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GAINO10 5x10ml  GAIN™ medium
GAINO20 5x20ml  GAIN™ medium

* Conaghan J (2014). pH control in the embryo
culture environment. In: Quinn P, editors. Culture
media, solutions, and systems in Human ART:
Cambridge University Press. P. 142-154
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HASZNALATIUTASITAS

A GAIN™ medium egy egylépéses sejttenyészté tapoldat emberi
embriok és ivarsejtek kezelésére. A GAIN™ taptalaj emellett
alkalmazhat6 az alabbi abran feltlintetett dsszes eljarashoz:
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Embridkezelés
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Embridbeultetésre

Spermakezelés Inszeminaciohoz

©

Petesejtkezelés Megtermékenyités

e A sperma atmosasahoz és méhen beldli
megtermékenyitéshez (1UI).

* In vitro megtermékenyités (IVF)/ intracitoplazmatikus
spermiuminjekcié  (ICSI) el6készitése soran vagy a
megtermékenyités sordan a petesejtek kezeléséhez/
inkubalasahoz.

e Embriok tenyésztéséhez az 1. naptdl az expandalt
blasztociszta stadiumig.

* Embridbeiiltetéshez (ET).

Kizarolag szakmai hasznalatra.

ALTALANOS INFORMACIOK

Atapoldat hasznalatra kész, és nem igényel tovabbi kiegészitést.
A GAIN™ tapoldatot legalabb 5 6ran at el kell inkubalni 5-6%-
os CO2 inkubéatorban, de ideélis esetben a tenyészt6 edényeket
a hasznalat el6tti napon kell elkésziteni és egy éjszakan at
inkubalni (nyitott fedéllel), hogy optimalis pH-értéket kapjunk.

OSSZETETEL

A GAIN™ medium egy felhasznélasra kész bikarbonat pufferelt,
kiegyenstlyozott sooldat, 10 mg/I gentamicinnel (gyogyaszati
anyag) és 3,5 g/l human szérumalbuminnal (emberi
vérplazmabdl szarmazd gyogyaszati anyag) és fenolvorossel
kiegészitve.

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai dsszetétel

pH: 7.20 - 7.45 (37°C, 5% CO2)

Ozmolalitas: 270 - 290 mOsm/kg

Endotoxin teszt Limulus amebocita lizdtum LALteszt

alkalmazasaval: < 0.25 EU/ml

* Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71> el6iras alapjan: Novekedés nincs

* Egysejti egér embriok vizsgalata (blasztocisztak %-a 96 6ra
elteltével): > 80%

® Human spermiumok tdlélési vizsgalata (% motilitds a
kontrollhoz képest 24 6ra elteltével vizsgalati tapoldatnak
val6 kitettség utdn szobahémérsékleten, COz inkubéacio
nélkil): > 80%

e Adott esetben Ph. Eur. vagy USP mindségl termékek
hasznalata

* Az analitikai tanUsitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre

all, vagy letélthets a weboldalunkrdl (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o elszinezddik, zavarossa valik, vagy barmilyen jelét
mutatja mikrobialis szennyezédésnek;
o atermék kiszallitdsakor a taroléedény zarolasa felnyilt
vagy meghibasodott;
o alejarati id6 elmdlt.
* Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
e Felbontas utan ne sterilizalja Gjra.
* A gentamicint tartalmazé készitmény nem alkalmazhato

olyan betegnél, akinek ismert allergidja van a gentamicinre
vagy hasonld antibiotikumokra.

* Az egy napon elvégzendd eljarasok szamatol fliggben a
sziikséges mennyiségli tapoldatot aszeptikus korliimények
kozott helyezze at megfeleld steril edénybe. Ennek célja,
hogy elkerlilhet legyen a tapoldat tdbbszori kinyitdsa/
felmelegedése. A felesleges (fel nem hasznalt) taptalajt
dobja ki.

e A felhasznaldas napjaig az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

MODSZER

Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak kell
megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizélva. 1UI
vagy ET elvégzésekor kovesse a hasznalt specidlis katéterek
utasitasait.

