitavaksi.

VAROITUS: Kasittelyssa on kaytettava aseptista
tekniikkaa kontaminaatio-ongelmien valttamiseksi.
Kaikki pulloon jaanyt ylimaérainen liuos, jossa nakyy
mitaan kontaminaation merkkeja avaamisen jélkeen, on
hévitettava.

EU: Ihmisen veresta tai plasmasta valmistettujen
laakinnallisten tuotteiden kaytosta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmid ovat luovuttajien valinta,
yksittaisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektiomerkkiaineiden suhteen ja
tehokkaiden valmistusvaiheiden kéyttdminen virusten
inaktivointia tai poistoa varten. Tésté huolimatta ihmisen
verestd tai plasmasta valmistettuja ladkevalmisteita
kéytettaessa ei voida kokonaan sulkea pois
tartunnanaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta.
Tama koskee myds tuntemattomia tai kehittyvia
viruksia ja muita patogeeneja. Mitdan ilmoituksia
todetuista virustartunnoista ei ole saatu Euroopan
farmakopeamaaritysten mukaisesti vakiintuneilla
menetelmilla valmistettuun albumiiniin liittyen. On erittain
suositeltavaa, etta aina kun FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. -yhtion lisaantymismenetelmiin tarkoitettuja
viljelyliuoksia annetaan potilaalle, tuotteen nimi ja
erdnumero kirjataan, jotta yhteys potilaan ja tuote-eran
valilla sailyy.

USA: CSCM-C-liuos sisaltaa ihmisen seerumialbumiinia
(HSA). Tuotteen valmistuksessa kéaytetyn ihmisperaisen
aineen on FDA:n lisensioimilla testipakkauksilla todettu
olevan ei-reaktiivista hepatiitti C -viruksen (HCV) vasta-
aineille ja ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) vasta-
aineille. Mikaan testausmenetelma ei kuitenkaan tarjoa
taydellista varmuutta siitd, etta ihmisperaiset tuotteet
eivat aiheuta tartuntaa. Kasittele kaikkea ihmisperaista
materiaalia yleisia varotoimenpiteité kayttaen, ikaén kuin
se voisi aiheuttaa infektion. Lahdeaineiden luovuttajat
on seulottu myds CJD:n suhteen.

VASTA-AIHE

CSCM-C sisdltad gentamysiinisulfaatti-antibioottia.
Tarkoituksenmukaisia varokeinoja tulee kayttda sen
varmistamiseksi, ettei potilas ole herkistynyt kyseiselle
antibiootille.

LATVISKI
ES BRIDINAJUMS: tikai profesionalai lietosanai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

Barotne ,Continuous Single Culture Complete”
(CSCM-C) ir paredzéta lietoSanai ar paliglidzekliem
veicamas reproduktivas procedaras, kas ietver
manipulacijas ar cilveka gametam un embrijiem.
&is procedras ietver CSCM-C izmanto$anu ka kultaras
barotni no in vitro apauglo$anas ITdz attistibas
5./6. dienai.

IERICES APRAKSTS

,Continuous Single Culture Complete” ir optimizéta
lietoSanai nepartrauktas kultoras sistéma bez trauka
mainas vai barotnes atjauno$anas.

CSCM-C satur cilveka seruma albuminu (human serum
albumin — HSA), iegustot 5 mg/ml galigo kopé&jo proteinu
koncentraciju, un antibiotikas gentamicina sulfatu
(10 pg/ml).

SASTAVS
Séli un joni Aminoskabes
Natrija hlorids Alanins
Kalija hlorids Asparagins

Kalcija hlorids
Magnija sulfats

Asparaginskabe
Glutaminskabe

Kalija fosfats Glicins
Buferskidums Prolins
Natrija bikarbonats Serins
. Arginins
E_nerg_| as su_bstratl_ i Cistins
Plrovmogskabes natrija Histidins
sals Izoleicins
Gykczze _ Leicins
Natrija laktats Lizins
Antioksidants Metionins
EDTA Fenilalanins
Natrija citrats Treonins
Dipeptidi Triptofans
Alanilglutamins Tirozins
PpH indikators m _
Fenolsarkanais Cilvéka seruma albumins
L Udens
Antibiotikas P
Gentamicina sulfats L'y:ﬁgjt: adens (WFI)

KVALITATES NODROSINASANA

CSCM-C ir filtréta caur membranu un aseptiski
apstradata saskana ar apstiprinatam razo$anas
proceddram, kas atbilst sterilitates garantijas [imenim
(sterility assurance level — SAL) 10°.

Katrai CSCM-C partijai tiek parbaudits talak noradrtais.
Endotoksini — ar Limulus amebocita lizata (LAL)
metodi (< 0,25 EV/ml).

Biologiska saderiba - ar peles embrija parbaudi
(no vienas $nas = 80 % paplasinaja blastu 96 h laika).
Sterilitate — ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.

Cilvéka spermatozoidu izdzivo$anas parbaude (Human
Sperm Survival Assay — HSSA) (= 70 % no sakotnéja
kustiguma péc 24 stundam).

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

BUFERSISTEMA

Barotnei CSCM-C par bufersistému izmanto natrija
bikarbonatu. Ta ir Tpasi izstradata lieto$anai CO,
inkubatora.

LIETOSANAS NORADIJUMI

CSCM-C ir pilniga, lietoSanai gatava barotne, kas satur
cilvéka seruma albuminu (human serum albumin — HSA).
Pirms lieto8anas nav nepiecie$ams pievienot protenus.

LIDZSVAROSANA

Barotne CSCM-C pirms lietoSanas jasasilda Iidz 37 °C
un jalidzsvaro Iidz vélamajam pH limenim, uz nakti
ievietojot 5-6 % CO, inkubatora. Lai varétu sagatavot
oocitu izgi$anas, inseminacijas un embriju kultdras
traukus, ir nepiecieS8ams pietiekams barotnes tilpums.

Talak aprakstitas visparéjas procediras CSCM-C
lietoSanas indikacijam.

Apaug|osana

Vienu dienu pirms oocitu izgi$anas sagatavojiet
inseminacijas traukus ar barotni CSCM-C, kas parklata
ar ellu, un iepriek$ [idzsvarojiet lidz 37 °C, uz nakti
ievietojot CO, inkubatora. Uzreiz péc oocitu savak$anas
un identifikacijas ievietojiet oocTtus ieprieks lidzsvarota
barotné un pirms inseminacijas ar parasto IVF vai ICSI
metodi ievietojiet atpakal inkubatora uz vélamo laiku
(1-4 stundam).

Parasta IVF

1. leteicams aseptiski dozét 50 000-100 000/ml
kustigu spermatozoidu uz mikropilienu, kas satur
1-3 oocttus.

2. levietojiet inseminacijas trauku atpakal inkubatora
un 16-20 stundas péc inseminacijas parbaudiet,
vai ir notikusi normala apauglo$ana.

Intracitoplazmatiska spermas

injekcija (ICSI)

1. Vismaz 1 stundu péc oocitu denudacijas
(un ne vairak ka 4 stundas péc oocitu izgisanas)
iznemiet denudétos oocTtus no inkubatora un
insemingjiet ar spermu, izmantojot savas
laboratorijas standarta ICSI protokolu.

2. Uzreiz p&c inseminacijas ievietojiet 1-3 inseminétus
oocTtus svaiga iepriek$ Iidzsvarota inseminacijas
trauka piliena, ievietojiet trauku atpaka| inkubatora
un 16-20 stundas péc inseminacijas parbaudiet,
vai ir notikusi normala apaug|o$ana.

Embriju kultara

Apauglo$anas diena (vienu dienu pirms apauglo$anas
novértésanas) sagatavojiet embriju kultdras traukus ar
barotni CSCM-C, kas parklata ar ellu, un iepriek$
ITdzsvarojiet lidz 37 °C, uz nakti ievietojot 5-6 % CO,
inkubatora.

Péc apauglo$anas novértéSanas ar normalas
apauglo$anas esamibas identifikaciju (divu $inu kodoli
un divi polarie kermenisi) parnesiet 2PN zigotas iepriek$
sagatavota lidzsvarota CSCM-C kultdras trauka.
leteicams |aut embrijiem augt nemainiga, nepartraukta
kultdras sistéma bez barotnes mainas, Iidz tiek sasniegta
vélama attistibas stadija (Iidz attistibas 5./6. dienai).

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklgjama
katras laboratorijas procediru aprakstos un protokolos,
kas Tpa$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
iedarbbai.

lzmantojamiba péc pudeles atvér$anas
Produkts jaizlieto astonu (8) nedé|u laika péc atvéranas.

Ta ka produkts satur cilvéka izcelsmes materialu,
glabasanas laika vai kultdra ar laiku var veidoties
proteinu nogulsnes. Nav datu par proteinu nogul$nu
ietekmi uz produkta raksturlielumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UN BRIDINAJUMI

87 ierice ir paredzéta lietoSanai darbiniekiem,
kas apguvusi ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas
procedaras. $Ts procedras ietver noradito izmanto3anu,
kurai 8T 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.

Nav paredzéts injekcijam.

UZMANTBU: lai izvairitos no piesarnojuma raditam
problémam, rikojieties aseptiska veida un likvidéjiet
parpaliku$o barotni, kurai péc atvérSanas redzamas
piesarnojuma pazimes.

ES: standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas,
ko izraisa no cilvéka asinim vai plazmas izgatavoti
medikamenti, ir donoru atlase, atsevi§ku donoru
materialu un plazmas fondu skrinings, lai noteiktu
konkrétus infekcijas markierus, un efektivas razo$anas
procesa ieklautas darbibas, lai inaktivetu/atdalitu
virusus. Neraugoties uz to, ievadot no cilvéka asinim
vai plazmas pagatavotus medikamentus, nevar pilniba
izslégt infekciozu vielu parne$anas iespéju. Tas attiecas
ar uz nezinamiem vai jaunatklatiem virusiem un citiem
patogéniem. Nav zinots par pieraditiem virusu
parne$anas gadijumiem, lietojot albuminu,
kas izgatavots ar visparatzitiem panémieniem saskana
ar Eiropas Farmakopejas specifikacijam. Katru reizi,
pacientam ievadot ,FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.”
reproduktivam procediram paredzéto barotnu
produktus, stingri ieteicams pierakstit produkta
nosaukumu un sérijas numuru, lai saglabatu saikni starp
pacientu un produkta sériju.

ASV: CSCM-C satur cilvéka seruma albuminu (human
serum albumin - HSA). Cilvéka izcelsmes materials, kas
izmantots $a produkta izgatavo$ana, ir parbaudits ar
FDA apstiprinatiem komplektiem, un konstatéts, ka tas
nerea@é ar antivielam pret C hepatitu (HCV)
un antivielam pret cilvéka imandeficita virusu (HIV).
Tomér neviena testa metode pilniba negaranté to,
ka no cilvéka izcelsmes materiala iegati produkti nebds
infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes materialiem
rikojieties ta, it ka tie spétu parnest infekciju, ievérojot
visparéjus piesardzibas pasakumus. lzmantojama
materiala donori tikusi parbaudrti arT attieciba uz KJS.

KONTRINDIKACIJAS

CSCM-C satur antibiotiku gentamicina sulfatu.
Lai izvairitos no paaugstinatas pacienta jutibas pret
$o antibiotiku, javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi.



NEDERLANDS

WAARSCHUWING (EU): Alleen voor
professioneel gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
is bedoeld voor gebruik bij geassisteerde
voortplantingsprocedures waarbij gameet- en
embryomanipulatie bij de mens plaatsvindt. Tot deze
procedures behoort het gebruik van CSCM-C als
kweekmedium vanaf de bevruchting tot en met dag 5 of
6 van de ontwikkeling in vitro.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Continuous Single Culture Complete is een nieuwe
oplossing die geoptimaliseerd is voor gebruik in een
ononderbroken kweeksysteem, zonder van schaal
te veranderen of het medium te vernieuwen.

CSCM-C bevat menselijk serumalbumine (HSA) voor
een totale eindconcentratie van 5 mg/ml eiwitten evenals
het antibioticum gentamicinesulfaat (10 pg/ml).

SAMENSTELLING:

Zouten en ionen Aminozuren
Natriumchloride Alanine
Kaliumchloride Asparagine
Calciumchloride Asparaginezuur
Magnesiumsulfaat Glutaminezuur
Kaliumfosfaat Glycine
Buffer Proline
Natriumbicarbonaat Serine
. Arginine
w Cystine
Natriumpyruvaat Histidine
Glucose Isoleucine
Natriumlactaat Leucine
Antioxidant Lysine
EDTA Methionine
Natriumcitraat Fenylalanine
Dipeptide Treonine
Alanyl-glutamine Tryptofaan
. Tyrosine
pH-indicator o
Fenolrood Eiwit . .
- Menselijk serumalbumine
Antibioticum
Gentamicinesulfaat Water
Farmaceutisch

kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING

CSCM-C is membraangefilterd en op aseptische
wijze verwerkt volgens productieprocedures die
zijn gevalideerd voor een Sterility Assurance Level (SAL)
van 103,

Elke partij CSCM-C is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode (< 0,25 EU/ml)
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay (eencellig
met > 80% geéxpandeerde blastocysten na 96 uur)
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse
Farmacopee (USP) steriliteitstest <71>
Menselijk spermaoverlevingsassay (HSSA)
(= 70% motiliteit na 24 uur)

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

BUFFERSYSTEEM

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

GEBRUIKSAANWIJZING

CSCM-C is een compleet en gebruiksklaar medium met
menselijk serumalbumine (HSA). Het is niet nodig
om voor gebruik eiwitten toe te voegen.

EQUILIBRATIE

CSCM-C moet vo6r gebruik een nacht worden
opgewarmd tot 37 °C en geéquilibreerd tot de gewenste
pH in een 5-6% CO,-incubator. Zorg dat er voldoende
medium is, zodat schalen voor oécytenherstel,
inseminatie en embryokweek kunnen worden
geprepareerd.

Hieronder volgen algemene procedures voor
de indicaties voor gebruik van CSCM-C.

Bevruchting:

Op de dag voor het ophalen van odcyten prepareert
u inseminatieschalen met CSCM-C waarover olie wordt
aangebracht. Preéquilibreer deze een nacht tot een
temperatuur van 37 °C in een CO,-incubator.
Onmiddellijk na het verzamelen en identificeren van
de odcyten plaatst u ze in het gepreéquilibreerde
medium en zet u het geheel terug in de incubator voor
de gewenste periode (1-4 uur), vé6r inseminatie via
traditionele ivf of ICSI.

Traditionele ivf:

1. Aanbevolen wordt op aseptische wijze 50.000-
100.000/ml motiel sperma per microdruppel met
1-3 odcyten te pipetteren.

2. Zet de inseminatieschaal terug in de incubator
en controleer 16-20 uur na de inseminatie op
normale bevruchting.

Intracytoplasmatische sperma-injectie

(Icsl):

1. Ten minste 1 uur na het denuderen van de odcyten
(en niet meer dan 4 uur na het ophalen van
de odcyten) verwijdert u de gedenudeerde odcyten
uit de incubator en insemineert u ze met sperma
volgens het standaard ICSl-protocol in uw
individuele laboratorium.

2. Onmiddellijk na inseminatie plaatst u 1-3
geinsemineerde odcyten in een verse druppel van
de gepreéquilibreerde inseminatieschaal.
Vervolgens zet u de schaal terug in de incubator en
controleert u 16-20 uur na inseminatie op een
normale bevruchting.

Embryokweek:

Op de dag van de bevruchting (één dag voor de
bevruchtingsheoordeling) prepareert u embryo-
kweekschalen met CSCM-C waarover olie wordt
aangebracht. Preéquilibreer deze een nacht tot een
temperatuur van 37 °C in een 5-6% CO,-incubator.

