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LIETUVIY K.

PERSPEJIMAS PAGAL ES REGLAMENTA; Skirta tik
profesionaliajam naudojimui.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Skirta Zmogaus kiausialastes gaubiancio folikulinio apvalkalo
lasteléms paSalinti (denudacijai) ruo$iantis intracitoplazminéms
spermatozoidy injekcijoms (ICSI) ar kitoms pagalbinio apvaisinimo
proceddroms.

PRODUKTO APRASYMAS

Fermentinis tirpalas, kurio sudétyje yra 80 TV/ml galvijy
kilmés hialuronidazés HEPES junginiu buferintoje HTF
terpéje, papildytoje 5,0 mg/ml (arba 0,5%) terapinés
paskirties Zmogaus seroalbuminu (HSA)*. Gentamicino
sulfatas (10 pg/ml) | sudétj jtrauktas kaip antibiotikas.

SUDETIS:
Hialuronidazé Gliukozé
HEPES buferinis tirpalas Qentamicinas
Paprastosios druskos Zmogaus serumo albuminas

KOKYBES LAIDAVIMAS

Hyaluronidase Solution produktas yra filtruotas
naudojant membraninj filtrg ir aseptiSkai apdorotas pagal
gamybos metodus, patvirtintus 10 sterilumo uztikrinimo
lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos Hyaluronidase Solution partijos produktai
yra i8bandyti pagal Siuos metodus:
Endotoksiny kiekio nustatymas pagal
kardauodegio krabo (Limulus polyphemus)
amebocity lizato (LAL) analizés metoda
Biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono cheminés analizés (vienos lastelés) metoda
Fermentinio aktyvumo nustatymas pagal $iuo metu
patvirtinta Jungtiniy, Valstijy farmakopéjos testa
Sterilumo nustatymas pagal $iuo metu patvirtintg
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testg <71>

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

BUFERINE SISTEMA

Hyaluronidase Solution terpés bufering sistemg
sudaro 21 mM HEPES (N-2-hidroksietilpiperazin-N'-2-
etansulfonrigsties) ir 4 mM natrio bikarbonato junginys.
Buferiné sistema padeda palaikyti optimalias, natdralaus
fiziologinio lygio pH ribas (7,2-7,4) be CO, inkubatoriaus
pagalbos.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Prie§ naudojima Hyaluronidase Solution leiskite
nusistoveéti iki 37° C temperattros.

(PASTABA: Sildant CO, inkubatoriuje,
Hyaluronidase Solution reikia sandariai
uzdengti, kad Sarmingumas nesumazéty iki
pH 7,0 ar Zemesnio lygio.)

Mégintuveélio turinj ilasinkite | atitinkamo pasélio lekstele ir
oocitus pamerkite | Hyaluronidase Solution tirpala ne
ilgiau kaip 30 sekundZiy, tuo pat metu nuolat pipetuodami
paSalinkite gaubiancias kiauSinélio iSkylos lasteles.

Tuoj pat i$siurbkite oocitus jtraukdami kaip galima mazesnj
tirpalo kiekj (palikdami terpéje kiek jmanoma daugiau
kiausinéliy iskySy lasteliu) ir perkelkite | plovimo terpe
(Modified HTF +5 mg/mIHSA). Oocitus siurbkite pipete
paSalindami visus kiau3inéliy, iSkyly lasteliy ir spinduliniy
vainiky, lasteliy likucius.

1§ folikulo atskirtus oocitus perplaukite dar 2 kartus, kol
apvalkalo visiSkai neliks.

Perkelkite oocitus | Complete HTF terpe (kat. Nr.
9922), Complete ECM® terpe (kat. Nr. 90140 arba
90142), Complete P-1® terpe (kat. Nr. 9926 arba
9910), HTF terpe (kat. Nr. 90125), papildyta baltyminiais

priedais, P-1®terpe (kat. Nr. 99242), papildyta baltyminiais
priedais, arba Early Cleavage Medium terpe (kat. Nr.
90138), papildyta baltyminiais priedais, ir nustatykite, kurie
oocitai bus naudojami intracitoplazminés spermatozoido
injekcijos (ICSI) ar kitoms proceddroms. Prie§ pradedant
intracitoplazminés spermatozoido injekcijos (ICSI)
procedra, i$ folikulo apvalkalo i$siurbtus oocitus reikia
auginti maziausiai 1 valanda.

