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Amniochrome™ Medien

Produkt Information

Amniochrome™ Plus

02-026E 100 ml

02-026F 500 ml
Amniochrome™ Pro

02-035E 100 ml

02-035F 500 ml
Amniochrome™ Il Modified Complete Media System

12-756EzZM 100 ml

(geliefert als: 12-756E+17-524ZM)

12-756FCM 500 ml
(geliefert als: 12-756F+17-524CM)

Warnhinweis

Biologisches Material mit entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen verwenden

All trademarks herein are marks of Lonza Group 1 LV 005/2.0
or its subsidiaries.



Produktibersicht

Vorgesehener Einsatz

Amniochrome™ Medien sind vorgesehen fiir den
Einsatz bei In Vitro Diagnostik Untersuchungen und
sind optimiert fir  Priméarkulturen  humaner
Amnionzellen (AFC) und Chorion Villi Biopsieproben
(CVS), welche zum Zweck der Karyotypisierung,
Flurenszenz In-Situ Hybridisierung (FISH) und
anderen zytogenetischen Methoden verwendet
werden.

Jede Charge wird vor Freigabe sorgfaltigen
Qualitatstestungen unterworfen. Ein unabhangiges
Européaisches Prifinstitutinstitut gewahrleistet die
Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz.

Allgemeines

Seit der ersten erfolgreichen Kultivierung von
Amnionzellen in den 60iger Jahren stellen
Amniocentese (Fruchtwasserpunktion) und
Chorionzotten Biopsie Probennahme (CVS) die
wesentlichen Methoden zur invasiven Diagnostik im
Rahmen der klinischen Untersuchung von
Chromosomenanomalien eines Fetus zur Abkl&rung
des Risikos von genetisch bedingten Erkrankungen
dar.

Amnionzellen, welche eine Vielzahl von ZeIItypenl'3
reprasentieren, spiegelen den Status des Foétus
hinsichtlich biochemischer und zytogenetischer
Eigenschaften wieder.

Diese Zellen kodnnen daher in der Klinischen
Diagnose fiir DNA-Analysen® und zur Beobachtung
fotaler ~ Chromosomen-veranderungen®®,  sowie
Defekten in Stoffwechselenzymen’™® eingesetzt
werden.

Fur die erfolgreiche prénatale Diagnostik ist eine
rasche ex-vivo Kultivierung und anschlielende
Karotypisierung der Amnionzellen erforderlich.

Die Kultivierung von Amnionzellen und Chorion Villi
Zellen ist in konventionellen mit Kalberserum
supplementierten Kulturmedien oder in speziellen
Kulturmedien maglich™ 2.

Produkt Beschreibung

Amniochrome™ Medien wurden speziell fir die In
Vitro Pranataldiagnostik von humanen Fotalzellen
aus Amnionflissigkeit und Chorion Villi Biopsie
Probenmaterial  entwickelt und sollen eine
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standardisierte Verwendung gewahrleisten. Jede
Formulierung wurde sorgfaltig in Funktionstests auf
Probenmaterial aus Amniocentesen und
Chorionzotten Biopsien in Hinsicht auf Anheftung
und wachstumsfordernde Substanzen optimiert um
die Zeitdauer der Diagnose zu minimieren indem die
Anheftung und das Wachstum maximiert wird. Jede
produzierte Charge wird identisch gegen Standards
getested um die Funktionalitdt in der klinischen
Anwendung zu gewéhrleisten.

Amniochrome™ Plus Medium

Amniochrome™ Plus Medium (02-026) wird gefroren
und gebrauchsfertig geliefert und enthalt bereits
Antibiotika, L-Glutamin und FBS sowie Hormone
und Wachstumsfaktoren , wodurch zusétzliche
Anwenderfreundlichkeit gewéhrleistet ist.
Amniochrome™  Plus ist Natrium Bikarbonat
gepuffert und enthéalt Phenolrot als pH-Indikator. Die
gebrauchsfertige =~ Formulierung  reduziert  die
Mdglichkeit technischer Fehler und
Kontaminationen. Zudem fordert dieses Produkt die
Zellanheftung und das Zellwachstum effizienter und
erlaubt daher eine friihere Chromosomenanalyse.
Amniochrome™ Plus wird in 100 ml and 500 ml
Konfigurationen angeboten.