Na de bevruchtingsbeoordelingen met identificatie van
de aanwezigheid van normale bevruchting (twee
pronuclei en twee poollichaampjes) brengt u 2PN
zygoten over naar de eerder geprepareerde kweekschaal
met gepreéquilibreerd CSCM-C. Aanbevolen wordt de
embryo's te laten groeien in een continu, ononderbroken
kweeksysteem, zonder het medium te veranderen, totdat
het gewenste ontwikkelingsstadium is bereikt
(tot maximaal dag 5 of 6 van de ontwikkeling).

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.

Aangezien het product menselijk bronmateriaal bevat,
kan er zich tijdens opslag of kweek na verloop van
tijd wat eiwitneerslag vormen. Deze eiwitneerslag heeft
voor zover bekend geen invioed op de prestaties van
het product.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel
datopgeleid 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.

Niet voor injectie bestemd.

VOORZICHTIG: Gebruik aseptische technieken
om besmettingsproblemen te voorkomen en voer
extra medium dat na openen tekenen van besmetting
vertoont af.

EU: Tot de standaardmaatregelen ter voorkoming van
infecties als gevolg van het gebruik van geneesmiddelen
bereid uit menselijk bloed of plasma behoren
donorselectie, screening van individuele donaties en
plasmapools op specifieke markers van infectie en het
inbouwen van doeltreffende productiemethoden voor het
inactiveren/verwijderen van virussen. Desondanks kan
bij toediening van geneesmiddelen bereid uit menselijk
bloed of plasma de kans op overdracht van infectieuze
agentia niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook
voor onbekende of toekomstige virussen en andere
pathogenen. Er zijn geen gevallen gemeld van bewezen
virusoverdracht met albumine die bereid is naar
Europese Farmacopee-specificaties volgens
vastgelegde processen. U wordt dringend aangeraden
om telkens wanneer een patiént kweekmedia voor
voortplantingsprocedures van FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. krijgt toegediend de naam en het partijnummer van
het product te noteren, zodat er een link blijft bestaan
tussen de patiént en de productpartij.

VS: CSCM-C bevat menselijk serumalbumine (HSA).
Het menselijk bronmateriaal dat wordt gebruikt bij
de vervaardiging van dit product is getest met door
de Amerikaanse Inspectiedienst voor Voedings-
en Geneesmiddelen (FDA) goedgekeurde kits. Daaruit
is gebleken dat het niet reageert op de antistoffen voor
hepatitis C (HCV) en antistoffen voor het menselijk
immunodeficiéntievirus (hiv). Geen enkele testmethode
kan echter volledige zekerheid bieden dat de uit
menselijke bronnen verkregen producten niet
besmettelijk zijn. Ga met al het menselijk bronmateriaal
om alsof het infecties kan overdragen en neem
universele voorzorgsmaatregelen. Donors van het
bronmateriaal zijn tevens gescreend op de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRA-INDICATIE

CSCM-C bevat het antibioticum gentamicinesulfaat.
Passende voorzorgsmaatregelen dienen te worden
genomen om er zeker van te zijn dat de patiént niet
gevoelig is voor dit antibioticum.

POLSKI

UWAGA OBOWIAZUJACA W UE: Wylacznie
do uzytku profesjonalnego

PRZEZNACZENIE

Produkt Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
jest przeznaczony do uzytku w procedurach
wspomaganego rozrodu, ktére obejmuja manipulacje
ludzka gametg i zarodkiem. Procedury te obejmuja
zastosowanie produktu CSCM-C jako pozywki
hodowlanej od zaptodnienia do 5./6. dnia rozwoju
in vitro.

OPIS WYROBU

Produkt Continuous Single Culture Complete to
nowatorski roztwér zoptymalizowany do uzytku
w ciagtym systemie hodowli bez zmiany naczynia lub
wymiany pozywki na nowa,

Produkt CSCM-C zawiera albumine surowicy ludzkiej
(HSA) w koncowym tacznym stezeniu biatka rownym
5 mg/ml i antybiotyk w postaci siarczanu gentamycyny
(10 pg/ml).

SKLAD:
Sole i jony Aminokwasy
Chlorek sodu Alanina
Chlorek potasu Asparagina
Chlorek wapnia Kwas asparaginowy
Siarczan magnezu Kwas glutaminowy
Fosforan potasu Glicyna
Bufor Prolina
Wodoroweglan sodu Seryna
Arginina

S»uhstrau‘ energetyczne Cystyna
Pirogronian sodu Histydyna
Glukoza Izoleucyna
Mleczan sodu Leucyna
Antyoksydant Lizyna
EDTA Metionina
Cytrynian sodu Fenyloalanina
Dipeptyd Treonina
Alanylo-glutamina Tryptofan

- Tyrozyna
Wskaznik pH X
Czerwien fenolowa M‘ .

) Albumina surowicy
Antybiotyk ludzkiej
Siarczan gentamycyny Woda

Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Produkt CSCM-C jest filtrowany membranowo
i przetwarzany aseptycznie zgodnie z procedurami
wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane w celu
osiggniecia bezpiecznego poziomu zapewniania
sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda seria produktu CSCM-C jest testowana
pod katem:
Endotoksyn metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
(0,25 EU/ml)
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku
mysim (rozwoju 280% sposérod jednokomoérkowych
zarodkéw w stadium blastocysty po 96 godz.)
Sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>
Przezywalnoéci ludzkiej spermy za pomoca testu HSSA
(270% poczatkowej ruchliwosci po 24 godzinach).

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

SYSTEM BUFORA

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt CSCM-C jest kompletng, gotowg do
uzycia pozywka, ktéra zawiera albuming surowicy
ludzkiej (HSA). Nie jest konieczne dodawanie biatka
przed uzyciem.

ROWNOWAZENIE

Przed uzyciem wstepnie ogrza¢ produkt CSCM-C
do temperatury 37°C i zrownowazy¢ do zadanego pH,
umieszczajac go w inkubatorze z atmosfera 5-6% CO,.
Do przygotowania naczyn na odzyskane oocyty, do
inseminacji i hodowli zarodkéw wymagana jest
wystarczajaca ilo$¢ pozywki.

Ponizej znajduja si¢ ogolne procedury zwigzane
z przeznaczeniem produktu CSCM-C.

Zaptodnienie:

Dzien przed pobraniem oocytéw przygotowa¢ naczynia
do inseminacji z produktem CSCM-C pokrytym warstwg
oleju i wstepnie zrownowazy¢ przez noc do temperatury
37°C w inkubatorze CO,. Niezwlocznie po pobraniu
i identyfikacji oocytow umiesci¢ je we wstepnie
zrdwnowazonej pozywce i wtozy¢ z powrotem
do inkubatora na zadany okres (1-4 godziny)
przed inseminacjg metoda standardowego zaptodnienia
in vitro (IVF) lub metodg docytoplazmatycznej iniekcji
plemnika (ICSI).

Standardowe zaptodnienie in vitro (IVF):

1. Zalecane jest naniesienie w sposéb aseptyczny
50 000-100 000/ml plemnikéw ruchliwych
na mikrokropelke zawierajacq 1-3 oocyty.

2. Naczynie przeznaczone do inseminacji wlozy¢
z powrotem do inkubatora, a po 16-20 godzinach
od inseminacji sprawdzi¢, czy doszto
do prawidtowego zaptodnienia.

Docytoplazmatyczna iniekcja

plemnika (ICSI):

1. Co najmniej 1 godzing po denudacji cocytéw (i nie
wigcej niz 4 godziny po pobraniu oocytow) wyjac
zdenudowane oocyty z inkubatora i przeprowadzi¢
inseminacje sperma zgodnie ze standardowym
protokotem ICS| danego laboratorium.

2. Niezwtocznie po inseminacji umiesci¢ 1-3
zaptodnione oocyty w $wiezej kropli we wstepnie
zréwnowazonym naczyniu do inseminacji,
wlozy¢ naczynie z powrotem do inkubatora,
a po 16-20 godzinach od inseminacji sprawdzi¢,
czy doszlo do prawidtowego zaptodnienia.

Hodowla zarodkow:

W dniu zaptodnienia (dzien przed oceng zaptodnienia)
przygotowa¢ naczynia na hodowle zarodkéow
z produktem CSCM-C pokrytym warstwa oleju i wstepnie
zrownowazy¢ przez noc do temperatury 37°C
w inkubatorze z atmosfera 5-6% CO,.

Po ocenie zaptodnienia oraz stwierdzeniu prawidtowego
zaptodnienia (dwa przedjadrza i dwa ciatka kierunkowe)
przenie$¢ zygoty 2PN do wstepnie zréwnowazonej
pozywki CSCM-C znajdujacej si¢ w uprzednio
przygotowanym naczyniu. Zalecane jest umozliwienie
wzrostu zarodkéw w ciagtej, nieprzerwanej
hodowli komérkowej bez zmiany pozywki do
momentu osiagniecia zadanego stadium rozwojowego
(do 5./6. dnia rozwoju).

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

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywaé¢ w chiodziarce
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.

Ze wzgledu na to, ze w produkcie obecny jest materiat
pochodzenia ludzkiego, podczas przechowywania
produktu lub w trakcie hodowania komdrek moze
wytraci¢ sie osad biatkowy. Nie stwierdzono, aby osad
biatkowy negatywnie wptywat na wtasciwosci produktu.

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 ktérym stosowany jest ten
wyréb, odpowiada za zachowanie identyfikowalno$ci
produktu i musi postgpowac zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi identyfikowalnosci, jesli maja.
one zastosowanie.

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

Produkt nie jest prze:
w postaci wstrzykiwan.

ny do t

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

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom
wynikajacym ze stosowania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmujq
selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegélnych
donacji krwi i pul osocza pod katem swoistych markeréw
zakazen oraz stosowanie skutecznych krokow
produkeyjnych w celu inaktywacji/usuwania wirusow.
Mimo to w przypadku podawania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia
czynnikéw zakaznych. Odnosi sig to takze do nieznanych
lub rozwijajacych sig wiruséw badz innych patogendw.
Nie ma zadnych doniesien o potwierdzonym
przeniesieniu wiruséw dla albuminy wytwarzanej
w ustalonym procesie, zgodnie ze specyfikacjami
Farmakopei Europejskiej. Zdecydowanie zalecane jest,
by kazdorazowo — podczas podawania pacjentce
produktéw firmy FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
zwigzanych z pozywkami do hodowli komérek
rozrodczych — zapisa¢ nazwe i numer serii produktu,
aby zachowa¢ powigzanie pomigdzy pacjentka a serig
produktu, ktéry otrzymata.

USA: Produkt CSCM-C zawiera albuming surowicy
ludzkiej (HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty
do wyprodukowania tego produktu przebadano za
pomocg zestawoéw dopuszczonych przez Agencjg ds.
Zywnosci i Lekow (FDA) oraz okreslono, ze nie wykazuje
on reakcji na przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu C (HCV) ani na przeciwciata przeciwko
ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV).
Jednakze zadna z metod testowych nie gwarantuje
catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzenia ludzkiego
nie sq zakazne. Ze wszystkimi produktami pochodzenia
ludzkiego nalezy postepowac tak, jakby mogty przenie$¢
one zakazenie, stosujac uniwersalne $rodki ostroznosci.
Dawcy tych materiatéw zrédtowych zostali
takze przebadani na obecno$¢ choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD).

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt CSCM-C zawiera antybiotyk w postaci siarczanu
gentamycyny. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci w celu upewnienia sig, ze pacjentka nie jest
uczulona na tego rodzaju antybiotyk.



ROMANA
AVERTIZARE UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
se utilizeaza in proceduri de reproducere asistata care
includ manipularea gametilor si a embrionilor de origine
umana. Aceste proceduri includ utilizarea CSCM-C
ca mediu de culturd, de la momentul fertilizérii pana
in ziua 5/6 de dezvoltare in vitro.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Continuous Single Culture Complete este o solutie
noua optimizaté pentru a fi utilizata intr-un sistem
de culturd neintrerupta, fara schimbarea vasului sau
reinnoirea mediului.

CSCM-C contine albumina serica umana (HSA) pentru
o concentratie totala finala de 5 mg/ml si antibioticul
sulfat de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOZITIE:

Saruri si ioni Aminoacizi
Clorura de sodiu Alanina
Clorura de potasiu Asparagind
Clorura de calciu Acid aspartic
Sulfat de magneziu Acid glutamic
Fosfat de potasiu Glicina

Prolina

Solutie tampon lin:
Bicarbonat de sodiu Ser!ng 5
. ' Arginind
Substraturi energetice Cistina
Piruvat de sodiu

. Histidina
Glucozd Izoleucind
Lactat de sodiu Leucind
Antioxidant Lizina
EDTA Metionina
Citrat de sodiu Fenilalanina
Dipeptids Treonina
Alanil-glutamina Triptofan
Tirozina
Indicator pH o
Rosu de fenol Proteina .
- Albumind serica umana
Antibiotic N
Apd

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

ASIGURAREA CALITATII

CSCM-C este filtrat prin membrana si prelucrat aseptic
conform unui proces de fabricatie validat care pentru
a respecta un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL)
de 10

Fiecare lot de CSCM-C este testat pentru a i se depista:
Endotoxina prin metoda Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) (<0,25 EU/ml)

Biocompatibilitatea prin analiza embrionului
de soarece (o celuld la 280% blastocist expandat
la 96 ore)

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

Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani
(HSSA) (270% mobilitate la 24 ore)

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

SISTEM TAMPON

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CSCM-C este un mediu complet, gata de utilizare, care
contine albumina serica umana (HSA). Nu este necesara
adaugarea de proteine nainte de utilizare.

ECHILIBRARE

CSCM-C la 37 °C trebuie incalzit in prealabil si echilibrat
la pH-ul dorit peste noapte, intr-un incubator cu
5-6% CO,, inainte de folosire. Este necesar un volum
suficient de mediu, astfel incat sa se poata realiza
recoltarea ovocitelor, inseminarea si pregétirea vaselor
pentru cultivarea embrionilor.

in continuare sunt prezentate procedurile generale
pentru utilizarea mediului CSCM-C.

Fertilizare:

in ziua anterioara recoltarii ovocitelor, pregétiti vasele
de inseminare cu mediu CSCM-C acoperit cu ulei
si pre-echilibrati peste noapte la 37 °C intr-un incubator
cu CO,. Imediat dupa recoltarea si identificarea
ovocitelor, introduceti-le in mediul pre-echilibrat si
reintroduceti vasul in incubator pentru perioada dorita
(1-4 ore), inainte de inseminarea prin metoda
conventionala IVF sau ICSI.

Metoda conventionala de fertilizare

in vitro (IVF):

1. Se recomanda distribuirea aseptica a 50.000-
100.000 spermatozoizi mobili/ml pentru fiecare
micropicatura continand 1-3 ovocite.

2. Reintroduceti vasul de inseminare in incubator
si verificati dacé s-a produs fertilizarea normala
la 16-20 ore dupa inseminare.

Injectie intracitoplasmatica

cu sperma (ICSI):

1. La cel putin 1 ora dupa denudarea ovocitelor
(si la cel mult 4 ore dupa recoltarea ovocitelor),
scoateti ovocitele denudate din incubator si
inseminati cu sperma conform protocolului ICSI
standard utilizat de laboratorul dumneavoastra.

2. Imediat dupa inseminare, aplicati 1-3 ovocite
inseminate intr-o picaturd proaspata din vasul
de inseminare pre-echilibrat, reintroduceti vasul
in incubator si verificati daca s-a produs fertilizarea
normala la 16-20 ore dupd inseminare.

Cultivarea embrionilor:

Tn ziua fertilizarii (cu o zi inainte de evaluarea fertilizarii),
pregatiti vasele pentru cultivarea embrionilor cu mediu
CSCM-C acoperit cu ulei si pre-echilibrati peste noapte
la 37 °C intr-un incubator cu 5-6% CO,.

