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INDICATIONS FOR USE

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

DEVICE DESCRIPTION

CSCM-NXC is a single step culture medium that has
been optimized to be used in an uninterrupted culture
system, without dish change or medium renewal.
CSCM-NXC contains Human Serum Albumin (HSA) for
final protein concentration of 5 mg/mL and the antibiotic
Gentamicin Sulfate 10 pg/mL

COMPOSITION:

Amino Acids Salts & lons

Alanine Sodium Chloride
Arginine Potassium Chloride
Asparagine Potassium Phosphate
Aspartic Acid Calcium Chloride

Cystine Magnesium Sulfate

Glutamic Acid Sodium Citrate
AIanyIGIutamlne Energy Substrates
Glycine Glucose
Histidine P
Isoleucine yruvate
Leucine Lactate
Lysine Buffers
Methionine Sodium Bicarbonate
Phenylalanine Antibiotic
Proline Gentamicin Sulfate
Serine
Threonine %g]%;s
Tryptophan Hydrochloric Acid
TyTosme Proteins
Valine
Human Serum Albumin
Water
WFI Quality

QUALITY ASSURANCE

CSCM-NXC 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-NXC is tested for:
Endotoxin (LAL): < 0.25 EU/mL
One-Cell MEA 280% expanded blastocyst at 96 hours
Sterility by the current USP Sterility Test <71>
Human Sperm Survival Assay 270% of original motility
at 24 hours

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

BUFFER SYSTEM

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

DIRECTIONS FOR USE

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

EQUILIBRATION

CSCM-NXC 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, embryo
culture and embryo transfer dishes can be prepared.

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

Fertilization:
On the day before oocyte retrieval, prepare insemination

dishes with CSCM-NXC 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. Itis 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 (ICSI):

1. Following at least 1 hour post oocyte denud-
ing (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-NXC 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-NXC 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).

Embryo Transfer:

On the day prior to embryo transfer CSCM-NXC 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 for the embryo
transfer. On the day of transfer, remove the cultured
embryo that has been selected for transfer to the
equilibrated volume of CSCM-NXC. Using a syringe
and embryo transfer catheter aseptically draw-up 5-8 pl
of the equilibrated CSCM-NXC followed by the selected
embryo and lastly another 5-8 ul of more equilibrated
CSCM-NXC for a total of 15-20 pl. After the embryo
is loaded into the catheter it is ready for immediate
transfer to the patient.

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 four (4) weeks from
opening.

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 hottle of medium which shows evidence
of particulate matter, or cloudiness.

To avoid problems with contamination, handle using
aseptic techniques and discard any excess medium
that remains in the bottle or vial after the procedure
is completed.

Not for injection use.

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-NXC 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-NXC 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 fir den
professionellen Einsatz.

INDIKATIONEN

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

CSCM-NXC ist ein einstufiges Kulturmedium, das fiir
die Verwendung in einem ununterbrochenen
Kultursystem ohne Auswechseln der Schale oder
Erneuerung des Mediums optimiert wurde. CSCM-NXC
enthalt Humanalbumin (HSA) fiir eine endgiiltige
Proteinkonzentration von 5 mg/ml und das Antibiotikum
Gentamicinsulfat 10 pg/ml.

ZUSAMMENSETZUNG:

Aminos&uren Salze und lonen

Alanin Natriumchlorid
Arginin Kaliumchlorid
Asparagin Kaliumphosphat
Asparaginsaure Calciumchlorid
Cystin Magnesiumsulfat

Glutaminsaure
Alanyl-Glutamin

Natriumcitrat
Energiesubstrate

Glycin

Histidin g'”k"se

Isoleucin yruvat

Leucin Lactat

Lysin Puffer

Methionin Natriumbicarbonat

prenyllanin Antbiotikum

Prolin Gentamicinsulfat

Serin

Threonin Andere
EDTA

Tryptophan Salzsaure

Tyrosin i

Valin Proteine
Humanalbumin
Wasser
Wasser fiir
Injektionszwecke (WFI)

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten
CSCM-NXC erfolgt in Ubereinstimmung mit Fertigungs-
verfahren, die nachwesislich einen Sterilitétssicherheitswert
(Sterility Assurance Level, SAL) von 10° aufweisen.

Jede CSCM-NXC-Charge wird auf Folgendes kontrolliert:
Endotoxin (LAL): < 0,25 EU/m|
MEA, einzellig bei = 80 % expandierter Blastozysten
nach 96 Stunden
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>
Humanspermien-Uberlebensassay = 70 % der
Ausgangsmotilitat nach 24 Stunden

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

PUFFERSYSTEM

CSCM-NXC verwendet Natriumbicarbonat als Puffer-
system. Dieses ist spezifisch fiir den Einsatz in einem
CO,-Inkubator vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

CSCM-NXC ist ein vollstandiges, gebrauchsfertiges
Medium mit Gentamicin und Humanalbumin (HSA).
Vor dem Gebrauch muss kein Protein zugesetzt werden.

AQUILIBRIERUNG

CSCM-NXC ist vor Gebrauch auf 37 °C zu erwdrmen
und dber Nacht in einem Inkubator mit 5 bis 6 % CO,
auf den gewiinschten pH-Wert zu aquilibrieren. Es wird
eine ausreichende Menge Medium benétigt, damit die
Oozytengewinnungs-, Inseminations-, Embryokultur-
und Embryotransferschalen vorbereitet werden kdnnen.

Im Folgenden sind allgemeine Verfahren fir die
Gebrauchsindikationen von CSCM-NXC aufgefihrt.

Fertilisation:

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

Herkémmliches IVF-Verfahren:

1. Es wird empfohlen, motile Spermien mit einer
Dichte von 50.000-100.000/ml unter
Einhaltung aseptischer Kautelen pro
Mikrotropfchen 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 hochstens 4 Stunden nach
Oozytenentnahme) die denudierten Oozyten
aus dem Inkubator nehmen und per in Ihrem
Labor geltendem ICSI-Standardprotokoll mit
Spermien befruchten.

2. Unmittelbar nach der Insemination 1-3
befruchtete Oozyten in ein frisches Tropfchen
der voréaquilibrierten 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 (einen Tag vor der Fertilisations-
beurteilung) Embryokultur-Schalen mit CSCM-NXC mit
einem Ol-Overlay vorbereiten und iiber Nacht bei 37 °C
in einem Inkubator mit 5 bis 6 % CO, voraquilibrieren.

Nach den Fertilisationsbeurteilungen mit Feststellung
des Vorhandenseins einer normalen Fertilisation (zwei
Pronuclei und zwei Polkdrper) 2PN-Zygoten in die zuvor
vorbereitete voraquilibrierte CSCM-NXC-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).

Embryonentransfer:

Ein Tag vor dem Embryonentransfer ist CSCM-NXC auf
37 °C zu erwérmen und iiber Nacht in einem Inkubator
mit 5 bis 6 % CO, auf den gewiinschten pH-Wert zu
aquilibrieren. Fir den Embryonentransfer wird eine
ausreichende Menge Medium benétigt. Am Tag des
Transfers den fir den Transfer ausgewahlten
angeziichteten Embryo in die aquilibrierte Menge
CSCM-NXC geben. Mit einer Spritze und einem
Embryonentransferkatheter sowie unter Einhaltung
aseptischer Kautelen 5-8 pl des &quilibrierten
CSCM-NXC, gefolgt vom ausgewahlten Embryo und
abschlieRend von weiteren 5-8 pl &quilibriertem
CSCM-NXC (insgesamt 15-20 pl) aspirieren. Nach
Aspirieren des Embryos in den Katheter kann dieser
sofort in die Patientin transferiert werden.

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

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

Nicht einfrieren oder Temperaturen tiber 39 °C aussetzen.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:
Nach dem Offnen ist das Produkt innerhalb von
vier (4) Wochen zu verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschultist. Zu diesen Verfahren zahlt der Anwendungs-
bereich, fur den dieses Produkt vorgesehen ist.

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

Flaschen mit Medium, das sichtbare Partikel enthalt oder
getriibt ist, nicht verwenden.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets
aseptische Kautelen einhalten und tberschissiges
Medium, das nach Abschluss des Verfahrens in der
Flasche oder im Flaschchen verbleibt, entsorgen.

Nicht injizieren.

EU: Zu den StandardmaBnahmen zur Préavention von
Infektionen infolge der Verwendung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt sind,
gehoren die Auswahl der Spender, die Untersuchung
der einzelnen Blutspenden und der Plasmapools
hinsichtlich spezifischer Infektionsmarker und die
Durchfiihrung wirksamer Schritte wahrend der
Herstellung zur Inaktivierung/Entfernung von Viren.
Dessen ungeachtet kann die Mdglichkeit der
Ubertragung infektioser Erreger bei Verabreichung von
Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt sind, nicht génzlich ausgeschlossen werden.
Dies gilt auch fir unbekannte oder neu auftretende Viren
und sonstige Pathogene. Es liegen keine Berichte Uber
bestatigte Virustibertragungen 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-NXC enthélt 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 Antikérper gegen Hepatitis C
(HCV) und Antikdrper gegen das humane
Immundefizienz-Virus (HIV). Kein Testverfahren kann
jedoch mit vollstandiger Sicherheit ausschlieBen,
dass Produkte menschlichen Ursprungs infektios sind.
Alle Materialien menschlichen Ursprungs sind unter
Einhaltung der universellen Vorsichtsmanahmen so zu
handhaben, als ob sie eine Infektion iibertragen kénnten.
Spender der Ausgangsmaterialien wurden auch auf
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) Uberpriift.

KONTRAINDIKATIONEN

CSCM-NXC enthalt das Antibiotikum Gentamicinsulfat.
Es ist anhand ang er Vorsict Rnahmen
sicherzustellen, dass der Patient keine Sensitivitét
gegeniber diesem Antibiotikum aufweist.

ITALIANO

AVVERTENZA PER LA UE: solo per uso
professionale.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il terreno Continuous Single Culture-NX Complete
(CSCM-NXC) ¢ 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-NXC come terreno di coltura dalla
fecondazione al giorno 5/6 dello sviluppo embrionale
in vitro.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
CSCM-NXC ¢ un terreno di coltura “single-step”
ottimizzato per I'uso nel contesto di un sistema di coltura
ininterrotto, senza cambi di piastra né ricambio di
terreno. Contiene albumina sierica umana (HSA) per
una concentrazione proteica totale finale di 5 mg/ml
e I'antibiotico gentamicina solfato con concentrazione
di 10 pg/ml.

COMPOSIZIONE

Aminoacidi Sali e ioni
Alanina Cloruro di sodio
Arginina Cloruro di potassio
Asparagina Fosfato di potassio
Acido aspartico Cloruro di calcio
Cistina Solfato di magnesio
Acido glutammico Citrato di sodio
AI@QlIqutamm\na Substrati energetici
Glicina .
Istidina G.'”COS'O
Isoleucina Piruvato
Leucina Lattato
Lisina Tamponi
Metionina Bicarbonato di sodio
Fenilalanina Antibiotico
Pro!ma Gentamicina solfato
Serina )
Treonina Altr
Triptofano EDTA
VP Acido cloridrico
Tirosina K
Valina Proteine
Albumina sierica umana
Acqua
Qualita WFI

(Acqua per iniezioni)

GARANZIA DI QUALITA

Il terreno CSCM-NXC e filtrato su membrana e preparato
in condizioni di sterilita in accordo con procedure
di produzione che sono state convalidate per la capacita
di soddisfare un livello di garanzia della sterilita (SAL)
di 102,

Ciascun lotto di terreno CSCM-NXC € sottoposto a test
specifici per:
endotossine (saggio del lisato di amebociti di Limulus):
<0,25 EU/ml;
tossicita (saggio su embrione unicellulare di topo,
= 80% di blastocisti espanse a 96 ore);
sterilita (attuale test di sterilita USP <71>);
sopravvivenza degli spermatozoi umani (test di
sopravvivenza spermatica, = 70% 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-NXC utilizza bicarbonato di sodio come
sistema tampone, ed e appositamente formulato per
I'uso in un incubatore a CO,.

ISTRUZIONI PER L'USO

CSCM-NXC ¢ un terreno completo, pronto per I'uso,
contenente gentamicina e albumina sierica umana
(HSA). Non & necessaria I'aggiunta di proteine prima
dell'uso.

EQUILIBRAMENTO

Prima dell’'uso, pre-riscaldare il terreno CSCM-NXC
a 37 °C ed equilibrarlo 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,
la coltura e I'embrio transfer.

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

Fecondazione

Il giorno prima del prelievo degli ovociti, preparare le
piastre per I'inseminazione con terreno CSCM-NXC
ricoperto con uno strato di olio; nel corso della notte,
pre-equilibrare le piastre a 37 °Cin 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 all'inseminazione
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 pit 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-NXC
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-NXC
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).

Trasferimento dell’embrione

Il giorno prima del trasferimento dell’embrione,
pre-riscaldare il terreno CSCM-NXC a 37 °C ed
equilibrarlo al pH desiderato nel corso della notte in un
incubatore al 5-6% di CO,. Usare un volume di terreno
sufficiente ai fini del trasferimento dell'embrione. Il giorno
del trasferimento, spostare al nuovo terreno CSCM-NXC
equilibrato I'embrione coltivato selezionato per il
trasferimento. Usando una siringa e un catetere apposito,
aspirare in modo asettico 5-8 pl di terreno CSCM-NXC
equilibrato, seguiti dall'embrione selezionato e da altri
5-8 pl di terreno CSCM-NXC equilibrato, per un totale
di 15-20 pl. Dopo I'aspirazione all'interno del catetere,
I'embrione & pronto per essere trasferito immediatamente
nella paziente.

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

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

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

Stabilita dopo I'apertura del flacone
Il prodotto deve essere utilizzato entro quattro (4) settimane
dall'apertura.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
debitamente addestrato alle tecniche di riproduzione
assistita. Queste tecniche includono I'applicazione
prevista del prodotto.

La struttura che utilizza questo prodotto & responsabile
del mantenimento della sua rintracciabilita e,
ove applicabile, deve agire in ottemperanza alle norme
di legge sulla rintracciabilita.

Non usare flaconi di terreno con presenza di particolato
o torbidita.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare
usando tecniche in asepsi, ed eliminare ogni eccesso
diterreno rimasto nel flacone o nella fiala al completamento
della procedura.

Non utilizzare come prodotto iniettabile.

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 plasmatici
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, con la somministrazione di 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 si & registrata alcuna
segnalazione di trasmissione di virus derivante dall'utilizzo
di albumina prodotta mediante processi comprovati
secondo le specifiche della Farmacopea europea.
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-NXC contiene albumina sierica
umana (HSA). Il materiale di origine umana usato nella
produzione di questo prodotto & stato analizzato
mediante test autorizzati dalla FDA ed & risultato non
reattivo agli anticorpi del virus dell’epatite C (HCV) e del
virus dell'immunodeficienza umana (HIV). Tuttavia,
nessuno degli attuali metodi di analisi & in grado di garantire
in modo assoluto 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 le precauzioni universali. | donatori
di materiale umano sono stati sottoposti anche a screening
per la malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

CONTROINDICAZIONI

Il terreno CSCM-NXC 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: Para uso
exclusivamente por parte de profesionales.

INDICACIONES DE USO

La solucién Continuous Single Culture-NX Complete
(CSCM-NXC) esté indicada para su uso en procedimientos
de reproduccion asistida en los que se manipulan
embriones y gametos humanos. Estos procedimientos
incluyen el uso de CSCM-NXC como medio de cultivo
desde el momento de la fertilizacion hasta el dia 5/6 de
desarrollo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CSCM-NXC es un medio de cultivo de un solo paso
optimizado para uso en un sistema de cultivo ininterrumpido,
sin cambio de placa ni renovacién de medio. El CSCM-NXC
contiene alblimina sérica humana (HSA) con una
concentracion final de la proteina de 5 mg/ml y el antibiético
sulfato de gentamicina (10 pg/ml).

COMPOSICION

Aminoécidos Sales e iones
Alanina Cloruro sédico
Arginina Cloruro potasico
Asparagina Fosfato potasico
Acido aspartico Cloruro célcico

Cistina Sulfato de magnesio

Acido glutamico Citrato de sodio
Alanilglutamina .
- Euentes de energia

Glicina al

Histidina o “°°5ta

Isoleucina Llruva 0

Leucina actato

Lisina Sistemas tampén

Metionina Bicarbonato sodico

Fenilalanina Antibidtico

Pm!'”a Sulfato de gentamicina

Serina

Treonina gg.’l).i

Triptofano Acido clorhidrico

Tirosina |

Valina Proteinas
Albtmina sérica humana
Agua
Calidad de agua para
inyectables

CONTROL DE CALIDAD

El medio CSCM-NXC est filtrado a través de membranas
y procesado en condiciones de asepsia conforme
a procesos de fabricacion validados para conseguir
un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10,

Cada lote de CSCM-NXC se somete a anlisis de:
Endotoxinas (LAL): 0,25 EU/ml
MEA (una célula): blastocisto expandido 280 % a las
96 horas
Esterilidad, por el test de esterilidad USP <71> vigente
Ensayo de supervivencia de esperma humano: 270 %
de motilidad original a las 24 horas

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

SISTEMA TAMPON

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

EQUILIBRADO

Antes de ser utilizado, el medio CSCM-NXC debe
calentarse a 37 °C y equilibrarse al pH deseado
durante una noche en una incubadora de CO, al 5-6 %.
Se necesitard un volumen suficiente de medio para
poder preparar las placas de captacién de ovocitos,
inseminacion y cultivo y transferencia de embriones.

A continuacién se describen los procedimientos
generales relacionados con las indicaciones de uso
de CSCM-NXC.

Fertilizacion:

El dia antes de la captacion de ovocitos, prepare las
placas de inseminacién con CSCM-NXC cubierto de
aceite y preequilibre 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 meterlos 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 esperma-
tozoides méviles por microgota que
contenga 1-3 ovocitos.

2. Vuelva a poner la placa de inseminacion en
la incubadora y compruebe si la fertilizacién
es normal 16-20 horas después de la
inseminacion.

Microinyeccién esperméatica
intracitoplasmica (ICSl):

1. Al'menos 1 hora después de la puncién de
los ovocitos (y en ningtn caso mas de 4 horas
después de la captacion del ovocito), retire
los ovocitos de la incubadora e inseminelos
con esperma siguiendo el protocolo estandar
de ICSI de su laboratorio concreto.

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

Cultivo de embriones:

El dia de la fecundacion (un dia antes de evaluarla),
prepare las placas de cultivo de embriones con
CSCM-NXC cubierto de aceite y preequilibrar durante
la noche a 37 °C en una incubadora de CO, al 5-6 %.

Tras realizar las evaluaciones de fertilizacion
y comprobar que se ha producido una fertilizacion
normal (dos prontcleos y dos corplsculos polares),
transfiera los cigotos en estadio 2PN a la placa de
cultivo de CSCM-NXC previamente equilibrado que
ya tendra preparado. 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).

Transferencia de embriones:

El dia antes de la transferencia de embriones, el medio
CSCM-NXC debe calentarse a 37 °C y equilibrarse al
pH deseado durante una noche en una incubadora
de CO, al 5-6 %. Se necesitara un volumen suficiente
de medio para la transferencia de embriones. El dia
de la transferencia, transfiera el embrién cultivado
seleccionado al volumen equilibrado de CSCM-NXC.
Usando una jeringuilla y un catéter de transferencia
de embriones, extraiga asépticamente 5-8 pl del
CSCM-NXC equilibrado, seguidos del embrién
seleccionado y, por Ultimo, 5-8 ul mas de CSCM-NXC
equilibrado (para un total de 15-20 pl). Una vez cargado
en el catéter, el embrién estara listo para transferirlo
inmediatamente a la paciente.

Para més 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 no abiertos refrigerados a 2-8 °C.

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

Validez después de la apertura del frasco:
Tras abrirlo, el producto debe usarse en un plazo
de cuatro (4) semanas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

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

No utilice ningdn frasco de medio con indicios de particulas
o turbidez.

Para evitar problemas de contaminacion, manipular
el producto en condiciones de esterilidad y descartar
el medio sobrante que quede en el frasco o el vial
al terminar cada proceso.

No apto para uso inyectable.

UE: Entre las medidas estandar para la prevencion de
infecciones derivadas del uso de productos medicinales
preparados a partir de sangre o plasma humano cabe
destacar la seleccion de donantes, el cribado de muestras
donadas por particulares y de bancos de plasma para
detectar marcadores de infeccion especificos y la inclusion
de pasos eficaces de elaboracion para la inactivacion/
eliminacion de virus. A pesar de lo anterior, al administrar
productos médicos elaborados a partir de sangre
o plasma humanos, no se puede descartar por completo
la posibilidad de transmisién de agentes infecciosos.
Esta advertencia cabe aplicarla también a virus
desconocidos o emergentes y a otros patdgenos.
No se ha informado de ningln contagio demostrado
de algn virus por el uso de albimina elaborada de
acuerdo con las especificaciones de la Farmacopea
Europea mediante procesos establecidos. Se recomienda
encarecidamente que, cada vez que se administre a una
paciente un medio de cultivo perteneciente a los productos
para la reproduccion 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.: El producto CSCM-NXC contiene albimina
sérica humana (HSA). El material de origen humano
utilizado en la preparacion de este producto ha sido
testado con kits aprobados por la FDA de EE. UU. y se
ha determinado que dicho material no es reactivo a los
anticuerpos de la hepatitis C (VHC) ni a los anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).
Sin embargo, ningin 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 caracter universal. Los donantes
también fueron sometidos a andlisis de deteccion de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

CONTRAINDICACION

CSCM-NXC contiene el antibiético sulfato de gentamicina.
Es conveniente adoptar las medidas necesarias para
asegurarse de que la paciente no sea sensible a este
antibiético.

FRANCAIS

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

INDICATIONS D’UTILISATION

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

CSCM-NXC est un milieu de culture en une seule étape
optimisé pour étre utilisé dans un systéme de culture
continu, sans changement de hoite de Pétri ou
renouvellement du milieu. CSCM-NXC 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
Acides aminés Sels etions
Alanine Chlorure de sodium
Arginine Chlorure de potassium
Asparagine Phosphate de potassium
Acide aspartique Chlorure de calcium

Cystine Sulfate de magnésium

Acide glutamique Citrate de sodium
Alan_ylglulamlne Substrats énergétiques
Glycine Gl

Histidine . ucose

Isoleucine Lyruvate

Leucine actate

Lysine TJampons

Méthionine Bicarbonate de sodium

ghel_nylalanme Antibiotique

roline Sulfate de gentamicine

Sérine

Thréonine Autres

T h EDTA

yptophane Acide chlorhydrique

Tyrosine L.

Valine Prolelr_les -
Albumine sérique
humaine
Eau
Qualité WFI

ASSURANCE QUALITE

CSCM-NXC est une membrane filtrée et traitée de fagon
aseptique selon des procédures de fabrication qui ont
été validées pour répondre a un niveau d’'assurance
de stérilité (SAL - Sterility Assurance Level) de 102,

Chaque lot de CSCM-NXC a subi les tests suivants :
Endotoxine (LAL) : < 0,25 EU/ml
MEA une cellule = 80 % taux de blastocystes
développés a 96 heures
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>
Test de survie des spermatozoides humains = 70 %
de la mobilité initiale a 24 heures

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

SYSTEME TAMPON

CSCM-NXC utilise un systéeme tampon composé de
bicarbonate de sodium. Ce systéme est spécialement
congu pour une utilisation dans un incubateur a CO,.