Dél i§samesniy $iy produkty naudojimo gairiy, kiekviena
laboratorija turi Zilréti savo vidaus darbo tvarkos taisykles ir
metodinius nurodymus, specialiai parengtus ir optimizuotus
pagal atskiros medicininés programos nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus butelius reikia laikyti Saldytuve 2 8 °C
temperatdroje.

Bitina saugoti nuo aukstesnés nei 39 °C temperatdros.

Laikant pagal nurodymus, Hyaluronidase Solution
produktas islieka stabilus iki tinkamumo datos, pazymétos
butelio etiketéje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti specialistams, apmokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras. Tos procediros
apima priemonés taikyma pagal numatytajg paskirt].

Sia priemone naudojanti istaiga yra atsakinga uz produkto
atsekamumo duomeny, kaupima, ir privalo laikytis savo
Salies norminiy atsekamumo uZtikrinimo reikalavimy,
jei taikoma.

Negalima naudoti jokio tirpalo buteliuko, jei matyti sugedimo
pozymiy, kietyjy daleliy, skystis atrodo drumstas ar jo
spalva néra rausvai oranziné. Produkto atliekas reikia
Salinti pagal taikomus norminius reikalavimus.

Norint iSvengti uzkrétimo, naudojimo metu reikia laikytis
metodiniy aseptikos reikalavimy, o atlikus procedirg —
iSmesti visus butelyje ar buteliuke likusios terpés likucius.

Saugokite kiauSialgstes nuo ilgesnio nei 30 sekundziy
saly€io su hialuronidazés tirpalu.

ES: Standartinés priemonés, taikomos
siekiant iSvengti infekcijy naudojant is
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 iS zmogaus kraujo
arba plazmos, negalima visiSkai atmesti
infekcijy sukeéléjy perdavimo pavojaus.
Tai taikytina ir nezinomiems arba naujai
atsiradusiems virusams bei kitiems
patogenams.

Néra jrodymy apie virusy perdavima
naudojant Europos farmakopéjos
specifikacijas atitinkantj albumina,
pagamintg taikant patvirtintus apdorojimo
metodus. Kiekvieng kartg pacientams skiriant
»Irvine Scientific“ pagamintas pagalbinio
apvaisinimo procediry mitybines terpes,
primygtinai rekomenduojama uzrasyti
preparato pavadinimg ir serijos numerj, kad
bty galima atsekti informacijq apie pacientui
naudotas preparato serijas.

JAV: Hialuronidazés tirpalo sudétyje yra
Zmogaus serumo albumino (HSA). Sj
produkta gaminant naudotos Zzmogaus
kilmés medziagos buvo isStirtos taikant

JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA)
aprobuotus reagenty rinkinius, ir nustatyta,
kad jos nereaktyvios hepatito C viruso (HCV)
antikiny atzvilgiu ir Zzmogaus imunodeficito
viruso (ZIV) antikiiny atzvilgiu. Visgi joks
tyrimo metodas nesuteikia visapusisky
garantijy, kad i Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy
ligy sukéléjy. Dirbant su visomis Zmogaus
kilmés medziagomis, kyla pavojus uzsikrésti
infekcija, todél batina imtis visuotinai
pripazinty atsargumo priemoniy. Taip
pat buvo istirta, ar preparatams gaminti
naudotos medziagos donorai néra uzsikréte
Creutzfeldt-Jakob liga (CJD).

Hyaluronidase Solution terpés sudétyje yra
antibiotiko gentamicino sulfato. Gydytojas
ir kiti medikai turi imtis tinkamy atsargumo
priemoniy uztikrindami, kad pacientas néra
alergiSkas Siam antibiotikui (paciento ligos
istorija). Tai gali sukelti alergines reakcijas.

Hyaluronidase Solution sudétyje yra is
galvijy séklidziy iSskirtos hialuronidazés,
kuri Siuo metu néra laikoma labai pavojinga
medziaga uzkrec¢iamosios spongiforminés
encefalopatijos (USE, kempinligés) —
atzvilgiu.

KONTRAINDIKACIJOS

Produkto sudétyje yra gentamicino sulfato.
Batina imtis tinkamy atsargumo priemoniy
jsitikinant, kad pacientas néra alergiskas
Siam antibiotikui.
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