Dupa evaluarea fertilizarii si identificarea prezentei
fertilizarii normale (doi pronuclei si doi globuli polari),
transferati zigotii 2PN in vasul de cultura cu CSCM-C
pre-echilibrat pregatit anterior. Se recomanda sa lasati
embrionii s& se dezvolte intr-un sistem de cultura
continua, neintrerupta, fara a schimba mediul, pana cand
se ajunge la stadiul de dezvoltare dorit (pané in ziua 5/6
a dezvoltarii).

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor
produse, fiecare laborator trebuie s 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 intre 2 °C si 8 °C.

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

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:
Produsul trebuie sa fie utilizat in termen de opt (8)
saptamani de la deschidere.

Deoarece in produs este prezent material din surse
umane, el poate forma in timp o anumitd cantitate
de precipitat proteic in cursul depozitarii sau in cultura.
Nu se cunoaste ca acest precipitat proteic sa aiba
efect asupra performantei produsului.

PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

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

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

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

A nu se utiliza prin injectare.

AVERTIZARE: Pentru a evita problemele de
contaminare, folositi tehnici aseptice si aruncati mediul
care prezinta orice fel de dovezi de contaminare dupa
deschidere.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care
apar din cauza folosirii produselor medicale preparate
din sdnge uman sau plasma umana presupun selectarea
donatorilor, testarea donatiilor individuale si a bancilor
de plasma pentru markeri specifici de infectii
si prevederea unor etape eficace de productie pentru
anihilarea/eliminarea virusurilor. in ciuda acestora, cand
se administreaza produse medicinale preparate din
sénge uman sau plasma umana, posibilitatea de a se
transmite agenti infectiosi nu poate fi exclusa in
totalitate. Acest lucru este valabil si pentru virusurile
necunoscute sau noi si alti agenti patogeni. Nu s-au
raportat cazuri de transmitere dovedita de virusuri prin
albumina produsa conform specificatiilor Farmacopeii
Europene prin procesele stabilite. Recomandam
insistent ca, de fiecare daté cand se administreaza unui
pacient produse de tip medii de cultura pentru proceduri
de reproducere FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.,
sé se consemneze numele si numarul de lot al
produsului, pentru a mentine o legatura intre pacient si
lotul produsului.

SUA: CSCM-C contine albumina serica umana (HSA).
Materialul din surse umane folosit la fabricarea acestui
produs a fost testat cu ajutorul truselor autorizate de
FDA (Food and Drug Administration) [Agentia pentru
alimente si medicamente] si s-a constatat c& nu este
reactiv la anticorpii hepatitei C (HCV) si la anticorpii
virusului imunodeficientei umane (HIV). Cu toate
acestea, nicio metoda de testare nu ofera siguranta
deplina ca produsele derivate din surse umane nu sunt
infectioase. Manevrati toate materialele din surse umane
ca si cum ar putea sa transmita infectii, aplicand masurile
de precautie general valabile. Donatorilor de materiale
sursa le-au fost efectuate analize si pentru depistarea
bolii Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRAINDICATII

CSCM-C contine antibioticul sulfat de gentamicina.
Trebuie luate masurile de precautie adecvate pentru a va
asigura ca pacientul nu este alergic la antibioticul acesta.

SVENSKA
EU — OBS! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) &r avsett
for anvandning vid procedurer for assisterad befruktning
som inkluderar manipulering av humana gameter och
embryon. Dessa procedurer innefattar anvandning av
CSCM-C som odlingsmedium fran fertilisering t.o.m.
utvecklingsdag 5/6 in vitro.

PRODUKTBESKRIVNING

Continuous Single Culture Complete &r en ny typ av
lésning som har optimerats for att anvéndas i ett ostort
odlingssystem utan byte av skal eller medium.

CSCM-C innehéller humant serumalbumin (HSA) for en
slutlig total proteinkoncentration p& 5 mg/ml samt
antibiotikat gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SAMMANSATTNING:

Salter och joner Aminosyror
Natriumklorid Alanin
Kaliumklorid Asparagin
Kalciumklorid Asparaginsyra
Magnesiumsulfat Glutaminsyra
Kaliumfosfat Glycin
Buffert Prolin
Natriumbikarbonat Serin
X Arginin

Energisubstrat Cystin
Natriumpyruvat Histidin
Glukos Isoleucin
Natriumlaktat Leucin
Antioxidant Lysin
EDTA Metionin
Natriumcitrat Fenylalanin
Dipeptid Treonin
Alanyl-glutamin Tryptofan

. Tyrosin
pH-indikator
Fenolrott Protein )

e Humant serumalbumin
Antibiotikum Vatten
Gentamicinsulfat

Vatten for injektion (WFI)

KVALITETSSAKRING

CSCM-C ar membranfiltrerat och aseptiskt bearbetat
enligt tillverkningsférfaranden som har validerats for att
uppfylla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10°.

Varje lot CSCM-C testas med avseende pa:
endotoxin, med anvédndning av LAL-metod
(Limulus Amebocyte Lysate)(< 0,25 EU/mI)
biokompatibilitet, med anvandning av analys
av musembryo (en cell, = 80 % expanderad blastocyst
efter 96 timmar)
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>
analys av éverlevnad hos humana spermier
(HSSA, Human sperm survival assay) (= 70 % motilitet
efter 24 timmar).

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

BUFFERTSYSTEM

| CSCM-C anvands natriumbikarbonat som
buffertsystem. Denna produkt &r sarskilt framtagen
for anvéndning i en CO,-inkubator.

BRUKSANVISNING

CSCM-C ar ett komplett medium som ar fardigt att
anvandas och innehaller humant serumalbumin (HSA).
Tillagg av protein fore anvandning kravs ej.

EKVILIBRERING

CSCM-C ska forvarmas till 37 °C och ekvilibreras till
6nskat pH Gver natten i en 5-6 % CO,-inkubator fore
anvandning. En tillrdcklig volym medium krévs s& att
skdlar fér uthamtning av oocyter, insemination och
embryoodling kan férberedas.

Féljande &r allmanna procedurer fér indikationerna for
anvandning av CSCM-C.

Fertilisering:

P& dagen fére uthamtning av oocyter, forbered skalar
for insemination med CSCM-C dverlagrat med olja och
forekvilibrera dver natten till 37 °C i en CO, -inkubator.
Omedelbart efter uppsamling och identifiering av
oocyterna, placera oocyterna i det forekvilibrerade
mediet och sét tillbaka det i inkubatorn under 6nskad
period (1-4 timmar) fére insemination genom
konventionell IVF eller ICSI.

Konventionell IVF:

1. Det rekommenderas att aseptiskt dispensera
50 000-100 000/ml motila spermier per mikrodroppe
innehallande 1-3 oocyter.

2. Satt tillbaka inseminationsskélen i inkubatorn
och undersok 16-20 timmar efter inseminationen
om normal fertilisering har skett.

Intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI):

1. Minst en timme efter denudering av oocyterna
(och hégst 4 timmar efter uthdmtning av oocyterna),
ta ut de denuderade oocyterna ur inkubatorn och
inseminera med spermier enligt standardprotokoll
for ICSI pa ert laboratorium.

2. Omedelbart efter inseminationen, placera 1-3
inseminerade oocyter i en farsk droppe frén den
forekvilibrerade inseminationsskalen, satt tillbaka
skélen i inkubatorn och undersgk 16-20 timmar efter
inseminationen om normal fertilisering har skett.

Embryoodling:

Pa fertiliseringsdagen (en dag fére fertiliserings-
bedomning), férbered skélar fér embryoodling med
CSCM-C dverlagrat med olja och forekvilibrera dver
natten till 37 °C i en 5-6 % CO,-inkubator.

Efter fertiliseringsbeddémning med identifiering av
férekomst av normal fertilisering (tva prokamor och tva
polarkroppar), 6verfor 2PN-zygoter till den tidigare
férberedda odlingsskéalen med forekvilibrerat CSCM-C.
Det rekommenderas att lata embryona véxa i ett
kontinuerligt, ostort odlingssystem utan byte av medium,
tills 6nskat utvecklingsstadium har natts (upp till
utvecklingsdag 5/6).

For ytterligare information om anvandning 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
Gver 39 °C.

Hallbarhet efter att flaskan har Gppnats:
Produkten ska anvéndas inom atta (8) veckor fran
oppningsdatum.

Eftersom produkten innehaller material av humant
ursprung kan proteinfallningar s& smaningom bildas
under forvaring eller i odlingen. S&dan proteinféllning
har inte visats utéva ndgon effekt pa produktens funktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

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

Den institution déar denna produkt anvands ansvarar
for att uppratthélla produktens sparbarhet och méste
folja nationella forordningar avseende spérbarhet dar
s& ar tillampligt.

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

Ej avsett for injektion.

FORSIKTIGHET! Fér att undvika problem med
kontamination, hantera mediet med aseptisk teknik och
kassera eventuellt oanvant medium som visar ndgra som
helst tecken pa kontaminering efter att flaskan eller
ampullen 6ppnats.

EU: Standardatgérder for att forhindra infektion orsakad
av anvandning av medicinska produkter framstallda fréan
humant blod eller human plasma innefattar selektion av
givare, screening av individuella donerade enheter och
plasmapooler for specifika infektionsmarkorer samt
tillaimpning av effektiva atgarder fér inaktivering/
avlagsnande av virus under framstaliningen. Trots detta
kan risken for dverforing av infektiésa agens vid
administrering av medicinska produkter framstéllda av
humant blod eller human plasma inte helt uteslutas.
Detta géller aven okénda eller nya virus och andra
patogener. Det finns inga rapporter om bevisad
viruséverforing via albumin framstallt genom etablerade
forfaranden enligt den europeiska farmakopéns
specifikationer. Det rekommenderas starkt att anteckna
produktens namn och batchnummer varje gang
odlingsmedier for assisterad befruktning fran FUJIFILM
Irvine Scientific, Inc. administreras till en patient, sé att
produktbatchen ifrdga kan forknippas med patienten.

USA: CSCM-C innehéller humant serumalbumin (HSA).
Humant kéllmaterial som anvants vid framstallningen
av denna produkt har testats med satser licensierade
av FDA (Food and Drug Administration i USA), och
befunnits vara icke-reaktiva for antikroppar mot hepatit C
(HCV) samt antikroppar mot humant immunbristvirus
(HIV). Det finns dock ingen testmetod som fullstandigt
kan garantera att produkter framstéllda av humant
kéllmaterial inte &r infektidsa. Hantera allt material av
humant ursprung som om det vore smittforande, med
anvandning av universella férsiktighetsatgérder. Givarna
av kallmaterialet har ocksd screenats for Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom.

KONTRAINDIKATIONER

CSCM-C innehéller antibiotikat gentamicinsulfat.
Adekvata forsiktighetsatgarder ska vidtas for att
sakerstalla att patienten inte ar allergisk mot detta
antibiotikum.



EESTI KEEL
ELi HOIATUS: iksnes kutsealaseks kasutamiseks

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
on mdeldud kasutamiseks abistatud
viljastamisprotseduurides, mille raames tehakse
suguraku ja embriio manipulatsiooni. Nende
protseduuride hulka on arvatud CSCM-C kasutamine
so6tmena kuni 5./6. arengupéeva |dpuni in vitro.

SEADME KIRJELDUS

Continuous Single Culture Complete on uudne lahus,
mis on optimeeritud kasutamiseks katkematus
kultiveerimissiisteemis ilma tassi vahetamata véi séodet
uuendamata.

CSCM-C sisaldab inimese seerumi albumiini (HSA),
et saavutada Uldvalgu kontsentratsioon 5 mg/ml,
ning antibiootikumi gentamitsiinsulfaat (10 pg/ml).

KOOSTIS

Soolad ja ioonid Aminohapped
Naatriumkloriid Alaniin
Kaaliumkloriid Asparagiin
Kaltsiumkloriid Asparagiinhape
Magneesiumsulfaat Glutamiinhape
Kaaliumfosfaat Gliitsiin
Puhver Proliin
Naatriumvesinikkar- Seriin
bonaat Arginiin

) ; Tsiistiin
Energia substraadid Histidiin
Ngglrlumpuruvaat |soleutsiin
Glikoos Leutsiin
Naatriumlaktaat Lisiin
Antioksiidant Metioniin
EDTA Fendilalaniin
Naatriumtsitraat Treoniin
Dipeptiid Triiptofaan
Alaniiiilglutamiin Tirosiin
pH-indikaator Valk . .
Fenoolpunane Inimese seerumi albumiin
Antibiootikum Vsl alieet

Gentamitsiinsulfaat

KVALITEEDI TAGAMINE

CSCM-C on membraanfiltreeritud ja aseptiliselt
toodeldud valideeritud tootmismeetodite kohaselt,

mis garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi (SAL) 10°.

Igat CSCM-C partiid on testitud jargmise suhtes:
endotoksiini m&éramine limuluse amébotsiiiidi lisaadi
(LAL) meetodil (< 0,25 EU/mI);
biotihilduvus hiire embriio analiiiisiga (iherakuline,
> 80% suurendatud blast 96 h);
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>;
inimese sperma elumuse test (HSSA)

(= 70% likuvus 24 h).

Kdik tulemused on avaldatud konkreetset partiid
puudutavas analiiisisertifikaadis, mida vdite soovi korral
taotleda.

PUHVERSUSTEEM

CSCM-C kasutab puhverdussiisteemina naatrium-
vesinikkarbonaati. See on spetsiaalselt loodud CO,
inkubaatoris kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

CSCM-C on inimese seerumi albumiini (HSA)
sisaldav kasutusvalmis sd6de. Enne kasutamist ei ole
vaja valku lisada.

TASAKAALUSTAMINE

CSCM-C tuleb enne kasutamist soojendada 5-6% CO,-
inkubaatoris temperatuurini 37 °C ja tasakaalustada
ledd soovitud pH-tasemeni. Ootsiitide kogumise,
seemendamise ja embriokultuuri tasside
ettevalmistamiseks on vaja piisavas koguses séddet.

Jargmised on CSCM-C kasutamise (ildised protseduurid.

Viljastamine

Paev enne ootsiitide véljavétmist valmistage ette
seemendamistassid, millele on enne lisatud CSCM-C,
mis on kaetud dliga, ja tasakaalustatud CO -inkubaatoris
iledd temperatuurini 37 °C. Kohe parast ootsiiitide
kogumist ja identifitseerimist asetage need
eeltasakaalustatud s6dtmesse ja asetage tass enne
tavapérase IVF-i voi ICSI-ga seemendamist soovitud
perioodiks (1-4 tundi) tagasi inkubaatorisse.

Tavaparane IVF

1. Soovitatav on aseptiliselt doseerida 50 000-
100 000/ml motiilset seemnerakku tihe mikropiisa
kohta, mis sisaldab 1-3 ootsdti.

2. Asetage seemendustass tagasi inkubaatorisse ja
kontrollige tavaparast viljastumist 16-20 tundi parast
seemendamist.

Seemneraku intratstutoplasmaatiline

injektsioon (ICSl)

1. Kui ootsiitide paljastamisest on méddunud
vahemalt 1 tund (ja ootsuidi kogumisest on
moddunud alla 4 tunni), eemaldage paljastatud
ootsliidid inkubaatorist ja seemendage need
seemnerakkudega, jérgides labori standardset ICSI-
protokolli.

2. Vahetult parast seemendamist asetage 1-3
seemendatud ootsiiiiti eeltasakaalustatud
seemendustassi varskesse piiska, asetage tass
uuesti inkubaatorisse ja kontrollige tavaparast
viljastumist 16-20 tundi parast seemendamist.

Embriiokultuur

Viljastumise péeval (iiks paev enne viljastumise
hindamist) valmistage ette embriiokultuuri tassid, millele
on lisatud CSCM-C ja mis on kaetud 6liga, ning
tasakaalustage 37 °C juures 5-6% CO,-inkubaatoris.