MODE D’EMPLOI

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

EQUILIBRAGE

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

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

Fécondation :

Un jour avant la récupération des ovocytes, préparer
les boites d’insémination avec du CSCM-NXC recouvert
d’huile et pré-équilibré jusqu’au lendemain a 37 °C dans
unincubateur a CO,. Immédiatement apres le prélévement
et l'identification des ovocytes, les placer dans le milieu
pré-équilibré et les remettre dans I'incubateur pendant
la période désirée (1 a 4 heures) avant I'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'incubateur et vérifier que la fécondation se
poursuit normalement 16 a 20 heures aprés
I'insémination.

Injection intracytoplasmique
de spermatozoides (lICS) :

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'incubateur 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'incubateur et vérifier que la fécondation
se poursuit normalement 16 a 20 heures
aprés l'insémination.

Culture des embryons :

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

Transfert des embryons :

Le jour précédant le transfert des embryons, CSCM-NXC
doit étre préchauffé a 37 °C et équilibré au pH désiré
jusqu'au lendemain dans un incubateur a 5-6 % de CO,
avant utilisation. Un volume suffisant de milieu est
nécessaire pour le transfert des embryons. Le jour du
transfert, retirer 'embryon cultivé sélectionné pour
le transfert dans le volume équilibré de CSCM-NXC.
A raide d'une seringue et d’un cathéter de transfert
d’embryons, prélever de fagon aseptique 5 a 8 pl de
CSCM-NXC équilibré, suivi par I'embryon sélectionné
et enfin 5 a 8 pl supplémentaires de CSCM-NXC
équilibré, soit un total de 15 & 20 pl. Une fois 'embryon
chargé dans le cathéter, il est prét a étre transféré
immédiatement.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chagque 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 quatre (4) semaines
suivant son ouverture.

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 ou s'il
est trouble.

Pour éviter les problemes de contamination, manipuler
en appliquant des techniques aseptiques et jeter 'exces
de milieu restant dans le fond du flacon ou de la fiole
une fois la procédure terminée.

Ce milieu n’est pas une solution injectable.

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 et autres
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.
a 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-NXC 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
approuvés 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-NXC contient du sulfate de gentamicine
antibiotique. Des précautions particulieres doivent étre
prises pour s'assurer que le patient ne présente aucune
sensibilité a cet antibiotique.



PORTUGUES
ADVERTENCIA (UE): apenas para uso profissional.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0O Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
foi concebido para utilizagdo em técnicas de reproducéo
assistida que incluem manipulacdo de gametas
e embrides humanos. Estas técnicas incluem a utilizacéo
do CSCM-NXC como meio de cultura até ao
5.°/6.° dia de desenvolvimento.

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO

O CSCM-NXC é um meio de cultura com uma Unica
etapa que foi otimizado para ser utilizado num sistema
de cultura ininterrupto, sem mudanga de placa nem
renovacdo do meio. O CSCM-NXC contém albumina
sérica humana (HSA) para uma concentracdo de proteina
final de 5 mg/ml e o antibictico sulfato de gentamicina
na concentragéo de 10 pg/ml.

COMPOSIGAO:
Aminoécidos Sais e ibes
Alanina Cloreto de sddio
Arginina Cloreto de potassio
Asparagina Fosfato de potassio

A_cid_o aspértico Cloreto de célcio
Cistina Sulfato de magnésio

Acido glutamico Citrato de sodio

A'?‘U"g'”‘am'"a Substratos energéticos

Glicina al

Histidina P.“COSte

Isoleucina Llruva 0

Leucina actato

Lisina Tampdes

Metionina Bicarbonato de sédio

Fenilalanina Antibiético

Pro!ma Sulfato de gentamicina

Serina out

Treonina ﬁ

antqfano Acido cloridrico

irosina

valina Proteinas
Albumina sérica humana
Agua

Qualidade WFI (agua p/
preparacdes injetaveis)

GARANTIA DE QUALIDADE

O CSCM-NXC é filtrado através de membrana
e processado asseticamente de acordo com os
procedimentos de fabrico que foram validados para
corresponderem ao nivel de garantia de esterilidade
(SAL) de 10%,

Cada lote de CSCM-NX é testado para:
Endotoxina (LAL): < 0,25 UE/ml
Ensaio em embrido de ratinho de uma célula = 80%
blastocistos expandidos as 96 horas
Esterilidade pelo teste de esterilidade atual da USP <71>
Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano = 70%
da motilidade original as 24 horas

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

SISTEMA TAMPAO

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O CSCM-NXC é um meio completo, pronto a utilizar,
que contém gentamicina e albumina sérica humana
(HSA). N&o é necessério adicionar qualquer proteina
antes da utilizag&o.

EQUILIBRIO

O CSCM-NXC deve ser preaquecido a 37 °C e equilibrado
até ao pH pretendido durante a noite numa incubadora
de 5%-6% de CO, antes da utilizago. E necessario um
volume suficiente de meio para que possam ser preparadas
placas de colheita de odcitos, de inseminag&o, de cultura
embrionaria e de transferéncia embrionaria.

Em seguida, sdo apresentadas as técnicas gerais para
as indicagdes de utilizagédo do CSCM-NXC.

Fertilizagdo:

No dia anterior a colheita de odcitos, prepare as placas
de inseminag&o com CSCM-NXC coberto com éleo e deixe
pré-equilibrar a 37 °C durante a noite, numa incubadora
de CO,. Imediatamente apés a colheita e a identificagdo
dos odcitos, cologue os odcitos no meio pré-equilibrado
e volte a colocar na incubadora durante o periodo
desejado (1-4 horas) antes da inseminagéo por IVF
convencional ou ICSI.

IVF convencional:

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

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

Injecéo intracitoplasmatica de esperma

(Icsi):

1. Apés um minimo de 1 hora apés

o desnudamento oocitario (e ndo mais

de 4 horas ap6s a colheita de odcitos),

retire os o6citos desnudados da incubadora

e insemine-os com esperma de acordo com

o protocolo padrdo para a ICSI do laboratdrio

onde trabalha.

2. Imediatamente apés a inseminagao, coloque
1-3 odcitos inseminados numa gota fresca
da placa de inseminacéo pré-equilibrada,
volte a colocar a placa na incubadora
e verifique se a fertilizacdo normal ocorreu
16-20 horas ap6s a inseminagéo.

Cultura embrionéria:

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

Apoés as avaliacées da fertilizagdo com a identificacdo
da presenca de fertilizagdo normal (dois prondcleos
e dois corpos polares), transfira os zigotos 2PN para
a placa de cultura de CSCM-NXC pré-equilibrada
anteriormente preparada. Recomenda-se que se deixe
o0s embrides crescer num sistema de cultura continuo
e ininterrupto, sem mudanga de meio, até chegarem
a fase de desenvolvimento pretendida (até ao 5.°/6.° dia
de desenvolvimento).

Transferéncia embrionaria:

No dia anterior a transferéncia embrionaria, o CSCM-NXC
deve ser preaquecido a 37 °C e equilibrado até ao pH
pretendido durante a noite, numa incubadora de 5%—6%
de CO, antes da utilizagdo. E necessario um volume
de meio suficiente para a transferéncia embrionaria.
No dia da transferéncia, retire 0 embrido de cultura que
foi selecionado para ser transferido para o volume
de CSCM-NXC equilibrado. Utilizando uma seringa
e o cateter de transferéncia de embrides, extraia
5 pl-8 pl do meio CSCM-NXC equilibrado seguido pelo
embrido selecionado e, por Ultimo, mais 5 pl-8 pl de
CSCM-NXC equilibrado para um total de 15 pl-20 pl.
Depois de 0 embrido ser colocado no cateter, esta pronto
para ser imediatamente transferido para a doente.

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

INSTRUCC)ES DE ARMAZENAMENTO
E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos no frigorifico entre
2°Ce8°C.

N&o congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

Duracéo apés a abertura da garrafa:
O produto deve ser utilizado no prazo de
quatro (4) semanas apds a abertura.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por
pessoal com formacéo em técnicas de reprodugdo
assistida. Estas técnicas incluem a aplicacéo prevista
para a qual este dispositivo foi concebido.

Ainstituicdo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutencdo da rastreabilidade do produto e tem
de cumprir a legislacdo nacional sobre rastreabilidade,
sempre que aplicavel.

Né&o utilize uma garrafa de meio que apresente evidéncias
de particulas ou turvagéo.

Para evitar problemas de contaminacdo, manipule
o produto em condigdes de assepsia e elimine qualquer
excedente de meio que tenha ficado na garrafa ou no
frasco depois de o procedimento estar concluido.

Né&o se destina a ser injetado.

UE: as medidas convencionais destinadas a prevenir
infecdes resultantes da utilizagdo de produtos medica-
mentosos preparados a partir de sangue ou plasma
humano incluem a selegdo de dadores, o rastreio de
doagdes individuais e de bancos de plasma para detegao
de marcadores especificos de infegdo e a inclusdo de
etapas de fabrico eficazes para a inativagéo/eliminagéo
de virus. Nao obstante estes cuidados, néo é possivel
excluir totalmente a possibilidade de transmisséo de
agentes infecciosos quando se administram produtos
medicinais preparados a partir de sangue ou plasma
humano. Isto também se aplica a virus desconhecidos
ou emergentes, bem como a outros agentes patogénicos.
Ndo existem relatérios de comprovada transmissao
viral com albumina fabricada de acordo com as
especificagbes da Farmacopeia Europeia e segundo
processos estabelecidos. Recomenda-se vivamente
que, sempre que produtos de meios reprodutivos da
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. sejam administrados
a um doente, se registe 0 nome e o niimero de lote do
produto, de modo a manter uma ligagéo entre cada
doente e o lote do produto.

EUA: 0 CSCM-NXC contém albumina sérica humana
(HSA). Os materiais de origem humana usados no
fabrico deste produto foram testados com kits aprovados
pela FDA ndo sendo 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 infecciosos.
Manuseie todos os materiais de origem humana como
potencialmente passiveis de transmitir infecdes,
adotando precaucdes universais. Os dadores do
material de origem também foram submetidos a testes
para despiste da Doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ).

CONTRAINDICAGOES

0 CSCM-NXC contém o antibiético sulfato de gentamicina.
Devem ser tomadas as precaucdes adequadas para
assegurar que o doente ndo é sensivel ao antibiético.

EAAHNIKA

ZYZTAZH NMPOZOXHZ lIA THN E.E.: Ta
emayyeAparikn xpRon povo.

ENAEIZEIZ XPHEZHZ

To Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
TpoopideTal yia xprion ot diadikaaieg uofonBoUpevng
avamapaywyng, mou meplAapBavouv xeipiouo
avBpwIIVwY yapeTwv kal euBpiwv. O diadikaaieg autég
mepiAapBavouv 1 xpon tou CSCM-NXC wg péoo
KaANIEpyEIag ammd T yovipoToinan éwg Tv nuépa 5/6 Tng
avamTugng in vitro.

NEPIFPA®H THEZ ZYZKEYHZ

To CSCM-NXC eivar éva péoo kahiépyelag evog
Bripatog ou éxel BeAtioToTroINGEl yia Xprion o€ pn
SiakomTopevo auoTnua KaAAigpyeiag, xwpic alhayn
TpuBAiwv i avavéwon péoou. To CSCM-NXC mepiéxel
avBpwmivn ahBoupivn opol (HSA) yia TeAikA
ouykévTpwan Tpwteivng 5 mg/mL kai 1o avtipioTikd
Benkn yevrapukivn 10 pgiL.

ZYNOEZH:

Auvoéa Ahara kai 16via
Ahavivn XAwpiouxo varpio

Apyivivn XAwpiouxo kdAio
AcTapayivn Dwopopikd KaAio
ACTIapTIKG 05U XAwpiouxo aaBéaTio

Kuartivn o Qelké payviaio
Thoutapiké o§0 Kitpiké vérpio

Ahavuko-yhourayivn Evepyelakd uTrokaTaaTara
Aukivn FhuKedn
loTidivn .
IooAeuKivn Iljg);\);oméouz\mo
Aeukivn KTIK
Auaivn Puuiotikd Siahdpara
Mebeiovivn AirtavBpakiké varpio
davuhahavivn AvnBioTK
gf;clr;m Oenkn yeviapukivn
Opeovivn Abg
Tpurogdvn Y3poxAwpIké 080
Tupoaivn Mo
Bahivn DNpwreiveg
AvBpwivn
aABoupivn opol
Nepd
MoiémrTa evéaipou
Udarog (WFI)

AIAZOAAIZH MOIOTHTAZ

To CSCM-NXC umroBaMAetal o€ d1iBnan pe pepBpavn
Kal o€ ETMegepyacia pe AonTn TEXVIKA oUPWva PE
S1ad1kacieg TapaoKEUAG Tou £XOUV ETTIKUPWOET 0TI
TAnpoUv emimedo Siaopahiang ateipdTag (SAL) 102,

Kabe maptida CSCM-NXC eAéyxetar yia Ta €§ig:
Evdorogjvn (LAL): <0,25 EU/mL
Mpoadiopiopdg euBpuou movtikwy (MEA) evog
KkutTaipou 280% Bi6ykwan Mg PAacTokUaTng aTig 96 twpeg
21e1p0TNTA péOW TNG TpEXouoag dokipacoiag
oTelpdtTag Kara USP <71>
Aokipacia empiwong avBpwmivou améppatog 270%
NG APXIKAG KIVATIKGTNTAG OTIG 24 WPEG

OAa 1a amoreAéopara avagépovral o€ MigTomoINTIKG
Avaluong €181kd ava Taptida, To otoio SiatibeTal
KaTOTIV QITAPATOG.

PYOMIZTIKO LYZTHMA

To CSCM-NXC xpnaipoTolei diTTavBpakikd vaTpio wg
pubpioTIKG aUaTnpa. Exel oxedlaoTei e181ka yia xprion
ot emwaotipa CO,.

OAHTIEZ XPHZHZ

To CSCM-NXC ¢ivai éva TAfpeg, £To1HO yia XpAON, HEGO
TTOU TTEPIEXEI YEVTapUKiVN Kal avBpwTivn aABoupivn
opoU (HSA). Aev givar amapaimTn n poadrikn kdmoiag
TPWTEIVNG TIPIV aTT T XPAON.

EZIZOPPOMHzH

To CSCM-NXC Ba mpémel va Tpobeppaiveral oToug
37 °C xai va egioopporeital oty embupnt TipA pH
kard tn didpkeia mg vixTag, oe enwaaTipa 5-6% CO,
TIpIV amoé ™ XpAon. Amaiteital emapkig 6ykog pécou
yla v mpogTolpacia Twv TpuPAiwv woAnyiag,
omeppatéyxuang, KaANIEpyEIag euBPUOU Kal PETaQOPAg
eupplou.

Ta mapakaTtw amotehoOV yevikég diadikaaieg yia Tig
evOeitelg xpriong Tou CSCM-NXC.

Fovipotmroinon:

Mia nuépa mpiv amé v woAnyia, TPOETOIPACTE TA
TpuBAia aepuaréyxuang pe CSCM-NXC emaTpwpévo
pe €Aaio Kal TPAYPATOTIOIRCGTE TPOKATAPKTIKNA
e§looppdTNON Katd TN dIdpKEIa TNG VUXTAG OTOUG
37 °C, ot emwaomipa CO,. Apéowg pera Ty woAnyia
Kal TNV TQUTOTIOINGN, TOTIOBETAATE Ta WOKUTTAPA OTO
13N e§looppoTNUéVO PECO Kal ETIOTPEYTE TA OTOV
€MWACTAPA yia TNV eMBupNTH Tepiodo (1-4 wpeg) TPIvV
amé 1 omepparéyxuon pe aupBariki IVF A ICSI.

ZupBaTikn IVF:

1. Zuvigtaral n donmn diavoun 50.000-
100.000/mL kivnTIKWV aTTEppaTowapiwy ava
HikpoaTaydva Tou Tepiéxel 1-3 wokUTTapa.

2. Emotpéyre 1o TpuBAio omepparéyyuong atov
ETWACTAPA Kal EAEYETE yia TN QUGIOAOYIKN
yovipotoinan 16-20 wpeg WeTd T
OTIEPUATEYXUDT.

EvdokuTtTrapotmAaouaTtiki éyxuon
omepparolwapiwv (ICSI):

1. TouAdyiaTov 1 wpa PETé TNV amoyUuvwaen
TWV WOKUTTAPWY (Kal 01 TEPITOOTEPES
amd 4 wpeg peTd TNV woAnyia), agaipéaTe
Ta amoyuuvwpéva wokUTTapa amod
TOV EMWACTAPA KAl TTPAYUATOTIOIRGTE
OTIEPHATEYXUAT, GUPQWVA PE TO TUTTIKG
TpwréKoAAo ICSI Tou epyacnpiou aag.

2. Apéowg eTé TN OTIEPPATEYXUCT, TOTIOBETAOTE
1-3 wokUTTapPa OTa OTTOCl EXEN YiVEL
OTIEPUATEYXUDN OF pIa PPECKIA aTAYOVA
Tou /3N e§looppotnpévou TpuBAiou
OTIEPUATEYXUANG, ETMIOTPEYTE TO TPUPAIO
aTov EMWaaTAPa Kal EAEYETE yia T
@ualoloyiki} yovipotroinon 16-20 wpeg
WETa TN OTIEPPATEYXUOT.

KaAAiépyeia epplou:

Tnv nuépa g yoviyotmoinang (pia nuépa piv amoé Ty
agioAdynaon TG yovigomoinang), TPOETOIPATTE
Ta TpuBAia kaAAiépyeiag eufplwv pe CSCM-NXC
ETMIOTPWHEVO JE EAQIO KAl TIPAYHOTOTIOIATTE TIPOKOTAPKTIKI
€¢looppdTIaN Katd T didpkeia TG vuxTag oToug 37 °C,
ot enwaoThpa 5-6% CO,.

Metd Tig agiohoyrioeIg yovipoTIoinang e TV TautoTroinon
NG Tmapouaiag gualoloyikAg yovigomoinang (d0o
TIPOTIUPAVEG Kall 5UO TIOMKG CWUATIA), PETAPEPETE TOUG
2PN Quywteg aTo /on e§iooppomnpévo TpuBAio
kaMiépyeiag CSCM-NXC Tou éxete TpoeToIpdoel
TpONyoupévwg. ZuviaTatal va agrioete Ta éuppua
va avamTuxBouv o€ GuvexEg, pn dlakoTTopevo auoTnua
KaANIEpYEIG, Xwpig ahAayr Tou péoou, PEXP! va ETTITEUYBET
10 £mMBuUpNTé 0TAdI0 avamTugng (Ewg TNV Nuépa 5/6 Tng
avamTuéng).

MeTagopd epufpuou:

Mia nuépa mpiv amé T petagopd Tou eufplou,
10 CSCM-NXC Ba mpéel va rpoBeppaveei atoug 37 °C
Kal va e§iooppotnBei atnv emBupntr TP pH katd ™
Bdidipkela g voxTag, ot emwaotipa 5-6% CO, mpiv amd
N xprion. ATraiTeital EMapKng OYKog HETOU yia T HETapopa
Tou euppUoU. TV nuépa TG PETAPOPAS, APaIPEDTE TO
Kkahhiepynpévo éuppuo Trou Exete emAEGe! yia peTagopa
aTov e§jaoppotmpévo dyko CSCM-NXC. Xpnaipomolwviag
oUplyya kai KaBetpa PeTagopds euppUwY, avappoproTe
e donTo TpoTo 5-8 pl Tou e§iooppotmuévou CSCM-NXC,
0T ouvEXEla To emAeypévo EpBpuo kal TEAOG akdun 5-8 pl
Tou e§iooppotmpévou CSCM-NXC, yia auvoAikd dyko
15-20 pl. Meta T @opTwan Tou eupplou aTov kabetrpa,
eival £To1po yIa e PeTagopd TV aoBevn.

T'a TpoaBeTEG AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TN XprioN TwV
TPOIOVTWV auTwy, KaBe epyacThplo Ba mpémel va
oupBouAelETal TIG BIKEG TOU EpyaOTNPIaKES DiadIKaTiEg
Kal TPwWTOKoAAQ, Ta oTroia €xouv avamTuxBei Kal
BeAtioToTmoINGei €181KA yia TO 31KG TOU 1ATPIKO
Tpoypappa.

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ZTAOGEPOTHTA
duhdooete TIg KAEI0TEG QIakeg o€ WOEN oToUG 2 éwg 8 °C.

Mnv katayUxete Kal pnv ekBéTeTe o€ Beppokpaaieg
uynAdTepeg amd 39 °C.

AlGpkeia Peté 10 Avolypa Mg @IaAng:
To mpoi6v Ba Tpémel va xpnaoipomolgital eviog (4)
eBOopddwy amé 1o dvolrypa.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

H ouakeun aut ipoopideTal yia XpAaon amoé TPOoWTTIKG
ekmaideupévo aTig diadikacieg umoponBoluevng
avarmapaywyig. O diadikacieg autég mepiAapBavouv
TNV UTTOOEIKVUGHEVN EQUPHOYT YIa TNV OTToia TIpoOopiZETal
n GUOKEUR aUTH.

H eykardaTacn 6mou Ba xpnoipotoindei aut n ouokeun
eival umelBuvn yia T diatipnan Tng IxvnAaciuémTag
TOU TTPOIOVTOG KAl TIPETTEI VO CUMHOPQWVETAI PE TOUG
€BVvIkoUG KavovIoPOUG TTOU apopouv TNV IxvnAaaiuéma,
oTou epappoeTal.

Mn xpnoipotoleite kapia @idiAn péoou Tou Tapouaiadel
evdeiteIg owpamidiakng UANG /) BoAepotnTag.

Ta va amo@Uyete TpoPAAuaTa e poAuVOnN, XEIPIOTEITE
£QapPOlovTag AOoNTITEG TEXVIKEG Kal aToppiyTe TUXOV
TIEPiTOEIN YEOOU TTOU TIApapével aTn QIAAN f To piaAidio
peta v oAokAfpwan Tng diadikaaiag.

Aev TrpoopieTal yia xpan pe évean.

E.E.: Egappdlovral Ta TumiKd pétpa mpdAnyng
hoipwéewv amd Tn xpion QapPAKEUTIKWY TPOIOVTWY
TIOU €XOUV TTOPACKEUAOTEl a6 avBpWIvo aipa
1 TAdopa kai mepIAapBavouy Ty emmAoyr Twv doTwY,
T S10Aoyn pEOVWUEVWY WPEWV Kal T dnuioupyia
deCapeviv TAAOPATOG YIa GUYKEKPINEVOUG DEIKTEG
hoipwéng, kabwg kal n gupTePiANYn aToTEAETPATIKWY
BnudTwy katd TNV TTApackeun yia v adpavotoinon/
agaipeon Twv 1wv. MapoéAa autd, 6tav xopnyolvral
(QOPHAKEUTIKG TTPOIOVTa TTOU £XOUV TTAPACKEUAOTE]
amé avBpwmivo aiya i TAdopa, dev givar duvatov
va amokAeloTel evieAwg n mBavotnTa pETAdoong
hotpoyévwy Trapayéviwv. Autd 1oxUer emiong Kai yia
ayvwaTtoug A veoeppavigouevoug 100¢ Kal GAhoug
TaBoydvoug pIKpoopyavigpoUg. Agv umapxouv
avagopég amodedeIyPEVNG HETAB0TNG IV Pe aABoupivn
N omoia €XEl TAPACKEUAOTE! Mg TIG TPOdIAYPAPES TNG
Eupwmaikiig @apuakotoliag, péow Twv kabiepwpévwy
Siadikagiwy. EuvigTarar 1Idlaitépwg, Kabe gopd Tou
xopnyouvtar péoa kaAAigpyeiag TpoidvTwy kal péoa
avamapaywyng mg FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. o€ évav
aoBevi, va Kataypagetal To Gvopa kai o apiBudg mapTidag
TOU TTPOIGVTOG, WOTE Va dlaTnpeital évag oUVOETHOG HETAG
Tou agBevoUg kal TG TTapTidag Tou TPoidvTog.

