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LIETUVIY K.

ES DEMESIO: Skirta tik profesionaliajam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES IR [SPEJIMAI

Si priemoné yra skirta naudoti specialistams, apmokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo proceddras. Tos procedaros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirtj, Si
priemoné néra skirta kiauidZiy folikuly plovimo proceddrai.
Si terpé néra skirta taikyti atliekant kiausialaséiy plovimo
proceddras.

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

Negalima naudoti jokio terpés butelio, jei skystyje matyti
kietujy daleliy ar jis atrodo drumstas.

Multipurpose Handling Medium® visos sudéties terpé
(MHM® -C) su gentamicinu turi biti sandariai uzdaryta
laikant CO, inkubatoriuje, kad $armingumas nesumazéty,
iki pH 7,0 ar mazesnio lygio.

Siekiant iSvengti uzter§imo, reikia naudoti laikantis
metodiniy aseptikos reikalavimy, o atlikus procedtrg —
iSmesti visus atlikusios, i§ butelio i§siurbtos terpés likucius.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

MHM-C terpé yra skirta naudoti atliekant pagalbinio
apvaisinimo procedras, susijusias su zmogaus gamety ir
embriony manipuliacijomis. MHM-C yra specialiai numatyta
taikyti kaip kiauSialas¢iy paémimo terpé kiausidZiy
folikuly aspiracijos procediry metu (bet ne kiausidziy
folikulams plauti), taip pat spermatozoidams iSplauti prie$
atliekant apvaisinimo proceddras in vitro fertilizacijos
(IVF) ir intracitoplazminés spermatozoido injekcijos (ICSI)
metodais ir embrionui perkelti | gimda embriony perkélimo
procediry metu.

KOKYBES UZTIKRINIMAS

MHM-C - tai manipuliaciné mitybos terpé, kuri yra filtruota
naudojant membraninj filtra ir aseptiskai paruosta taikant
gamybos metodus, patvirtintus 10 sterilumo uztikrinimo
lygiui (SAL) atitikti.

Kiekvienos MHM-C partijos produktai yra iSbandyti pagal
Siuos metodus:
Endotoksiny kiekio nustatymas pagal kardauodegio
krabo (Limulus polyphemus) amebocity, lizato (LAL)
analizés metoda (< 1,00 EU/ml)
Biologinis suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima (viena lastelé iki blastocistos stadijos
per 96 val. subresta > 80 % atveju);
Sterilumo nustatymas pagal Siuo metu patvirtintg JAV
farmakopéjos (USP) sterilumo testg <71>
Zmogaus spermatozoidy, isgyvenamumo tyrimas
(HSSA)
(=70 % judrumas po 24 val.).

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

SUDETIS:

Druskos ir jonai Energetiniai
Kalio monobazinis fosfatas ~ substratai

Natrio chloridas DL-pieno raigstis, natrio
Kalio chloridas druskos

Kalcio chloridas, bev- Piruvo ragstis

andenis Dekstrozé, bevandené
Magpnio sulfatas, bev- Baltymuy Saltinis
andenis Zmogaus serumo
Aminoriigétys albuminas

Glicinas Antibiotikas
Taurinas Gentamicino sulfatas

Buferinis tirpalas pH indikatorius
HEPES, heminatrio druska ~ Fenolio raudonasis
Natrio hidrokarbonatas

MOPS, natrio druska

BUFERINE SISTEMA

MHM-C terpés bufering sistema sudaro HEPES (N-2-
hidroksietilpiperazin-N'"-2-etansulfonrtgsties), MOPS (3
morfolinpropan-1-sulfonriigsties) ir natrio hidrokarbonato

junginys. Si buferiné sistema padeda palaikyti fiziologinio
lygio pH ribas (7,2-7,4) nenaudojant CO, inkubatoriaus.

BALTYMUY PRIEDAI

MHM-C terpés sudétyje yra 5 mg/mL Zmogaus serumo
albumino (HSA). Prie$ naudojant papildyti baltymais
nereikia.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Toliau nurodyta bendra darbo eiga taikant pagal MHM-C
naudojimo indikacijas.

