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LIETUVIJ K.

PERSPEJIMAS PAGAL ES REGLAMENTA;: Skirta tik
profesionaliajam naudojimui.

Siekiant apsisaugoti nuo uzkratu, reikia naudoti laikantis metodiniy
aseptikos reikalavimy, o atlikus proceddrg - iSmesti visus
atlikusios, i$ buteliuko iSsiurbtos terpés likucius.

Neskirta injekcijoms.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti specialistams, apmokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras. Tos proceddros apima
priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj.

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

NUMATYTOJI PASKIRTIS

CSCM-C terpé yra skirta naudoti atliekant pagalbinio apvaisinimo
proceddras, tarp jy Zmogaus gamety ir embriony manipuliacijas.
Siy procedary metu CSCM-C galima naudoti kaip augimo
terpe nuo apvaisinimo iki 5-6 brandinimo in vitro dieny.

KOKYBES UZTIKRINIMAS

CSCM:-C terpé yrafiltruota naudojant membraninj filtra ir aseptiskai
paruosta taikant gamybos metodus, patvirtintus 10 sterilumo
uztikrinimo lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos CSCM-C partijos produktai yra iSbandyti pagal
Siuos metodus:
Endotoksiny, kiekio nustatymas pagal kardauodegio krabo
(Limulus polyphemus) amebocity lizato (LAL) analizés metodg
(< 0,25 EU/mI);
Biologinis suderinamumo nustatymas pagal pelés embriono
tyrima (viena lastelé iki blastocistos stadijos per 96 val.
subresta > 80 % atvejy);
Sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtintg JAV
farmakopéjos (USP) sterilumo testg <71>;
Zmogaus spermatozoidy i§gyvenamumo tyrimas (HSSA)
(270 % judrumas po 24 val.).

Visi rezultatai pateikiami atskirai partijai parengtame analizés
sertifikate, kurj galima gauti uZsakius.

BUFERINE SISTEMA
CSCM-C buferinés sistemos funkcijg atlieka natrio bikarbonatas.
Terpé yra specialiai paruo$ta naudoti CO, inkubatoriuje.

NAUDOJIMO NURODYMAI

CSCM-C yra visos sudéties, paruosta naudoti terpé, kurioje
yra Zmogaus serumo albumino (HSA). Pried naudojant jokiais
baltymais papildyti nebdtina.

SUDETIS:

Druskos ir jonai Aminoragstys

Natrio chloridas Alaninas
Kalio chloridas Asparaginas
Kalio fosfatas Asparto rugstis

Kalcio chloridas Glutamo ragstis

Magnio sulfatas Glicinas
Buferinis tirpalas Prolinas
Natrio bikarbonatas Serinas
Energetiniai Argininas
substratai Cistinas
Natrio piruvatas Histidinas
Dekstrozé Izoleucinas
Natrio L-laktatas Leucinas
Antioksidantas Lizinas
EDTA Metioninas
Natrio citratas Fenilalaninas
Dipeptidas Treoninas
Alanilglutaminas Triptofanas
pH indikatorius Tirozinas
Fenolio raudonasis Baltymai
Antibiotikas Zmogaus serumo
Gentamicinas albuminas

PUSIAUSVIRINIMAS

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

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

Apvaisinimas:

Dieng prie§ paimdami kiauSialastes paruoskite inseminacijos
lekSteles su CSCM-C terpe, padengta alyvos sluoksniu, ir CO,
inkubatoriuje per nakt{ pusiausvirinkite iki 37 °C temperatros.
Prie$ atlikdami kiauSialasciy ir spermatozoidy sujungimo proceddra,
tradicinés in vitro fertilizacijos (IVF) arba intracitoplazminés
spermatozoido injekcijos (ICSI) metodu, aspiruotas ir identifikuotas
kiauSialastes ikart patalpinkite | i§ anksto pusiausvirinta terpe ir
grazinkite | inkubatoriy reikiamam laiko tarpsniui (1-4 valandoms).

Tradiciné in vitro fertilizacija (IVF):

1. Rekomenduojama | mikrolasa, kuriame yra 1-3
kiauSialgstés, aseptinémis salygomis flasinti 50 000-100
000/ml judriyjy spermatozoidy.

2. Inseminacijos IékStele grazinkite | inkubatoriy ir praéjus
16-20 valandy po spermatozoidy ir kiauSialgsciy
sujungimo patikrinkite, ar jvyko apsivaisinimas.