H.M.A.: To CSCM-NXC mepiéxer avBpwmivn aABoupivn
0poU (HSA). To uhiké avBpwmivng TpoéAeuang To otroio
XPNOIHOTIOIEITAI OTNV TTAPATKEUN TOU TTPOI6GVTOG aUTOU
éxel eheyxOei pe eykekpipéva amoé Tov Opyaviopd
Tpogipwv kar Gappdkwy Twv HMA (FDA) KIT Kai €xel
Bpebei 611 dev avTidpd o€ avTiowpara katd Tou 100 TN
nmarindag C (HCV) kai ge avriowpara karé tou 100
avBpwivng avoooavemdpkelag (HIV). Qotéoo, kapia
HEB0dOG eAEyxOU Bev TTIPOTPEPEl TTAPN Blaapahion 6T
Ta mpoidvTa avBpwmivng mpoéAeuang dev eival
poAuapatikd. O Xe1piop6g 6GAwv Twv UAIKWY avBpwrivg
TpoéAeuang TpEmel va yivetal gav va eival duvarté va
peTadwoouv Aoipwgn, epappdloviag YevIKEG
Tpo@uAdelg. O1 56Teg TOUu apXIKOU UAIKOU €xouv
emiong e¢eTaoTei yia vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD).

ANTENAEIZH

To CSCM-NXC mepiéxer 1o avrifiotikd Berikn
yevrapukivn. Oa mpémel va AapBavovTal ol amapaimTeg
TIPOQUAALEIS yia va S1acaliaTei 6TI 0 aaBevrig dev Exel
€UaI0BNCia 0TO GUYKEKPIPEVO AVTIBIOTIKG.



CESKY

UPOZORNENI PRO EU: Pouze pro profesionalni
pouziti.

INDIKACE PRO POUZITI

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
je uréeno k pouZziti pfi postupech asistované reprodukce
véetné manipulace s lidskymi gametami a embryi.
Pri téchto postupech se CSCM-NXC pouziva jako kultivacni
médium od oplodnéni do 5.-6. dne vyvoje in vitro.

POPIS PROSTREDKU

CSCM-NXC je jednokrokové kultivaéni médium
optimalizované k pouziti v systému kontinuaini kultivace
beze zmén misek ¢i vymény média. CSCM-NXC
obsahuje lidsky sérovy albumin (HSA) ke kone¢né
koncentraci proteini 5 mg/ml a antibiotikum gentamicin-
sulfat 10 pg/ml.

SLOZENi:

Aminokyseliny Soli a ionty
Alanin Chlorid sodny
Arginin Chlorid draselny
Asparagin Fosfore¢nan draselny
Kyselina asparagova Chlorid vapenaty
Cystin Siran hofegnaty
Kyselina glutamova Citronan sodny
Alanylglutamln Energetické substraty
Glycin Glukbza
Histidin .
Isoleucin PVr”Ya‘
Leucin Laktat
Lysin Pufry
Methionin Hydrogenuhlicitan sodny
Feny\alanln Antibiotikum
Pro!m Gentamicin-sulfat
Serin .
Threonin Ostatni

EDTA
Tryptofan Kyselina chlorovodikova
Tyrosin X
valin Proteiny

Lidsky sérovy albumin

Voda

V kvalité vody pro injekci

ZAJISTENI KVALITY

CSCM-NXC je membranové filtrovano a asepticky
zpracovavano podle vyrobnich postupd, které byly
validovany pro Uroven zajisténi sterility (SAL) 10°.

Kazd4 Sarze CSCM-NXC je testovana na:
endotoxiny (LAL): < 0,25 EU/ml;
jednobunééné MEA = 80 % expandovana blastocysta
po 96 hodinach;
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle lékopisu USA <71>;
test preziti lidskych spermii 2 70 % puvodni motility
po 24 hodinach.

V8echny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k pfislusné Sarzi, ktery je k dispozici na vyzadani.
PUFRACNI SYSTEM

CSCM-NXC pouziva jako pufracni systém hydrogenuhlicitan
sodny. Ten je specificky urcen k pouziti v CO, inkubatoru.

NAVOD K POUZITI

CSCM-NXC je kompletni médium pfipravené k pouziti,
které obsahuje gentamicin a lidsky sérovy albumin
(HSA). Ped pouzitim neni nutné pfidavat protein.

EKVILIBRACE

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

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

Oplodnéni:

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

Konvenéni IVF:
1. Doporucuje se asepticky nadavkovat
50 000-100 000/ml motilnich spermii
na mikrokapku obsahujici 1-3 oocyty.
2. Vratte inseminaéni misku do inkubatoru
a 16-20 hodin po inseminaci zkontrolujte
normalni oplodnéni.
Intracytoplazmaticka injekce spermii (ICSl):
1. Nejméné 1 hodinu po obnazeni oocytu
(maximalné vSak do 4 hodin po odbéru
oocytl) vyjméte obnazené oocyty
z inkubatoru a inseminujte spermiemi
podle standardniho protokolu ICSI
pouzivaného vasi laboratofi.
2. lhned po inseminaci umistéte 1-3
inseminované oocyty do ¢erstvé kapky
v pfedem ekvilibrované inseminaéni misce;
vratte misku do inkubatoru a 16-20 hodin
po inseminaci zkontrolujte normaini oplodnéni.

Kultivace embryi:

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

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

Pfenos embryi:

Den pied pfenosem embryi je CSCM-NXC tfeba pred
pouzitim pfes noc ohfat na 37 °C a ekvilibrovat na
pozadované pH v 5-6% CO, inkubatoru. K pfenosu
embryi je potfeba dostate¢ny objem média. V den
pfenosu odeberte kultivované embryo, které bylo
vybrano pfenosu do ekvilibrovaného CSCM-NXC.
Pomoci stiikacky a pfenosového katétru na embrya
asepticky natahnéte 5-8 pl ekvilibrovaného CSCM-NXC,
potom vybrané embryo a nakonec dal$ich 5-8 pl
ekvilibrovaného CSCM-NXC, celkové tedy 15-20 pl.
Embryo je po natazeni do katétru pfipraveno k okamzitému
pfenosu pacientce.

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

POKYNY PRO UCHOVAVANI A STABILITA
Neoteviené lahve skladujte v chladni¢ce pfi teploté
2°Caz8°C.

Nezmrazujte a nevystavuijte teplotdm vy$8im nez 39 °C.

Trvanlivost po otevieni lahve:
Vyrobek se musi pouzit do Ctyf (4) tydnd po otevieni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI
Tento prostfedek je urcen k pouziti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy
zahrnuji pouZiti, k némuz je tento prostredek urcen.

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

Nepouzivejte lahve média, které vykazuji pfitomnost
Castic nebo zakaleni.

Aby se zabranilo problémiim s kontaminaci, dodrzujte
pfi manipulaci aseptické postupy a zlikvidujte pfipadny
zbytek média, ktery ztstane v lahvi nebo lahviéce
po procedufe.

Neni uréeno pro injekéni pouziti.

EU: Standardni opatfeni k prevenci infekei pfi pouzivani
lécivych pripravka ziskavanych z lidské krve nebo
plazmy zahrnuji vybér darct, screening jednotlivych
darovanych produktd a sdruzené plazmy na pfitomnost
specifickych markerd infekci a zafazeni tcinnych krokd
k inaktivaci/odstranéni viri do vyrobniho postupu.
Navzdory tomu nelze moznost pfenosu infekénich
Cinitelt u 1éCivych pripravkl ziskavanych z lidské krve
nebo plazmy zcela vyloucit. To se také tyka neznamych
¢i nové objevovanych virli a jinych patogend. V pfipadé
albuminu vyrabéného zavedenymi postupy podle
specifikaci Evropského lékopisu nebyly hlaseny zadné
pfipady prokazaného prenosu virl. Pokazdé, kdyz je
pacientce podano kultivaéni médium ze sortimentu
reprodukénich médii FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.,
durazné doporucujeme zapsat jeho nazev a ¢islo Sarze,
aby byla zachovéna souvztaznost mezi pacientkou
a Sarzi pfipravku.

USA: CSCM-NXC obsahuje 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).
Zadna zkusebni metoda viak nemize zcela zarugit,
Ze pfipravky ziskavané z lidskych zdroju nejsou infekéni.
Proto se vSemi materialy z lidskych zdroji zachazejte,
jako by u nich byla moznost pienosu infekce, a zachovavejte
obvykla preventivni opatfeni. Darci zdrojového materialu
také prosli screeningem na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc.

KONTRAINDIKACE

CSCM-NXC 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-NX Complete (CSCM-NXC)
er beregnet til brug ved assisteret reproduktions-
procedurer, som inkluderer manipulation af humane
gameter og embryoner. Disse procedurer inkluderer
brugen af CSCM-NXC som dyrkningsmedium fra
fertilisering til og med 5./6. udviklingsdag in vitro.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

CSCM-NXC er et ettrins dyrkningsmedium, der er
optimeret til brug i et uforstyrret dyrkningssystem uden
skift af skale eller fornyelse af medium. CSCM-NXC
indeholder humant serumalbumin (HSA) til en endelig
proteinkoncentration p& 5 mg/ml og antibiotikummet
gentamicinsulfat 10 pg/ml.

SAMMENSZTNING:

Aminosyrer Salte og ioner
Alanin Natriumklorid
Arginin Kaliumklorid
Asparagin Kaliumfosfat
Asparaginsyre Kalciumklorid
Cystin Magnesiumsulfat

Glutaminsyre Natriumcitrat

éllz;mglutamm Energisubstrater

Histicin g'“k"se

Isoleucin yruvat

Leucin Laktat

Lysin Buffere

Methionin Natriumbikarbonat

Phe;nylalanln Antibiotikum

greorilr? Gentamicinsulfat

Threonin Andre

b i EDTA

ryptofan Saltsyre

Tyrosin i

valin Proteiner
Humant serumalbumin
Vand
Af kvalitet til
injektionsvaeske

KVALITETSSIKRING

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

Hvert CSCM-NXC-parti er testet for:
Endotoxin (LAL): < 0,25 EU/ml
Encellet MEA = 80 % udvidet blastocyst efter 96 timer
Sterilitet med den aktuelle United States Pharmacopeia-
test (USP) <71>
Analyse af overlevelse af human saed = 70 % af original
motilitet efter 24 timer

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt analyse-
certifikat (Certificate of Analysis), som kan fés efter
anmodning.

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

BRUGSANVISNING

CSCM-NXC er et komplet, brugsklart medium,
der indeholder gentamicin og humant serumalbumin
(HSA). Det er ikke ngdvendigt at tilseette protein far brug.

FAKVILIBRERING

CSCM-NXC skal forvarmes til 37 °C og aekvilibreres til den
onskede pH-veerdi natten over i en 5-6 % CO,-inkubator
for brug. Det er ngdvendigt med en tilstreekkelig
medievolumen, s& der kan forberedes udtagning af
oocytter, insemination, embryodyrkning og skale til
embryotransferering.

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

Fertilisering:

Klarger insemineringskale med CSCM-NXC daekket
med olie p& dagen far 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) for inseminering med konventionel IVF
eller ICSI.

Konventionel IVF:

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

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

Intracytoplasmatisk saedcelleinjektion

(Icsl):

1. Mindst 1 time efter denudering af oocytterne

(og hojst 4 timer efter udtagning af oocytterne)

tages de denuderede oocytter ud af

inkubatoren og insemineres med seed ifalge
laboratoriets standardprotokol for ICSI.

2. Straks efter insemination laegges 1-3
inseminerede oocytter i en frisk drabe fra
den prae-akvilibrerede inseminationsskal,
og skalen settes i inkubatoren igen.
Undersgg om fertiliseringen er normal
16-20 timer efter insemination.

Dyrkning af embryoner:

P& dagen for fertilisering (én dag inden vurdering af
fertiliseringen) forberedes skale til dyrkning af
embryoner med CSCM-NXC, som daekkes med olie
og pree-aekvilibreres natten over ved 37 °C i en 5-6 %
CO,-inkubator.

Nér fertiliseringen er vurderet, og der er identificeret
tilstedevaerende normal fertilisering (to pronuclei og to
poleere legemer), overfares 2PN zygoter til den pree-
akvilibrerede dyrkningsskal med CSCM-NXC, der er
forberedt tidligere. Det anbefales at lade embryonerne
vokse i et kontinuerligt, uforstyrret dyrkningssystem,
uden at der skiftes medium, fer det gnskede udviklings-
stadium er n&et (op til 5./6. dag i udviklingen).

Embryotransferering:

Dagen fgr embryotransferering skal CSCM-NXC
forvarmes til 37 °C og ekvilibreres til den gnskede
pH-veerdi natten over i en 5-6 % CO,-inkubator fgr brug.
Det er ngdvendigt med en tilstreekkelig medievolumen
til embryotransferering. P& dagen for transferering flyttes
det dyrkede embryon, der er valgt til transferering, til den
akvilibrerede volumen med CSCM-NXC. Anvend en
sprajte og et kateter til transferering af embryoner,
og optreek aseptisk 5-8 pl af den ekvilibrerede
CSCM-NXC-maengde efterfulgt af det valgte embryon
og il sidst endnu 5-8 pl aekvilibreret CSCM-NXC, i alt
15-20 pl. Nar embryonet er overfort til kateteret, er det
klart til omgéende transferering til patienten.

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter
skal hvert laboratorium fglge 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 nedkglet ved 2-8 °C.

Ma ikke fryses eller udsaettes for temperaturer over 39 °C.

Holdbarhed efter flaskedbning:
Produktet skal anvendes inden for fire (4) uger fra abning.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Dette produkt er beregnet til brug af personale, der er
uddannet i procedurer forbundet med assisteret
reproduktion. 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 en flaske med medium, der indeholder
partikler eller er uklar.

Undgé problemer med kontamination ved at bruge
aseptiske teknikker, og bortskaf eventuelt overskydende
medium i flasken eller heaetteglasset efter endt procedure.

Ikke il injektion.

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 infektionsmarkerer og inklusion
af effektive fremstillingsprocedurer mhp. inaktivering/
fiernelse af vira. P4 trods af dette kan risikoen for
overfarsel af smittefarlige stoffer ikke helt udelukkes
ved administration af leegemidler, der er tilberedt ud fra
humant blod eller plasma. Dette geelder ogsé for ukendte
eller nyfremkomne vira og andre patogener. Der foreligger
ingen rapporter om dokumenterede virusoverfarsler
med albumin fremstillet ifelge europaeiske farmakopé-
specifikationer 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-NXC indeholder humant serumalbumin
(HSA). Humant kildemateriale, som er anvendt til
fremstilling af dette produkt, er blevet testet med
analyseset, der er licenseret af FDA (fadevare- 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, som er afledt
af humant kildemateriale, ikke er smittefarlige. Handter
alt humant kildemateriale som veerende smittefarligt og
overhold de universelle forsigtighedsregler. Donorerne
af kildematerialet er ogsé blevet screenet for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (CJD).

KONTRAINDIKATION

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



SUOMI
EU-VAROITUS: Vain ammattikayttoon.

KAYTTOAIHEET

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
on tarkoitettu avusteisiin lisaantymistoimenpiteisiin,
joihin kuuluu ihmisen gameettien ja alkioiden
manipulaatio. Naihin toimenpiteisiin kuuluu CSCM-NXC-
liuoksen kaytto viljelyliuoksena hedelmoityksesta
alkionkehityksen paivan 5/6 loppuun saakka in vitro.

LAITTEEN KUVAUS

CSCM-NXC on yksivaiheinen viljelyliuos, joka on optimoitu
kaytettavaksi jatkuvassa viljelyjarjestelméassa, jossa
maljaa ei vaihdeta eiké liuosta uusita. CSCM-NXC
siséltdd ihmisen seerumialbumiinia (HSA) lopullisessa
proteiinien kokonaispitoisuudessa 5 mg/ml seka
gentamysiinisulfaatti-antibioottia (10 pg/ml).

KOOSTUMUS:
Aminohapot Suolat ja ionit
alaniini natriumkloridi
arginiini kaliumkloridi
asparagiini kaliumfosfaatti
asparagiinihappo kalsiumkloridi
kystiini magnesiumsulfaatti

glutamiinihappo
alanyyliglutamiini
glysiini

natriumsitraatti
Energiasubstraatit

histidini glukoosi

isoleusiini pyruvaatti

leusiini laktaatti

lysiini Puskurit

metioniini natriumbikarbonaatti

fenyylialaniin Antibioot

Pf°.'."’?' gentamysiinisulfaatti

serini

treoniini %

tryptofaani suolahappo

tyrosiini .

valini Proteiinit
ihmisen seerumialbumiini
Vesi
injektionesteisiin
tarkoitetun veden
laatuinen

LAADUNVARMENNUS

CSCM-NXC on kalvosuodatettu ja aseptisesti kasitelty
valmistusmenetelmilla, jotka on validoitu vastaamaan
steriliteettitasoa SAL 10,

Jokainen CSCM-NXC-erd testataan seuraavien varalta:
Endotoksiini (LAL): < 0,25 EU/ml
Yksisolu-MEA-testin mukaan = 80 % kehittyy
blastokystiksi 96 tunnin sislla
Steriliteetti nykyisella USP-steriliteettikokeella <71>
Ilhmisen siittididen elossasailymistesti = 70 %
alkuperaisesté likkuvuudesta 24 tunnin kuluttua

Kaikki koetulokset iimoitetaan erdkohtaisesti analyysito-
distuksella, joka on pyynndsta saatavissa.

PUSKURIJARJESTELMA
CSCM-NXC-liuoksessa on puskurijarjestelmana
natriumbikarbonaatti. Puskurijérjestelma on tarkoitettu
erityisesti CO,-lampokaappeihin.

KAYTTOOHJEET

CSCM-NXC on taydellinen kayttévalmis liuos, joka sisaltaa
gentamysiinia ja ihmisen seerumin albumiinia (HSA).
Siihen ei tarvitse lisata mitaan proteiinia ennen kayttoa.

TASAPAINOTUS

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

Seuraavassa annetaan CSCM-NXC-liuoksen kéyttoaiheita
vastaavat yleiset toimenpiteet.

Hedelmoitys:

Valmistele inseminaatiomaljat oosyyttien keruuta
edeltéavéna paivana. Kayta valmisteluun 6ljylla peitettyd
CSCM-NXC-liuosta ja tasapainota yén yli 37 °C:seen
CO,-lampokaapissa. Aseta oosyytit valittdmasti
niiden kera&misen ja tunnistamisen jélkeen valmiiksi
tasapainotettuun liuokseen ja siirrd ne takaisin
lampékaappiin halutuksi ajaksi (1-4 tuntia) ennen
tavanomaista koeputki- tai mikrohedelmditysta.

Tavanomainen koeputkihedelmoitys:

1. On suositeltavaa levittad aseptisesti
50 000-100 000 motiilia siittiéta
millilitrassa yhté 1-3 oosyyttia
sisaltavaa mikropisaraa kohden.

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

Mikrohedelmaditys (ICSI):

1. Poista paljastetut oosyytit lampokaapista
vahintaan 1 tunti oosyytin paljastamisen
jalkeen (mutta viimeistaan 4 tunnin sisélla
oosyytin keradmisen jalkeen) ja hedelmdita
siittioilla laboratoriosi mikrohedelmaéityspro-
tokollan mukaisesti.

2. Aseta 1-3 hedelmditettyd oosyyttia
tasapainotetun inseminaatiomaljan tuoreeseen
pisaraan valittomasti inseminaation jalkeen,
aseta malja takaisin lampokaappiin ja tarkasta
normaali hedelméittyminen 16-20 tuntia
inseminaation jélkeen.

Alkion kasvattaminen:

Valmistele alkioiden kasvatusmaljat hedelméitty-
mispdivana (paivaa ennen hedelmaittymisen arviointia).
Kayta valmisteluun oljylla peitettya CSCM-NXC-
liuosta ja tasapainota yon yli 37 °C:seen 5-6 %:n
CO,-lampdkaapissa.

Sen jalkeen kun hedelméittymisen arvioinneissa
on todettu normaali hedelmdittyminen (kaksi esitumaa
ja kaksi napakappaletta), siirrda 2PN-tsygootit ennalta
valmisteltuun valmiiksi tasapainotettuun CSCM-NXC-
vilielymaljaan. On suositeltavaa antaa alkioiden kasvaa
jatkuvassa, yhtajaksoisessa viljelyjarjestelméssa
viljelyliuosta vaihtamatta, kunnes on saavutettu haluttu
kehitysvaihe (kehityksen péivaan 5/6 asti).

Alkion siirto:

Alkioiden siirtamistd edeltdvana paivana CSCM-NXC
lammitetadn 37 °C:seen ja tasapainotetaan haluttuun
pH-tasoon 5-6 %:n CO,-lampokaapissa yon yli ennen
kayttoa. Alkioiden siirtdmiseen tarvitaan riittavasti
liuosta. Poista siirrettévéksi valittu kasvatettu alkio
siirtopdivana ja siirrd se tasapainotettuun maaraan
CSCM-NXC-liuosta. Ota ruiskulla ja alkionsiirtokatetrilla
aseptisesti 5-8 pl tasapainotettua CSCM-NXC-liuosta
ja sen jéalkeen valittu alkio ja lopuksi 5-8 pl liséa
tasapainotettua CSCM-NXC-liuosta niin, etté kokonais-
maaraksi tulee 15-20 pl. Kun alkio on saatu katetriin,
alkio voidaan siirtad valittomasti potilaaseen.

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

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

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

Kestavyys pullon avaamisen jalkeen:
Tuote tulee kayttaa neljan (4) viikon sisélla avaamisesta.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama laite on tarkoitettu avusteisiin lisaantymis-
toimenpiteisiin koulutetun henkiloston kayttéon.
Néihin toimenpiteisiin kuuluu se aiottu kéyttd, johon
tama laite on tarkoitettu.

Téaman laitteen kayttajalaitoksen vastuulla on sailyttaa
tuotteen jaljitettavyys, ja laitoksen on noudatettava
jaljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia
saannoksia.

Al4 kdyta mitadn liuospulloa, jos liuoksessa nikyy
hiukkasia tai se on sameaa.

Kontaminaatio-ongelmien valttamiseksi késittelyssa tulee
kéyttaa aseptista tekniikkaa ja toimenpiteen paatyttya
tulee havittaa kaikki pulloon jaanyt ylimaarainen liuos.
Ei injisoitavaksi.