Pérast viljastumise hindamist ja tavapérase viljastumise
tuvastamist (kaks pronukleust ja kaks polaarkeha) lisage
2PN-sligoodid ettevalmistatud ja eeltasakaalustatud
CSCM-C kultuuri tassi. Soovitatav on lubada embriiotel
kasvada pidevas, katkematus kultuurististeemis iima
sé6det muutmata, kuni saavutatakse soovitud
arenguetapp (arengu 5./6. paevani).

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

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

Arge killmutage ega hoidke temperatuuril ile 39 °C.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist:
Toode tuleb ara kasutada kaheksa (8) nadala jooksul
pérast avamist.

Kuna tootes sisaldub inimpéritolu materjali, vib selles
séilitamisel voi kultuurimisel tekkida aja jooksul valguline
sade. See valguline sade ei pdhjusta teadaolevalt toote
joudluse muutusi.

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

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

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

Mitte kasutada siistimiseks.

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

EL: Tavameetmed, et hoida &ara infektsioone,
mis tulenevad inimese verest vdi plasmast valmistatud
meditsiinitoodete kasutamisest, hdélmavad doonorite
valimist, tiksikannetuste ja plasmakogumite séeluuringut
infektsiooni markerite suhtes, ja viiruste
inaktiveerimiseks/eemaldamiseks mdeldud t8husate
tootmisetappide rakendamist. Hoolimata sellest ei saa
inimverest vdi -plasmast valmistatud ravimite
manustamisel taielikult vélistada infektsioonikandjate
llekandumist. See kehtib ka senitundmatute voi uute
viiruste ja teiste patogeenide kohta. Puuduvad teated
toestatud viiruste dlekandumise kohta Euroopa
Farmakopda juhiste kohaselt ja kindlaksmaaratud
protseduuridega toodetud albumiiniga. Selleks et hoida
seost patsiendi ja tootepartii vahel, on tungivalt
soovitatav, et iga kord, kui patsiendile manustatakse
ettevottes FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. toodetud
reproduktiivset soddet, mérgitakse iles toote nimetus
ja partii number.

USA: CSCM-C sisaldab inimese seerumi albumiini
(HSA). Selle preparaadi tootmisel kasutatud
inimpéritoluga lahtematerjali on testitud USA Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) litsentsitud katsekomplektidega ning
on leitud, et need on C-hepatiidi (HCV) antikehade ja
inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) antikehade
suhtes mittereaktiivsed. Siiski ei taga ukski
testimismeetod taielikult, et inimparitoluga tooted on
infektsioonivabad. Kasitsege kdiki inimpéritoluga
ldhtematerjale nakkust edastada vdiva materjalina ja
rakendage uldisi ettevaatusabindusid. Algmaterjali
doonoreid on skriinitud ka CJD suhtes.

VASTUNAIDUSTUS

CSCM-C sisaldab antibiootikumi gentamitsiinsulfaat.
Tuleb rakendada sobivaid ettevaatusabindusid,
et patsient ei oleks selle antibiootikumi suhtes dlitundlik.

MAGYAR

EU FIGYELMEZTETES: Kizérélag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
készitményt az emberi gamétak és embridk
manipulalasat magaba foglalé asszisztalt reprodukcids
eljarasokban vald alkalmazésra szanték. Ezek az
eljardsok magukban foglaljdk a CSCM-C
tenyésztémédium hasznalatat a megtermékenyitéstol
az in vitro fejlédés 5/6. napjaig.

TERMEKISMERTETES
A Continuous Single Culture Complete egy Uj oldat,
amelyet a megszakitas nélkiili tenyésztérendszerekben
val6 hasznalatra optimalizaltak, a csésze cseréje vagy
a médium megujitasa nélkil.

A CSCM-C huméan szérumalbumint (HSA) tartalmaz
5 mg/ml-es végsé fehérjekoncentraciohoz, valamint
gentamicin-szulfat antibiotikumot (10 pg/ml).

OSSZETETEL:
SOk és ionok Aminosavak
Nétrium-klorid Alanin
Kalium-klorid Aszparagin
Kalcium-klorid Aszparaginsav
Magnézium-szulfat Glutaminsav
Kalium-foszfat Glicin
Puffer Prolin
Natrium-bikarbonat Szerin
X , Arginin
Energiaszubsztrétok Cisztin
Na}ruljm-plruvat Hisztidin
Glukéz 1zoleucin
Natrium-laktat Leucin
Antioxidans Lizin
EDTA Metionin
Nétrium-citrat Fenilalanin
Dipeptid Treonin
Alanil-glutamin Triptofén
s Tirozin
pH-indikator .
Fenolvords Eehérje )
e Humén szérumalbumin
Antibiotikum ) Viz
Gentamicin-szulfat Injekciohoz val6
mindségli viz

MINOSEGBIZTOSITAS

ACSCM-C membransz(iréssel és aszeptikus technikaval
készillt a 10°-os sterilitashiztonsagi szintnek (sterility
assurance level, SAL) megfeleld eldallitasi eljarasokkal.

A CSCM-C minden gyartasi tételét tesztelik
az alabbiakra:
endotoxinra limulus amébocita lizatum (LAL)
madszerrel (< 0,25 EU/mI);
biokompatibilitasra egérembrié assay-vel (egy sejtes,
= 80% kiterjesztett blasztociszta, 96 ¢ra);
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyégyszerkonyv <71>
sterilitasi vizsgalataval;
emberi sperma tulélési assay-re (HSSA, = 70%
motilités, 24 ¢ra).

Minden eredményrdl jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, amely kérésre hozzaférhetd.

PUFFERRENDSZER
A CSCM-C néatrium-bikarbonéatot hasznal
pufferrendszerként. Ezt specilisan CO,-inkubétorban
val6 hasznlatra tervezték.

HASZNALATI UTASITAS

A CSCM-C egy teljes, azonnal hasznélhaté, human
szérumalbumint (HSA) tartalmazé médium. Hasznélat
elott nem sziikséges fehérjét adni hozza.

EKVILIBRACIO

A CSCM-C médiumot melegitse elé 37 °C-ra,
és hasznalat el6tt egy éjszakan at 5-6%-os CO,-
inkubatorban ekvilibrélja a kivant pH-ra. A médiumbol
elegendd mennyiség szikséges ahhoz, hogy
elokészithetdek legyenek a petesejt-visszanyerd,
a megtermékenyitd és az embridtenyészté csészék.

Akovetkezo altalanos eljarasok érvényesek a CSCM-C
felhasznalasara.

Megtermékenyités:

A petesejt kinyerése eldtti napon készitse elé
a megtermékenyité csészéket az olajjal befedett
CSCM-C kozeggel, és elézetesen ekvilibralja egy
éjszakan at 37 °C-on CO,-inkubatorban. Kozvetlenil
a petesejtgy(jtést és -azonositast kovetéen helyezze
a petesejteket az eldre kiegyensulyozott médiumba,
majd a kivant idétartamra (1-4 6ra) helyezze vissza az
inkubatorba a hagyomanyos IVF vagy ICSI eljarassal
torténé megtermékenyités el6tt.

Hagyomanyos IVF:

1. Ajénlott aszeptikus médszerrel 50 000-100 000/ml
mozgasra képes himivarsejt adagolasa
1-3 petesejtet tartalmazd mikrocseppenként.

2. Helyezze vissza a megtermékenyitd csészét
az inkubatorba, és a megtermékenyitést
kovetéen 16-20 oraval ellendrizze a normal
megtermékenyitést.

Intracitoplazmas spermainjekcié (ICSI):

1. A petesejt lecsupaszitasat kévetden legalabb
1 éraval (de a petesejt kinyerését kovetden
legfeljebb 4 6éraval) tavolitsa el a lecsupaszitott
petesejteket az inkubatorbdl, és termékenyitse meg
azokat himivarsejttel az On sajat laboratériuma
standard ICSI protokollja szerint.

2. Kozvetlenil a megtermékenyitést kovetden
helyezzen 1-3 megtermékenyitett petesejtet
az eldre kiegyensulyozott megtermékenyitd
csészébdl szarmazo friss cseppbe, helyezze vissza
a csészét az inkubatorba, és a megtermékenyitést
kdvetéen 16-20 oraval ellenérizze a normal
megtermékenyitést.

Embri6tenyésztés:

A megtermékenyités napjan (a megtermékenyités
értékelését megel6zé napon) készitse eld az
embridtenyésztd csészéket az olajjal befedett CSCM-C
kozeggel, és eldzetesen ekvilibralja egy éjszakan
4t 37 °C-on 5-6%-0s CO,-inkubatorban.

A megtermékenyités — a normal megtermékenyités
jelenlétének (két pronukleusz és két polaris test)
azonositasaval torténd — értékelését kovetden helyezze
at a 2PN zigotakat az el6re el6készitett és el6re
ekvilibralt CSCM-C kozeget tartalmazo
tenyésztécsészébe. Javasolt az embriokat folyamatos,
megszakitas nélkilli tenyésztérendszerben, a médium
cseréje nélkil a kivant fejlodési stadium eléréséig
(a fejlédés 5/6. napja) ndvekedni hagyni.

Atermékek hasznélatéara vonatkoz tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait
és protokolljait kell figyelembe vennie, amelyeket
specifikusan a sajat orvosi programjukhoz hoztak |étre
és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Térolja a felbontatlan tivegeket hiitve, 2 °C és
8 °C kozott.

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

Felbontés utan eltarthato:
Aterméket a felbontastél szamitva nyolc (8) héten bell
fel kell hasznalni.

Mivel a termékben huméan anyag talalhato, ezért a
tarolas vagy a tenyésztés soran idével fehérjeliledék
alakulhat ki. Nem ismert, hogy ez a fehérjeiiledék
befolydsolna a termék teljesitményét.

OVINTEZKEDESEK ES
FIGYELMEZTETESEK

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

Aterméket hasznald intézmény felelds a termék nyomon
kévethetdségének fenntartaséért, és be kell tartania
a nyomon koévethetéségre vonatkozé orszagos
eléirasokat, ha vannak ilyenek.

Ne hasznélja a médium olyan tvegét, amely részecskék
jelenlétét, zavarossagot mutat, vagy nem halvany
narancsszini.

Nem injekcids hasznalatra.

VIGYAZAT! A beszennyezédéssel jaro problémak
elkertlésének érdekében kezelje aszeptikus technikak
alkalmazésaval, a felnyitds utan pedig dobja el az
Osszes, szennyez6dés jeleit mutato felesleges
tapoldatot.

EU: A huméan vérbdl vagy plazmabdl készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabol eredd fertézések
megakadalyozésara iranyuld szokasos intézkedések
kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes
véradomanyok és plazmapoolok szlirése a fertdzések
specifikus markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/
eltavolitdsa érdekében elvégzett hatékony gyartasi
Iépések. Ennek ellenére a human vérbdl vagy plazmabol
készilt gydgyszerkészitmények beadasakor nem
zarhato ki teljesen a fert6z6 agensek atadasanak
lehet6sége. Ez érvényes az ismeretlen és Ujonnan
megjelend virusokra és mas korokozokra is. Az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv lefrasa szerinti eljarasokkal gyartott
albumin esetében nem jelentettek bizonyitott
virusfertézést. Ha FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
tenyésztémédiumot adnak be egy betegnek, erésen
javallott a termék nevét és tételszamat feljegyezni, hogy
ismert maradjon a termék tételének és a betegnek
a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: A CSCM-C human
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék eléallitasa
soran hasznéalt emberi eredeti anyag az Amerikai
Egyesillt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszerhivatala ltal
hitelesitett készletekkel vizsgalva nem adott reakciét
a hepatitis C (HCV) és a huméan immundeficiencia virus
(HIV) elleni antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati
maodszer sem garantélja azt teljes bizonyossaggal, hogy
az emberi eredetl készitmények nem fertzek. Minden
emberi eredeti anyagot Ugy kell kezelni, mintha
fertézoképes lenne, ezért meg kell tenni az éltalanos
ovintézkedéseket. A donorokat Creutzfeldt-Jakob-kérra
(CJD) is sz(irték.

ELLENJAVALLAT

A CSCM-C gentamicin-szulfat antibiotikumot tartalmaz.
Megfeleld elévigyazatossagi intézkedéseket kell tenni,
hogy megbizonyosodjon, a beteg nem szenzitizalt erre
az antibiotikumra.



LIETUVIY K.
ES PERSPEJIMAS. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,Continuous Single Culture Complete* (CSCM-C)
terpé yra skirta naudoti atliekant pagalbinio
apvaisinimo procedaras, tarp jy zmogaus gamety ir
embriony manipuliacijas. Siy procedary metu CSCM-C
naudojama kaip augimo terpé nuo apvaisinimo iki
5-6 brandinimo dieny.

|TAISO APRASYMAS

,Continuous Single Culture Complete* terpé — tai naujas
tirpalas, optimizuotas naudoti nepertraukiamoje
kultdros sistemoje, nekeiCiant Iékstelés arba
neatnaujinant terpés.

CSCM-C sudétyje yra zmogaus serumo albumino (HSA),
galutiné bendra baltymy koncentracija — 5 mg/ml,
ir antibiotiko gentamicino sulfato (10 pg/ml).

SUDETIS

Druskos ir jonai Aminoriigstys

Natrio chloridas Alaninas

Kalio chloridas Asparaginas

Kalcio chloridas Asparto ragstis

Magnio sulfatas Glutamo ragstis

Kalio fosfatas Glicinas

Buferinis tirpalas Prolinas

Natrio bikarbonatas Serinas
Argininas

Energetiniai substratai Cistinas
Natrio piruvatas

P Histidinas
Gliukozé Izoleucinas
Natrio laktatas Leucinas
Antioksidantas Lizinas
EDTA Metioninas
Natrio citratas Fenilalaninas
Dipeptidas Treoninas
Alanilo glutaminas Triptofanas
pH indikatorius Tiozinas
Fenolio raudonasis Baltymas
Antibiotik Zmogaus serumo
Antibiotikas albuminas
Gentamicino sulfatas

Vanduo
Injekcinio vandens
kokybé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

CSCM-C yra filtruota naudojant membraninj filtrg ir
aseptiSkai paruosta taikant gamybos metodus,
patvirtintus 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos CSCM-C partijos produktai yra iSbandyti
pagal $iuos metodus:
endotoksiny, kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL)
analizés metoda (0,25 EU/mI);
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (viena lastelé iki blastocistos stadijos
per 96 val. subresta 280 % atveju);
sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtinta
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>;
Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimui
(HSSA) (270 % judrumo praéjus 24 valandoms).

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

BUFERINE SISTEMA

CSCM-C buferinés sistemos funkcijg atlieka natrio
bikarbonatas. Ji paruosta specialiai naudoti CO,
inkubatoriuje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

CSCM-C - tai kompleksiné paruosta naudoti terpé,
kurios sudétyje yra zmogaus serumo albumino (ZSA).
Prie$ naudojima nereikia pridéti jokiy baltymy.

PUSIAUSVIRINIMAS

Prie$ naudojant CSCM-C terpg reikia 5-6 % CO,
inkubatoriuje i§ anksto pasildyti iki 37 °C temperattros
ir per naktj pusiausvirinti iki norimo pH baisenos. Reikia
pasiruodti uztektinai terpés, kad jos pakakty kiausialasciy,
atgaivinimo, inseminacijos ir embriony kultary
leksteléms.

Toliau nurodyta bendra darbo eiga taikant pagal CSCM-C
naudojimo indikacijas.