Spermatozoidy iSplovimas:
Bendra darbo eiga taikant spermatozoidams iSplauti i juos
supancio séklos sekreto:
1. Terpe atSildykite iki kambario arba 37 °C
temperataros.

2. Palikite sékla 20-30 minu¢iy kambario temperatiroje
suskysteéti.

3. Laikydamiesi metodiniy aseptikos reikalavimy,
seklos sekretg perkelkite | sterily 10 ml kdginio
bagno centrifugos mégintuvélj ir pridékite 2-3
kartus didesnj kambario temperatiros MHM-C
kiekj (pavyzdziui, 2 ml spermos méginio reikia 4-6
ml terpés). Jei spermos ir terpés misinio tdris
virdyty 5 ml, padalykite misinj | du sterilius kaginio
bagno centrifugos mégintuvélius; tari megintuvélyje
sumazinus iki 4-6 ml, atgaivinama daugiausiai
spermatozoidy. Didelés klampos méginius gali
tekti papildomai apdoroti uztikrinant visiska
spermatozoidy gyvybinguma, (Zr. skyriy ,Specialaus
apdorojimo salygos*.)

4. Centrifuguokite mégintuvélius aplinkos
temperatiroje 10 minuciy santykinei centrifuginei
jégai (g) esant 200-300 x g.

5. Sterilia pipete nusiurbkite ir iSmeskite vir§
spermatozoidy nuosédy nusistovéjusio supematanto
skystj. Tada spermatozoidus reikia resuspenduoti
rodomuoju pirstu atsargiai patapsnojant iSoring
mégintuvélio sienele. (Pastaba: Siam etapui
negalima naudoti stkurinés maisyklés).
Spermatozoidus resuspenduokite 1-2 ml $viezios
terpés kiekyje ir uzdenge dangtelj vartydami
sumaiSykite. Pirmojo centrifugavimo etapui
padalintus méginius dabar reikia vél sujungti { vieng
mégintuvél].

6. Darkarta centrifuguokite pagal 4 etapo nurodymus.

7. Sterilia pipete nusiurbkite ir iSmeskite supernatanto
skystj ir atsargiai rankiniu badu sujudindami
resuspenduokite spermatozoidy nuosédas.
Papildykite SvieZia terpe iki bendrojo 0,5 ml tdrio.
Spermatozoidai yra paruosti pagalbinio apvaisinimo
proceddroms. (Pastaba: bendras nepastojusios
moters gimdos tdris yra 0,25-0,50 ml).

SPECIALAUS APDOROJIMO SALYGOS
Didelés klampos séklos méginiy apdorojimas:

Kai kurie méginiai yra natdraliai labai klampis, netgi po
suskystéjimo. Sie méginiai yra tirto sirupo konsistencijos
ir gali bati vieni sunkiausiai pasiduodangiy apdorojimui.
1. |lieje terpe | ejakuliata, misinj atsargiai isiurbkite
Svirkstu su 18 dydzio adata ir vél iSleiskite. Taip
atskirsite tam tikrg klampiy gleiviy dalj.

2. Pirmojo centrifugavimo ciklo metu | centrifugini
mégintuvél {pilkite ne daugiau kaip 5 ml pagal 3
etapo nurodymus paruosto terpés ir spermatozoidy,
misinio.

3. Jei po pirminio méginio apdorojimo adata ir Svirktu
(1 etapas), spermatozoidai jprastu badu
nesusikoncentruoja (spermatozoidai bus drumsty,
skaiduly, prilipusiy prie centrifuginio mégintuvélio

dugno, pavidalo), atsargiai sterilia adata siurbkite |
Svirkstg kiek jmanoma daugiau supernatanto,
nesuardydami drumsty spermatozoidy skaiduly. Tai
galima atlikti nuoZulnujj adatos krastq stipriai
prispaudziant prie centrifuginio mégintuvélio sienelés
ir pradedant létai siurbti nuo mégintuvélio virSaus
zemyn. Nusiurbus kiek jmanoma daugiau
supernatanto, pridékite 2 ar 3 ml Sviezios terpés.
Pakartokite miSinio persiurbimo Svirk§tu per 18
dydzio adata procesa. Misinj centrifuguokite
dar karta. Po antrojo apdorojimo spermatozoidai
turéty susikoncentruoti jprastu badu.