EU: lhmisen veresta tai plasmasta valmistettujen
laakevalmisteiden kaytosta johtuvien infektioiden
torjunnan vakiomenetelmia ovat luovuttajien valinta,
yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien seulonta
spesifisten infektion merkkiaineiden suhteen seka
virusten inaktivoimiseen tai poistamiseen tarkoitettujen
tehokkaiden valmistusvaiheiden kaytto. Tasta huolimatta
ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladke-
valmisteita kaytettaessa ei voida kokonaan sulkea
pois tartunnanaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta.
Téamé koskee myds tuntemattomia tai kehittyvia viruksia
ja muita patogeeneja. Mitaan raportteja todetuista
virustartunnoista Euroopan farmakopeamadritysten
mukaisesti valmistettuja albumiinituotteita kayttavien
vakioprosessien yhteydessa ei ole saatu. On erittain
suositeltavaa, etta aina kun FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
-yhti6n lisaantymismenetelmiin tarkoitettuja viljelyliuoksia
annetaan potilaalle, tuotteen nimi ja eranumero kirjataan,
jotta yhteys potilaan ja tuote-eran valilla sailyy.

USA: CSCM-NXC-liuos sisaltaa ihmisen seerumin
albumiinia (HSA). Taméan tuotteen valmistuksessa
kaytetyn ihmisperaisen aineen on FDA:n lisensioimilla
testipakkauksilla todettu olevan ei-reaktiivista
C-hepatiitin (HCV) vasta-aineille ja ihmisen immuunikato-
viruksen (HIV) vasta-aineille. Mikaan testausmenetelma
ei kuitenkaan tarjoa taydellista varmuutta siita, etta
ihmisperaiset tuotteet eivat aiheuta tartuntaa. Kasittele
kaikkea ihmisperaista materiaalia yleisia varotoimenpiteita
kayttaen ikaan kuin se voisi aiheuttaa infektion.
Lahdeaineiden luovuttajat on seulottu myés CJD:n
suhteen.

VASTA-AIHE

CSCM-NXC sisalta antibiootti gentamysiinisulfaattia.
On varmistettava tarkoituksenmukaisin varokeinoin,
ettei potilas ole herkistynyt télle antibiootille.

LATVISKI
ES BRIDINAJUMS: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
ir paredzéts lietoSanai ar paliglidzekliem veicamas
reproduktivas proceddras, kuras ietver manipulacijas
ar cilvéka gametam un embrijiem. $Ts procediras
ietver CSCM-NXC izmanto$anu ka kultiras barotni
no apauglo$anas Iidz attistibas 5./6. dienai in vitro.

IERICES APRAKSTS

CSCM-NXC ir vienas darbibas kultdiras barotne, kas ir
optimizéta lietoSanai nepartrauktas kultaras sistema
bez traucina mainas vai barotnes atjaunosanas.
CSCM-NXC satur cilveka seruma albuminu (human
serum albumin — HSA), iegtstot 5 mg/ml galigo kopéjo
proteinu koncentraciju, un 10 pg/ml antibiotiku
gentamicina sulfata.

SASTAVS:
Aminoskabes Sali un joni
Alanins Natrija hlorids
Arginins Kalija hlorids
Asparagins Kalija fosfats
Asparaginskabe Kalcija hlorids
Cistins Magnija sulfats
Glutaminskabe Natrija citrats
Alanilglutamins L .
Glicins E".ﬂ”m
Histidins Glikoze
Izoleicins Plru\{ats
Leicins Laktats
Lizins Buferi
MetionTns Natrija bikarbonats
Fenitalanins Anthiotikas
Proffns Gentamicina sulfats
Serins Citas
Tr_eon|[1s EDTA
Triptofans Hidrohlorskabe
Tirozins .
Valins Proteini
Cilveka seruma albumins
Udens
Injekciju Gdens (WFI)
kvalitate

KVALITATES NODROSINASANA
CSCM-NXC ir filtréta caur membranu un aseptiski
apstradata saskana ar apstiprinatam razoSanas
procedaram, kas atbilst sterilitates garantijas [Tmenim
(sterility assurance level — SAL) 10°.

Katrai CSCM-NXC partijai ir parbaudits talak noradtais.
Endotoksini (LAL): < 0,25 EU/ml
Vienas $tinas MEA = 80% paplaSinaja blastocistu
péc 96 stundam
Sterilitate ar pasreizéjo USP sterilitates testu <71>
Cilveka spermatozoidu izdzivo$anas tests = 70%
no sakotnéja kustiguma péc 24 stundam

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

BUFERSISTEMA

Barotnei CSCM-NXC ka bufersistéma tiek izmantots
natrija bikarbonats. Tas ir Tpasi izstradats lietoSanai
CO, inkubatora.

LIETOSANAS NORADIJUMI

CSCM-NXC ir pilnTga, lieto$anai gatava barotne, kas satur
gentamicinu un cilvéka seruma albuminu (human serum
albumin — HSA). Pirms lieto$anas nav nepiecie$ams
pievienot proteinus.

LIDZSVAROSANA

Barotne CSCM-NXC pirms lieto$anas jasasilda [idz 37 °C
un jalidzsvaro Iidz vélamajam pH Iimenim, uz nakti
ievietojot 5-6% CO, inkubatora. Lai varétu sagatavot
oocitu izgt$anas, inseminacijas un embriju kultdras
un embriju parne$anas traukus, ir nepiecieSams
pietiekams barotnes tilpums.

Talak aprakstitas visparéjas procediras CSCM-NXC
lieto$anas indikacijam.

Apauglosana

Vienu dienu pirms oocitu izga$anas sagatavojiet
inseminacijas traukus ar barotni CSCM-NXC, kas parklata
ar ellu, un iepriek$ Iidzsvarojiet lidz 37 °C, uz nakti
ievietojot CO, inkubatora. Uzreiz péc oocitu savak3anas
un identifikacijas ievietojiet oocitus iepriek$ IT[dzsvarota
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 oocitus.

2. levietojiet inseminacijas trauku atpaka|
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
izgusanas) iznemiet denudétos oocitus
no inkubatora un insemingjiet ar spermu,
izmantojot savas laboratorijas standarta
ICSI protokolu.

2. Uzreiz péc inseminacijas ievietojiet 1-3
inseminétus oocitus svaiga ieprieks§
lidzsvarota inseminacijas trauka piliena,
ievietojiet trauku atpakal inkubatora
un 16-20 stundas péc inseminacijas
parbaudiet, vai ir notikusi normala
apauglo$ana.

Embriju kultara

Apauglo3anas diena (vienu dienu pirms apauglo$anas
novértésanas) sagatavojiet embriju kultdras traukus
ar barotni CSCM-NXC, kas parklata ar ellu, un iepriek$
lidzsvarojiet Iidz 37 °C, uz nakti ievietojot 5-6% CO,
inkubatora.

P&c apauglo$anas novértéSanas ar normalas
apauglo$anas esamibas identifikaciju (divu $unu
kodoli un divi polarie kermenTsi) parnesiet 2PN zigotas
iepriek$ sagatavota Iidzsvarota CSCM-NXC kultaras
trauka. leteicams |aut embrijiem augt nemainiga,
nepartraukta kultdras sistéma bez barotnes mainas,
ITdz tiek sasniegta veélama attistibas pakape
(ITdz 5./6. attistibas dienai).

Embriju parnesana

Vienu dienu pirms embriju parne$anas barotne
CSCM-NXC pirms lietoanas jasasilda [1dz 37 °C un
jalidzsvaro lidz vélamajam pH limenim, uz nakti ievietojot
5-6% CO, inkubatora. Embriju parmesanai ir nepiecieSams
pietiekams barotnes tilpums. Parne$anas diena iznemiet
kultara ievietoto embriju, kur$ ir izvéléts parnesanai
[idzsvarota barotnes CSCM-NXC tilpuma. Izmantojot
§lirci un embriju parne$anas katetru, aseptiski panemiet
5-8 pl Iidzsvarotas barotnes CSCM-NXC, péc tam
panemiet izvéléto embriju un beidzot vél 5-8 pl
[idzsvarotas CSCM-NXC, iegustot kopgjo tilpumu 15-20 pl.
Kad embrijs ir ievietots katetra, tas ir gatavs talitéjai
parnesanai pacienté.

Papildu informacija par $o izstradajumu lietoSanu
meklgjama katras laboratorijas procedtru aprakstos un
protokolos, kas Tpasi izstradati un optimizéti individualajai
medicTniskajai programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI

UN STABILITATE

Neatvértas pudeles glabat atdzesétas 2-8 °C
temperatara.

Nesasaldét un nepaklaut temperatirai, kas augstaka
par 39 °C.

Izmantojamiba péc pudeles atvér§anas.
Produkts jaizlieto 4 (Cetru) nedé|u laika péc atvérsanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI
Srierice ir paredzéta lietosanai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas procediras.
Sis proceddras ietver noradito izmanto$anu, kurai 8Tierice
ir paredzéta.

Par izstradajuma izsekojamibas uzturéSanu atbild $Ts
ierTces lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi
par izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietojiet nevienu barotnes flakonu, kura redzamas
dalinas vai dulkainums.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
izmantojiet aseptisku metodi un péc procediras
pabeig8anas likvidgjiet pudelé vai flakona atlikuso
barotni.

Nav paredzéts injekcijam.

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

ASV. CSCM-NXC satur cilvéka seruma albuminu
(human serum albumin — HSA). Cilvéka izcelsmes
materials, kas izmantots §T produkta izgatavosana,
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 parbaudes metode
pilniba negaranté, ka no cilvéka izejmateridla iegati
produkti nav infekciozi. Ar visiem cilvéka izcelsmes
materialiem rikojieties ta, it ka tie spétu parnest infekciju,
ievérojot visparéjus piesardzibas pasakumus. [zmantojama
materiala donori tikusi parbauditi arf attieciba uz KJS.

KONTRINDIKACIJAS

CSCM-NXC satur antibiotiku gentamicina sulfatu.
Lai parliecinatos, ka pacientam nav paaugstinatas jutibas
pret $o antibiotiku, javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi.



NEDERLANDS

WAARSCHUWING (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
is bestemd voor gebruik bij geassisteerde voortplantings-
procedures, inclusief gameet- en embryomanipulatie bij
de mens. Tot deze procedures behoort het gebruik van
CSCM-NXC als kweekmedium vanaf de bevruchting tot
en met dag 5/6 van de ontwikkeling in vitro.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
CSCM-NXC is een eenstaps kweekmedium dat is
geoptimaliseerd voor gebruik in een ononderbroken
kweeksysteem, zonder van schaal te veranderen of het
medium te vernieuwen. CSCM-NXC bevat menselijk
serumalbumine (HSA) voor een eindconcentratie
van 5 mg/ml eiwitten evenals het antibioticum
gentamicinesulfaat 10 pg/ml.

SAMENSTELLING:

Aminozuren Zouten en ionen
Alanine Natriumchloride

Arginine Kaliumchloride
Asparagine Kaliumfosfaat
Aspa_raginezuur Calciumchloride
Cystme_ Magnesiumsulfaat
Glutamlnezuyr Natriumcitraat
Alan_ylglutamlne Energiesubstraten
Glycine Gl
Histidine P
Isoleucine Lyruvaat
Leucine actaat
Lysine Buffers
Methionine Natriumbicarbonaat
Fenylalanine Antibioticum
Proline Gentamicinesulfaat
Serine N
Treonine Qverige
EDTA
Tryptofaan Zoutzuur
Tyrosine -
Valine Eiwitten
Menselijk
serumalbumine
Water
Farmaceutisch

kwaliteitswater (WFI)

KWALITEITSBORGING

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

Elke partij CSCM-NXC is getest op:
Endotoxine (LAL): < 0,25 EU/ml
Eencellige MEA (muizenembryotest) = 80%
geéxpandeerde blastocyst na 96 uur
Steriliteit met de huidige Amerikaanse Pharmacopeia
Sterility Test <71>
Human Sperm Survival Assay (spermaoverlevingsassay
bij de mens) = 70% van oorspronkelijke motiliteit
na 24 uur

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

BUFFERSYSTEEM

CSCM-NXC maakt gebruik van natriumbicarbonaat als
buffersysteem. Dit is speciaal ontworpen voor gebruik
in een CO,-incubator.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

CSCM-NXC is een gebruiksklaar compleet medium dat
gentamicine en menselijk serumalbumine (HSA) bevat.
Het is niet nodig om va6r gebruik een eiwit toe te voegen.

EQUILIBRATIE

CSCM-NXC moet voor gebruik ‘s nachts worden
opgewarmd tot 37 °C en geéquilibreerd tot de gewenste
pH in een 5-6% CO,-incubator. Er een voldoende

hoeveelheid van het medium vereist zodat schalen voor
odcytenherstel, inseminatie, embryokweek en het
overbrengen van embryo’s kunnen worden geprepareerd.

Hieronder vindt u algemene procedures voor de indicaties
voor gebruik van CSCM-NXC.

Bevruchting:

Op de dag voor de terugwinning van odcyten prepareert
u inseminatieschalen met CSCM-NXC waarover olie
wordt aangebracht en pre-equilibreert u deze ‘s nachts
tot een temperatuur van 37 °C in een CO, -incubator.
Onmiddellijk na het verzamelen en identificeren van
odcyten plaatst u odcyten in het gepre-equilibreerde
medium en zet u deze in de incubator terug voor de
gewenste periode (1-4 uur) voordat inseminatie wordt
uitgevoerd met traditionele IVF of ICSI.

Traditionele IVF:

1. Het verdient aanbeveling op aseptische wijze
50.000-100.000/ml motiel sperma te pipetteren
per microdruppel die 1-3 odcyten bevat.

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

Intracytoplasmische sperma-injectie (ICSI):

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

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

Embryokweek:

Op de dag van de bevruchting (één dag véor de
bevruchtingsheoordeling) prepareert u embryo-
kweekschalen met CSCM-NXC waarover olie wordt
aangebracht en pre-equilibreert u deze ‘s nachts tot een
temperatuur van 37 °C in een 5-6% CO,-incubator.

Na bevruchtingsbeoordelingen met de identificatie van
de aanwezigheid van normale bevruchting (twee pronuclei
en twee poollichaampjes) brengt u 2PN zygoten over
naar de eerder geprepareerde kweekschaal met gepre-
equilibreerd CSCM-NXC. Het verdient aanbeveling de
embryo's te laten groeien in een continu, ononderbroken
kweeksysteem, zonder van medium te veranderen,
totdat het gewenste ontwikkelingsstadium is bereikt
(tot op dag 5/6 van de ontwikkeling).

Overbrengen van embryo’s:
Op de dag voor het overbrengen van embryo’'s moet
CSCM-NXC véér gebruik ‘s nachts worden opgewarmd
tot 37 °C en geéquilibreerd tot de gewenste pH in een
5-6% CO,-incubator. Er is een voldoende hoeveelheid
van het medium nodig om embryo’s over te brengen:
Op de dag van het overbrengen verwijdert u het
kweekte embryo dat geselecteerd is voor overbrenging
naar de geéquilibreerde hoeveelheid CSCM-NXC.
Met behulp van een spuit en een katheter voor het
overbrengen van het embryo zuigt u op aseptische wijze
5-8 pl van het geéquilibreerde CSCM-NXC op, gevolgd
door het geselecteerde embryo en tot slot nog eens
5-8 pl van geéquilibreerd CSCM-NXC voor in totaal
15-20 pl. Nadat het embryo in de katheter is geplaatst,
is het klaar om onmiddellijk overgebracht te worden naar
de patiént.

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

INSTRUCTIES VOOR BEWARING;
STABILITEIT

Bewaar de ongeopende flessen gekoeld bij een
temperatuur van 2 °C tot 8 °C.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen van meer
dan 39 °C.

Levensduur na openen van de fles:
Het product moet binnen vier (4) weken nadat het
geopend is, worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

EN WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medewerkers
die opgeleid zijn in geassisteerde voortplantings-
procedures. 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 een medium dat (vaste) deeltjes
bevat of troebel is.

Om besmettingsproblemen te voorkomen, moeten
aseptische methoden worden toegepast en moet eventueel
overtollig medium dat na afloop van de procedure in de fles
of flacon achterblijft, worden weggeworpen.

Niet voor injectie bestemd.

EU: Standaardmaatregelen om infecties te voorkomen
die te wijten zijn aan het gebruik van geneesmiddelen
bereid uit menselijk bloed of plasma, zijn donorselectie,
screening van individuele donaties en plasmapools voor
specifieke markers van infectie, en het inbouwen van
doeltreffende productiemethoden voor het inactiveren/
verwijderen van virussen. Desondanks kan bij toediening
van geneesmiddelen die zijn bereid uit menselijk bloed
of plasma, de mogelijke overdracht van infectieuze
organismen niet geheel 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 voortplantings-
procedures 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-NXC bevat menselijk serumalbumine (HSA).
Het menselijke 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
immuundeficiéntievirus (HIV). Geen enkele testmethode
biedt echter volledige zekerheid dat producten afkomstig
van menselijke bronnen niet besmettelijk zijn. Ga met
al het menselijk bronmateriaal om alsof het infecties kan
overdragen en neem universele voorzorgsmaatregelen.
Donors van het bronmateriaal zijn ook gecontroleerd
op de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRA-INDICATIE

CSCM-NXC bevat het antibioticum gentamicinesulfaat.
Passende voorzorgsmaatregelen dienen te worden
genomen om te verzekeren dat de patiént niet gevoelig
is voor dit antibioticum.

POLSKI

UE — UWAGA: Wytacznie do zastosowan
profesjonalnych.

PRZEZNACZENIE

Produkt Continuous Single Culture-NX Complete
(CSCM-NXC) jest przeznaczony do uzycia w procedurach
wspomaganego rozrodu, ktore obejmujg manipulacje
ludzka gametq i zarodkiem. Procedury te obejmuja
zastosowanie produktu CSCM-NXC jako pozywki
hodowlanej od zaptodnienia do 5./6. dnia rozwoju.

OPIS WYROBU

Produkt CSCM-NXC to jednoetapowa pozywka
hodowlana, ktéra zostata zoptymalizowana pod katem
stosowania w nieprzerwanej hodowli komdrkowej,
bez zmiany naczynia lub wymiany pozywki. Produkt
CSCM-NXC zawiera albuming surowicy ludzkiej (HSA)
w koricowym facznym stezeniu biatka rownym 5 mg/ml
i antybiotyk w postaci siarczanu gentamycyny (10 pg/ml).

SKLAD:

Aminokwasy Sole i jony
Alanina Chlorek sodu
Arginina Chlorek potasu
Asparagina Fosforan potasu
Kwas asparaginowy Chlorek wapnia
Cystyna Siarczan magnezu
Kwas glutaminowy Cytrynian sodu
Algnyloglutamma Substraty energetyczne
Glicyna Glukoza
Histydyna . .
z0leucyna Pirogronian
Leucyna Mleczan
Lizyna Bufory
Metionina Wodoroweglan sodu
Fenly\oalanina Antybiotyk
Prolina ,
Seryna Siarczan gentamycyny
Treonina Eﬁ/_\
Tryptofan Kwas chlorowodorowy
Tyrozyna .
Walina Bialka

Albumina surowicy

ludzkiej

Woda

Woda o jakosci WFI

ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Pozywka CSCM-NXC jest filtrowana membranowo
i przetwarzana aseptycznie zgodnie z procedurami
wytwarzania, ktére zostaty zweryfikowane w celu
osiagniecia bezpiecznego poziomu zapewnienia
sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda partia pozywki CSCM-NXC badana jest pod katem:
endotoksyny (LAL): 0,25 EU/ml;
rozwoju 280% sposrdd jednokomérkowych zarodkow
mysich w stadium blastocysty po 96 godzinach testu
MEA (ang. Mouse Embryo Assay);
sterylnosci, zgodnie z najnowszym badaniem sterylnosci
wg Farmakopei Amerykariskiej (USP) <71>;
osiagniecia 270% poczatkowej ruchliwosci po
24 godzinach testu przezywalno$ci ludzkiego nasienia.

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

SYSTEM BUFOROWANIA

W produkcie CSCM-NXC jako system buforowania
wykorzystywany jest wodoroweglan sodu. Produkt
jest przeznaczony specjalnie do zastosowania
w inkubatorze CO,.

INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt CSCM-NXC jest kompletna, gotowa do uzycia
pozywka, ktéra zawiera gentamycyne i albuming
surowicy ludzkiej (HSA). Nie jest konieczne dodawanie
biatka przed uzyciem.

ROWNOWAZENIE

Pozywke CSCM-NXC nalezy wstgpnie ogrza¢ do
temperatury 37°C i zrownowazy¢ do zadanego pH
poprzez umieszczenie na noc w inkubatorze z atmosfera
5-6% CO, przed uzyciem. Do przygotowania naczyr na
odzyskane oocyty, do inseminacji i hodowli zarodkéw
wymagana jest wystarczajaca il0$¢ pozywki.

Ponizej znajduja sie ogdine procedury zwigzane
z przeznaczeniem produktu CSCM-NXC.

Zaptodnienie:

Dzien przed pobraniem oocytow przygotowa¢ naczynia
do inseminacji z produktem CSCM-NXC pokrytym
warstwa oleju i wstepnie zréwnowazy¢ przez noc do
temperatury 37°C w inkubatorze CO,. Niezwtocznie po
pobraniu i identyfikacji oocytow umiescic je we wstepnie
zrdwnowazonej pozywce i wlozy¢ z powrotem do
inkubatora na zadany okres (1-4 godziny) przed
inseminacja metoda standardowego zaptodnienia in vitro
(IVF) lub metoda 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 zawierajaca 1-3 oocyty.
2. Wiozy¢ z powrotem naczynie przeznaczone
do inseminacji 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 oocytow
(i nie wigcej niz 4 godziny po pobraniu
oocytéw) wyjac oocyty z inkubatora
i przeprowadzi¢ inseminacje sperma
zgodnie ze standardowym protokotem
ICSI danego laboratorium.
2. Niezwlocznie po inseminacji umiesci¢
1-3 zaptodnione oocyty w $wiezej kropli
we wstepnie zréwnowazonym naczyniu
do inseminacji, wlozy¢ z powrotem naczynie
do inkubatora, a po 16-20 godzinach
od inseminacji sprawdzi¢, czy doszto
do prawidtowego zaptodnienia.

Hodowla zarodkéw:

W dniu zaptodnienia (dzien przed ocena zaptodnienia)
przygotowa¢ naczynia na hodowlg zarodkow
z produktem CSCM-NXC pokrytym warstwa oleju
i wstepnie zrdwnowazy¢ przez noc do temperatury 37°C
w inkubatorze z atmosferg 5-6% CO,.

Po ocenie zaptodnienia oraz stwierdzeniu prawidtowego
zaptodnienia (dwa przedjadrza i dwa ciatka kierunkowe)
przenie$¢ zygoty 2PN do wstepnie zréwnowazonego
podtoza CSCM-NXC znajdujacego sie w uprzednio
przygotowanym naczyniu. Zalecane jest umozliwienie
wzrostu zarodkéw w ciagtej, nieprzerwanej hodowli
komdrkowej bez zmiany podtoza do momentu osiagniecia
zadanego stadium rozwoju (do 5./6. dnia rozwoju).