Apvaisinimas

Dieng prie§ paimdami kiauSialastes paruoskite
inseminacijos léksteles su CSCM-C terpe, padengta
alyvos sluoksniu, ir CO, inkubatoriuje per nakt]
pusiausvirinkite iki 37 °C temperatdros. I$kart po
kiauSialastés paémimo ir identifikavimo {dékite
kiauialastes | pusiausvyros btsenos terpe ir norimam
laikotarpiui vél {dékite | inkubatoriy (1-4 valandoms),
prie§ apvaisindami jprastu IVF arba ICSI badu.

lprastas IVF

1. Rekomenduojama | mikrolada, kuriame yra
1-3 kiausialastés, aseptinémis salygomis {laSinti
50 000-100 000/ml judriujy spermatozoidy.

2. Vél {dékite apvaisinimo |ékStele | inkubatoriy
ir patikrinkite, ar buvo prastai apvaisinta, praéjus
16-20 valandy po apvaisinimo.

Intracitoplazminé spermatozoido

injekcija (ICSI)

1. Praéjus bent 1 valandai po kiau$ialgstés
atidengimo (ir ne daugiau kaip 4 valandoms po
kiau8ialgs¢iy gavimo), iSimkite atidengtas
kiauSialgstes i$ inkubatoriaus ir apvaisinkite
spermatozoidu pagal jusy laboratorijos standartinj
ICSI protokola.

2. |8kart po apvaisinimo {dékite 1-3 apvaisintas
kiauSialastes | Sviezig pusiausvyros bisenos
apvaisinimo |ékStele, vél grazinkite lékstele
{ inkubatoriy ir, praéjus 16-20 valandy po
apvaisinimo, patikrinkite, ar buvo apvaisinta.

Embriono kultura

Apvaisinimo dieng (vieng dieng prie$ apsivaisinimo
vertinima) paruoSkite embriony kultdros 1éksteles su
CSCM-C terpe, padengta alyvos sluoksniu, ir 5-6 % CO,
inkubatoriuje per naktj pusiausvirinkite iki 37 °C
temperatros.

|verting apsivaisinimg ir nustate normalaus
apsivaisinimo pozymius (du susijunge probranduoliai ir
du poliniai kiineliai), zigotas su 2 probranduoliais (2PN)
perkelkite | anks¢iau paruoSta |ékStele su pusiausvirinta
CSCM-C terpe. Rekomenduojama leisti embrionams
augti nuolatinéje, nepertraukiamoje kultaros sistemoje
nekeiciant terpés, kol pasiekiamas pageidaujamas
vystymosi etapas (iki 5-6 vystymosi dienos).

I18samesniy, Siy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti 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 uzsaldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatroje.

Naudojimo trukmé atidarius butelj
Produkta reikia sunaudoti per 8 (astuonias) savaites nuo
atidarymo.

Kadangi produkte yra Zzmogaus kilmés medziagos, laikui
bégant arba kultdroje gali susidaryti tam tikry baltymy,
nuosédu. Nezinoma, ar $ios baltymy nuosédos turi jtakos
produkto veikimui.

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

Sig priemone naudojanti istaiga yra atsakinga uz
produkto atsekamumo duomeny kaupima ir privalo
laikytis savo $alies norminiy atsekamumo uztikrinimo
reikalavimuy, jei taikoma.

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

Neskirta injekcijoms.

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

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant isvengti
infekciju, kai naudojami i§ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruosti vaistiniai preparatai — donory atranka,
individualiy donoriniy éminiy ir jungtiniy plazmos banko
méginiy tikrinimas pagal specifinius infekcijy zymenis
bei veiksmingi gamybos etapai virusams inaktyvinti arba
sunaikinti. Nepaisant to, kai naudojami i§ Zmogaus
kraujo ar plazmos pagaminti vaistiniai preparatai,
negalima visiskai atmesti infekuoty medziagy perdavimo
galimybés. Tai taip pat taikytina nezinomiems ar
atsirandantiems virusams ir kitoms patogeninéms
medziagoms. Nebuvo gauta jokiy pranesimy apie
patvirtintus virusy perdavimus per albuming, pagaminta
pagal Europos farmakopéjos reikalavimus atitinkancius
gamybos procesus. Primygtinai rekomenduojama
kiekvieng karta skiriant pacientui ,FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc.“ reprodukcing mitybos terpe uzrasyti
produkto pavadinima ir partijos numeri, kad baty galima
susieti pacientg ir produkto partija.

JAV. CSCM-C terpés sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino (ZSA). §j produkta gaminant naudotos
zmogaus kilmés medziagos buvo istirtos taikant JAV
Maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintus
reagenty rinkinius, ir nustatyta, kad jos nereaktyvios
hepatito C viruso (HCV) antikainy atzvilgiu ir zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) antikiiny atzvilgiu. Visgi joks
tyrimo metodas nesuteikia visapusi$ky garantijy,
kad i§ Zmogaus kilmés medziagy pagamintuose
preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy. Visas
zmogiskos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcijq, naudodami visuotines
atsargumo priemones. Taip pat buvo istirta, ar preparaty,
Zzaliavos medziagy donorai néra uzsikréte Kroicfeldo-
Jakobho liga.

KONTRAINDIKACIJOS

CSCM-C terpés sudétyje yra antibiotiko gentamicino
sulfato. Batina imtis tinkamy atsargumo priemoniy,
uztikrinant, kad pacienté néra alergiska Siam antibiotikui.

TURKCE
AB DIKKAT: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
Urtintiniin insan gameti ve embriyo manipilasyonu dahil
yardimei ireme islemlerinde kullanilmasi amaglanmistir.
Bu islemlerde CSCM-C irini fertilizasyondan
gelismenin 5/6. giiniine kadar bir kiiltiir vasati olarak
kullanilir.

CIHAZ TANIMI

Continuous Single Culture Complete kesintisiz bir kilttir
sisteminde tabak degisimi veya vasat yenileme olmadan
kullaniimak izere optimize edilmis yenilikgi bir
soltisyondur.

CSCM-C son olarak 5 mg/mL toplam protein

konsantrasyonu igin insan Serum Albumini (iSA)

ve Gentamisin Siilfat antibiyotigini (10 ug/mL) icerir.
BILESIM:

Tuzlar ve Iyonlar Amino Asitler
Sodyum Kloriir Alanin

Potasyum Kiloriir Asparajin
Kalsiyum Kloriir Aspartik Asit
Magnezyum Siilfat Glutamik Asit
Potasyum Fosfat Glisin
Tampon Prolin
Sodyum Bikarbonat Serin

. Arjinin
w Sistin
Sodyum Piruvat Histidin
Glukoz izolésin
Sodyum Laktat Lésin
Antioksidan Lizin
EDTA Metiyonin
Sodyum Sitrat Fenilalanin
Dipeptit Treonin
Alanil-Glutamin Triptofan

N . Tirozin
pH Gostergesi .
Fenol Kirmizisi Protein -

- Insan Serum Albumini

Antibiyotik su

Gentamisin Siilfat Enjeksiyonluk

Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

CSCM-C, 107 degerinde bir sterilite giivence diizeyini
(SAL) karsilamak icin dogrulanmig Uretim islemlerine
g6ére membrandan filtrelenmis ve aseptik olarak
islenmistir.

Her CSCM-C lotu sunlar igin test edilir:
Limulus Amebosit Lizat (LAL) metodolojisi ile
endotoksin (<0,25 EU/mL)
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk (96 saatte
2%80 genislemis blast ile tek hiicreli)
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite
insan Sperm Sagkalim Testi (HSSA) (24 saatte
2%70 motilite)

Tiim sonuglar istek lizerine saglanabilecek, lota 6zel
bir Analiz Sertifikasinda bildirilir.

TAMPON SISTEMIi

CSCM-C tamponlama sistemi olarak sodyum bikarbonat
kullanir. Bu irtin dzellikle bir CO, inkiibatoriinde
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI

CSCM-C insan Serum Albumini (iSA) igeren eksiksiz,
kullanima hazir bir vasattir. Kullanimdan 6nce herhangi
bir protein eklemek gerekmez.

DENGELEME

CSCM-C kullaniimadan énce 37°C'ye isitilmali ve %5 - 6
CO, inkibatoriinde gece boyunca istenen pH degerine
dengelenmelidir. Oosit geri kazanimi, inseminasyon
ve embriyo kiltir tabaklarinin hazirlanabilmesi igin
yeterli bir vasat hacmi gereklidir.

Asagidakiler CSCM-C kullanim endikasyonlari igin genel
islemlerdir.

Fertilizasyon:

Oosit alinmasindan dnceki giin CSCM-C ile lzerinde
ya§ katmanli inseminasyon tabaklari hazirlayin ve bir
CO, inkiibatdriinde gece boyunca 37°C'de dnceden
dengeleyin. Oosit toplama ve tanimlamadan hemen
sonra oositleri dnceden dengelenmis vasata koyun ve
inkiibatérde geleneksel IVF veya ICSI ile inseminasyon
oncesinde istenen siire (1 - 4 saat) boyunca tutun.

Geleneksel IVF:

1. 1 - 3 oosit igeren mikrodamlacik bagina 50.000 -
100.000/mL motil spermin aseptik olarak verilmesi
onerilir.

2. Inseminasyon tabagini tekrar inkiibatore koyun ve
inseminasyondan 16 - 20 saat sonra normal
fertilizasyon icin kontrol edin.

intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu (ICSI):

1. Oosit soyulmasinin iizerinden en az 1 saat gegtikten
sonra (ve oosit alinmasindan sonra en fazla 4 saat
icinde) soyulmus oositleri inkiibatorden gikarin ve
kendi laboratuvarinizin standart ICSI protokoliine
gore spermle inseminasyon yapin.

2. Inseminasyondan hemen sonra 1 - 3 insemine oositi
onceden dengelenmis yeni bir inseminasyon tabagi
damlasina yerlestirin, tabagi tekrar inkiibatore koyun
ve inseminasyondan 16 - 20 saat sonra normal
fertilizasyon icin kontrol edin.

Embriyo Kultura:

Fertilizasyon gliniinde (fertilizasyon degerlendirmeden
bir giin 6nce) CSCM-C ile lizerinde yag katmanli embriyo
kiltiri tabaklari hazirlayin ve bir %5 - 6 CO,
inktibatériinde gece boyunca 37°C'de 6nceden
dengeleyin.

Normal fertilizasyon varliginin (iki pronikleus ve iki polar
cisim) tanimlanmasiyla fertilizasyon
degderlendirmelerinden sonra 2PN zigotlari daha 6nce
hazirlanan d6nceden dengelenmis CSCM-C kiltir
tabagina transfer edin. Embriyolari istenen gelisim
evresine erisilinceye kadar (gelismenin 5/6. giiniine
kadar) vasat degistiriimeden devamli, kesintisiz bir kiiltir
sisteminde biiylimeye birakmak onerilir.

Bu drlnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan
her laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz igin 6zel
olarak gelistirilmis 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 Uzerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Sise Agilmasindan Sonraki Stre:
Urln agildiktan sonra sekiz (8) hafta iginde
kullaniimalidir.

Uriinde insan kaynakli materyal bulundugundan saklama
sirasinda veya kiltirde zamanla bir miktar protein
presipitati gelisebilir. Bu protein presipitatinin Griin
performansi lizerine bir etkisi bilinmemektedir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci Greme islemleri konusunda egitimli
personelce kullaniimasi amaglanmistir. Bu islemlere bu
cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmig uygulama
dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum drinin izlenebilirliginin
sirdiriimesinden sorumludur ve gegerli oldugunda
izlenebilirlikle ilgili ulusal dizenlemelere uymak
zorundadir.

Partikiil madde veya bulaniklik bulgulari gosteren veya
rengi agik turuncu olmayan herhangi bir vasat sisesini
kullanmayin.

Enjeksiyonla kullanim igin degildir.

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

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Grtinlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
6nlenmesi igin alinan standart 6nlemler arasinda
dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin belirli enfeksiyon gdstergeleri igin takibi ve
virlslerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi igin etkili Gretim
asamalarinin kullaniimasi yer almaktadir. Bunlara
ragmen insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Griinler uygulandiginda bulasici ajanlar bulastirma
olasihdr tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
bilinmeyen veya yeni gikan viriisler ve diger patojenler
icin de gecerlidir. Yerlesmis sireglerle Avrupa
Farmakopesi spesifikasyonlarina gore Uretilmis
albuminle ispatlanmis virlis bulasmasi raporu yoktur.
Bir FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Ureme Vasati Uriinleri
killtiir vasatinin bir hastaya her uygulanmasinda Griiniin
isim ve parti numarasinin hasta ile tiriin partisi arasinda
bir baglantiyi siirdirmek agisindan kaydedilmesi
kuvvetle énerilir.

ABD: CSCM-C Insan Serum Albumini (ISA) igerir.
Bu Uriintin tretilmesinde kullanilan insan kaynakli
materyal FDA lisansli kitlerle test edilmis ve Hepatit C
(HCV) antikorlari ve insan immiin Yetmezlik Virisii (HIV)
antikorlari agisindan reaktif olmadigi bulunmustur.
Bununla birlikte higbir test yontemi insan kaynaklarindan
tiretilen Griinlerin bulasici olmadigi konusunda tam
glvence sunmaz. Tiim insan kaynakli materyalleri
evrensel onlemleri alarak ve enfeksiyon
bulastirabilirlermis gibi kullanin. Kaynak materyal
dondrleri CJH icin de taranmistir.

KONTRENDIKASYON

CSCM-C Gentamisin Silfat antibiyotigini igerir. Hastanin
bu antibiyotige karsi hassas olmadigindan emin olmak
icin gerekli 6nlemler alinmalidir.



SLOVENCINA

UPOZORNENIE V EU: Len na profesionaline
pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
je uréené na pouzitie pri postupoch asistovanej
reprodukcie, ktoré zahffiaju manipulaciu s fudskymi
gamétami a embryami. Tieto postupy zahffiaju pouzitie
CSCM-C ako kultivaéného média od oplodnenia do
5. az 6. diia vyvoja in vitro.

POPIS ZARIADENIA

Continuous Single Culture Complete je novatorské
rieSenie optimalizované na pouZitie v nepreruSovanom
kultivaénom systéme, bez nutnosti vymeny misiek alebo
obnovenia média.

CSCM-C obsahuje ludsky sérovy albumin (HSA)
na vyslednd celkova koncentraciu bielkovin 5 mg/ml
a antibiotika gentamicinsulfatu (10 pg/ml).

ZLOZENIE:
Soli a ibny Aminokyseliny
chlorid sodny alanin
chlorid draselny asparagin

chlorid vapenaty
siran hore¢naty

kyselina asparagova
kyselina glutdmovéa

fosfore¢nan draselny glycin
Pufer pro!in
hydrogénuhlicitan sodny ~ S€"MN
s . arginin
Energetické substrat cystin
pyruyét sodny histidin
glukpza ; izoleucin
laktat sodny leucin
Antioxidant lyzin
EDTA metionin
citrat sodny fenylalanin
Dipeptid treonin
alanylglutamin tryptqfan
o tyrozin
Indikétor pH . .
fenolové erveri Bielkoviny :
L [udsky sérovy albumin
Antibiotikum
Voda

gentamicinsulfat kvalita vody na injekciu

KONTROLA KVALITY

CSCM-C je filtrované cez membranu a asepticky
spracované podla vyrobnych postupov, pri ktorych
bolo overené, e spifiajii trovef zarucenej sterility
(SAL) 10%,

Kazda $arza CSCM-C je testovana na stanovenie:
endotoxinov pomocou testu amébocytového lyzatu
z ostrorepa amerického (LAL) (< 0,25 EU/ml)
biokompatibility testom sterility embryi mysi
(v jednej bunke = 80 % expandovanej blastocysty
po 96 hodinach)
sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>
test preZitia [udskych spermii (HSSA) (= 70 % pdvodnej
motility po 24 hodinach)

Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecificki Sarzu, ktory je dostupny na poZziadanie.

PUFROVY SYSTEM

CSCM-C pouziva hydrogénuhli¢itan sodny ako
pufrovaci systém. Ten je Specificky uréeny na pouzitie
v inkubétore CO,.