Intracitoplazminé spermatozoido injekcija (ICSI):

1. Praéjus maZiausiai 1 valandai po kiausialasciy folikulo
apvalkalo pasalinimo (bet ne daugiau kaip 4 valandoms
nuo kiausialasciy paémimo), kiausialastes su pasalintu
apvalkalu iSimkite i3 inkubatoriaus ir sujunkite su
spermatozoidais pagal standarting konkrecioje
laboratorijoje patvirtinta ICSI proceddra,

2. I8kart po kiauSialasciy ir spermatozoidy sujungimo
1-3 apvaisintas kiauSialastes uzlaSinkite ant $viezio
laSo pusiausvirintoje inseminacijos Ieksteléje ir grazinkite
lekStele { inkubatoriu; paskui praéjus 16-20 valandy po
sujungimo patikrinkite, ar {vyko apsivaisinimas.

Embriony kultura:

Apvaisinimo dieng (viena diena prie$ apsivaisinimo vertinima)
paruo$kite embriony kultdros léksteles su CSCM-C terpe,
padengta alyvos sluoksniu, ir 5-6 % CO, inkubatoriuje per nakt]
pusiausvirinkite iki 37 °C temperatiros.

|verting apsivaisinima ir nustate normalaus apsivaisinimo poZymius
(du susijunge probranduoliai ir du poliniai kineliai), zigotas su 2
probranduoliais (2PN) perkelkite | anks¢iau paruosty Iekstele su
pusiausvirinta CSCM-C terpe. Rekomenduojama terpés nekeisti,
Sitaip sudarant salygas embrionams netrukdomai augti pastovaus
kultivavimo sistemoje, kol bus pasiekta pageidaujama brandinimo
stadija (iki 5-6 brendimo dieny).

Jei reikia pakeisti terpe esant daugiau kaip 3 dieny embriony
kultdrai, t. y. po to, kai embriony kulttira (apvaisinty embriony) buvo
kultivuota 48 valandas, embrionus reikia perkelti | naujg lkStele su
Sviezia pusiausvirinta CSCM-C terpe.

Prireikus i8samesniy, gairiy taikant Siuos produktus, kiekviena
laboratorija turi vadovautis savo vidaus proceddrinémis taisyklémis
ir metodiniais nurodymais, specialiai parengtais ir optimizuotais
konkreciai medicininei programai.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite Saldytuve nuo 2 °C iki 8 °C
temperatiroje.

Negalima uzSaldyti arba laikyti aukStesnéje nei 39 °C temperatiiroje.

Trukmé nuo buteliuko atidarymo:
Produkta batina sunaudoti per astuonias (8) savaites nuo
atidarymo.

KONTRAINDIKACIJOS
CSCM-C terpés sudétyje yra antibiotiko gentamicino sulfato. Batina
imtis tinkamy atsargumo priemoniy sitikinant, kad pacientas néra
alergiSkas Siam antibiotikui.

ES: Standartinés priemonés, taikomos siekiant iSvengti infekcijy
naudojant i§ Zmogaus kraujo arba plazmos paruostus vaistinius
preparatus, yra donory atranka, individualiy donoriniy éminiy
ir jungtiniy plazmos banko méginiy tikrinimas pagal specifinius
infekcijy Zymenis bei veiksmingi gamybos etapai virusams
inaktyvinti (arba) sunaikinti. Visgi skiriant vaistinius preparatus,
pagamintus i§ zmogaus kraujo arba plazmos, negalima
visiSkai atmesti infekcijy sukéléjy perdavimo pavojaus. Tai
taikytina ir neZinomiems arba naujai atsiradusiems virusams
bei kitiems patogenams. Néra jrodymy, apie virusy perdavimg
naudojant Europos farmakopéjos specifikacijas atitinkantj
albuming, pagamintg taikant patvirtintus apdorojimo metodus.
Kiekvieng karta pacientams skiriant ,Irvine Scientific* pagamintas
pagalbinio apvaisinimo procedry mitybines terpes, primygtinai
rekomenduojama uZradyti preparato pavadinima ir serijos numeri,
kad baty galima atsekti informacijg apie pacientui naudotas
preparato serijas.

JAV: CSCM-C terpés sudétyje yra Zmogaus serumo albumino
(HSA). §j produkta gaminant naudotos zmogaus kilmés medziagos
buvo istirtos taikant JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA)
aprobuotus reagenty rinkinius, ir nustatyta, kad jos nereaktyvios
hepatito C viruso (HCV) antikiiny atzvilgiu ir zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) antikany atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas
nesuteikia visapusisky garantiju, kad i$ Zmogaus kilmés medziagy,
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy. Dirbant
su visomis Zzmogaus kilmés medziagomis, kyla pavojus uzsikrésti
infekcija, todél batina imtis visuotinai pripaZinty atsargumo
priemoniy, Taip pat buvo istirta, ar preparaty Zaliavos medziagy
donorai néra uzsikréte Creutzfeldt-Jakob liga (CJD).
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