Przenoszenie zarodkow:

Dzien przed przenoszeniem zarodkéw pozywke
CSCM-NXC nalezy wstepnie ogrza¢ do temperatury
37°C i zréwnowazy¢ do zadanego pH poprzez
umieszczenie na noc w inkubatorze z atmosferg 5-6%
CO, przed uzyciem. Do przenoszenia zarodkow
wymagana jest wystarczajaca objeto$¢ pozywki. W dniu
przenoszenia wyja¢ z hodowli zarodek, ktéry wybrano
do przeniesienia, do zréwnowazonej objetosci pozywki
CSCM-NXC. Uzywajac strzykawki i cewnika do
przenoszenia zarodka, aseptycznie pobra¢ 5-8 pl
zrownowazonej pozywki CSCM-NXC, nastepnie wybrany
zarodek, a na koniec kolejne 5-8 pl zréwnowazonej
pozywki CSCM-NXC do catkowitej objetosci 15-20 pl.
Po zatadowaniu zarodka do cewnika jest on gotowy
do niezwtocznego przeniesienia do ciata pacjentki.

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

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

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

Trwato$¢ po otwarciu butelki:
Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu czterech (4) tygodni
od otwarcia.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyrdb 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 uzywac butelki z pozywka, w ktorej widoczne sa czastki
state lub zmetnienie.

Aby unikna¢ probleméw z zanieczyszczeniem, przy
postugiwaniu si¢ tym produktem nalezy stosowac
technike aseptyczng i usungé nadmiar pozywki, ktory
pozostat w butelce lub fiolce po zakonczeniu procedury.

Produkt nie jest przeznaczony do zastosowania w postaci
wstrzykiwan.

UE: Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom,
wynikajacym z uzywania produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza,
obejmuja dobér dawcéw, badania przesiewowe
pojedynczych donacji krwi i pul osocza pod wzgledem
swoistych markeréw zakazen oraz stosowanie
skutecznych krokéw w produkcji w celu inaktywacji/
usuwania wiruséw. Mimo to podczas podawania
produktéw leczniczych wyprodukowanych z krwi lub
osocza ludzkiego nie mozna catkowicie wykluczyé
mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych.
Odnosi sie to takze do nieznanych lub rozwijajacych
sie wiruséw badz innych patogenéw. Nie ma zadnych
doniesient o potwierdzonym przeniesieniu wiruséw
dla albuminy wytwarzanej w ustalonym procesie,
zgodnie ze specyfikacjami Farmakopei Europejskiej.
Zdecydowanie zalecane jest, by kazdorazowo — podczas
podawania pacjentce produktow firmy FUJIFILM
Irvine Scientific, Inc. zwigzanych z pozywkami do
hodowli komérek rozrodczych — zapisa¢ nazwe i numer
serii produktu, aby zachowa¢ powigzanie pomiedzy
pacjentkq a serig produktu, ktéry otrzymata.

USA: Produkt CSCM-NXC zawiera albuming surowicy
ludzkiej (HSA). Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty
do wyprodukowania tego produktu byt testowany przy
uzyciu zestawéw licencjonowanych przez Agencje ds.
Zywnosci i Lekéw oraz okreslono, ze nie wykazuje on
reakcji na przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia
watroby typu C (HCV) ani na przeciwciata przeciw
ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV).
Jednakze zadna z metod testowych nie oferuje
catkowitej pewnosci, ze produkty pochodzenia ludzkiego
nie sq zakazne. Ze wszystkimi produktami pochodzenia
ludzkiego nalezy postepowac tak, jakby mogly przenies¢
one zakazenie, stosujgc uniwersalne $rodki ostroznosci.
Dawcy tych materiatow zrodtowych zostali takze przebadani
na obecno$¢ choroby Creutzfeldta-Jacoba (CJD).

PRZECIWWSKAZANIE

Produkt CSCM-NXC zawiera antybiotyk w postaci
siarczanu gentamycyny. Nalezy zastosowac odpowiednie
$rodki ostrozno$ci w celu upewnienia sig, ze pacjentka
nie jest uczulona na tego rodzaju antybiotyk.



ROMANA
AVERTIZARE UE: Numai pentru uz profesional.

INDICATII DE UTILIZARE

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
este destinat utilizarii in proceduri de reproducere
asistata care includ manipularea gametilor si a embrionilor
de origine umana. Aceste proceduri includ utilizarea
produsului CSCM-NXC ca mediu de culturd, de la momentul
fertilizarii pana in ziua 5/6 de dezvoltare in vitro.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

CSCM-NXC este un mediu de cultura intr-o singura
etapa care a fost optimizat pentru a fi utilizat intr-un
sistem de cultura neintrerupta, fara schimbarea vasului
sau reinnoirea mediului. CSCM-NXC contine albumina
sericd umana (HSA) pentru o concentratie finald de
proteine de 5 mg/ml si antibioticul sulfat de gentamicina
10 pg/ml.

COMPOZITIE:

Aminoacizi Séruri si ioni
Alanina Clorura de sodiu
Arginind Clorura de potasiu
Asparagind Fosfat de potasiu
Acid aspartic Clorura de calciu

Cistina Sulfat de magneziu

Acid glutamic Citrat de sodiu
gllgr?||:glutamlna Substraturi energetice
ora Glucoza

Histidina piruvat

Izoleucina Llruva

Leucina actat

Lizina Solutii tampon

Metionina Carbonat acid de sodiu

Fenilalaning Antibiotic

Prolin Sulfat de gentamicing

Serind Altel

Treonina ﬁ

Triptofan Acid clorhidric

Tirozina )

Valing Brofeine =~
Albumin serica umana
Apd

Calitate WFI (water for
injection - apa pentru
preparate injectabile)

ASIGURAREA CALITATII

CSCM-NXC este filtrat prin membrana si prelucrat
aseptic conform unui proces de fabricatie validat care
asigura un nivel de sterilitate (SAL) de 10°.

Fiecare lot de CSCM-NXC este supus urmatoarelor teste:
Endotoxine (prin metoda LAL): < 0,25 UE/mI
Testul MEA monocelular cu = 80% expansiune
a blastocistului la 96 de ore
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71>
Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani = 70%
din motilitatea initiala la 24 de ore

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

SISTEM TAMPON

CSCM-NXC utilizeaza carbonat acid de sodiu ca sistem
tampon. Acesta este conceput special pentru utilizare
intr-un incubator cu CO,.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CSCM-NXC este un mediu complet, gata de utilizare,
care contine gentamicina si albumina sericd umana
(HSA). Nu este necesara adaugarea de proteine inainte
de utilizare.

ECHILIBRARE

Incalziti in prealabil mediul CSCM-NXC la 37 °C si
echilibrati la pH-ul dorit tindndu-I peste noapte intr-un
incubator cu 5-6% CO, inainte de utilizare. Este necesar
un volum suficient de mediu, astfel incat sa se poata
realiza recoltarea ovocitelor, inseminarea, cultivarea
embrionilor si pregatirea vaselor de transfer embrionar.

in continuare sunt prezentate procedurile generale
pentru indicatiile de utilizare ale mediului CSCM-NXC.

Fertilizare:

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

Metoda conventionala de fertilizare
in vitro (IVF):

1. Serecomanda distribuirea aseptica a unei
cantitati de 50.000-100.000/ml spermatozoizi
motili pentru fiecare micropicatura continand
1-3 ovocite.

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

Injectare intracitoplasmatica
a spermatozoizilor (ICSI):

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

2. Imediat dupa inseminare, aplicati 1-3 ovocite
inseminate ntr-o picatura proaspata din
vasul de inseminare pre-echilibrat, returnati
vasul in incubator si verificati daca s-a produs
fertilizarea normald la 16-20 ore dupa
inseminare.

Cultivarea embrionilor:

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

Dupé evaluarea fertilizarii si identificarea prezentei
fertilizarii normale (doi pronuclei si doi globuli polari),
transferati zigotii 2PN in vasul de culturé pre-echilibrat
cu mediu CSCM-NXC pregatit anterior. Se recomanda
sé lasati embrionii sa se dezvolte intr-un sistem de
culturé continud, neintreruptd, fara a schimba mediul,
pana cand se ajunge la stadiul de dezvoltare dorit
(péna in ziua 5/6 a dezvoltarii).

Transferul embrionar:

n ziua anterioara transferului embrionar, incalziti
in prealabil mediul CSCM-NXC la 37 °C si echilibrati
la pH-ul dorit tindndu-I peste noapte intr-un incubator
cu 5-6% CO, nainte de utilizare. Pentru transferul
embrionar este necesar un volum suficient de mediu.
in ziua transferului, mutati embrionul cultivat care a fost
selectat pentru transfer in volumul de mediu CSCM-NXC
echilibrat. Folosind o seringa si un cateter pentru transfer
embrionar, extrageti aseptic 5-8 pl de mediu CSCM-NXC
echilibrat, apoi embrionul selectat si, in cele din urma,
incé 5-8 pl de mediu CSCM-NXC echilibrat, obtinand in
total 15-20 pl. Dupa ce embrionul este incércat in cateter,
acesta este gata pentru transferul imediat cétre pacient.

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

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

$1 STABILITATE

Pastrati flacoanele nedeschise la frigider, la o temperaturd
intre 2°Csi 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 patru (4)
saptamani de la deschidere.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

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

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

Nu utilizati flacoane cu mediu care prezintd urme
de particule in suspensie sau care este tulbure.

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

Anu se utiliza prin injectare.

UE: Masurile standard de prevenire a infectiilor care
apar din cauza utilizarii produselor medicale preparate
din sdnge uman sau plasma umané presupun selectarea
donatorilor, analizarea donatiilor individuale si a bancilor
de plasma pentru depistarea markerilor specifici de
infectii si includerea unor etape de fabricatie eficace
pentru anihilarea/eliminarea virusurilor. In ciuda acestora,
cand se administreaza produse medicale preparate din
sange uman sau plasma umand, 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 doveditd de virusuri cu
albumina produsé conform specificatiilor Farmacopeii
europene prin procesele stabilite. Recomandam insistent
ca, de fiecare data cand se administreaza unui pacient
produse de tip medii de cultura pentru proceduri de
reproducere FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., sa se
consemneze numele si numarul de lot al produsului,
pentru a mentine o legatura intre pacient si lotul produsului.

SUA: CSCM-NXC contine albumina sericd 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 ca nu este
reactiv la anticorpii impotriva virusului hepatitei C (HCV)
si la anticorpii Tmpotriva 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
sé transmita infectii, aplicand masurile de precautie
general valabile. Donatorilor de materiale sursé le-au
fost efectuate analize si pentru depistarea bolii
Creutzfeldt-Jakob (CJD).

CONTRAINDICATII

CSCM-NXC contine antibioticul sulfat de gentamicina.
Trebuie luate mésurile de precautie adecvate pentru
ava asigura ca pacientul nu este alergic la acest antibiotic.

SVENSKA
EU — OBS! Endast for professionellt bruk.

INDIKATIONER

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
ar avsett for anvandning vid procedurer fér assisterad
befruktning som inkluderar manipulering av humana
gameter och embryon. Dessa procedurer innefattar
anvandning av CSCM-NXC som odlingsmedium fran
fertilisering t.0.m. utvecklingsdag 5/6 in vitro.

PRODUKTBESKRIVNING

CSCM-NXC ar ett ettstegs odlingsmedium som har
optimerats for att anvandas i ett ostort odlingssystem
utan byte av skal eller medium. CSCM-NXC innehaller
humant serumalbumin (HSA) fér en slutlig total
proteinkoncentration pa 5 mg/ml samt antibiotikat
gentamicinsulfat, 10 pg/ml.

SAMMANSATTNING:

Aminosyror Salter och joner
Alanin Natriumklorid
Arginin Kaliumklorid
Asparagin Kaliumfosfat
Aquraginsyra Kalciumklorid
Cystin ) Magnesiumsulfat
Glutaminsyra Natriumcitrat
Alanylglutamin )

Glycin Energisubstrat
Histdin Glukos
Isoleucin yruva

Leucin Laktat

Lysin Buffertar
Metionin Natriumbikarbonat
Fenylalanln Antibiotikum
Prolin Gentamicinsulfat
Serin )

Treonin %}%

Tryptofan

Typto Saltsyra

Tyrosin .

Valin Proteiner

Humant serumalbumin

Vatten
Vatten fér injektion (WFI)

KVALITETSSAKRING

CSCM-NXC ar membranfiltrerat och aseptiskt
behandlat enligt tillverkningsférfaranden som har
validerats for att uppfylla en sterlitetssakringsniva
(sterility assurance level, SAL) pa 10°.

Varje lot CSCM-NXC testas for:
Endotoxin (LAL): 0,25 EU/ml
Encells MEA (analys av musembryon) 280 % expanderad
blastocyst efter 96 timmar
Sterilitet via aktuellt USP-sterilitetstest <71>
Analys av humana spermiers éverlevnad 270 %
av ursprunglig motilitet efter 24 timmar

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

BUFFERTSYSTEM

| CSCM-NXC anvénds natriumbikarbonat som buffert-
system. Denna produkt &r sarskilt framtagen for anvandning
i en CO,-inkubator.

BRUKSANVISNING

CSCM-NXC &r ett komplett medium, fardigt att anvandas,
som innehaller gentamicin och humant serumalbumin
(HSA). Tillagg av protein fore anvandning krévs ej.

EKVILIBRERING

CSCM-NXC ska férvarmas till 37 °C och ekvilibreras till
onskat pH dver natten i en 5-6 % CO,-inkubator ftre
anvandning. En tillracklig volym medium kravs sé att
skalar for uttag av oocyter, insemination, embryoodling
och embryoéterféring kan forberedas.

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

Fertilisering:

P& dagen fore uttagning av oocyter, forbered skalar for
insemination med CSCM-NXC 6verlagrat med olja och
forekvilibrera 6ver natten till 37 °C i en CO, -inkubator.
Omedelbart efter uppsamling och identifiering av
oocyterna, placera oocyterna i det forekvilibrerade
mediet och sétt tillbaka det i inkubatorn under dnskad
period (1-4 timmar) fore insemination genom konventionell
IVF eller ICSI.

Konventionell IVF:

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

2. Sétttillbaka inseminationsskalen i inkubatorn
och undersdk om normal fertilisering har skett
16-20 timmar efter inseminationen.

Intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI):

1. Minsten timme efter denudering av oocyterna
(och hdgst 4 timmar efter uttagning 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 fran
den forekvilibrerade inseminationsskalen,
satt tillbaka skalen i inkubatorn och undersck
om normal fertilisering har skett 16-20 timmar
efter inseminationen.

Embryoodling:

P& fertiliseringsdagen (en dag fore fertiliserings-
beddmning), forbered skalar fér embryoodling med
CSCM-NXC overlagrat med olja och forekvilibrera dver
natten till 37 °C i en 5-6 % CO,-inkubator.

Efter fertiliseringsbedémning med identifiering av férekomst
av normal fertilisering (tva prok&mor och tva polarkroppar),
éverfor 2PN-zygoter till den tidigare forberedda
odlingsskélen med fgrekvilibrerat CSCM-NXC.
Det rekommenderas att lata embryona véxa i ett
kontinuerligt, ostért odlingssystem utan byte av medium,
tills 6nskat utvecklingsstadium har natts (upp till
utvecklingsdag 5/6).

Embryodaterforing:

P& dagen fore embryoaterforingen ska CSCM-NXC
forvarmas till 37 °C och ekvilibreras till dnskat pH odver
natten i en 5-6 % CO,-inkubator fore anvandning.
En tillracklig volym medium krévs fér embryoéterféringen.
P4 aterforingsdagen, flytta det odlade embryo som har
valts ut for terforing till den ekvilibrerade volymen
CSCM-NXC. Anvand en spruta och en embryodterforings-
kateter till att aseptiskt dra upp 5-8 pl av det
ekvilibrerade CSCM-NXC efterfoljt av det utvalda
embryot, och slutligen ytterligare 5-8 pl ekvilibrerat
CSCM-NXC till en sammanlagd volym av 15-20 pl.
Efter att embryot har forts in i katetern &r det fardigt for
omedelbar aterforing till patienten.

Fér ytterligare information om anvéndning av dessa
produkter bér varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden 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 6ver 39 °C.

Héllbarhet efter att flaskan har 6ppnats:
Produkten ska anvandas inom fyra (4) veckor fran
Gppningsdatum.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

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

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

Anvénd inga flaskor med medium som innehaller partiklar
eller &r grumliga.

For att undvika problem med kontamination ska hantering
ske med aseptisk teknik och eventuellt oanvant medium
som finns kvar i flaskan eller ampullen kasseras efter
avslutad procedur.

Ej avsett for injektion.

EU: Standardétgérder for att férhindra infektion orsakad
av anvéandning av medicinska produkter framstallda av
humant blod eller human plasma inkluderar selektion av
givare, screening av individuella donerade enheter och
plasmapooler for specifika infektionsmarkdrer samt
inforlivande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avlagsnande av virus. Trots detta kan risken for dverforing
av infektiésa agens vid administrering av medicinska
produkter framstallda av humant blod eller human plasma
inte helt uteslutas. Detta galler aven okanda eller
nya virus och andra patogener. Det férekommer inga
rapporter om bevisade virusdverféringar med albumin
som illverkats med vedertagna procedurer enligt 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,
sa att produktbatchen ifraga kan férknippas med patienten.

USA: CSCM-NXC innehéller humant serumalbumin (HSA).
Humant kallmaterial som anvénts vid framstéllningen
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 framstallda
av humant kallmaterial inte &r infektidsa. Hantera
allt material av humant ursprung som om det vore
smittférande, med anvandning av universella
forsiktighetsatgarder. Givarna av kéllmaterialet har
ocksé screenats for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

KONTRAINDIKATIONER

CSCM-NXC innehaller antibiotikat gentamicinsulfat.
Adekvata forsiktighetsatgarder ska vidtas for att
sakerstalla att patienten inte &r allergisk mot detta
antibiotikum.



EESTI KEEL
ELi HOIATUS: ainult professionaalseks kasutamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
on mdeldud kasutamiseks reproduktiivse abi
protseduurides, mille raames tehakse gameedi
ja embriio manipulatsiooni. Nende protseduuride hulka
on arvatud CSCM-NXC kasutamine sédtmena kuni
5./6. arengupéeva I6puni.

SEADME KIRJELDUS

CSCM-NXC on iiheastmeline kultuurisddde, mis on
optimeeritud kasutamiseks katkematus kultiveerimis-
siisteemis ilma tassi vahetamata véi sdddet uuendamata.
CSCM-NXC sisaldab inimese seerumi albumiini (HSA),
et saavutada Uldvalgukontsentratsioon 5 mg/ml,
ning antibiootikumi gentamiitsiinsulfaati (10 pg/ml).

KOOSTIS
Aminohapped Soolad ja ioonid
Alaniin Naatriumkloriid
Arginiin Kaaliumkloriid
Asparagiin Kaaliumfosfaat
Asparagiinhape Kaltsiumkloriid
Tsistiin Magneesiumsulfaat
Glutamiinhape Naatriumtsitraat
glﬁnq_u lglutamiin Energia substraadid
itsiin .

Histidiin Glukoos
Isoleutsiin Pruvaat
Leutsiin Laktaat
Lsiin Puhvrid
Metioniin Naatriumvesinikkarbonaat
Fentillalanin Antibiootikum
Pro!!m Gentamiitsiinsulfaat
Seriin
Treoniin %‘1
Triiptofaan Vesinikkioriidhape
Tiirosiin -
valin Proteiinid

Inimese seerumi albumiin

Vesi

WFI kvaliteet

KVALITEEDI TAGAMINE

CSCM-NXC CSCM-NXC on membraanfiltreeritud ja
aseptiliselt toodeldud valideeritud tootmismeetodite
kohaselt, mis garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi
(SAL) 102,

Iga CSCM-NXC partii on testitud jargmiste tegurite suhtes.
Endotoksiin (LAL): < 0,25 EU/ml
Uherakuline MEA = 80% suurenenud blastotsiist 96 tunni
pérast
Steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>
Inimese seemneraku elulemuse test = 70% algsest
motiilsusest 24 tunni méddudes

Kéik tulemused on avaldatud konkreetset partiid
puudutavas analiiisisertifikaadis, mida véite soovi
korral taotleda.

PUHVERSUSTEEM

CSCM-NXC kasutab puhverdussiisteemina naatriumbi-
karbonaati. See on spetsiaalselt loodud CO, inkubaatoris
kasutamiseks.

KASUTUSJUHEND

CSCM-NXC on gentamiitsiini ja inimese seerumi albumiini
(HSA) sisaldav kasutusvalmis sédde. Enne kasutamist
ei ole vaja valku lisada.

TASAKAALUSTAMINE

CSCM-NXC tuleb enne kasutamist soojendada 5-6%
CO,-inkubaatoris temperatuurini 37 °C ja tasakaalustada
iledd soovitud pH-tasemeni. Ootsiiitide taastamise,
seemendamise ning embriokultuuri ja embriote
teisaldamise tasside ettevalmistamiseks on vaja piisavas
koguses sdodet.

Jargmised on CSCM-NXC kasutamise juhiste Uldised
protseduurid.

Viljastamine

Paev enne ootsiitide véljavétmist valmistage ette
seemendamistassid, millele on lisatud CSCM-NXC,
mis on kaetud dliga ja tasakaalustatud CO,-inkubaatoris
iledd temperatuurini 37 °C. Kohe pérast ootsiiitide
kogumist ja identifitseerimist asetage need enne
tasakaalustatud s66tmesse ja asetage tass enne
tavapérase IVF-i vdi ICSI-ga seemendamist soovitud
perioodiks (1-4 tundi) tagasi inkubaatorisse.

Tavaparane IVF
1. Soovitatav on aseptiliselt doseerida
50 000-100 000 / ml motiilset seemnerakku
(ihe mikropiisa kohta, mis sisaldab 1-3 ootsditi.
2. Asetage seemendustass tagasi inkubaatorisse
ja kontrollige tavaparast viljastumist
16-20 tundi parast seemendamist.
Seemneraku intratsiitoplasmaatiline
injektsioon (ICSI)
1. Kui ootsiiiitide paljastamisest on méddunud
vahemalt 1 tund (ja ootsuiidi toomisest
on moddunud alla 4 tunni), eemaldage
paljastatud ootsiiidid inkubaatorist ja
seemendage need seemnerakkudega,
jargides labori standardset ICSI-protokolli.
2. Vahetult parast seemendamist asetage
1-3 seemendatud ootsliiti enne
tasakaalustatud seemendustassi vérskesse
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-NXC-d ja mis on kaetud dliga, 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 enne tasakaalustatud
CSCM-NXC kultuuri tassi. Soovitatav on lubada embriiotel
kasvada pidevas, katkematus kultuurisiisteemis iima séodet
muutmata, kuni saavutatakse soovitud arenguetapp
(arengu 5./6. paevani).

Embriiote teisaldamine

Embriiote teisaldamisele eelneval paeval tuleks
CSCM-NXC enne kasutamist soojendada 5-6%
CO,-inkubaatoris temperatuurini 37 °C ja tasakaalustada
(iledd soovitud pH-tasemeni. Embriiote teisaldamiseks
on vajalik piisav kogus soddet. Teisaldamise paeval
eemaldage kultiveeritud embriio, mis on valitud
CSCM-NXC kaalustatud kogusesse teisaldamisek
Koguge siistla ja embriiote teisaldamise kateetri abil
aseptiliselt 5-8 pl tasakaalustatud CSCM-NXC-d, seejarel
valitud embriio ja I6puks veel 5-8 ul tasakaalustatud
CSCM-NXC, nii et kogus oleks 15-20 pl. Kui embriio on
kateetris, on see valmis patsiendile siirdamiseks.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokol-
lidega, mis on vélja todtatud ja optimeeritud spetsiaalselt
nende individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Hoidke avamata pudelid kiilmkapis temperatuuril 2-8 °C.