Amniochrome™ Pro Medium

Amniochrome™ Pro Medium (02-035) wird gefroren
und gebrauchsfertig geliefert und enthalt bereits
Antibiotika, L-Glutamin und FBS sowie Hormone
und Wachstumsfaktoren , wodurch zusatzliche
Anwenderfreundlichkeit gewéhrleistet ist.
Amniochrome™  Plus ist Natrium Bikarbonat
gepuffert und enthéalt Phenolrot als pH-Indikator. Die
gebrauchsfertige =~ Formulierung  reduziert  die
Mdglichkeit technischer Fehler und
Kontaminationen. Zudem fordert dieses Produkt die
Zellanheftung und das Zellwachstum effizienter und
erlaubt daher eine friihere Chromosomenanalyse.
Amniochrome™ Pro wird in 100 ml and 500 ml
Konfigurationen angeboten.

Amniochrome™ |l Modified Complete Medium
System

Amniochrome™ Il Modified besteht aus einem
gekunhlt gelagerten Basalmedium (Kat. Nr. 12-756),
das in 100 ml and 500 ml Flaschen
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angeboten wird, und einem gefrorenen Supplement
(Kat. Nr. 17-524), das als 7 ml und 35 ml Format
erhéltlich ist. Das vollstdandige Mediensystem
besteht aus Basalmedium und Supplement und
kann bestellt werden unter 12-756EZM (100 ml)
oder 12-756FCM (500 ml)

Das gebrauchsfertige Medium enthélt bereits
Antibiotika, L-Glutamin, FCS sowie Hormone und
Wachstumsfaktoren, wodurch zusétzliche
Anwenderfreundlichkeit gegeben ist.

Amniochrome |l Modified ist Natrium Bikarbonat und
HEPES gepuffert und enthadlt Phenolrot als PH-
Indikator.

Lagerung und Haltbarkeit

Amniochrome™ Plus und Amniochrome™ Pro
Lagerung lichtgeschitzt unter -18°C bis zu dem auf
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum.

Amniochrome™ Il Modified Complete Media
Lagerung des gefrorenen Supplements unter -18°C,
lichtgeschutzt. Lagerung des flissigen
Basalmediums lichtgeschitzt bei 2°C bis 8°C bis
zum aufgedruckten Verfallsdatum.

Einschrankung: Keine Verwendung nach
dem aufgedruckten Verfallsdatum.

Gebrauchsanweisung

Ansetzen des Mediums

Amniochrome™ Plus Medium und
Amniochrome™ Pro Medium — Sollten in einem
Wasserbad oder in einem Inkubator bei 30°C bis
37°C aufgetaut werden. Zu hohe Temperaturen
fuhren zum Abbau temperaturlabiler Nahrstoffe. Bei
der Verwendung eines Wasserbades vermeiden Sie
das Untertauchen des Deckels (der Flasche).
Schwenken sie das Medium vorsichtig, bis es
vollstandig aufgetaut ist. Regelmassiges
Durchmischen ist der Schliissel um Niederschlage
beim Auftauen zu verhindern.

Amniochrome™ |l Modified — Das Supplement
sollte in einem Wasserbad oder Inkubator bei 30°C
bis 37°C vollstandig aufgetaut werden. Zu hohe
Temperaturen fuhren zum Abbau termperaturlabiler
Néahrstoffe. Bei der Verwendung eines Wasserbades
vermeiden Sie das Untertauchen des Deckels (der
Flasche).
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Schwenken sie das Medium vorsichtig, bis es
vollstandig aufgetaut ist. Regelmassiges
Durchmischen ist der Schliissel um Niederschlage
beim Auftauen zu verhindern.

Fugen Sie aseptisch das Amniochrome™ I
Supplement zu einer Flasche Amniochrome™ I
Basalmedium, d. H. 7 ml des Supplements zu 100
ml Basalmedium oder 35 ml des Supplements zu
500 ml Basalmedium.

Schwenken Sie das komplementierte
Amniochrome™ [l complete Medium vorsichtig, um
eine vollstdndige Durchmischung zu gewahrleisten.
Vermeiden Sie Schaumbildung.

Amniochrome™ Medien sollten nach dem Offnen
lichtgeschitzt beit 2°C to 8°C gelagert werden und
zur Gewahrleistung der maximalen
Funktionsfahigkeit innerhalb von 2 Wochen
verwendet werden. Vermeiden Sie wiederholtes
Aufwarmen und Abkiihlen sowie eine Lichtexposition
Uber langere Zeit.

Amniochrome™  Medien enthalten Fotales
Rinderserum (FBS); daher kann sich beim Auftauen
und bei der Lagerung ein flockiger Niederschlag
bilden.

Antibiotika

Amniochrome™ Medien enthalten Gentamycin,
das eine geringere wachstumshemmende Wirkung
als Penicillin und Streptomycin aufweist.