NAVOD NA POUZITIE

CSCM-C je kompletné médium s obsahom gentamicinu
a ludského sérového albuminu (HSA) uréené na priame
pouzitie. Pred pouzitim sa nemusia pridavat Ziadne
bielkoviny.

USTALENIE
CSCM-C sa ma pred pouzitim zahriat na 37 °C a cez
noc ustalit na pozadované pH v inkubatore s 5 - 6 %
CO,. Na pripravu misky na ziskanie a inseminaciu
oocytu a kultivaciu embrya sa vyzaduje dostatoény
objem média.

Nasledujlce kroky predstavuju vSeobecny postup
pouzitia CSCM-C.

Oplodnenie:

Defi pred odberom oocytov pripravte inseminacéné misky
s CSCM-C pokrytym vrstvou oleja a nechajte cez noc
vopred ustalit pri teplote 37 °C v inkubatore CO,. Ihned
po odobrati a ur€eni oocytov ich vlozte do vopred
ustaleného média a vratte ich naspat do inkubatora na
pozadovany ¢as (1 az 4 hodiny). Nasledne vykonajte
inseminaciu konvencnou IVF alebo ICSI.

Konvenéna IVF:

1. Odporuca sa davkovat 50 000 — 100 000/ml
pohyblivych spermii na mikrokvapku obsahujicu
1 -3 oocyty.

2. Inseminaénu misku vratte spat do inkubatora
a 16 az 20 hodin po inseminacii skontrolujte, ¢i doslo
k normalnemu oplodneniu.

Intracytoplazmaticka injekcia

spermii (ICSI):

1. Najmenej 1 hodinu po obnazeni oocytov (ale nie viac
ako 4 hodiny po odobrati oocytov) odstraite
z inkubatora obnazené oocyty a inseminujte ich
spermiami v stlade so Standardnym protokolom ICSI
vasho laboratéria.

2. |hned po insemincii umiestnite 1 az 3 inseminované
oocyty do Cerstvej kvapky na vopred ustalenej
inseminacnej miske, vratte misku spat do inkubatora
a 16 az 20 hodin po insemindcii skontrolujte, ¢i doslo
k normalnemu oplodneniu.

Kultivacia embrya:

V defi oplodnenia (defi pred vyhodnotenim oplodnenia)
pripravte misky na kultivaciu embrya s CSCM-C
prekrytym vrstvou oleja a cez noc nechaijte vopred ustalit
na teplotu 37 °C v inkubatore s 5 - 6 % CO,.

Po vyhodnoteni oplodnenia a zisteni pritomnosti
normalneho oplodnenia (dve prvojadra a dve pélové
telieska) preneste 2PN zygoty do pripravenych misiek
s vopred ustalenou kultdrou CSCM-C. Odporuca sa
nechat embrya rast v nepretrzitom, nepreruSovanom
kultivanom systéme bez zmeny média az dovtedy, kym
sa nedosiahne pozadovana faza vyvoja (az do 5. az 6.
dia vyvoja).

Dalsie podrobnosti o pouziti tychto produktov by malo
kazdé laboratérium &erpat zo svojich vlastnych
laboratérnych postupov a protokolov, ktoré boli
$pecificky vypracované a optimalizované pre vas
individulny medicinsky program.

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

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotdm nad 39 °C.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flase:
Produkt je uréeny na pouzitie do dsmich (8) tyzdiov
od otvorenia.

PretoZe v produkte je pritomny material z fudskych
zdrojov, pocas uchovavania alebo kultivacie sa ¢asom
modze vytvorit urcita bielkovinova zrazenina. O tejto
bielkovinovej zrazenine nie je znadme, Ze by mala vplyv
na vykon produktu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

A VAROVANIA

Tato pomdcka je uréena na vyhradné pouzitie
personalom vy$kolenym na postupy asistovanej
reprodukcie. Tieto postupy zahfiaju uréené pouzitie,
na ktoré je tato pomécka uréena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomocky zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti 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.

Nie je uréené na injekéné pouzitie.

UPOZORNENIE: Aby nevznikli problémy
s kontaminaciou, manipulujte s médiom pomocou
aseptickych technik a zlikvidujte vSetko nadbytocné
médium, ukazujlce akékolvek znamky kontaminacie po
otvoreni.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcif
v dosledku pouzitia medicinskych produktov
pripravenych z fudskej krvi alebo plazmy zahfiiaju vyber
darcov, skrining jednotlivych odberov a zdrojov plazmy
na $pecifické markery infekcii a zahffiaji Ucinné vyrobné
kroky na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu,
ked sa podavaju medicinske produkty pripravené
z fudskej plazmy alebo krvi, nemozno Uplne vylucit
moznost prenosu infekénych latok. Plati to aj pre
nezname alebo vyvijajice sa virusy a iné patogény.
Neboli hlasené ziadne dokazané prenosy virusov
s albuminom vyrobenym podfa $pecifikacii europskeho
liekopisu pomocou zavedenych postupov. Zakazdym,
ked sa pacientovi podavaju kultivaéné média produktov
reprodukénych médii spoloénosti FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc., sa zaznamena nazov a Cislo Sarze
produktu, aby sa zachovalo prepojenie medzi pacientom
a $arzou produktu.

USA: CSCM-C obsahuje ludsky sérovy albumin (HSA).
Material z fudského zdroja, pouzity na pripravu tohto
produktu, bol testovany pomocou stprav licencovanych
agenturou FDA a bolo zistené, Ze nie je reaktivny na
protilatky proti virusu hepatitidy C (HCV) a protilatky
proti virusu fudskej imunodeficiencie (HIV).
Ziadna testovacia metoda viak nemoze Uplne zarugit,
ze produkty odvodené z fudskych zdrojov nie st
infekéné. So vSetkymi materialmi z fudskych zdrojov
zaohchédzajte, ako keby boli schopné prenosu infekcie,
s pouzitim v8eobecnych bezpecnostnych opatreni.
Darcovia zdrojového materialu tiez podstupili skrining
na CJD.

KONTRAINDIKACIE

CSCM-C obsahuje antibiotikum gentamicinsulft. Musia
sa vykonat primerané bezpecnostné opatrenia aby
sa zaistilo, ze pacient nie je senzibilizovany na toto
antibiotikum.

BEBIIFAPCKM

NPEAYNPEXOEHUE 3A EC: Camo 3a
npocecvoranta ynotpeba.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Continuous Single Culture Complete (nbnxa
HenpekbCHaTa eanHnYHa kynTypenta cpeaa) (CSCM-C)
€ npefHa3HayeHa 3a WU3nomn3BaHe B Mpouedypu 3a
acucTupaHa penpoayKuus, KoUTo BKMl4BAT
MaHWNynauus ¢ Yoseluka rameta u embpuoH. Tean
npoueaypu Bkntoysat uanonssaHe Ha CSCM-C kato
KynTypenHa cpefa oT hepTUnu3mMpaHeTo 4o AeH 5/6 ot
pa3BuUTMeTO in vitro.

OMUCAHME HA U3OENUETO

Continuous Single Culture Complete e HoB pa3TBop,
ONTUMU3NPaH 3a M3NON3BaHE B HEMpeKbcHaTa cucTeMa
3a kynTypu 6e3 cMsHa Ha Cbfa MNU NOJHOBABaHE
Ha cpegata.

CSCM-C cbabpxa Yoselukn cepymeH anbymuH (HSA)
33 OKOHYaTeNHa obla KOHLEHTpaLus Ha NpoTenH
5 mg/ml v aHTMBMOTNK reHTammumH cyndat (10 ug/ml).

CBHCTAB:
Conu u iioHu AmrHOKMCENNHM
Hatpues xnopua AnaHuH
Kanues xnopup, Acnaparvt
Kanuves xnopua AcnaparuHosa kucenuxa
Marteaves cyndat [nyTamuHoBa k1CenuHa
Kanues chocchat TMumH
Bycep MponuH
Hatpues GukapboHat Cepw
N ApruHuH
Enepruithu cybetpatn LvcTin
Hatpues nupysar XvcTATH
[iokosa VsonesLuH
Hatpues nakrat TNepuy
AHTMOKCMAAHT Tinann
EDTA MeTroHMH
Harpues uutpat deHnnanaHuH
Ovnentva Tpeout
AnaHun ryTamuH Tpuntodan
TupoanH
pH nHaukatop
eHor, YepseH [poreutt
YoseLuku cepymeH
AvmuoTak anGymu
l'eHTamuuuH cyndpat
Bona
KauecTso - Bopa 3a
MHXeKTUpaHe

KOHTPOI HA KAYECTBOTO

CSCM-C e duntpupaHa upe3 membpaHa v obpaboTera
aCenTUYHO CBIMACHO MPOU3BOACTBEHU MPOLIEAYPH,
BanuaupaHu 3a CbOTBETCTBME C HUBO Ha rapaHTMpaHa
cTepunHoct (SAL) 10°.

Bcska naptuaa CSCM-C e TecTBaKa 3a:
EHZOTOKCHH Ype3 numynyc ameboumt nusat (LAL)
meTtogonorus (<0,25 EU/mI),
61OCHBMECTMMOCT Ype3 aHanna ¢ MUK eMBPUOH
(MEA) (enna kneTka npu 280% paswuper
6nacrouuct 96 yaca),
CTEPUNHOCT Ype3 akTyanHus TecT 3a CTEpUNHOCT
no USP (®apmakonesta Ha CALL) <71>,
aHanu3 3a NpexvBAEMOCT Ha YoBeLLka cnepma (HSSA)
(270% nopuxHOCT Npy 24 Yaca).

Bewnyku pes3yntatun ca NoCOYeHU B KOHKpPETHUA 3a
naptuaarta CepTVIq)MKaT 3a aHanus, KoiTo e AOCTbNEH
no 3asnBka.

BY®EPHA CUCTEMA

CSCM-C n3non3sa HaTpues 6ukapGoHaT kato GydepHa
cucTema. TS e KOHKpeTHO NpeAHasHayeHa 3a ynotpeba
8 CO, nHkybatop.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

CSCM-C e nbnHa, rotosa 3a ynotpeba cpeaa,
cbAbpXala YoBelwku cepymeH anbymun (HSA).
He e Heobxoanmo fobaBsiHe Ha NpoTeMH npeau
ynotpeba.

EKBUNNBPUPAHE

CSCM-C TtpsbBa pa ce 3aTonnu npefssapuTento Ao
37° C v pa ce eksunubpupa [0 xenaHoTo H1BO Ha pH
3a efjHa How B 5 - 6% CO, nHky6aTop npean ynotpeba.
Heobxoanm e foctatbyeH obem cpefa, 3a fa Morat Aa
Ce MPUroTBSIT Cb/0BE 32 Bb3CTAHOBSIBaHE HA OBOLUTH,
VMHCEMUHALNS 1 eMBPUOHanHa KynTypa.

Mo-pony cnesBaT OCHOBHY NpoLieypY 3a NMokasaHusiTa
3a ynotpeba Ha CSCM-C.

®depTUnusaums:

B neHs npeau M3BMMYAHETO Ha OBOLMTU MpUroTBeTe
cbfjoBe 3a MHCceMMHauus cs¢c CSCM-C, nokputa cbe
Crnon mMacno, W npeaBapuTenHo eksunubpupaiTe 3a
eaHa How fo 37° C 8 CO, nxky6atop. HenocpeacteeHo
cref B3EMaHEeTO Ha OBOLUTU W WAEHTUdMKaLMsTa
noctaBeTe OBOLMTUTE B MpefBapuUTenHO
ekBunubpupaxaTa cpeaa v BbpHeTe B MHKyGaTopa 3a
xenaHus nepuog (1 -4 yaca) npeav MHCEMUHALNS Ype3
KOHBEHL{MOHanHa in vitro deptunusayus (IVF) unn
VHTpaLuMTOnnasmMeHo cnepmanto uhxektupare (ICSI).

KoHBeHUMOHanHa in vitro cdeprTunusauuns

(IVF):

1. MMpenopbyBa Ce acenTU4HO pasnpepensHe
Ha 50 000 - 100 000/ml noBWXHYM CnepmaTo3onan
Ha MUKpoKanka, Cbabpxalla 1 - 3 oBouuTa.

2. BbpHeTe cbAa 3a MHCEMUHALMS B MHKyGaTopa
W npoBepeTe 3a HOpManHa gepTunnsayns
16 - 20 yaca cneq MHceMMHaLMsTa.

WUHTpaunTonnasmeHo cnepmanHo

WHXekTUpaHe (ICSI):

1. TloHe 1 yac cnep orornBaHe Ha 0BOLMTUTE (M HE
noseye 0T 4 yaca cnep U3BNMYaHe Ha OBOLUTUTE),
OTCTPaHeTe OrofeHuTe OBOLMUTH OT MHKyGaTopa
W WHCEMWHWpaANTe CbC CepMa CbrnacHo
CTaHAapTHUA NPOTOKOM 33 MHTPaLUTONNA3MEHO
cnepmanHo unxektupave (ICSI) 3a Bawara
KOHKpeTHa nabopatopus.

2. HenocpeacTeeHo cnea MHCEMUHaLUATa nocTaBeTe
1-3 WHCeMUHMPaHU OBOLMTK B MPACHA Kamnka Ha
npeasapuTteniHo eKBI/IJ'IMﬁpMpaHMH cbAa
3a UHCeMuUHauus, BbpHeTe CbAa B MHKyGaTOpa
W npoBepeTe 3a HopManHa depTunusayus
16 — 20 yaca cneq MHCEMUHALMS.

Em6puoHanHa kynTtypa:

B aeHsi Ha dhepTunu3auusita (eAWH [eH Npeau oueHka
Ha depTunM3auusTa) npuroTBeTe CbAOBE 3a
em6proHantm kynTypu cb¢c CSCM-C, nokputa cbe croit
Macrio, 1 npeiBapuTeNHO ekBUNMBpHpaliTe 3a eHa HoL
Ao 37° C B 5 - 6% CO, uHky6atop.

Cnep oueHka Ha (hepTunusaumsTa ¢ uaeHTuduyupaHe
Ha Hanuuue Ha HopmanHa epTunusayuns (gBa
NpoHyKreyca 1 iBe nonsipHu Tenua), npexebpnete 2PN
3UroTUTE B CbAa 3a KyNTypu C NpeaBapuTEnHoO
eksunubpupata CSCM-C, npuroteH npeau ToBa.
MpenopbyBa ce eMGPUOHNTE Aa Ce OCTaBST Aa pactat
B NOCTOSIHHA, HeMpeKbCHaTa cucTeMa 3a Kyntypu 6es
CMsiHa Ha cpefata, AokaTo 6bAe AOCTUTHAT KenaHusT
eTan Ha pa3suTie (40 AeH 5/6 oT pa3suTHETO).

3a AOMbHUTENHY NOAPOGHOCTY OTHOCHO U3MON3BaHETO
Ha Teau NpoAykTW Bcsika nabopaTopus Tpabea
Aa Hanpasu cnpaska CbC CBOUTE COGCTBEHM
nabopaTopHu NpoUeAypu M MPOTOKONH, KOUTO ca
KOHKPETHO paspaboTeHn W ONTUMM3MpaHu 3a Bawata
MHAMBUAYaNHa MeAULMHCKa Nporpama.

WHCTPYKUMU 3A CbXPAHEHUE

U CTABUITHOCT

CbxpaHsBaitTe HeoTBOpeHuTe ByTunku oxnagaeHu npu
Temnepartypa ot 2° C o 8° C.

He 3ampassBaiiTe 1 He u3naraite Ha Temnepatypu,
no-sucoku ot 39° C.

FopHoCT cnep oTBapsiHe Ha ByTunkara:
MpoaykTbT TpsibBa Aa ce W3Non3Ba B pamkuTe
Ha 8 (ocem) ceamuLy cnep 0TBapsHETO.