Arge killmutage ega hoidke temperatuuril iile 39 °C.

Ajaline kehtivus pérast pudeli avamist
Toode tuleb ara kasutada nelja (4) nédala jooksul
parast avamist.

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

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

Arge kasutage s6odet pudelist, milles on margata osakesi
Vi hagusust.

Saastumise véltimiseks kasitsege vahendeid aseptilist
tehnikat kasutades ja parast protseduuri I6petamist
visake pudelisse vdi viaali jadnud sodde ara.

Mitte kasutada siistimiseks.

EL: standardsed meetmed, et hoida &ra infektsioone,
mis tulenevad inimese verest vdi plasmast valmistatud
meditsiinitoodete kasutamisest, hdlmavad doonorite
valimist, tiksikannetuste ja plasmakogumite sdeluuringut
infektsiooni markerite suhtes ja viiruste inaktiveerimiseks/
eemaldamiseks mdeldud tdhusate tootmisetappide
rakendamist. Hoolimata sellest ei saa inimverest voi
-plasmast valmistatud ravimite manustamisel taielikult
vélistada infektsioonikandjate tlekandumist. See kehtib
ka senitundmatute v&i uute viiruste ja teiste patogeenide
kohta. Puuduvad teated tdestatud viiruste tilekandumise
kohta Euroopa Farmakopda juhiste kohaselt ja kindlaks-
maaratud 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 sdddet, margitakse (les toote nimetus
ja partii number.

USA: CSCM-NXC 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 immuun-
puudulikkuse viiruse (HIV) antikehade suhtes
mittereaktiivsed. Siiski ei taga Ukski testimismeetod
taielikult, et inimpéritoluga tooted on infektsioonivabad.
Kéidelge kdiki inimparitoluga lahtematerjale nakkust
edastada véiva materjalina ja rakendage ldisi
ettevaatusabindusid. Algmaterjali doonoreid on skriinitud
ka CJD suhtes.

VASTUNAIDUSTUS

CSCM-NXC sisaldab antibiootikumi gentamiitsiinsul-
faat. Tuleb rakendada sobivaid ettevaatusabindusid
veendumaks, et patsient ei ole selle antibiootikumi
suhtes litundlik.

MAGYAR

EU FIGYELMEZTETES: Kizérélag professzionalis
felnasznalasra.

FELHASZNALASI UTASITASOK

A Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
készitményt az emberi gamétak és embriok manipulalasat
magaba foglald asszisztalt reprodukciés eljarasokban vald
alkalmazasra szantak. Ezek az eljarasok magukban
foglaljak a CSCM-NXC tenyésztémédium hasznélatat
a megtermékenyitéstdl az in vitro fejlddés 5/6. napjaig.

TERMEKISMERTETES

A CSCM-NXC egy egylépéses tenyésztomédium,
amely megszakitas nélkili tenyésztérendszerben vald
hasznalatra optimalizalt, a csésze cseréje vagy a médium
megujitasa nélkil. ACSCM-NXC human szérumalbumint
(HSA) tartalmaz 5 mg/ml-es fehérjekoncentraciohoz,
valamint gentamicin-szulfat antibiotikumot (10 pg/ml).

OSSZETETEL:
Aminosavak SGk és ionok
Alanin Néatrium-klorid
Arginin Kalium-klorid
Aszparagin Kalium-foszfat
Aszparaginsav Kalcium-klorid
Cisztein Magnézium-szulfat
Glutaminsav Natrium-citrat
gllgnll-glutam\n Energiaszubsztratok
icin s
Hisztidin Glukoz
Izoleucin Plruvlat
Leucin Laktat
Lizin Pufferek
Metionin Nétrium-bikarbonat
Fenilalanin Antibiotikum
PI’O|II"1 Gentamicin-szulfat
Szerin )
Treonin Eqyéh
Triptofan EDTA
TR Sésav
Tirozin .
Valin Eehériek
Human szérumalbumin
Viz
Injekcidhoz vald
mindségu viz
MINGSEGBIZTOSITAS

A CSCM-NXC membransziiréssel és aszeptikus
technikéval késziilt a 10 sterilitashiztonsagi szintnek
(sterility assurance level, SAL) megfelelé eldallitasi
eljarasokkal.

A CSCM-NXC minden gyéartasi tételét tesztelik
az alabbiakra:
endotoxin (LAL): 0,25 EU/ml
egysejtes MEA 280%-kal kiterjesztett blastocysta
96 ¢éran keresztiil
sterilitds a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkényv
<71> sterilitési vizsgalataval
emberi sperma tllélési assaye az eredeti motilitas
270%-a 24 éran keresztill

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

PUFFERRENDSZER

A CSCM-NXC natrium-bikarbonatot hasznal
pufferrendszerként. Ezt specidlisan CO,-inkubatorban
val6 hasznélatra tervezték.

HASZNALATI UTASITAS

ACSCM-NXC egy teljes, azonnal hasznalhat, gentamicint
és human szérumalbumint (HSA) tartalmazé médium.
Hasznélat el6tt nem sziikséges fehérjét adni hozza.

EKVILIBRACIO

A CSCM-NXC médiumot melegitse elé 37 °C-ra, és
hasznélat el6tt egy éjszakan at 5-6%-0s CO,-inkubatorban
allitsa be a kivant pH-t. Amédiumbdl elegendd mennyiség
sziikséges Ugy, hogy eldkészithetdek legyenek a petesejt-
visszanyerd, a megtermékenyit6, az embriotenyésztd
és az embridatvive csészék.

Akovetkezo altalanos eljarasok érvényesek a CSCM-NXC
felhasznalaséra.

Megtermékenyités:

A petesejt kinyerése el6tti napon készitse eld
a megtermékenyité csészéket az olajjal befedett
CSCM-NXC kozeggel, és elozetesen egyenlitse ki egy
éjszakan at 37 °C-on CO,-inkubatorban. Kozvetlentl
a petesejtgyUjtést és -azonositast kdvetden helyezze
a petesejteket az eldre kiegyensulyozott médiumba,
majd a kivant idétartamra (1-4 6ra) helyezze vissza
az inkubatorba a hagyomanyos IVF vagy ICS| eljarassal
torténd megtermékenyités eldtt.

Hagyomanyos IVF:

1. Ajanlott aszeptikus modszerrel
50 000-100 000/ml mozgasra képes
himivarsejt adagolasa 1-3 petesejtet
tartalmazé mikrocseppenkeént.

2. Helyezze vissza a megtermékenyité csészét
az inkubatorba, és a megtermékenyitést
kévetden 16-20 éraval ellendrizze a normal
megtermékenyitést.

Intracitoplazméas spermainjekcié (ICSl):

1. Apetesejt lecsupaszitasat kévetéen
legalabb 1 éraval (de a petesejt kinyerését
kdvetSen legfeljebb 4 éraval) tavolitsa el
a lecsupastzitott petesejteket az inkubétorbol,
és termékenyitse meg azokat himivarsejttel
az On sajat laboratériuma standard ICSI
protokollja szerint.

2. Kdzvetleniil a megtermékenyitést kdvetden
helyezzen 1-3 megtermékenyitett petesejtet
az eldre kiegyensulyozott megtermékenyitd
csészébdl szarmazo friss cseppbe, helyezze
vissza a csészét az inkubétorba, és a megter-
mékenyitést kovetéen 16-20 oraval
ellenérizze a normal megtermékenyitést.

Embriétenyésztés:

A megtermékenyités napjan (a megtermékenyités
értékelését megel6z6 napon) készitse el az embrio-
tenyészté csészéket az olajjal befedett CSCM-NXC
kozeggel, és elézetesen 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 kdvetden helyezze
at a 2PN zigotakat az elére el6készitett és elére
kiegyensulyozott CSCM-NXC kozeget tartalmazd
tenyésztocsészébe. Javasolt az embridkat folyamatos,
megszakitas nélkiili tenyésztérendszerben, a médium
cseréje nélkil a kivant fejlédési stadium eléréséig
(a fejlédés 5/6. napja) ndvekedni hagyni.

Embriéatvitel:

Az embridatvitelt megel6zé napon a CSCM-NXC
médiumot melegitse el 37 °C-ra, és hasznélat elétt egy
éjszakan at 5-6%-0s CO,-inkubatorban éllitsa be a kivant
pH-t. Az embridatvitelhez megfelelé mennyiségl
médiumra van sziikség. Az embridatvitel napjan tavolitsa
el a kiegyensulyozott CSCM-NXC médiumba torténd
atvitelre kivalasztott, tenyésztett embriot. Fecskendd
és embridatvitelre szolgalé katéter hasznalataval
aszeptikus technikaval szivjon fel 5-8 pl kiegyensulyozott
CSCM-NXC kozeget, majd szivja fel a kivalasztott embrict,
és végil tovabbi 5-8 pl kiegyensulyozott CSCM-NXC
kozeget, 6sszesen 15-20 pl-ig. Miutadn az embriot
behelyezte a katéterbe, az készen all a paciens testébe
torténd azonnali atvitelre.

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

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
A bontatlan Givegeket tarolja hiitve, 2 és 8 °C kozott.

Ne fagyasszale, és ne tegye ki 39 °C feletti hdmérsékletnek.

Felbontés utan eltarthato:
Aterméket a felbontastol szamitva négy (4) héten belil
fel kell hasznalni.

OVINTEZKEDESEK

ES FIGYELMEZTETESEK

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

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

Ne hasznalja a médium olyan tivegét, amely részecskék
jelenlétét, illetve zavarossagot mutat.

A beszennyezddéssel jard problémak elkeriilésének
érdekében kezelje aszeptikus technikék alkalmazasaval,
az eljaras befejezése utan pedig dobja el az tiveghen
vagy fioldban maradt 6sszes felesleges médiumot.

Nem injekciés hasznalatra.

EU: A huméan vérbdl vagy plazmabol készilt
gyogyszerkészitmények hasznalatabol eredd fertézések
megakadalyozasara iranyuld szokasos intézkedések
kozé tartozik a donorok kivalasztasa, az egyes
véradomanyok és plazmapoolok sz(irése a fertézések
specifikus markereire, valamint a virusok hatastalanitasa/
eltavolitasa érdekében elvégzett hatékony gyartasi
|épések. Ennek ellenére a human vérbdl vagy plazmabol
késziilt gyogyszerkészitmények beadasakor nem
zérhat6 ki teljesen a fertéz6 agensek atadasanak
lehetdsége. Ez érvényes az ismeretlen és Ujonnan
megjelend virusokra és mas kérokozokra is.
Az Eurdpai Gyogyszerkényv leirasa szerinti eljarasokkal
gyartott albumin esetében nem jelentettek bizonyitott
virusfertdzést. Ha FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
Reproductive Media Products tenyésztémédiumot
adnak be egy betegnek, erésen javallott a termék
nevét és tételszdmat feljegyezni, hogy ismert maradjon
a termék tételének és a betegnek a kapcsolata.

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: A CSCM-NXC humén
szérumalbumint (HSA) tartalmaz. A termék el6allitasa
soran hasznalt emberi eredetii anyag az Amerikai
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gy6gyszerhivatala altal
hitelesitett készletekkel vizsgalva nem adott reakciot
a hepatitis C (HCV) és a human immundeficiencia virus
(HIV) elleni antitestekkel. Azonban egyetlen vizsgalati
modszer sem garantélja azt teljes bizonyossaggal,
hogy az emberi eredetii készitmények nem fertézoek.
Minden emberi eredet(i anyagot ugy kell kezelni,
mintha fertézoképes lenne, ezért meg kell tenni
az altalanos ovintézkedéseket. A donorokat Creutzfeldt-
Jakob-korra (CJD) is sz(irték.

ELLENJAVALLAT

A CSCM-NXC gentamicin-szulfat antibiotikumot
tartalmaz. Megfelel6 elévigyazatossagi intézkedéseket
kell tenni, hogy megbizonyosodjon, a beteg nem
szenzitizalt erre az antibiotikumra.



LIETUVIY K.
ES PERSPEJIMAS. Skirta naudoti tik specialistams.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Continuous Single Culture-NX Complete” (CSCM-NXC)
terpé yra skirta naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo
procediras, jskaitant Zmogaus gamety ir embriony
manipuliacijas. Siose procedirose CSCM-NXC
naudojama kaip mitybiné terpé nuo apvaisinimo iki
5-6 vystymosi in vitro dienos.

|TAISO APRASYMAS

CSCM-NXC - tai vieno etapo mitybiné terpé, kuri buvo
optimizuota naudoti nepertraukiamoje mitybos sistemoje,
nekeiciant |ékStelés arba neatnaujinant terpés.
CSCM-NXC sudétyje yra zmogaus serumo albumino
(HSA), galutiné baltymy koncentracija — 5 mg/ml,
ir antibiotiko gentamicino sulfato (10 pg/ml).

SUDETIS
Aminorligstys Druskos i jonai
Alaninas Natrio chloridas
Argininas Kalio chloridas
Asparaginas Kalio fosfatas
Asparto rigstis Kalcio chloridas

Cistinas o Magnio sulfatas
Glutamo ragstis Natrio citratas
Alanilglutaminas

Glicinas qurget\_niai substratai
Histidinas Gliukoze
Izoleucinas Piruvatas
Leucinas Laktatas
Lizinas Buferiai
Metioninas Natrio bikarbonatas
Fenialaninas Antibiotikas
Pro!mas Gentamicino sulfatas
Serlna}s Kita
Tr_eonlnas EDTA
Triptofanas Hidrochlorido rigstis
Tirozinas i
Valinas ?’iltm
Zmogaus serumo
albuminas
Vanduo
Injekcinio vandens
kokybé

KOKYBES UZTIKRINIMAS

CSCM-NXC produktas yra filtruotas naudojant
membranini filtra ir steriliai apdorotas pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10 sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekviena CSCM-NXC partija buvo iSbandyta deél:
endotoksino (LAL): < 0,25 EU/ml;
vienos Iastelés MEA = 80 % padidéjusios blastocistos
po 96 valandy;
sterilumui nustatyti pagal $iuo metu patvirtinta Jungtiniy,
Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>;
Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrimui = 70 %
pradinio judrumo praéjus 24 valandoms.

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

BUFERINE SISTEMA

CSCM-NXC kaip buferiné sistema naudojamas natrio
bikarbonatas. Ji paruosta specialiai naudoti CO,
inkubatoriuje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

CSCM-NXC - tai visapusi$ka, paruosta naudoti terpé,
kurios sudétyje yra gentamicino ir zmogaus serumo
albumino (ZSA). Prie$ naudojima nereikia pridéti
jokiy baltymy.

PUSIAUSVIRINIMAS

CSCM-NXC reikia pries naudojima pasildyti iki 37 °C
temperatiros leidziant per naktj nusistovéti iki norimo
pH lygio 5-6 % CO, inkubatoriuje. Reikia pakankamo
kiekio terpés, kad baty galima paruosti kiausialas¢iy
regeneracijos, apvaisinimo, embriono kultdros ir embriony
perkélimo léksteles.

Toliau pateikiamos bendros CSCM-NXC naudojimo
indikacijy procedros.

Apvaisinimas

Dieng prie$ paimdami kiauSialaste paruoskite
apvaisinimo lékSteles su CSCM-NXC terpe,
persidengiancia su aliejumi, ir per naktj stabilizuokite iki
37 °C temperatdros CO, inkubatoriuje. ISkart po
kiauSialgstés paémimo ir identifikavimo jdékite
kiausialastes | pusiausvyros biisenos terpe ir norimam
laikotarpiui vél {dékite | inkubatoriy (1-4 valandoms),
prie$ apvaisindami jprastu IVF arba ICSI budu.

Iprastas IVF

1. Rekomenduojama steriliai jlaSinti
50 000-100 000/ml judriy spermatozoidy
i mikroladelj, kuriame yra 1-3 kiauSialastés.

2. Vél jdékite apvaisinimo |ékstele | inkubatoriy
ir patikrinkite, ar buvo jprastai apvaisinta,
praéjus 16-20 valandy po apvaisinimo.

Intracitoplazminé spermatozoido
injekcija (ICSI)

1. Praéjus bent 1 valandai po kiausialastés
atidengimo (ir ne daugiau kaip 4 valandoms
po kiausialasciy gavimo), iSimkite atidengtas
kiausialastes i$ inkubatoriaus ir apvaisinkite
spermatozoidu pagal jisy laboratorijos
standartinj ICSI protokola.

2. I3kart po apvaisinimo jdékite 1-3 apvaisintas
kiausialastes | $viezig pusiausvyros bisenos
apvaisinimo |ékStele, vél grazinkite lékStele
{ inkubatoriy ir, praéjus 16-20 valandy po
apvaisinimo, patikrinkite, ar buvo apvaisinta.

Embriono kultara

Apvaisinimo dieng (vieng dieng prie$ apsivaisinimo
vertinima) paruoskite embriony kultdros Iéksteles su
CSCM-NXC terpe, padengta alyvos sluoksniu, ir 5-6 %
CO, inkubatoriuje per naktj subalansuokite iki 37 °C
temperatiros.

Po apvaisinimo vertinimy nustacius jprasta apvaisinima
(du probranduoliai ir du poliniai kaneliai), perkelkite 2PN
zigotas | anksCiau paruo$tg pusiausvyros bisenos
CSCM-NXC terpés lékstele. Rekomenduojama leisti
embrionams augti nuolatinéje, nepertraukiamoje
kultros sistemoje nekeiciant terpés, kol pasiekiamas
pageidaujamas vystymosi etapas (iki 5-6 vystymosi
dienos).

Embriony perkélimas

Dieng prie$ embriony perkélimg CSCM-NXC reikia prie$
naudojima pasildyti iki 37 °C temperatros leidziant per
naktj nusistoveti iki norimo pH lygio 5-6 % CO,
inkubatoriuje. Reikalingas pakankamas terpés kiekis
embrionams perkelti. Perkélimo dieng iSimkite pasirinktg
perkelti embriong i$ terpés ir perkelkite { pusiausvyros
basenos CSCM-NXC. Naudodami $virksta ir embriono
perkélimo kateterj steriliai jtraukite 5-8 pl pusiausvyros
basenos CSCM-NXC terpés, o po to pasirinkta embriong,
ir galiausiai dar 5-8 pl pusiausvyros basenos
CSCM-NXC -8 viso 15-20 pl. Kai embrionas jdedamas
[ kateterj, jis yra paruotas skubiai bati perkeltas pacientei.

I1Ssamesniy $iy 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 2-8 °C
temperatiroje.

Negalima uzsaldyti ar laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatiroje.

Naudojimo trukmé atidarius butelj
Gaminj reikia sunaudoti per 4 (keturias) savaites nuo
jo atidarymo.

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

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

Negalima naudoti jokio terpés buteliuko, jei matyti kietujy,
daleliy ar skystis atrodo drumstas.

Norint iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy sterilumo reikalavimu, o atlikus procedira —
iSmesti visus buteliuke likusios terpés likucius.

Neskirta injekcijoms.

ES. Taikomos standartinés priemonés siekiant i$vengti
infekcijy, kai naudojami i$ 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,
prane$imy apie patvirtintus virusy perdavimus per
albuming, pagaminta pagal Europos farmakopéjos
reikalavimus atitinkan¢ius gamybos procesus. Primygtinai
rekomenduojama kiekvieng karta skiriant pacientui
L,FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.“ reprodukcing mitybos
terpe uzradyti produkto pavadinima ir partijos numer,
kad bty galima susieti pacienta ir produkto partija.

JAV. CSCM-NXC sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino (ZSA). §j produkta gaminant naudotos
Zmogaus kilmés medZziagos buvo istirtos taikant JAV
maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintus
reagenty rinkinius, ir nustatyta, kad jos nereaktyvios
hepatito C viruso (HCV) antiktiny atzvilgiu ir Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) antikany atzvilgiu. Visgi joks
tyrimo metodas nesuteikia visapusi$ky garantijy,
kad i§ Zzmogaus kilmés medZiagy pagamintuose
preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy. Visas
zmogi8kos kilmés medziagas tvarkykite taip, lyg jos
galéty pernesti infekcija, naudodami visuotines
atsargumo priemones. Taip pat buvo istirta,
ar preparaty zaliavos medziagy donorai néra uzsikréte
Kroicfeldo-Jakobo liga.

KONTRAINDIKACIJOS

CSCM-NXC sudétyje yra antibiotiko gentamicino sulfato.
Batina imtis tinkamy atsargumo priemoniy uztikrinant,
kad pacientas néra alergiSkas Siam antibiotikui.

TURKGE
AB IGIN DIKKAT: Sadece Mesleki Kullanim igindir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Continuous Single Culture-NX Complete (CSCM-NXC)
(rliniiniin insan gamet ve embriyo manipilasyonu dahil
yardimli Greme islemlerinde kullaniimasi amaglanmistir.
Islemler arasinda CSCM-NXC iriininiin fertilizasyondan
gelismenin 5/6. giiniine kadar bir kiiltir vasati olarak
kullaniimasi vardir.

CIiHAZ TANIMI

CSCM-NXC kesintisiz bir kiiltiir sisteminde tabak
degisimi veya vasat yenileme olmadan kullaniimak tizere
optimize edilmis tek basamakli bir kiiltiir vasatidir.
CSCM-NXC son olarak 5 mg/mL protein konsantrasyonu
icin insan Serum Albumini (ISA) ve 10 pg/mL Gentamisin
Siilfat antibiyotigi igerir.

BILESIM:
Amino Asitler Tuzlar ve Iyonlar
Alanin Sodyum Kloriir
Arjinin Potasyum Klorir
Asparajin Potasyum Fosfat
Aspartik Asit Kalsiyum Klortr
Sistin Magnezyum Siilfat
Glutamik Asit Sodyum Sitrat
é'l’f”?"e‘“‘am'” Enerji Substratlar
isin
Histidin Glukoz
izolésin Piruvat
Lésin Laktat
Lizin Tamponlar
Metiyonin Sodyum Bikarbonat
Fenilalanin Antibiyotik
Prolin Gentamisin Silfat
Serin L
Treonin EJS%
Triptofan Hidroklorik Asit
Tirozin .
Valin M
Insan Serum Albumini
Su

Enjeksiyonluk Su Kalitesi

KALITE GUVENCE

CSCM-NXC 10 degerinde bir sterilite glivence diizeyini
(SAL) karsilamak icin dogrulanmis iretim islemlerine
gore membrandan filtre edilir ve aseptik olarak islenir.

Her CSCM-NXC lotu sunlar igin test edilir:
Endotoksin (LAL): 0,25 EU/ml
Tek Hiicreli MEA 2%80 genislemis blastokist, 96 saatte
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite
insan Sperm Sagkalim Tahlili 24 saatte 2%70
orijinal motilite

Tiim sonuglar istek (izerine saglanabilecek, lota spesifik
bir Analiz Sertifikasinda bildirilir.

TAMPON SISTEMI

CSCM-NXC tampon sistemi olarak sodyum bikarbonat
kullanir. Bu driin 6zellikle bir CO, inkiibatdriinde
kullaniimak lzere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI

CSCM-NXC Gentamisin ve insan Serum Albumini (ISA)
iceren eksiksiz, kullanima hazir bir vasattir. Kullanimdan
o6nce herhangi bir protein eklemek gerekmez.