Wachstumstest

Amniochrome™ Medien werden gemal3 EP auf
Sterilitat, pH-Wert und Endotoxingehalt getested.
Zusatzlich zu diesen Standardspezifikationen, wird
jede produzierte Charge durch ein unabhéngiges
Européaisches Cytogentisches Labor in
Wachstumsversuchen getestet und die Ergebnisse
werden mit einem Referenzstandard verglichen. Ein
Analysenzertifikat ist auf Anfrage erhaltlich.
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VorsichtsmalRnahmen

Bei jeglichen Fragen bezilglich des Produkts
kontakieren Sie direkt unsere Verkaufs &
Marketingabteilung bei Lonza Verviers oder bitten
Sie lhre lokale Vertriebsfirma dies in lhrem Namen
Zu tun.

Verwenden Sie das Produkt nicht, falls

- Die Verpackung beschadigt ist

- Das Produkt eine Trilbung oder sichtbare
Niederschlage aufweist

- Die Farbe nicht orange-rot ist

Sollte das Produkt vollstandig oder teilweise
aufgetaut geliefert werden, lagern Sie es umgehend
unter -18°C und kontaktieren Sie Lonza Verviers.

NUR ZUR ANWENDUNG IN IN VITRO
DIAGNOSTISCHEN PROZEDUREN; FUR DIE
KULTIVIERUNG ODER DAS WACHSTUM VON
HUMANEN AMNIONZELLEN UND/ODER
MATERIAL AUS CHORIONZOTTENBIOPSIEN
(CVS):

Zusatzliche Supplementation der
Amniochrome™ Complete Medien wird nicht
empfohlen. Zugabe weiterer Komponenten oder
Verdunnung des Mediums kann negative
Auswirkungen auf das Zellwachstum und die
Chromosomenintegritat haben.

Einschrankungen

Jedes Labor muss neues Medium in einer internen
Prozedur testen, bevor es fiir Routineanwendungen
im Labor freigegeben wird. Der Beitrag von Lonza
Verviers besteht lediglich in der Bereitstellung eines
Kulturmediums. Lonza Verviers garantiert nicht fur
ein erfolgreiches Testergebnis nur basierend auf der
Verwendung von Lonza Verviers medium.

Jede produzierte Charge Amniochrome™ Medium
unterliegt sorgfaltigen Qualitatstests auf primaren
Amniozentese flussigkeit um die Funktionsfahigkeit
des Produkts in der in vitro Diagnositik zu
gewabhrleisten.
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Lonza Verviers Zellkulutrmedien werden in einem
unter aseptischen Bedingungen hergestellt. Jeder
Arbeitsschritt wurde validiert um zu gewahrleisten
das alle Produkte in Bezug aufd die Sterilitdét dem
Industriestandard  von  10°  (Keimen  pro..)
entsprechen, dies bedeutet, dass wahrend des
Herstellungsprozesses eine Kontamination von nicht
mehr als 1 von 1000 Produktionseinheiten auftritt.
Die hochste Stufe der Sterilitat (grésser oder gleich
10°) kann nur durch einem abschlieRenden
Sterilisationsschritt erreicht werden, der fir die
Funktionsfahigkeit dieser Zellkulturprodukte
schéadlich ware.

Zellkulturprotokolle

Die unten aufgefuhrten Protokolle stellen eine Hilfe
zur AFC und CVS Kultur mit Amniochrome™
Medien dar. Es liegt im Ermessen des Anwenders
entweder einzelne Teile oder das gesamte
optimierte Protokoll fir AFC and CVS Kultur zu
ersetzen. Die Mehrzahl der Cytogenetischen Labore
haben eigene Protokolle und Amniochrome™
Medien konnen, in den meisten Fallen, einfach in
die existierenden Protokolle aufgenommen werden.
Am_verbreitetsten ist die Kulturmethode, die ein
offenes System verwendet.

Offenes System / Geschlossenes System

Definition eines “offen” Systems: Kulturen, die in
Schalen oder in Flaschen / R6hrchen mit belifteten
Deckeln in einer 5%igen CO, Atmosphéare wachsen
(Gasinkubator), wodurch ein Gasaustausch mdglich
wird.