Tbit kaTo B NpoAyKTa UMa Matepuan oT YOBELKU
NPOU3XO/, TOW MOXE Aia pa3Bue NPOTENHOB MpeLunuTaT
N0 BpeMe Ha CbXpaHeHue Unu B KynTypaTa C TeyeHue
Ha BpemeTo. HMa JaHHy TO3W MPOTeNHOB NpeyunuTaT
[a BNusie BbpXy eeKTMBHOCTTA Ha NPOAyKTa.

NPEANA3HU MEPKU

W NPEAYNPEXAEHUA

ToBa U3fenue e nNpefHasHayeHo 3a M3nonssaHe
OT nepcoHan, obyyeH B NPOLEAYpUTE 3a acucTUpaHa
penpopyKkuwsi. Tean NpoLeaypr BIKOYBAT NNaHUpaHoTo
NPUNOXEHMe, 3a KOETO TOBA M3AENME e NPeAHa3HaYEHO.

YupexpeHneto Ha notpebuTens Ha ToBa U3aenue Hocu
OTrOBOPHOCT 3a NoAAbpXaHe Ha npocneasemocTTa
Ha npoaykta u TpsibBa Aa cnassa HaUMOHaNHUTE
pasnopeAbu OTHOCHO nMpocneasieMocTTa, Korato
€ NpUNoXnmo.

He u3nonasaiite GyTunka CbC Cpeaa, KOATO Mokadsa
MPU3HALM Ha HaNM4Ke Ha TBBPA YACTULV, NOMBTHSBaHE
Wnu UBSIT, KOITO He e 6nesoopaHxes.

He e npeaHa3sHayeHa 3a MHXeKUMOHHa ynoTpeba.

BHWMAHUE: 3a ga n3berHete npobnemu, CBbp3aHn
CbC 3aMbpcsBaHe, paboTeTe Ypes acenTuYHM METOAN
1 U3XBBPNANTE BCSKAKBO U3NULIHO KONMYECTBO Cpeaa,
KOSITO Noka3ea NpU3HaLM Ha 3aMbpcsiBaHe cnep
oTBapsiHe.

EC: CraHpapTHUTe Mepku 3a npepoTsBpaTsaBaHe
Ha WHEKLUN, Bb3HMKBALLM B PE3yNTaT OT M3N0N3BaHe
Ha Me[ULIMHCKI NPOAYKTY, NPUTrOTBEHM OT YOBELLKA KPBbB
WNK Nnasma, BKMoYBaT noabop Ha AOHOPU, CKPUHUHT
Ha OTAENHWUTE AOHOPCKM Npobyu W nnasmexu nynose
3a KOHKPETHM Mapkepn Ha WMHAEKLNN 1 BKNOYBaHE
Ha e(bEKTMEHVI Npou3BOACTBEHW CTbMNKKU 3a
MHaKTVBMpaHe/oTCTpaHsABaHe Ha BUpyck. Bbnpeku ToBa,
KOraTo ce npunarat MeauLIMHCKN NPOAYKTHU, MPUrOTBEHN
0T 4oBelWwkKa KpbB WKW nfia3ma, BEpOATHOCTTa OT
npeAaBaHe Ha MH(EKLMO3HM areHTn He Moxe Aa 6bae
U3KNKYEeHa HambIHO. TOBa Ce OTHACA ChbLIO U 3a
HEW3BECTHW UMK HOBOBB3HMKBALLYM BUPYCH U APYrM
natorenu. Hsma faHHW 3a AoKasaHo npefasaHe Ha
BUpYCH C anbymuH, npousseaeH CbrnacHo
cneyndukayuute Ha EBponeiickata hapmakones Ypes
yCTaHoBEH npoleck. HactosTenHo ce npenopbysa
BCEKM MbT, KOraTo KynTypenHa cpefa Ha npoayKT 3a
penpoaykTusHa cpeaa Ha FUJIFILM Irvine Scientific,
Inc. ce npunara BbPXY NALUMEHT, UMETO U NApTUAHUAT
HOMep Ha NpoayKTa Aa ce 3anu1cear, 3a Aa ce NoAabPXa
Bpb3Ka Mexay NaLyeHTa v napTuaaTa Ha npoaykTa.

CALL;: CSCM-C cbpbpxa YoBeLuku cepymeH anbymuH
(HSA). MaTepranbT OT YOBELLK/ NPOU3XOA, U3NON3BaH
Npy NPOU3BOACTBOTO Ha TO3U NPOAYKT, € TECTBaH Ype3
nnuersupann ot FDA koMnnekT u e ycTaHOBEHO,
Ye e HepeaKTMBeH 3a aHTuTenata 3a xenatut C (HCV)
1 aHTMTEnaTta 3a YOBELKN UMyHOAeMULUTEH BUPYC
(HIV). Bbnpeku TOBa HUKOI MeTof 3a TeCTBaHe
He npeanara nNbfiHa rapaHuua, ye nNpoaykTute,
W3BneYeHn OT YOBELWKU maTtepuan, ca HesapasHu.
PaBoTeTe ¢ BC4KM MaTepuany oT YOBELUKA NPON3XOZ
KaTo ¢ MaTepuanu, cnocobHu Aa npeaasat UHGEKLUM,
Kato W3non3sate yHWBepCanHu npeanasHu Mepku.
[loHopuTe Ha u3xopeH Matepuan ca Gunu nognoxexun
CBbLLO W Ha CKPUHUHT 3a GonecTTa Ha Kpoiiutena-Ako6
(CJD).

NPOTUBOMOKA3AHUA

CSCM-C cbabpxa aHTUGUOTUK reHTaMULMH cyndar.
TpsbBa Aa ce npeAnpuemaT HeobXoaUMUTE NpeanasHu
Mepku, 3a fa Ce rapaHTupa, 4e NauueHTbT
He e CeHCMBUNM3MpaH KbM TO3M aHTMBMOTHK.



HRVATSKI

UPOZORENJE ZA EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
namijenjen je za upotrebu u postupcima potpomognute
oplodnje koji ukljuCuju rukovanje ljudskim gametama
i zametkom. Ti postupci ukljucuju upotrebu proizvoda
CSCM-C kao medija za kulturu od oplodnje do 5./6. dana
razvoja in vitro.

OPIS PROIZVODA

Proizvod Continuous Single Culture Complete nova je
otopina, optimirana za primjenu u sustavu neprekidnog
uzgoja kulture bez promjene zdjelice ili obnove medija.

CSCM-C sadrzi humani serumski albumin (HSA) ¢ime
se postize ukupna konacna koncentracija proteina
od 5 mg/ml i antibiotik gentamicinsulfat (10 pg/ml).

SASTAV:
Soli i ioni Aminokiseline
Natrijev klorid Alanin
Kalijev klorid Asparagin
Kalcijev klorid Aspartatna kiselina
Magnezijev sulfat Glutamatna kiselina
Kalijev fosfat Glicin
Pufer Prolin
Natrijev hidrogenkarbonat Ser!nl
) ’ Arginin
Ener_gelslq supstrati Cistin
Natrijev piruvat Histidin
Glukoza Izoleucin
Natrijev laktat Leucin
Antioksidans Lizin
EDTA Metionin
Natrijev citrat Fenilalanin
Dipeptid Treonin
Alanil-glutamin Triptofan
- Tirozin
pH indikator i
Fenol crveno Protein )
. Humani serumski
M_ albumin
Gentamicinsulfat
Voda

Kvaliteta u skladu
s propisanom za vodu
za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

Proizvod CSCM-C 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 proizvoda CSCM-C
testira se na:
endotoksine primjenom metode Limulus amebocitni
lizat (LAL) (< 0,25 EU/mI)
biokompatibilnost primjenom analize mi$jeg
zametka (jednostaniénog pri ekspanziji blastociste
=80 % nakon 96 sati)
sterilnost primjenom vaZzeceg testa sterilnosti u skladu
s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih Drzava,
USP <71>
analizu prezivljenja ljudskog sjemena (HSSA)
(pokretljivost = 70 % nakon 24 sata).

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

PUFERSKI SUSTAV

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

UPUTE ZA UPOTREBU

CSCM-C je cjelokupan medij koji je spreman za upotrebu
i sadrzi humani serumski albumin (HSA). Nije potrebno
dodavati proteine prije upotrebe.

URAVNOTEZIVANJE

CSCM-C potrebno je prethodno zagrijati na 37 °C
i uravnoteziti na Zeljeni pH preko no¢i u inkubatoru
s 5 -6 % CO, prije upotrebe. Potrebno je upotrijebiti
dovoljan volumen medija kako bi se mogle pripremiti
Petrijeve zdjelice za prikupljanje oocita, osjemenjivanje
i kulturu zametka.

U nastavku su navedeni op¢i postupci za one upotrebe
za koje je CSCM-C indiciran.

Oplodnja:

dan prije prikupljanja oocita pripremite zdjelice
za osjemenjivanje tako da u njih stavite CSCM-C i preko
njega uljni pokrovni sloj i ostavite zdjelice da se
uravnotezuju preko noci u CO, inkubatoru na 37 °C.
Odmah po prikupljanju i pronalasku oocita, stavite oocite
u zdjelicu koja sadrzi prethodno uravnotezen medij
i vratite zdjelicu u inkubator na Zeljeno vremensko
razdoblje (1 - 4 sata) prije osjemenjivanja standardnim
IVF-om ili ICSI-jem.

Standardni IVF:

1. Preporuuje se da se za svaku mikrokapljicu koja
sadrzi 1 - 3 oocite asepticki primjeni
50.000 - 100.000/ml pokretljivih spermija.

2. Vratite zdjelicu za osjemenjivanje u inkubator
i provjerite je li do$lo do normalne oplodnje
16 - 20 sati nakon osjemenjivanja.

Intracitoplazmatsko injiciranje

spermija (ICSl):

1. Najmanje 1 sat nakon denudacije oocita (ali najvise
4 sata nakon prikupljanja oocita) izvadite denudirane
oocite iz inkubatora i osjemenite ih spermijima
u skladu sa standardnim protokolom vaseg
laboratorija za ICSI.

2. Odmah nakon osjemenjivanja stavite 1 - 3
osjemenjene oocite u svjezu kapljicu prethodno
uravnoteZenog medija u zdjelici za osjemenjivanje,
vratite zdjelicu u inkubator i provjerite je li doslo do
normalne oplodnje 16 - 20 sati nakon osjemenjivanja.

Kultura zametka:

na dan oplodnje (jedan dan prije procjene oplodnje)
pripremite Petrijeve zdjelice za kulturu zametka tako da
u njih stavite CSCM-C i preko njega uljni pokrovni sloj
i ostavite zdjelice da se uravnotezuju preko noéi
u inkubatoru s 5 -6 % CO, na 37 °C.

Nakon procjene oplodnje kojom se utvrdilo da je doslo
do normalne oplodnje (dva pronukleusa i dva polarna
tjeleSca) prenesite zigote s dva pronukleusa u prethodno
pripremljenu i uravnotezenu Petrijevu zdjelicu koja sadrzi
CSCM-C. Preporucuje se da omogucite zamecima da
rastu u kontinuiranom, neprekidnom sustavu kulture bez
promjene medija dok ne dostignu Zeljeni stadij razvoja
(do 5./6. dana razvoja).

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 Cuvati u hladnjaku na temperaturi
od2°Cdo8°C.

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama vecim od 39 °C.

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

S obzirom na to da proizvod sadrzi materijal ljudskog
podrijetla, s vremenom u proizvodu moze doéi
do taloZenja proteina tijekom pohrane ili kultivacije.
Nije utvrdeno da taj proteinski talog utjece
na performanse proizvoda.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnije.
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 sliedivosti, kada je primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost Cesticne tvari ili zamucenja niti onu u kojoj
medij nije blijedo naranéaste boje.

Proizvod nije namijenjen za injekcijsku upotrebu.

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

EU: standardne mjere za sprjecavanje infekcija
uzrokovanih upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske
krvi ili plazme uklju€uju odabir davatelja, testiranje
pojedinacnih donacija i mijeSane plazme na odredene
biljege infekcija te ukljucivanje uinkovitih koraka
proizvodnje kojima se inaktiviraju/uklanjaju virusi.
Unato¢ tome, ne moZze se u potpunosti iskljuciti
mogucénost prijenosa infektivnih agensa kada se
primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske krviili plazme.
To se odnosi i na nepoznate ili novonastale viruse i druge
patogene. Nije zabiljezen dokazan prijenos virusa
albuminom koji je proizveden prema dobro utvrdenim
postupcima u skladu sa specifikacijama europske
farmakopeje. Izricito se preporucuje da se biljezi naziv
i broj serije proizvoda svaki put kada se u pacijenata
primjenjuju mediji za kulturu iz asortimana proizvoda za
potpomognutu oplodnju drustva FUJIFILM Irvine
Scientific, Inc. kako bi se uspostavila poveznica izmedu
pacijenta i serije proizvoda.

SAD: CSCM-C sadrzi humani serumski albumin (HSA).
Materijal ljudskog podrijetla koji je upotrijebljen
za proizvodnju ovog proizvoda testiran je kompletima
koje je licencirala americka Agencija za hranu i lijekove
(FDA) i utvrdeno je da nije reaktivan na protutijela
na hepatitis C (HCV) ni protutijela na virus humane
imunodeficijencije (HIV). Medutim, niti jednom metodom
testiranja ne moze se u potpunosti jam¢iti da su proizvodi
proizvedeni iz materijala ljudskog podrijetla neinfektivni.
Svim materijalima ljudskog podrijetla mora se rukovati
kao da mogu prenijeti zarazu, primjenjujuci univerzaine
mjere opreza. Davatelji izvornog materijala testirani
su na CJB.

KONTRAINDIKACIJA

CSCM-C sadrzi antibiotik gentamicinsulfat. Potrebno
je poduzeti odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
osiguralo da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik.

MALTI
TWISSIJA GHALL-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

Continuous Single Culture Complete (CSCM-C) huwa
mahsub ghall-uzu fi pro¢eduri ta’ riproduzzjoni assistita
li jinkludu I-manipulazzjoni ta’ gameti u embrijuni. Dawn
il-proceduri jinkludu l-uzu ta’ CSCM-C bhala midjum
ta’ tkabbir mill-fertilizzazzjoni sal-5/6 jum
tal-izvilupp in vitro.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

Continuous Single Culture Complete huwa soluzzjoni
gdida ottimizzata ghall-uzu f'sistema ta’ tkabbir bla
interruzzjonijiet, minghajr bdil tad-dixx jew tigdid tal-
midjum.

CSCM-C fih Human Serum Albumin (HSA) ghal
konéentrazzjoni finali ta’ proteini totali ta’ 5 mg/mL
u l-antibijotiku Gentamicin Sulfate (10 pg/mL).

KOMPOZIZZJONI:
Imluha u Joni Acidi Amminici
Sodium Chloride Alanine
Potassium Chloride Asparagine
Calcium Chloride Aspartic Acid
Magnesium Sulfate Glutamic Acid
Potassium Phosphate Glycine
Bafer Proline
Sodium Bicarbonate Serine
i Arginine
Substrat tal-Energija Cystine
Sodium Pyruvate Histidine
Glugose Isoleucine
Sodium Lactate Leucine
Antiossidant Lysine
EDTA Methionine
Sodium Citrate Phenylalanine
Dipeptide Threonine
Alanyl-Glutamine Tryptophan
) Tyrosine
Indikatur tal-pH .
Phenol Red Proteina )
L Human Serum Albumin
Antibi ot!kg Ima
Gentamicin Sulfate Kwalita tal-WFI

(llma ghall-Injezzjonijiet)

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA
CSCM-C huwa mghoddi minn filtru ta’ membrana
u pprocessat b'mod asettiku b’konformita ma’ proceduri
ta’ manifattura Ii gew ivvalidati sabiex jilhqu livell
ta’ assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10,

Kull lott ta’CSCM-C huwa ttestjat ghal:
Endotossina permezz tal-metodologija Limulus
Amebocyte Lysate (LAL) (<0.25 EU/mL)
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden (cellola wahda bi 280% blastocisti estizi
wara 96 siegha)
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>
Assagg tas-Sopravivenza ta’ Sperm Uman (HSSA)
(270% motilita wara 24 siegha)

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

SISTEMA TA' BAFER

CSCM-C juza sodium bicarbonate bhala sistema
ta’ bafering. Dan huwa mahsub specifikament ghall-uzu
finkubatur tal-CO,.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

CSCM-C huwa midjum komplet, lest ghall-uzu li fih
Albumina ta’ Serum Uman (HSA). |z-zieda ta’ proteini
qabel l-uzu mhijiex mehtiega.