DENGELEME

CSCM-NXC kullaniimadan once 37°C'ye isitilmali ve
%5-6 CO, inkiibatoriinde gece boyunca istenen pH
degerine dengelenmelidir. Oosit kazanimi, inseminasyon,
embriyo kiltiri ve embriyo transfer tabaklarinin
hazirlanabilmesi igin yeterli bir vasat hacmi gereklidir.

Asagidakiler CSCM-NXC kullanimi endikasyonlari igin
genel islemlerdir.

Fertilizasyon:

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

Geleneksel IVF:

1. 1-3 oosit igeren mikrodamlacik basina
50.000-100.000/ml motil spermin aseptik
olarak verilmesi 6nerilir.

2. inseminasyon taba§ini tekrar inkiibatdre
koyun ve inseminasyondan 16-20 saat
sonra normal fertilizasyon igin kontrol edin.

intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu (ICSI):

1. Oosit soyulmasinin iizerinden en az 1 saat
gectikten sonra (ve oosit alinmasindan sonra
en fazla 4 saat iginde) soyulmus oositleri
inkiibatérden cikarin ve kendi laboratuvarinizin
standart ICS| protokoliine gére spermle
inseminasyon yapin.

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

Embriyo Kiiltiiri:

Fertilizasyon giiniinde (fertilizasyon degerlendirmeden
bir giin 6nce) CSCM-NXC ile lizerinde yag katmanl
embriyo kiiltirii tabaklari hazirlayin ve bir %5-6 CO,
inkiibatoriinde gece boyunca 37°C'de dnceden
dengeleyin.

Normal fertilizasyon varliginin (iki pronikleus ve iki polar
cisim) tanimlanmasiyla fertilizasyon degerlendirmelerinden
sonra 2PN zigotlari daha 6nce hazirlanan énceden
dengelenmis CSCM-NXC kiiltir tabagina transfer edin.
Embriyolari istenen gelisim evresine erisilinceye kadar
(gelismenin 5/6. glinline kadar) vasat degistiriimeden
devamli, kesintisiz bir kiiltiir sisteminde biiylimeye
birakmak énerilir.

Embriyo Transferi:

Embriyo transferinden dnceki ginde CSCM-NXC
kullaniimadan dnce 37°C'ye isitilmali ve kullanim
éncesinde %5-6 CO, inkiibatériinde gece boyunca
istenen pH degerine dengelenmelidir. Embriyo transferi
icin yeterli bir vasat hacmi gereklidir. Transfer giiniinde
dengelenmis CSCM-NXC hacmine transfer igin segilmis
kiltirdeki embriyoyu ¢ikarin. Bir siringa ve embriyo
transfer kateteri kullanarak dengelenmis CSCM-NXC
Griininden 5-8 pl miktarini aseptik olarak gekin ve
sonrasinda segilen embriyoyu ve en sonunda 5-8 pl
daha dengelenmis CSCM-NXC gekerek toplami 15-20 pl
yapin. Embriyo katetere yiiklendikten sonra hastaya
hemen transfer igin hazirdir.

Bu drtnlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar igin her
laboratuvar kendi tibbi programiniza gére ozellikle
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 iizerinde sicakliklara maruz
birakmayin.

Sise Agllmasindan Sonraki Sure:
Uriinler agildiktan sonra dért (4) hafta iginde
kullaniimahdir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimli ireme islemleri konusunda egitimli
personelce kullanilmasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmis
uygulama dabhildir.

Bu cihazi kullanan tesis, Uriiniin izlenebilirliginin
strdirilmesinden sorumludur ve gegerliyse
izlenebilirlikle ilgili ulusal diizenlemelere uymak
zorundadir.

Partikiil halinde veya bulaniklik bulgulari sergileyen
herhangi bir vasat sisesi kullanmayin.

Kontaminasyon sorunlarindan kaginmak igin aseptik
tekniklerle kullanin ve islem tamamlandiktan sonra sise
veya flakonda kalan fazla vasat varsa atin.

Enjeksiyonla kullanim igin degildir.

AB: Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi
Grlnlerin kullanimindan kaynaklanan enfeksiyonlarin
6nlenmesi icin alinan standart 6nlemler arasinda
dondrlerin segimi, bireysel bagislarin ve plazma
havuzlarinin belirli enfeksiyon géstergeleri igin takibi
ve virlislerin inaktivasyonu/uzaklastiriimasi igin etkili
Gretim asamalarinin kullaniimasi yer almaktadir.
Bunlara ragmen insan kani veya plazmasindan
hazirlanan tibbi drtinler uygulandiginda bulasici ajanlar
iletme olasili§i tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
bilinmeyen veya yeni gikan virlsler ve diger patojenler
icin de gegerlidir. Belirlenmis siireglerle Avrupa
Farmakopesi spesifikasyonlarina gére Gretilmis
albuminle ispatlanmis virlis bulagmasi raporu yoktur.
Bir FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Ureme Vasati Uriinleri
kiiltiir vasatinin bir hastaya her uygulanmasinda driiniin
isim ve parti numarasinin hasta ile iriin partisi arasinda
bir baglantiy1 siirdiirmek agisindan kaydedilmesi
kuvvetle 6nerilir.

ABD: CSCM-NXC Insan Serum Albumini (ISA) igerir.
Bu driiniin Uretilmesinde kullanilan insan kaynakh
materyal FDA lisansli kitlerle test edilmis ve Hepatit C
(HCV) antikorlari ve Insan immiinyetmezlik Viriisii (HIV)
antikorlari agisindan reaktif olmadigi bulunmustur.
Bununla birlikte higbir test ydntemi insan kaynaklarindan
tretilen drtnlerin bulagici olmadi§i konusunda tam
glivence sunmaz. Tiim insan kaynakli materyali evrensel
onlemler kullanarak ve enfeksiyon bulastirabilirlermis
gibi kullanin. Kaynak materyal donérleri CJD igin de
taranmustir.

KONTRENDIKASYON

CSCM-NXC Gentamisin Siilfat antibiyotigini icerir.
Hastanin bu antibiyotige karsi hassas olmadigindan
emin olmak igin gerekli énlemler alinmalidir.



SLOVENCINA
UPOZORNENIE V EU: Len na profesionalne pouzitie.

INDIKACIE NA POUZITIE

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

POPIS ZARIADENIA

CSCM-NXC je jednostupiiové kultivaéné médium,
ktoré je optimalizované na pouzitie v neprerusovanom
kultivatnom systéme, bez nutnosti vymeny misiek
alebo obnovenia média. CSCM-NXC obsahuje ludsky
sérovy albumin (HSA) na vyslednu celkovu koncentraciu
bielkovin 5 mg/ml a antibiotika gentamicinsulfatu
(10 pg/ml).

ZLOZENIE:
Aminokyseliny Soli a ibny
alanin chlorid sodny
arginin chlorid draselny
asparagin fosforecnan draselny
kysgllna asparagova chlorid vapenaty
cystin siran hore¢naty
kyselina glutdmova citrat sodny
Z:;Q‘): glutamin Energetické substraty
histidin glukéza
izoleucin l;)yl;l{vat
leucin aktat
lyzin Pufre
metionin hydrogénuhlicitan sodny
fenylalanin Antibiotikum
profin gentamicinsulfat
serin ;
treonin ET?TA
tryptofan kyselina chlorovodikova
tyrozin -
valin Blelkolvmvy ) .
[udsky sérovy albumin
Voda

kvalita vody na injekciu

KONTROLA KVALITY

CSCM-NXC je filtrované cez membranu a asepticky
spracované pod'a vyrobnych postupov, pri ktorych bolo
overené, ze spifiajli Urover zarugenej sterility (SAL) 102,

Kazda Sarza CSCM-NXC je testovana na stanovenie:
endotoxinu (LAL): 0,25 EU/mI,
MEA v jednej bunke >80 % expandovanej blastocysty
po 96 hodinach,
sterility pomocou aktuélneho testu sterility USP <71>,
test prezitia ludskych spermii s 270 % pdvodnej
pohyblivosti po 24 hodinach.

Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecificku $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

PUFROVY SYSTEM

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

NAVOD NA POUZITIE

CSCM-NXC je kompletné médium s obsahom gentamicinu
a ludského sérového albuminu (Human Serum Albumin,
HSA) uréené na priame pouZitie. Pred pouzitim sa nemusi
pridavat Ziadny protein.

USTALENIE
CSCM-NXC sa ma pred pouzitim zahriat na 37 °C a cez
noc ustélit na pozadované pH v inkubétore s 5 -6 % CO,,
Na pripravu misky na ziskanie a inseminéciu oocytu
a kultivaciu a prenos embrya sa vyzaduje dostatocny
objem média.

Nasledujuce kroky predstavuji vSeobecny postup
pouzitia CSCM-NXC.

Oplodnenie:

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

Konvenéna IVF:

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

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

Intracytoplazmaticka injekcia spermii (ICSl):

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

2. lhned po inseminacii 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 inseminacii skontrolujte,
¢i doslo k normalnemu oplodneniu.

Kultivacia embrya:

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

Po vyhodnoteni oplodnenia a zisteni pritomnosti
normélneho oplodnenia (dve prvojadra a dve pélové
telieska) preneste 2PN zygoty do pripravenych misiek
s vopred ustalenou kultirou CSCM-NXC. Odportca sa
nechat embrya rast v nepretrzitom, nepreruSovanom
kultivatnom systéme bez zmeny média az dovtedy,
kym sa nedosiahne pozadované faza vyvoja (az do 5.
az 6. diia vyvoja).

Prenos embrya:

Den pred prenesenim embrya sa CSCM-NXC ma pred
pouzitim zahriat na 37 °C a cez noc ustélit na
pozadované pH v inkubatore s 5 - 6 % CO,. Na prenos
embrya sa vyzaduje dostatoény objem média. V defi
prenosu odstraite kultivované embryo, ktoré ste vybrali
na prenos do ustaleného objemu CSCM-NXC. Pomocou
striekacky a katétra na prenos embrya asepticky
odoberte 5 - 8 pl ustidleného CSCM-NXC a nasledne
pridajte vybrané embryo. Napokon pridajte dalSich
5 - 8 pl ustaleného CSCM-NXC, aby ste dosiahli
celkovy objem 15 - 20 pl. Embryo je po vloZeni do katétra
pripravené na okamzity prenos do pacientky.

Dalsie podrobnosti o pouZiti tychto produktov by malo
kazdé laboratérium ¢erpat zo svojich vlastnych
laboratérnych postupov a protokolov, ktoré boli
Specificky vypracované a optimalizované pre vas
individualny medicinsky program.

POKYNY PRE UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené ffasky uchovavaijte v chladnicke pri teplote
2°Caz8°C.

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotdm nad 39 °C.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flage:
Produkt je uréeny na pouzitie do $tyroch (4) tyzdfiov
od otvorenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA
Této pomdcka je uréend na vyhradné pouZitie personalom
vy§kolenym na postupy asistovanej reprodukcie.
Tieto postupy zahffiaju uréené pouzitie, na ktoré je tato
pomdcka uréena.

Pracovisko pouzivatela tejto pomocky zodpoveda za
udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spifiat narodné predpisy
tykajuce sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte Ziadnu ffaSu s médiom, v ktorom sa javia
znamky tuhych astic alebo zakalu.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, manipulujte
s médiom pomocou aseptickych technik a zlikvidujte vSetko
nadbytocné médium, zvysujlce vo flasi alebo ampulke
po dokonceni postupu.

Nie je urené na injekéné pouzitie.

EU: Standardné opatrenia na prevenciu infekcif v ddsledku
pouzitia medicinskych produktov pripravenych z fudskej
krvi alebo plazmy zahffiaju vyber darcov, skrining
jednotlivych odberov a zdrojov plazmy na $pecifické
markery infekcii a zahffiaju Ucinné vyrobné kroky na
inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu, ked sa
podavaju medicinske produkty pripravené z udskej plazmy
alebo krvi, nemozno Uplne vylu¢it moznost prenosu
infekénych latok. Plati to aj pre nezname alebo vyvijajlce
sa virusy a iné patogény. Neboli hiasené Ziadne dokazané
prenosy virusov s albuminom vyrobenym podfa $pecifikcii
eurépskeho liekopisu pomocou zavedenych postupov.
Zakazdym, ked sa pacientovi podavaju kultivaéné
média produktov reprodukénych médii spolocnosti
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc., sa zaznamend nazov
a Cislo Sarze produktu, aby sa zachovalo prepojenie
medzi pacientom a $arzou produktu.

USA: CSCM-NXC 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 metdda viak nemoze Uplne zarucit, Ze produkty
odvodené z [udskych zdrojov nie st infekéné. So vietkymi
materidlmi z ludskych zdrojov zaobchadzajte, ako keby
boli schopné prenosu infekcie, s pouzitim v§eobecnych
bezpeénostnych opatreni. Darcovia zdrojového
materialu tiez podstupili skrining na CJD.

KONTRAINDIKACIE

CSCM-NX obsahuje antibiotikum gentamicinsulfat.
Musia sa vykonat primerané bezpecnostné opatrenia
aby sa zaistilo, Ze pacientka nie je senzibilizovana na
toto antibiotikum.

BBIFAPCKU

NPEAYNPEXOEHUE 3A EC: Camo 3a
npodecuonanta ynotpeba.

MOKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

Continuous Single Culture-NX Complete (HenpexbcHaTa
eauHu4Ha kyntypenta cpega NX Complete) (CSCM-NXC)
e NpefHa3HayeHa 3a M3nonasaxe B Npoueaypyu 3a
acucTpaHa penpoayKLms, KOUTO BKKOYBAT MaHUNynaLms
C YOBELIKN rameTu u emGpuoHn. Teau npoueaypu
Bkntoysat uanonasaHe Ha CSCM-NXC kaTo kynTypenHa
cpefa oT hepTunusayusTa Ao AeH 5/6 oT pa3suTMETO
in vitro.

OMUCAHUE HA U3OENUETO

CSCM-NXC e kynTypenHa cpeaa ¢ egHa paboTHa
CTbMKa, ONTUMU3MPAHa 3a U3M0N3BaHe B HeNnpekbcHaTa
cucTema 3a KynTypy 6e3 cMsiHa Ha Cba Unv NoJHOBABaHe
Ha cpegata. CSCM-NXC cbabpxa 4YoBeLku cepyMeH
anbymun (HSA) po kpaitHa obwa KoHueHTpauus
Ha npoTenH 5 mg/ml v aHTUBMOTUK reHTaMULMH cyndaTt
10 pg/ml.

CbCTAB:
AmMHOKMCENMHY Conut v itoHn
Ananin Harpues xnopua
AprvHuH Kanues xnopug
Acnaparvt Kanues doccar
AcriaparvHosa kucenmka  Kanuywes xnopug
LuetuH Marteaues cyndat

nyTammHoBa k1cenuHa
AnaHun rnyTamuH

Hatpues untpat

g Erepruitu cy6etpat
Xuctman ;J'HOKOGB
M3onesuyH wpyeaT
Neau Nakrat
TInanH Bycepu
MeTmoHuH Hatpues 6ukapborat
lﬂ_|>eHVIJ'IaJ'IaHMH AHTUBMOTHK
ponuH T'eHTamuumH cyndat
CepuH oo
TpeoHuH o
T EDTA
puntotha ConHa kucenuHa
Tuposnx
Banut Dpoeni
YoBeLLKu cepymeH
anbymuH
Bona

Kavectso — Boga
33 MHKEKTUPaHe

KOHTPON HA KAYECTBOTO

CSCM-NXC e dpuntpupaHa 4Ype3s MembpaHa v obpaboTeHa
acenTUYHO CbrMacHo NPOU3BOACTBEHN MpOLEAypH,
BaNMAMPaHy 3a CbOTBETCTBME C HUBO Ha rapaHTupaHa
crepuntocT (SAL) 107,

Besika naptupa CSCM-NXC e TecTBaHa 3a:
eHpoTokeuH (LAL): <0,25 EU/m,
MEA c eaHa kneTka (aHanu3 ¢ Muwum em6puoH) 280%
pasiumpeH Gnactoumct crea 96 vaca,
CTEPUNHOCT Ype3 aKTyanHusi TecT 3a CTEpUNHOCT
no USP (®apmakonesta Ha CALL) <71>,
aHanu3 3a NpeXvBSEMOCT Ha YoBeLLka cnepma =70%
OT MbpBOHAYaNHaTa NoABUKHOCT cried 24 vaca.

Beuyku pe3ynTatu ca NOCOYEHN B KOHKpPETHUA 3a
naptugarta CepTMCbI/IKaT 3a aHanus, koiTo e AOCTbNEH
no 3adaBkKa.

BY®EPHA CUCTEMA

CSCM-NXC n3nonssa HaTpues 61kapGoHar kato bycepHa
cuctema. Tsi e KOHKPETHO NpeaHasHayeHa 3a ynotpea
8 CO, nHky6atop.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

CSCM-NXC e 3aBbpLueHa, roToa 3a ynotpeba cpeaa,
CbAbpXKaLLa FeHTaMULMH 1 YOBELLKM CepyMeH anByMuH
(HSA). He e HeoBxoaumo pobassiHe Ha NPOTENH Npean
ynotpeba.

EKBUNNBPUPAHE

CSCM-NXC TpsibBa pa ce 3atonnu npepssaputenHo
10 37° C v aa ce exsunuBpupa [0 XenaHoTo H1BO Ha pH
3a eaHa How B 5 - 6% CO, uHky6aTop npeay ynotpeba.
Heobxoaum e goctatbyeH obem cpepa, 3a fa Morat
Aa Ce NpUroTeAT CbA0BE 33 Bb3CTaHOBsSIBAHE Ha OBOLIUTH,
MHCEMUHauus, eMBpuoHanHa Kyntypa u TpaHcdep
Ha eMBpHOH.

CnepBaT OCHOBHM NpoOLeAypu 3a nokasaHusTa
3a ynotpeba Ha CSCM-NXC.

®depTuUnusaumn:

B neHs npean u3BnMYaHeTO Ha OBOLWTK NMpuroTeeTe
cbaoBe 3a HcemuHaums cb¢c CSCM-NXC, nokputa cbe
crnow Macrno, 1 NpeaBapuTenHo ekBUnubpupalite 3a eaHa
How fo 37° C 8 CO, uxky6aTop. HenocpeacTseHo criep
B3eMaHeTo Ha OBOLMTM U WAEHTU(UKALMATA NOCTaBeTe
OBOLMTUTE B NpeaBapuTenHo ekeunubpupanata cpeaa
1 BbpHeTe B MHkybaTopa 3a xenaHus nepuop (1 -4 vaca)
npeAn MHCEMUHALMS Ype3 KOHBEHLWOHanHa in vitro
deptunusaymnsa (IVF) nan nHtpaymtonnasmeHo
cnepmanHo utxektupane (ICSI).

KoHBeHUMOHanHa in vitro
cdepTunusaums (IVF):

1. MpenopbyBa ce acenTu4HO pasnpefensHe
Ha 50 000 - 100 000/ml noaBwxHM
CnepMaTo30MAN Ha MUKpOKarka,
cbabpxawa 1 - 3 osoyuTa.

2. BbpHeTe cbAa 3a MHCEMUHALMSA B MHKy6aTopa
¥ NpoBepeTe 3a HopManHa epTunnsaLms
16 - 20 yaca cnea WHceMUHaumsTa.

WHTpaunTonnasmeHo cnepmanHo
nHxekTupate (ICSI):

1. TloHe 1 4ac cneq oronBaHe Ha OBOLUTUTE
(1 He noBeye OT 4 yaca crief U3BMNYaHe Ha
OBOLWTUTE), OTCTPAHETE OrONEHUTE OBOLMTY
OT MHKyDaTOpa ¥ MHCEMMHUPaNTE CbC CriepMa
CBITIAaCHO CTaHAAPTHUs NPOTOKON 3a
VHTPALUTONNa3MeHO CepMartHo MHKeKTUpaHe
(ICSl) 3a Bawarta koHkpeTHa nabopaTopus.

2. HenocpeacTBeHo cnef MHCEMUHALMATA
noctaeeTe 1 — 3 MHCEMUHMPaHN OBOLUTH
B NpsicHa kanka Ha npeABapuTenHo
€eKBUNMBPMPaHNS CbA 32 MHCEMUHALWS,
BbpHETE CbAa B MHKyGaTopa 1 MpoBepeTe
3a HopmanHa cepTunusaums 16 — 20 yaca
Cref MHCeMUHaLS.

Em6puoHanHa kyntypa:

B neHs Ha depTunusayusTa (eavH AeH Npean oueHka
Ha (hepTUNN3aLVsiTa) pUroTBETE Ch0BE 38 EMBPUOHANHI
kyntypu cec CSCM-NXC, nokputa cbe cnoit Macno,
¥ npefBapuUTenHo eksunubpupaiite 3a efHa Holy A0
37° C 85 -6% CO, uHkybatop.

Cnep oLeHKa Ha depTunmusaumsTa ¢ naeHTUdULMpaHe
Ha Hanuyue Ha HopmanHa deptunusauns (aBa
NpoHyKneyca 1 ABe NONSPHW Tenua), NpexBbpneTe
2PN 3uroTuTe B CbAa 3a KyNTypu C NpeaBapuTenHo
exsunubpupata CSCM-NXC, npurotseH npeau Tosa.
Mpenopbysa ce eMGPHOHNUTE Aa Ce OCTaBAT Aa pacTat
B MOCTOSIHHA, HeMpekbCcHaTa cucTema 3a kyntypu 6e3
CMsiHa Ha cpefaTa, AokaTo 6bAe AOCTUTHAT KenaHusT
€eTan Ha pa3suTue (40 fieH 5/6 oT passuTHeTO).

TpaHcdep Ha eMGPUOH:

B neHs npeau TpaHcdepa Ha embpuon CSCM-NXC
TpsibBa fa ce 3aTonny npegsaputento Ao 37° C v fa
ce eksunMBpUpa [0 XenaHoTo HUBO Ha pH 3a eaHa Holy
85-6% CO, uky6atop npeav ynotpeba. Heobxogum
e pocTtaTbyeH obem cpepa 3a emGpuoHanHus
TpaHcdep. B neHs Ha TpaHcdepa npemecTeTe
KynTuBMpaHus emBpuoH, KoiiTo e 6un usbpaH 3a
TpaHcdep, B eksunubpupatus obem ot CSCM-NXC.
KaTo 13nonasare cnpuHLioBKa 1 KaTeTbp 3a eMEpHOHaneH
TpaHcdep, acentuyHo usternete 5 — 8 pl ot
eksunuGpupanata CSCM-NXC, nocnesgaHa ot u3bpatus
eMBpUOH, 1 Hakpas owye 5 — 8 pl ot ekBunubpupaara
CSCM-NXC o 0610 15— 20 pl. Cneq kato 6bae 3apeneH
B KaTeTbpa, eMOPUOHBLT € TOTOB 3a HENOCPEACTBEH
TpaHcep B naynenTa.

3a 0MbAHUTENHM NOAPOBHOCTI OTHOCHO M3NON3BAHETO
Ha Te3n NpoAykTH Bcsika nabopatopus Tpsbea Aa
Hanpaeu cnpaska CbC COBCTBEHUTE ¢ nabopaTopHn
NPOLIEAYPY 1 MPOTOKOMK, KOUTO Ca KOHKPETHO pa3paBoTeHm
W ONTUMU3NPAHK 3a Bawara nHAMBMAYanHa MeauymHcka
nporpama.