Az alabbiakban leirt protokollok tajékoztato jellegliek, és a helyes
gyakorlat példajaul szolgalnak:

Megtermékenyités és embridkultiira (javasolt eljaras):

1 Készitse el6 a tenyésztéedényeket hat-nyolc darab,
25-250ul-es  GAIN™ tapoldat kicseppentésével, fedje
le asvanyi olajjal (FertiCult™ Mineral Oil, FertiPro NV).
Megjegyzés: ICS| esetén célszer(i egy olyan tenyésztd
edényt el6késziteni, amely 2 db kdzépen elhelyezett cseppet
(egy 10ul-es csepp és egy nagyobb csepp), valamint tébb, az
edény szélén elhelyezett GAIN™ tapoldat-cseppet tartalmaz

2 Miel6tt a cseppekbe petesejteket / embridkat helyeznénk,
a tenyésztd edényeket egy éjszakan at inkubaljuk CO2
inkubatorban 37 C-on a CO2 és pH egyenslly biztositasa
érdekében (lasd a megjegyzést alabb).

3 Az ekvilibrdldas utdn  helyezze a

a GAIN™ tapoldatbol készitett cseppekbe.
A) IVF-hez: tenyésszen cseppenként 1-4 COC+t (Cumulus
Oocyte Complex), és termékenyitse meg korilbelll
0,1 milli6 spermiummal. Az elémagok kiértékelése
utan dvatosan mossa at és helyezze at a zigotakat friss,
elézetesen ekvilibralt, asvanyi olajal (pl. FertiCult™
Mineral Qil, FertiPro NV) fedett GAIN™ tapoldat cseppekkel
készitett tenyésztd edényekbe a tovabbi tenyésztéshez.
Mikrocseppenként 1-5 embrié helyezhetd el.
B) ICSI-hez: Helyezze a petesejteket az ICSI- csészében
Iév6 GAIN™ tapoldat sz€ls6 cseppjeire (1 petesejtet
cseppenként). Cserélje ki az ICSI- csészében lévé GAIN™
tapoldat kozépsG 10ul-es cseppjét 10ul (elomelegitett!)
PVP tapoldatra (pl. 10% PVP in FertiCutt™ Flushing,
FertiPro NV). Helyezzen 1-2ul el6készitett spermat az
ICSl-csészében 1€vG kdzponti PVP-cseppbe. Valassza ki
a spermiumokat a PVP cseppben az ICSl-hez, mossa at
a kivalasztott spermiumokat a GAIN™ tapoldat maésik
kozépsb cseppjében, és ezt kovetden végezze el az ICSIt
a petesejtekkel ugyanannak a tenyésztéedénynek a széls6
GAIN™ tapoldat cseppjeiben. Az igy megtermékenyitett
petesejteket egy €jszakan at CO2 inkubatorban 37 C-on
tovabb tenyésztjiik az embrid belltetéséig.

4 A GAIN™ medium egy egylépéses embrio tenyésztd
tapoldat az embriok folyamatos tenyésztéséhez kiterjedt
blasztociszta stadiumig. Ha azonban a tapoldatot fel
kell frissiteni, akkor ezt a 2. napon vagy a 3. nap elején
ajanlott megtenni. Ebben az esetben Ugyeljen arra, hogy
a friss tapoldat eldinkubalasa az embridk atvitele el6tt
megtorténjen.

5 Az embrid belltetése a hasznélatos specidlis katéterek
utasitasai szerint.

petesejteket

Megjegyzés

Optimalis pH és 1égkdri nyomas:

Az optimalis embridkultira érdekében a GAIN™ tapoldatot
7,28+ 0,05 pH-értékek mellett kell hasznalni. Az inkubatorban
torténd ekvilibralast kovetden olyan kiilénbozé tényezdk, mint az
inkubatorban Iévé CO2-koncentracio és a légkdri nyomas (amely
nagyobb tengerszint feletti magassagban csokken) hatassal
vannak a pH-ra. Ezért azt javasoljuk, hogy a pH-t 5%-0s CO2-
koncentraci6ju inkubatorban torténé tenyésztési korilmények
kozott mérje a 7,28-as optimalis pH-értéket eredményez6 CO2-
koncentracié paraméterének meghatarozasahoz.