Definition des “geschlossenen”  Systems:
Kulturen, die in einem trockenen Standardinkubator
ohne Gasatmosphére in verchlossenen
Kulturgeféassen angezogen werden.
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Empfehlungen bei der Verwendung
eines “Offenen” Systems

In situ Methode

1. Konzentrieren Sie die Zellen durch
Zentrifugation der Amnionflissigkeit bei
niedriger Geschwindigkeit.

2. Nehmen sie 90-95% des Kulturiberstands
ab und resuspendieren Sie das Zellpellet im
verbleibenden Volumen der
Amnionflissigkeit der Patientien. Verdiinnen
sie die konzentierte Zellsuspension mit
ausreichend  Amniochrome™  Complete
Medium um ein Aussaatvolumen von 0.5 ml
pro Objekttrager (bei insgesamt 4
Objekttragern) oder 2 ml pro Flaschen zu
errreichen.

3. Inkubieren Sie die Kulturen bei 37°C in einer
5%igen CO, Atmosphére.

4., Geben Sie am zweiten Tag 2 ml
Amniochrome™ Complete Medium zu jeder
Kultur.

5. Uberprufen Sie das Wachstum der Kulturen
nach 4 bis 5 Tagen. Futtern sie die Kulturen
sobald das Wachstum einsetzt. Um die
Kulturen zu futtern nehmen Sie das gesamte
aufgebrauchte  Kulturmedium ab  und
ersetzen Sie es mit 2 ml frischem
Amniochrome™ Complete Medium.
Empfehlung: wechseln Sie das Medium
jeden 2. Tag

6. Uberprufen Sie das Wachstum der Kulturen
an oder nach Tag 5, und Ernte Sie die
Kultur, falls ausreichend Kolonien
vorhanden sind.

7. Um optimale Ergebnisse zu erzielen
wechseln sie das Amniochrome Medium am
Tag vor der Ernte.

Anzucht in Flaschen

1. Konzentireren Sie die Zellen durch eine
Zentrifugation der Amnionflissigkeit bei
niedriger Geschwindigkeit.

2. Nehmen sie 90-95% des Kulturiberstands
ab und resuspendieren Sie das Zellpellet im
verbleibenden Volumen der
Amnionflissigkeit der Patientien. Verdinnen
sie die konzentrierte Zellsuspension mit
ausreichend  Amniochrome™  Complete
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Medium um ein Aussaatvolumen von 0.5 ml
pro Objekttrager (bei insgesamt 4
Objekttragern) oder 2 ml pro Flaschen zu
erhalten.

3. Inkubieren Sie die Kulturen bei 37°C in einer
5%igen CO, Atmosphére.

4. Geben Sie am zweiten Tag 2 ml
Amniochrome™ Complete Medium zu jeder
Kultur.

5. Uberprifen Sie das Wachstum der Kulturen
nach 4 bis 5 Tagen. Futtern sie die Kulturen
sobald das Wachstum einsetzt. Um die
Kulturen zu fiittern nehmen Sie das gesamte
aufgebrauchte  Kulturmedium ab und
ersetzen Sie es mit 2 ml frischem
Amniochrome™ Complete Medium.
Empfehlung: wechseln Sie das Medium
jeden 2. Tag

6. Uberprufen Sie das Wachstum der Kulturen
an oder nach Tag 5, und Ernte Sie die
Kultur, falls ausreichend Kolonien
vorhanden sind.

7. Fir ein optimales Ergebnis wechseln sie das
Amniochrome™ Medium am Tag vor der
Ernte.

Empfehlungen bei
»geschlossenen” Systems

Verwendung eines

Amniochrome™ Medien kdnnen in einem
“geschlossenen” System verwendet werden,
solange der pH im physiologischen Bereich bleibt
(pH = 6.9 to 7.4). Geschlossene Systeme basieren
auf der dem Medium innewohneneden
Pufferkapazitat bei Fehlen des Vorteils der durch
das Gleichgewicht im Medium enthaltenen
Bikarbonat und den 5% CO, in einem offenen
Inkubationssystem besteht. Geschlossene Systeme
funktionieren am besten in Anwendungen mit
geringer Zelldichte, da hodhere Zelldichten sauere
Stoffwechselprodukte produzieren, die das Medium
Uber die physiologische Pufferkapazitat hinaus
ansauern kénnen. Ein stabiler pH-Werte kann in
einem geschlossenen System durch eine der drei
folgenden Methoden aufrechterhalten werden:

e Methode 1: Supplementieren Sie
Amniochrome™ Plus Medium oder
Amniochrome™ Pro Medium mit 2% v/v)
einer sterilen 1.0 M HEPES Stocklosung.
Die sterile 1.0 M HEPES muss auf einen pH
von 7.0 bei 20°C mit 1.0 M NaOH eingestellt
werden. Das HEPES supplementierte
Medium wird anschlielend auf die Zellen
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gegeben und die Inkubation bei 37°C in
geschlossenen Flaschen fortsetzen.
Methode 2: Pra-aquilibratieren Sie die
Kulturflaschen mit Amniochrome™ Plus
Medium  oder Amniochrome™  Pro
Medium und Zellen in einem offenen 5%
CO, Inkubator fur eine Stunde bevor Sie
den Deckel verschliessen und bei 37°C
inkubieren.