4. Imant kitus méginius, paciento reikia paprasyti
ejakuliuoti su pertrakiu, dél ko sumazéja ejakuliato
méginio séklinés koncentracijos klampa.

KiauSialgs¢iy paémimas (netaikant
kiausidziy folikulams plauti):

MHM-C galima papildyti patikrintos kokybés farmacinés
paskirties heparinu (2,5-10 vnt./ml), kad baty mazesnis
kreséjimas folikuly aspiratuose, kuriuose yra kraujo.

1. MHM-C atSildykite iki kambario arba 37 °C,
temperatiros.

2. Paimtus folikuly, aspiratus reikia perkelti | tus¢ia
sterilig 1ekstele.

3. Identifikuokite kiauialastes ir steriliomis, i§ anksto
MHM-C terpe perplautomis pipetémis jas
iSsiurbkite i§ folikuly skyscio apsaugodami nuo
galimo uZtersimo krauju.

4. Plaukite kiausialastes pasildytoje MHM-C terpéje.

5. Perkelkite kiauSialastes | pusiausvirinta mitybine
terpe tolesniam apdorojimui.

Embriony perkélimas:
Embriony, perkélimas i§ mitybinés terpés 3 dieng arba
5 diena;
1. 3 dieng arba 5 dieng jvertine embriony brendima,
MHM-C terpe atSildykite iki kambario, arba 37 °C,
temperatros.

2. Kiekvienam embriony rinkiniui paruoskite po vieng
sterily plovimo indelj su paSildyta MHM-C terpe.

3. 1,0ml pasildytos MHM-C terpés {lasinkite i sterilios
1 Sulinélio lekstelés Sulinél].

4. Plovimo indel| padékite ant pasildyto mikroskopo
stalelio.

5. Plaukite embrionus plovimo indelyje po 2-3 kartus
juos paimdami ir perkeldami i kit vietq minimaliame
pasildytos MHM-C terpés kiekyje Sulinélio viduje.

6. Perplauti embrionai yra paruosti perkelti | pacientés
gimda.

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

Negalima uz3aldyti arba laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatdroje.

Trukmé nuo buteliuko atidarymo:

Laikant rekomenduojamomis 2 °C-5 °C temperatiros
salygomis, produkta reikia sunaudoti per penkias (5)
savaites nuo atidarymo.

ES: Standartinés priemonés, taikomos siekiant iSvengti
infekcijy naudojant i$ Zmogaus kraujo arba plazmos
paruo$tus vaistinius preparatus, yra donory atranka,
individualiydonoriniy 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
ne.inomiems arba naujai atsiradusiems virusams bei
kitiems patogenams. Néra jrodymy apie virusy perdavimg
naudojant Europos farmakopéjos specifikacijas atitinkantj
albuming, pagamintg taikant patvirtintus apdorojimo
metodus. Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg
uzradyti pacientui skiiamo MHM C produkto pavadinima
ir partijos numerj, kad bty galima i§saugoti ir atsekti
pacientams skirty produkto partijy informacija.

JAV: CSCM-C terpés sudétyje yra zmogaus serumo
albumino (HSA). $jprodukta 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)
antikdny atzvilgiu. Visgi joks tyrimo metodas nesuteikia
visapusisky garantijy, kad i§ Zmogaus kilmés medziagy
pagamintuose preparatuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Su visomis zmogaus kilmés medziagomis reikia elgtis kaip
su infekeiniy ligy platinimo $altiniais, laikantis jprastiniy
atsargumo priemoniy. Taip pat buvo istirta, ar produktams
gaminti naudotos medziagos donorai néra uzsikréte
Kroictfeldo-Jakobo (Creutzfeldt-Jakob) liga.

KONTRAINDIKACIJA

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


Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight

Beda
Highlight