WHCTPYKLUU 3A CbXPAHEHUE

N CTABUINTHOCT

CpraHﬂaame HeoTBOpeHUTe GyTMJ'IKM oxnageHu npu
Temnepatypa ot 2° C go 8° C.

He 3ampa3siBaiiTe 1 He u3naraiiTe Ha Temnepatypu,
no-sucoku ot 39° C.

FogHoCT cnep oTBapsiHe Ha GyTunkara:
MpopykTsbT TpsiGBa Aa Ce U3NON3Ba B pamKuTe Ha
4 (4eTvpu) ceamuLyM cned oTBapsHETO.

NMPEANA3HUMEPKU UNPEAYNPEXOEHUA
ToBa U3fenue e NpefHasHayeHo 3a M3nonasaHe ot
nepcoHan, oGy4eH B NpoLeAypuTe 3a acucTupaHa
penpopykyus. Tean npoLeaypy BKMIOYBAT NNaHUPaHoTO
NpUNOXEHHE, 3a KOETO TOBA U3AENHE € NPeAHa3HaYEHO.

YupexaeHneTo Ha noTpebuTens Ha ToBa Usfenue Hocu
OTTOBOPHOCT 3a NOAABPXKAHE Ha NPOCNeAReMOCTTa Ha
npoziykTa 1 TpsibBa Aa cria3sa HaLMoHanHuTe pasnopenou
OTHOCHO MPOCMEASEMOCTTA, KOraTo € NPUIOKIUMO.

He n3nonaeaitte 6yTunka cbe cpeaa, koSTO Nokassa
npu3Hauu Ha Hanuyue Ha TBBPAW YacTuyum unu
NOMbTHABAHE.

3a pa u3berHeTe npobnemu, CBbp3aHi ChC 3aMbpcsiBate,
paboTeTe Ypes acenTYHN METOAM U U3XBBLPNANTE BCSKO
WU3MINLIHO KONn4ecTBO cpeaa, 0CTaHano B GminkaTa wn
thnakoHa crea 3aBbplUBaHe Ha NpoeaypaTa.

He e npeaHasHayeHa 3a MHXeKLMOHHa ynoTpeda.

EC: CtaHmapTHuTe Mepku 3a npefoTBpaTsBaHe Ha
VHGEKLMM, Bb3HUKBALLYW B pe3ynTaT OT M3Non3BaHe Ha
MeAMLMHCKA MPOAYKTM, MPUTOTBEHN OT YOBELLKA KpbB
VN nnaama, BKMoYBaT noaGop Ha AOHOPH, CKPUHUHT
Ha OTAENHUTE JOHOPCKW MPObM M Mnasmeny mynoee
3a KOHKPETHM MapKkepy Ha MH(EKLMN 1 BKMIoYBaHe Ha
epeKTMBHM NPOU3BOACTBEH CThIKM 33 UHAKTUBMPaHe/
OTCTpaHsiBaHe Ha BMpYCM. Bbrpeky ToBa, korato ce
npunarat MeauLMHCKY MPOAYKTY, MPUTOTBEHM OT YOBeLLKa
KPbB UMW NnasMa, BePOSITHOCTTA OT NpefaBaHe Ha
MHGBEKLMO3HM areHT He MOXe [a Ce M3KIouN
HambHO. TOBa Ce OTHACH CbLLO Y 3@ HEU3BECTHM UK
HOBOBB3HMKBALLY BUPYCH 1 pYru naToreHu. Hsma faHHn
3a [10Ka3aHo Npe/iaBaHe Ha BUPYCH C anbyMuH, Npou3BeaeH
cbrnacHo cneyudukauumute Ha EBponeitckata
chapmakonest Ypes ycTaHOBeHM npoLecy. HacTositenHo
ce MpenopbyBa BCEKW MbT, KOrato KynTypenHa
cpefia Ha MPoOAYKTM 3a penpoaykTUBHA cpefa Ha
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. ce npunara Bbpxy
NaLMeHT, IMETO M NapTUAHUST HOMEP Ha NpoayKTa Aa ce
3anucBear, 3a 4a ce nofAbpxa Bpb3ka Mexay nauueHTa
¥ napTugaTta Ha npopykTa.

CALL: CSCM-NXC cbabpsa YoBeLLku cepyMeH anbymuH
(HSA). MaTepuansT OT YOBeLLKV NPOU3XOA, M3N0N3BaH
MY MPOM3BOAICTBOTO Ha TO3M MPOAYKT, & TECTBaH Ype3
nuuyeHsnpanu ot FDA KOMNnekT! u e ycTaHOBEHO,
Ye e HepeaKTUBEH 3a aHTUTenata 3a xenatut C (HCV)
W aHTUTENaTa 3a YoBeLLkv umyHoaeduumteH Bupyc (HIV).
Bbnpeky ToBa HUKOIt METOA 3a TeCTBaHe He npeAnara
MbIHA rapaHLysi, Ye NPOAYKTUTE, U3BNEYEHN OT HOBELLKA
MaTepuan, ca Hesapatu. PaboTeTe ¢ Bcuikv MaTepuany
OT YOBELLKI NPOU3XOA KaTo C MaTepuarni, cnocoGHu Aa
npefasaT MHMEKLMK, KaTo U3NON3BaTe YHMBEPCANHN
npeanaskin Mepku. [loHopUTe Ha U3XOAEH MaTtepuan
ca BUnKM NoAnoXeHN ChblLo U Ha CKPUHUHT 3a GonecTTa
Ha Kpoiiydeng-Akob (CJD).

NMPOTUBOMOKA3AHUA

CSCM-NXC cbabpxa aHTUBMOTUK FEHTaMULUH
cyndat. Tpabsa aa ce npeanpuemar HeoGxoaumuTe
npeanasHi MepKy, 3a ia Ce rapaHTupa, Ye naLneHTsT
He e CeHCMBMNU3NPaH KbM TO3M aHTUBMOTHK.



HRVATSKI

UPOZORENJE ZA EU: samo za profesionalnu
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

OPIS PROIZVODA

Proizvod CSCM-NXC medij je za uzgoj kulture u jednom
koraku. Optimiran je za primjenu u sustavu neprekidnog
uzgoja kulture, bez promjene zdjelice ili obnove medija.
CSCM-NXC sadrzi humani serumski albumin (HSA) ¢ime
se postize ukupna konana koncentracija proteina
od 5 mg/mli 10 pg/ml antibiotika gentamicinsulfata.

SASTAV:
Aminokiseline Soli i ioni
Alanin Natrijev klorid
Arginin Kalijev klorid
Asparagin Kalijev fosfat
Aspartatna kiselina Kalcijev klorid
Cistin Magnezijev sulfat
Glutamatna kiselina Natrijev citrat
éll?cni:glutamln Energetski supstrati
Histidin S,'”k"za
Izoleucin L'Tvat
Leucin aktat
Lizin Puferi
Metionin Natrijev hidrogenkarbonat
Fe"l','a'a”'” Antibiotik
Pm"" Gentamicinsulfat
Serin
Treonin Ostalo
Triotof DTA
tiptofan Klorovodiéna kiselina
Tirozin .
Valin Proteini
Humani serumski albumin
Voda

Kvaliteta u skladu
S propisanom
za vodu za injekcije

OSIGURANJE KVALITETE

CSCM-NXC 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-NXC
testira se na:
endotoksine (LAL): < 0,25 EU/ml
analizu jednostani¢nog misjeg zametka pri ekspanziji
blastociste > 80 % nakon 96 sati
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti
u skladu s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih
Drzava, USP <71>
analizu prezivijenja ljudskog sjemena pri ¢emu je
pokretijivost nakon 24 sata = 70 % izvore pokretfjivosti.

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

PUFERSKI SUSTAV

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

UPUTE ZA UPOTREBU

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

URAVNOTEZIVANJE

CSCM-NXC je potrebno prethodno zagrijati na 37 °C
i uravnoteziti na Zeljeni pH preko noéi 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,
kulturu zametka i prijenos kulture zametka.

U nastavku su navedeni opéi postupci za one upotrebe
za koje je CSCM-NXC indiciran.

Oplodnja:

Dan prije prikupljanja oocita pripremite zdjelice za
osjemenjivanje tako da u njih stavite CSCM-NXC
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. Preporucuje se da se za svaku mikrokapljicu
koja sadrzi 1 — 3 oocite asepticki primijeni
50.000 - 100.000/ml pokretljivih spermija.

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

Intracitoplazmatsko injiciranje
spermija (ICSI):

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
zaICSl.

2. Odmah nakon osjemenjivanja stavite
1- 3 osjemenjene oocite u svjezu kapljicu
prethodno uravnotezenog medija u zdjelici
za osjemenijivanje, 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-NXC i preko njega uljni pokrovni
sloj i ostavite zdjelice da se uravnoteZuju preko no¢i
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-NXC. 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).

Prijenos zametaka:

Dan prije prijenosa zametaka proizvod CSCM-NXC
potrebno je prethodno zagrijati na 37 °C i uravnoteziti
na Zeljeni pH preko noci u inkubatoru s 5-6 % CO, prije
upotrebe. Za prijenos zametka potrebna je dovoljna
koli¢ina medija. Na dan prijenosa izvadite kulturu
zametka koji je odabran za prijenos u uravnotezenu
koli€¢inu proizvoda CSCM-NXC. Pomo¢u $trcaljke
i katetera za prijenos zametaka asepticki usisite 5 - 8 pl
uravnotezenog proizvoda CSCM-NXC pa odabrani
zametak te naposljetku jo§ 5 — 8 pl uravnotezenog
proizvoda CSCM-NXC tako da ukupna koli¢ina bude
15-20 pl. Nakon $to zametak stavite u kateter, spreman
je da se odmah prenese u pacijenticu.

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 Cetiri (4) tiedna
od otvaranja.

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 sljedivosti, kada je to
primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu medija u kojoj je vidljiva
prisutnost esticne tvari ili zamucenja.

Da ne bi dos$lo do problema povezanih s kontaminacijom,
medijem se mora rukovati primjenom aseptickih metoda,
a sav viSak medija koji ostane u boci ili bocici nakon
zavr$etka postupka potrebno je odlozZiti.

Proizvod nije namijenjen za injekcijsku upotrebu.

EU: standardne mjere za sprjecavanje infekcija
uzrokovanih upotrebom lijekova proizvedenih iz ljudske
krvi ili plazme ukljucuju odabir davatelja, testiranje
pojedinacnih donacija i mijeSane plazme na odredene
biljege infekcija te uklju¢ivanje ucinkovitih koraka
proizvodnje kojima se inaktiviraju/uklanjaju virusi.
Unato¢ tome, ne moZze se u potpunosti iskljuditi
moguénost prijenosa infektivnih agensa kada se
primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske krvi ili 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. lzri¢ito 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 drudtva
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. kako bi se uspostavila
poveznica izmedu pacijenta i serije proizvoda.

SAD: CSCM-NXC 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, nijednom metodom
testiranja ne moZze 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
suna CJB.

KONTRAINDIKACIJA

CSCM-NXC sadrZi antibiotik gentamicinsulfat. Potrebno
je poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako bi se osiguralo
da pacijent nije osjetljiv na ovaj antibiotik.

MALTI
TWISSIJA GHALL-UE Ghal Uzu Professjonali Biss.

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

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

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT

CSCM-NXC huwa midjum tat-tkabbir li jintuza f'pass
wiehed u gie ottimizzat sabiex jintuza f'sistema ta’ tkabbir
bla interruzzjonijiet, minghajr bdil tad-dixx jew tigdid
tal-midjum. CSCM-NXC fih Albumina ta’ Serum Uman
(HSA - Human Serum Albumin) ghal koncentrazzjoni
finali ta’ proteini ta’ 5 mg/mL u l-antibijotiku Gentamicin
Sulfate 10 pg/mL.

KOMPOZIZZJONI:
Acidi Ammini¢i Imluha u Joni
Alanine Sodium Chloride
Arginine Potassium Chloride
Asparagine Potassium Phosphate
Aspartic Acid Calcium Chloride

Cystine Magnesium Sulfate

Glutamic Acid Sodium Citrate
AIanyIGIutamlne Substrati tal-Enerdija
Glycine Gl
Histidine Bvriver
Isoleucine yruvate
Leucine Lactate
Lysine Bafers
Methionine Sodium Bicarbonate
Phenylalanine Antibijotiku
Proline Gentamicin Sulfate
Serine Ohrai
Threonine ohrain
1 h EDTA
fyptophan Hydrochloric Acid
Tyrosine -
Valine Proteini
Human Serum Albumin
lima
Kwalita tal-WFI

(Ilma ghall-Injezzjonijiet)

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

Kull lott ta” CSCM-NXC huwa ttestjat ghal:
Endotossina (LAL): <0.25 EU/mL
Cellola wahda MEA 280% ghall-espansjoni
tal-blastocisti wara 96 siegha
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali tal-USP <71>
Assagg tas-Sopravivenza ta’ Sperm Uman 270%
tal-motilita originali mkejla wara 24 siegha

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

SISTEMA TA’ BAFER

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

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

CSCM-NXC huwa midjum komplet, lest ghall-uzu li fih
Gentamicin u Albumina ta’ Serum Uman (HSA). 1z-zieda
ta’ proteini gabel I-uzu mhijiex mehtiega.

EKWILIBRAZZJONI

CSCM-NXC ghandu jigi msahhan ghal temperatura ta’
37°C u ekwilibrat ghal pH mixtieq matul il-lejl f'inkubatur
ta’ 5-6% CO, qabel |-uzu. Volum suffi¢jenti ta” midjum
huwa mehtieg sabiex I-irkupru tal-oociti, l-inseminazzjoni,
it-tkabbir tal-embrijuni u d-dixxijiet tat-trasferiment
tal-embrijuni jkunu jistghu jigu ppreparati.

Dawn li gejjin huma I-proceduri generali ghall-indikazzjonijiet
tal-uzu ta’ CSCM-NXC.

Fertilizzazzjoni:

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

IVF Konvenzjonali:

1. Huwa rrakkomandat li b’mod asettiku jigi
ddispensat 50,000-100,000/mL ta’ sperma
motili ghal kull mikroqtajra i jkun fiha 1-3 oociti.

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

Injezzjoni Intracitopl. ika ta’ Sperma (ICSI):

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

2. Immedjatament wara I-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-NXC mghotti biz-zejt u ekwilibrat
matul il-lejl ta’ qabel ghal temperatura ta’ 37°C
finkubatur ta’ 5-6% CO,.

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

Trasferiment tal-Embrijuni:

Fil-jum ta’ qabel it-trasferiment tal-embrijuni, CSCM-NXC
ghandu jigi msahhan minn gabel ghal temperatura ta’
37°C u ekwilibrat ghal pH mixtieq matul il-lejl f'inkubatur
ta’ 5-6% CO, qabel l-uzu. Huwa mehtieg volum sufficjenti
ta’ midjum ghat-trasferiment tal-embrijuni. Dakinhar li jkun
se jsir it-trasferiment, nehhi l-embrijun imkabbar li gie
maghzul ghat-trasferiment ghall-volum ekwilibrat ta’
CSCM-NXC. Bl-uzu ta' siringa u kateter ghat-trasferiment
tal-embrijuni, igbed b'mod asettiku 5-8 pl tal-CSCM-NXC
ekwilibrat segwit mill-embrijun maghzul u fl-ahhar igbed
5-8 pl ohra minn aktar CSCM-NXC ekwilibrat ghal total
ta’ 15-20 pl. Wara li I-embrijun ikun mghobbi fil-kateter,
ikun lest ghal trasferiment immedijat fil-pazjent.

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

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Ahzen 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 erba’ (4) gimghat wara
li jinfetah.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proc¢eduri ta’ riproduzzjoni assistita.
Dawn il-proceduri jinkludu I-applikazzjoni indikata
li ghaliha huwa mahsub dan I|-apparat.

Il-facilita li-taghmel uzu minn dan |-apparat hija
responsabbli biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott
u ghandha tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali
li jikkoncernaw it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M’ghandek tuza I-ebda flixkun ta’ midjum li juri evidenza
ta’ materja partikulata jew jidher imdardar.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, ittratta
bl-uzu ta’ teknici asettici u warrab kwalunkwe medium
zejjed i jibga’ fil-flixkun jew kunjett wara li tintemm
il-procedura.

Mhux ghall-uzu b'injezzjoni.

UE: Mizuri standard biex jigu evitati I-infezzjonijiet li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jinkludu |-ghazla tad-donaturi,
l-iskrining ta’ donazzjonijiet individwali u ta’ lottijiet ta’
u l-inkluzjoni ta’ mizuri effettivi fil-process tal-manifattura
ghall-inattivazzjoni/tnehhija tal-viruses. 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 |-ebda
rapporti bi provi ta’ trazmissjonijiet ta’ viruses b’albumina
mmanifatturata skont l-ispecifikazzjonijiet tal-Farmakopea
Ewropea permezz ta’ processi stabbiliti. Huwa rrakkomandat
b’mod enfatiku li kull darba li media ta’ tkabbir ta’
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. Reproductive Media
Products jinghataw lil pazjent, I-isem u n-numru tal-lott
tal-prodott ghandhom jigu rregistrati sabiex tinzamm
konnessjoni bejn il-pazjent u I-lott tal-prodott.

L-Istati Uniti: CSCM-NXC fih Human Serum Albumin
(HSA). ll-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-Immunodefi¢jenza
Umana (HIV). Madankollu, -ebda metodu tal-ittestjar
ma joffri assigurazzjoni shiha i I-prodotti miksuba minn
sorsi umani mhumiex infettivi. lttratta kull materjal ta’
sors uman bhallikieku ghandu I-hila i jittrazmetti
xi infezzjoni, bl-uzu ta’ prekawzjonijiet universali.
Id-donaturi tal-materjal sors gew iskrinjati ukoll ghall-
marda CJD.

KONTRAINDIKAZZJONI

CSCM-NXC fih l-antibijotiku Gentamicin Sulfate.
Ghandhom jittiehdu I-prekawzjonijiet xierga sabiex jigi
zgurat li I-pazjent mhuwiex sensitizzat ghal dan
I-antibijotiku.



SLOVENSCINA
OPOZORILO ZA EU: Samo za profesionalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

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

OPIS PRIPOMOCKA

CSCM-NXC je enostopenjsko gojisce za kulture,
optimizirano za uporabo v neprekinjenem sistemu
za gojenje kultur, brez zamenjave posode ali obnovitve
medija. CSCM-NXC vsebuje humani serumski albumin
(HSA) za konéno koncentracijo beljakovin 5 mg/ml
in antibiotik gentamicinijev sulfat 10 pg/ml.

SESTAVA:
Aminokisline Soli in ioni
Alanin Natrijev klorid
Arginin Kalijev klorid
Asparagin Kalijev fosfat
Asparaginska kislina Kalcijev klorid
Cistin Magnezijev sulfat
Glutaminska kislina Natrijev citrat
élle_imlglulamm Energijski substrati
an Glukoza

Histidin pi
Izolevcin |rlt1vat
Levcin Laktat
Lizin Pufri
Metionin Natrijev bikarbonat
Ferilanin Antibiotik
gr;i': Gentamicinijev sulfat

. Drugo
Trgonm EDTA
Triptofan Solna kislina
Tirozin " .
Valin Beljakovine

Humani serumski albumin
Voda

Kakovost, ki ustreza
vodi za injekcije

ZAGOTAVLIANJE KAKOVOSTI

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

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

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

PUFRSKI SISTEM

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

NAVODILA ZA UPORABO

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

URAVNOTEZENJE

Medij CSCM-NXC 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 in prenos embrijev.

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

Oploditev:

Na dan pred obnovitvijo oocitov pripravite posode za
osemenitev; napolnite jih z medijem CSCM-NXC,
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 (ICSI).

Obicajni postopek IVF:

1. Priporocljivo je, da asepti¢no porazdelite
50.000-100.000/ml gibljivih semencic
na mikrokapljico, ki vsebuje 1-3 oocite.

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

Intracitoplazemsko injiciranje
semencdic (ICSI):

1. Najmanj 1 uro po denudaciji oocitov (in ne
ved kot 4 ure po obnovitvi oocitov) vzemite
denudirane oocite iz inkubatorja in jih
osemenite s spermo po standardnem
protokolu ICSlI, 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 v inkubator 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-NXC, prekrijte s plastjo olja in jih pred uporabo
uravnoteZite na 37 °C tako, da jih postavite v inkubator
$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-NXC. Priporo¢ljivo 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).

Prenos embrijev:

En dan pred prenosom embrija je treba medij CSCM-NXC
pred uporabo segreti na 37 °C in uravnoteziti na Zeleno
vrednost pH tako, da se ez no¢ postavi v inkubator
s 5-6 % CO,. Za prenos embrijev je potrebna zadostna
prostornina medija. Na dan prenosa odstranite vzgojeni
embrio, ki je bil izbran za prenos v uravnotezen volumen
CSCM-NXC. Z uporabo brizge in katetra za prenos
embrija asepti€no vsesajte 5-8 pl uravnotezenega
medija CSCM-NXC, ki mu sledi izbrani embrio in na koncu
$e dodatnih 5-8 pl ve€ uravnotezenega medija CSCM-NXC
za vsega skupaj 15-20 pl. Ko se embrio naloZi v kateter,
je pripravljen za takoj$nji prenos v bolnico.

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 2do 8 °C.

Ne zamrzuijte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.

Uporabnost po odprtju steklenice:
Izdelek je treba uporabiti v Stirih (4) tednih od odprtja.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje, ki je
usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vklju€ujejo 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.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z asepticnimi tehnikami in zavreci morebitni odvecni medij,
ki po konéanem postopku ostane v steklenici ali viali.

Izdelek ni namenjen za injiciranje.

EU: Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki izhajajo
iz uporabe medicinskih izdelkov, pripravljenih iz ¢loveske
krvi ali plazme, vklju€ujejo selekcijo darovalcev,
presejanje posameznih darovanih bioloskih materialov
in zdruZene plazme za specifi¢ne oznacevalce okuzbe
in vkljugitev ucinkovitih proizvodnih korakov za inaktivacijo/
odstranitev virusov. Kljub temu pri uporabi medicinskih
izdelkov, pripravljenih iz ¢loveske krvi ali plazme, ni mogoce
popolnoma izkljuéiti prenosa povzrogiteljev 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 porogil. Zelo priporocljivo je, da se
ob vsaki uporabi izdelkov za reproduktivne postopke
proizvajalca FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. pri bolniku
zapiSeta ime in serijska $tevilka izdelka, da se ohrani
povezava med bolnikom in serijo izdelka.

ZDA: CSCM-NXC 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 Eloveskih virov,
niso kuzni. Pri ravnanju z vsemi materiali ¢loveskega
izvora upo$tevajte mozno tveganje prenosa okuzbe, tj.
uporabljajte univerzalne previdnostne ukrepe.
Pri darovalcih izvornega materiala je bilo opravijeno
tudi presejanje za CJB.

KONTRAINDIKACIJE

Medij CSCM-NXC vsebuje antibiotik gentamicinijev
sulfat. Izvesti je treba ustrezne previdnostne ukrepe
za zagotavljanje, da bolnik ni obcutljiv za ta antibiotik.