Methode 3: Beflllen Sie einzeln jede
Flasche mit Amniochrome™ Plus Medium
oder Amniochrome™ Pro Medium und
Zellen mit 5% CO, - 95% Luft Gber eine
sterile  Pipette  fur 20  Sekunden.
Verschliesen Sie anschlieBend den Deckel
und inkubieren Sie in einem geschlossenen
System bei 37°C. (Wir empfehlen das eine
Pasteurpipette steril an eine CO, Quelle
angeschlossen wird um die Sterilitat des
einstromenden Gases zu gewahrleisten.).

Amniochrome Il Modified Complete
Medium kann direkt in einem
geschlossenen System verwendet werden,
da es zur Aufrechterhaltung des pH-Werts
HEPES enthalt.
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Bestellinformation

Kat. Nr. Grosse

Amniochrome™ Plus

Komplette gebrauchsfertiges Medium zur Kultivierung von Pimarkulturen
aus Amnionflussigkeit und zur Kultivierung von Chorionic Villi Zellen die in
zytogenetischen Applikationen engesetzt werden. Anwendung: fir die In
Vitro Diagnostik

Lagerbedingungen: unter -18°C

02-026E 100 ml
02-026F 500 ml

Amniochrome™ Pro

Komplette gebrauchsfertiges Medium zur Kultivierung von Pimérkulturen
aus Amnionflussigkeit und zur Kultivierung von Chorionic Villi Zellen die in
zytogenetischen Applikationen engesetzt werden. Optimiert auf
Wachstumsgeschwindigkeit. Anwendung: fur die In Vitro Diagnostik
Lagerbedingungen: unter -18°C

02-035E 100 ml
02-035F 500 ml

Amniochrome™ Il Modified Complete Medium
System

Komplettes Mediensystem zur Kultivierung von Pimarkulturen aus
Amnionflussigkeit und zur Kultivierung von Chorionic Villi Zellen die in
zytogenetischen Applikationen engesetzt werden. Anwendung: fir die In
Vitro Diagnostik

Lagerbedingungen: unter -18°C (7 ml oder 35 ml supplement)

2°C — 8°C (100 ml oder 500 ml Basal)

12-756EZM  Amniochrome™ || Complete Medium System Modified
(107 ml)

Lieferung als Einzelkomponenten:
12-756E Amniochrome™ |l Basal Medium 100 ml
17-524ZM Amniochrome™ |l Supplement Modified 7 ml

12-756FCM  Amniochrome™ Il Complete Medium System Modified
(535 ml)

Lieferung als Einzelkomponenten:
12-756F Amniochrome™ || Basal Medium 500 ml
17-524CM Amniochrome™ |l Supplement Modified 35 ml

Amniochrome™ ist ein Warenzeichen der CBM Intellectual Properties Inc.
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or its subsidiaries.



LONZAQ

Fur weitere Informationen zu diesen oder anderen Fur In Vitro Diagnostic Use.

Lonza Verviers Produkten, kontaktieren Sie bitte

unseren Technischen Services unter folgender Achtung: Nicht fur therapeutischen Einsatz an
Rufnummer: +32 87 32 16 11 Mensch oder Tier. Die Verwendung des

Produktes fur ein anderes als auf dem Etikett
angegebenes Einsatzgebiet kann gegen lokale
Gesetze verstolRen

E-Mail: techsup.europe@lonza.com

Sie kdnnen ebenfalls den fur Sie zustandigen

AulRendienstmitarbeiter kontaktieren oder besuchen Hersteller

Sie unsere Internetseite www.lonza.com Lonza Verviers S.p.r.l.
Parc Industriel de Petit Rechain
B-4800 Verviers
Belgium

Die folgende Tabelle zeigt die verwendeten Symbole und lhre Bedeutung:

Symbol Bedeutung

REF Katalognummer

LOT Chargennummer

Verfallsdatum
MM-TT

Obergrenze der
Lagertemperatur

Lagertemperaturbereich

IVD In vitro diagnostisches
Medizinprodukt
| STERILE | A | Durch Filtration sterilisiert
Hersteller
SN Seriennummer
All trademarks herein are marks of Lonza Group 8 LV 005/2.0
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