EKWILIBRAZZJONI

CSCM-C ghandu jigi msahhan ghal temperatura ta’ 37°C
u ekwilibrat ghal pH mixtieq matul il-lejl f’inkubatur
ta’ 5-6% CO, qabel l-uzu. Volum sufficjenti ta” medium
huwa mehtieg sabiex I-irkupru tal-oo¢iti, l-inseminazzjoni
u d-dixxijiet tat-tkabbir tal-embrijuni jkunu jistghu jigu
ppreparati.

Dawn i gejjin huma I|-pro¢eduri generali ghall-
indikazzjonijiet tal-uzu ta’ CSCM-C.

Fertilizzazzjoni:

Fil-jum ta’ gabel I-irkupru tal-oociti, ipprepara d-dixxijiet
ghall-inseminazzjoni b’CSCM-C mghotti biz-zejt
u ekwilibrat matul il-lejl ta’ gabel ghal temperatura ta’
37°C flinkubatur tal-CO,. Immedjatament wara I-gbir
u l-identifikazzjoni tal-oociti, poggi I-oociti fil-midjum
ekwilibrat minn qabel u erga’ poggi fl-inkubatur ghall-
perijodu mixtieq (1-4 sighat) gabel l-inseminazzjoni
permezz ta' IVF jew ICSI konvenzjonali.

IVF Konvenzjonali:

1. Huwa rrakkomandat li b’'mod assettiku jigi ddispensat
50,000 - 100,000/mL ta’ sperma motili ghal kull
mikrogtajra li jkun fiha 1-3 oogiti.

2. Erga’ poggi d-dixx tal-inseminazzjoni fl-inkubatur
u ¢cekkja ghal fertilizzazzjoni normali 16-20 siegha
wara l-inseminazzjoni.

Injezzjoni Intracitoplasmika ta’ Sperma

(ICSl):

1. Wara mill-inqas siegha (1) li jkunu gew imnezza’
l-oo¢iti (u mhux iktar minn 4 sighat wara I-irkupru
tal-oo¢iti), nehhi I-oo¢iti mnezza’ mill-inkubatur
u aghmel l-inseminazzjoni bl-isperma skont
il-protokoll standard tal-ICSI| ghal-laboratorju
tieghek.

2. Immedjatament wara l-inseminazzjoni, poggi 1-3
oociti inseminati f'qatra friska tad-dixx
tal-inseminazzjoni ekwilibrat minn qabel, erga’ poggi
d-dixx gol-inkubatur u ¢éekkja ghal fertilizzazzjoni
normali wara 16-20 siegha tal-inseminazzjoni.

Tkabbir tal-Embrijuni:

Fil-jum tal-fertilizzazzjoni (jum wiehed gabel
il-valutazzjoni tal-fertilizzazzjoni), ipprepara d-dixxijiet
ghat-tkabbir tal-embrijuni b’CSCM-C mghotti biz-zejt
u ekwilibrat matul il-lejl ta’ qabel ghal temperatura
ta’ 37°C finkubatur ta’ 5-6% CO,.

Wara |-valutazzjonijiet tal-fertilizzazzjoni
bl-identifikazzjoni tal-prezenza ta’ fertilizzazzjoni normali
(zewg pronuclei u zewg korpi polari), ittrasferixxi 2 zigoti
PN fid-dixx tat-tkabbir b’CSCM-C ekwilibrat ippreparat
minn gabel. Huwa rrakkomandat li I-embrijuni jithallew
jikbru f'sistema ta’ tkabbir kontinwa u bla interruzzjonijiet,
minghajr bdil tal-midjum, sakemm jintlahaq I-istadju
ta’ zvilupp mixtieq (sal-5/6 jum tal-izvilupp).

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

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA
U L-ISTABBILTA

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

Tiffrizax u tesponiex ghal temperaturi ta’ iktar minn 39°C.
Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:

Il-prodott ghandu jintuza fi zmien (8) gimghat wara
li jinfetah.

Peress li |-prodott fih materjal li gej minn sors uman,
maz-zmien jista’ jizviluppa xi precipitat tal-proteini matul
il-hazna jew wagt it-tkabbir. Dan it-tip ta’ precipitat
tal-proteini mhux maghruf li ghandu effett fuq
il-prestazzjoni tal-prodott.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

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

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

M’ghandek tuza |-ebda flixkun ta’ midjum li juri evidenza
ta’ particelli, dardir jew li mhuwiex ta’ kulur orangjo car.

Mhux ghall-uzu b’injezzjoni.

TWISSIJA: Sabiex jigu evitati problemi
ta’ kontaminazzjoni, ittratta bl-uzu ta’ teknici asettici
u warrab kwalunkwe medium Zejjed li juri kwalunkwe
evidenza ta’ kontaminazzjoni wara |-ftuh.

UE: Mizuri standard ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet
i jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati
minn demm jew plazma uman jinkludu I-ghazla
tad-donaturi, I-iskining ta’ donazzjonijiet individwali
u aggregazzjoni tal-plazma ghal markaturi specifici
tal-infezzjonijiet u I-inkluzjoni ta’ passi effettivi
ta’ manifattura ghall-inattivazzjon/tnehhija tal-vajrusis.
Minkejja dan, meta prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jigu amministrati, il-possibbilta
li jigu trazmessi agenti infettivi ma tistax tigi eskluza
kompletament. Dan japplika wkoll ghal viruses
u patogeni ohra mhux maghrufa jew emergenti. M'hemm
I-ebda rapporti bi provi ta’ trazmissjonijiet ta’ viruses
b’albumina mmanifatturata skont I-ispecifikazzjonijiet
tal-Farmakopea Ewropea permezz ta’ processi stabbiliti.
Huwa rrakkomandat b’mod enfatiku li kull darba li media
ta’ tkabbir mill-Prodotti ta’ Media ghar-Riproduzzjon
ta’ FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. jinghataw lil pazjent,
I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott ghandhom jigu
rregistrati sabiex tinzamm konnessjoni bejn il-pazjent
u |-lott tal-prodott.

L-Istati Uniti: CSCM-C fih Human Serum Albumin
(HSA). Il-materjal ta’ sors uman uzat fil-manifattura
ta’dan il-prodott gie ttestjat minn kitts licenzjati mill-FDA
u ntwera li mhuwiex reattiv ghall-antikorpi tal-Epatite C
(HCV), u ghall-antikorpi tal-Virus tal-lmmunodeficjenza
Umana (HIV). Madankollu, |-ebda kitt ma joffri
assigurazzjoni shiha li prodotti miksuba minn sorsi umani
m’humiex infettivi. Ittratta kull materjal ta’ sors uman
bhallikieku ghandu I-hila li jittrazmetti xi infezzjoni, bl-uzu
ta’ prekawzjonijiet universali. Id-donaturi tal-materjal
sors gew iskrinjati ukoll ghall-marda CJD.

KONTRAINDIKAZZJONI

CSCM-C fih |-antibijotiku Gentamicin Sulfate. Ghandhom
jittiendu |-prekawzjonijiet xierqa sabiex jigi zgurat
li I-pazjent mhuwiex sensitizzat ghal dan |-antibijotiku.



SLOVENSCINA

OPOZORILO ZA EU: Samo za profesionalno
uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO

Medij Continuous Single Culture Complete (CSCM-C)
je namenjen za uporabo v postopkih asistirane
reprodukecije, ki vkljuéujejo manipulacijo humanih gamet
in embrijev. Ti postopki vkljuujejo uporabo
medija CSCM-C kot gojis€a za kulture od oploditve
do 5./6. dneva razvoja in vitro.

OPIS PRIPOMOCKA

Continuous Single Culture Complete je nova formulacija,
optimizirana za uporabo v neprekinjenem sistemu
za gojenje kultur brez zamenjave posode ali
obnovitve medija.

CSCM-C vsebuje humani serumski albumin (HSA)
za konéno koncentracijo celotne vsebnosti beljakovin
5 mg/ml in antibiotik gentamicinijev sulfat (10 pg/ml).

SESTAVA:
Soli in ioni Aminokisline
Natrijev klorid Alanin
Kalijev klorid Asparagin
Kalcijev klorid Asparaginska kislina
Magnezijev sulfat Glutaminska kislina
Kalijev fosfat Glicin
Pufer Prolin
Natrijev bikarbonat Serin
L . Arginin

Energjski substrafi Cistin
Natrijev piruvat Histidin
Gluk_(_)za Izolevcin
Natrijev laktat Levcin
Antioksidant Lizin
EDTA Metionin
Natrijev citrat Fenilalanin
Dipeptid Treonin
Alanilglutamin Triptofan

. . Tirozin
Indikator vrednosti pH o
Fenol rdece Beljakovine

L Humani serumski
Annblotl_k_ . albumin
Gentamicinijev sulfat

Voda

Kakovost, ki ustreza
vodi za injekcije

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI

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

Vsaka serija medija CSCM-C je testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z metodologijo LAL
(Limulus Amebocyte Lysate) (< 0,25 EU/ml),
biokompatibilnosti s testom z misjimi embriji
(enocelicnimi; = 80 % razprta blastocista po 96 urah),
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>,
prezivetja humanih semencic (HSSA; 2 70 % gibljivosti
po 24 urah).

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

PUFRSKI SISTEM

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

NAVODILA ZA UPORABO

CSCM-C je celovit medij, ki je ze pripravljen za uporabo
in vsebuje humani serumski albumin (HSA).
Pred uporabo mu ni treba dodati beljakovin.

URAVNOTEZENJE

Medij CSCM-C je treba pred uporabo segreti na 37 °C
in uravnoteziti na Zeleno vrednost pH tako, da se ¢ez
no¢ postavi v inkubator s 5-6 % CO,. Koli¢ina medija
mora zadostovati za obnovitev oocitov, osemenitev
in pripravo posod za gojenje embrijev.

V nadaljevanju so opisani splo$ni postopki glede
na indikacije za uporabo medija CSCM-C.

Oploditev:

Na dan pred obnovitvijo oocitov pripravite posode
za osemenitev; napolnite jih z medijem CSCM-C,
prekrijte s plastjo olja in jih pred uporabo uravnoteZite
na 37 °C tako, da jih ¢ez no¢ postavite v CO -inkubator.
Oocite takoj po odvzemu in identifikaciji prenesite
v predhodno uravnotezen medij ter vrnite v inkubator
za zeleno obdobje (1-4 ure), preden jih osemenite
z obicajno oploditvijo in vitro (IVF) ali intracitoplazemskim
injiciranjem semencic (ICSl).

Obicajni postopek IVF:

1. Priporo¢ljivo je, da asepti¢no porazdelite 50.000—
100.000/ml gibljivih semenéic na mikrokapljico,
ki vsebuje 1-3 oocite.

2. Posodo za osemenitev vrnite v inkubator in 16-20 ur
po osemenitvi preverite, ali je pri§lo do normalne
oploditve.

Intracitoplazemsko injiciranje

semencic (ICSI):

1. Najmanj 1 uro po denudaciji oocitov (in ne ve¢ kot
4 ure po obnovitvi oocitov) vzemite denudirane
oocite iz inkubatorja in jih osemenite s spermo
po standardnem protokolu ICSI, ki se uporablja
v vaSem laboratoriju.

2. Takoj po osemenitvi prenesite 1-3 osemenjene
oocite v posodo za osemenitev s svezo kapljico
predhodno uravnotezenega medija, posodo vrnite
vinkubator in 16-20 ur po osemenitvi preverite, ali je
pri§lo do normalne oploditve.

Gojenje embrijev:

Na dan oploditve (en dan pred oceno oploditve)
pripravite posode za gojenje embrijev; napolnite jih
z medijem CSCM-C, prekrijte s plastjo olja in jih pred
uporabo uravnotezite na 37 °C tako, da jih postavite
v inkubator s 5-6 % CO,.

Po opravljenih ocenah oploditve in ugotovitvi prisotnosti
normalne oploditve (dva pronukleusa in dve polarni
telesci) prenesite zigote 2PN v predhodno pripravljeno
posodo za gojenje kultur z uravnotezenim medijem
CSCM-C. Priporocljivo je, da embrije gojite
v kontinuiranem, neprekinjenem sistemu za gojenje
kultur, ne da bi zamenjali medij, dokler ne dosezejo
Zelenega razvojnega stadija (tj. do 5./6. dneva razvoja).

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:
Izdelek je treba uporabiti v osmih (8) tednih od odprtja.

Ker je v izdelku prisoten material ¢loveSkega izvora,
se lahko med shranjevanjem ali v kulturi s€asoma pojavi
nekoliko beljakovinske oborine. Ni znano, da bi ta
beljakovinska oborina vplivala na uporabnost izdelka.

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

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrzevanije sledljivosti izdelka in mora
upostevati 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.

Izdelek ni namenjen za injiciranje.

OPOZORILO: Za preprecitev kontaminacije morate
z izdelkom ravnati z asepticnimi tehnikami in zavreéi
morebitni odve¢ni medij, ki po odprtju kaze kakrsne kol
znake kontaminacije.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb,
ki izhajajo iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravljenih
iz ¢loveske krvi ali plazme, vkljucujejo selekcijo
darovalcev, presejanje posameznih darovanih bioloskih
materialov in zdruzene plazme za specificne oznacevalce
okuzbe in vkljucitev ucinkovitih proizvodnih korakov
za inaktivacijo/odstranitev virusov. Kljub temu pri uporabi
medicinskih izdelkov, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali
plazme, ni mogoce popolnoma izkljuéiti prenosa
povzrociteljev kuznih bolezni. To velja tudi za viruse,
ki so $e neznani ali so se zaceli $iriti pred kratkim,
in druge patogene. O dokazanih prenosih virusov
z albuminom, proizvedenim skladno s specifikacijami
Evropske farmakopeje in uveljavljenimi postopki,
ni nobenih porocil. Zelo priporogljivo je, da se ob vsaki
uporabi izdelkov za reproduktivne postopke proizvajalca
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. pri bolniku zapiseta ime
in serijska Stevilka izdelka, da se ohrani povezava med
bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: CSCM-C vsebuje humani serumski albumin (HSA).
Izhodni material ¢loveskega izvora, ki se uporablja pri
proizvodnji tega izdelka, je bil testiran z uporabo
kompletov, potrjenih s strani FDA; testi so pokazali,
da ni reaktiven na protitelesa proti hepatitisu C (HCV)
in na protitelesa proti virusu humane imunske
pomanjkljivosti (HIV). Vendar nobena testna metoda
ne more popolnoma zagotoviti, da izdelki, pridobljeni
iz ¢loveskih virov, niso kuzni. Pri ravnanju z vsemi
materiali ¢loveskega izvora upostevajte mozno tveganje
prenosa okuzbe, tj. uporabljajte univerzalne previdnostne
ukrepe. Pri darovalcih izvornega materiala je bilo
opravljeno tudi presejanje za CJB.

KONTRAINDIKACIJE

Medij CSCM-C vsebuije antibiotik gentamicinijev sulfat.
Izvesti je treba ustrezne previdnostne ukrepe
za zagotavljanje, da bolnik ni obéutljiv za ta antibiotik.