A spermiumok atmoséasa (javasolt eljaras):
A spermiumok atmosasa szobahémérsékleten vagy 37 °C-on is
elvégezhetd. Nem igényel (el6-) ekvilibralast CO2-vel

1 Adjon 5 ml GAIN™ tapoldatot a nativ spermamintahoz, és
keverje el a mintat. Centrifugélja 5-10 percig korulbeldl
300 gn.

2 Tavolitsa el a felliliszot, és hagyjon korllbeldl 0,5 ml
spermat a centrifugacsében.

3 Tegyen 5 ml GAIN™ tapoldatot a kémcsébe. Ovatosan
keverje az oldatot a pellet teljes feloldodasaig.

4 Ismét centrifugalja 5-10 percig 300 g-vel.

5 Reszuszpendalja kell6 mennyiségli GAIN™ tapoldatban.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

* A GAIN™ taptalajt 2-8 °C koz6tt tarolja.

e A termékek felbontds utdn legfeliebb 7 napig
felhasznalhatk, amennyiben steril koriilmények kozott,
2-8 °C-on taroljak ket.

e Tartsa tavol a (nap)fénytél.

* A termékek széllitds utan (legfeliebb 5 napig) stabilak
magas hémérsékleten (< 37 °C).

* Az eszkozoket az orvostechnikai
artalmatlanitdsdra ~ vonatkozo  helyi
megfelelden kell artalmatlanitani.

eszkozok
eléirasoknak

OVINTEZKEDESEK

e Az esetleges szennyezGdés elkerlilése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni, abban az esetben is,
ha a termékek gentamicint tartalmaznak.

e Minden vérkészitményt potencidlisan fert6z6ként kell
kezelni. A termék elGallitdsahoz hasznalt forrasanyagot
megvizsgaltak, és nem taldltak HbsAg-reaktivnak, valamint
anti-HIV-1/-2, HIV-1, HBV és HCV negativnak talaltak.
Tovabba a forrdsanyagot megvizsgaltak parvovirus B19-re,
és megallapitottak, hogy nem magas a parvovirus szintje.
Nincs olyan ismert vizsgalati modszer, amely biztositékot
nydjtana arra, hogy az emberi vérbdl szarmazé termékek
nem kozvetitenek fert6z6 korokozokat.

* Az emberi vérbdl vagy plazmabdl elGallitott gyogyszerek
felhasznalasabdl  eredé  fertézések  megelézésére
iranyulé standard intézkedések koézé tartozik a donorok
kivalasztasa, az egyéni adomanyok és a plazma-poolok
szlirése a fertézés specifikus markerei szempontjabol,
valamint a virusok inaktivalasara/eltavolitasara iranyuld
hatékony gyartasi eljarasok beépitése. Ennek ellenére
az emberi vérbdl vagy plazmabol késziilt gyogyszerek
beadasakor nem lehet teliesen kizarni a fert6z6 korokozok
atvitelének lehetdségét. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy
djonnan megjelend virusokra és mas koérokozokra is. Az
Eurépai Gyogyszerkonyv eléirasainak megfeleléen, bevett
eljarasokkal eldallitott aloumin esetében nem szamoltak
be bizonyitott virusatvitelrdl. Ezért az Osszes minta Ugy
kezelend6, mintha az alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis
tovabbadasara.

* A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a 2017/745
eurdpai orvostechnikai eszkozrendelet meghatarozasa
szerint) jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben
annak az uniés tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg lakohelye talalhato.

ABIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
OSSZEFOGLALASA (SSCP)

A GAIN™ SSCP leiija a tapoldat biztonsagi és [W] =]
teljesitményjellemz6it, és elérhetd a FertiPro NV
weboldalan vagy az alabbi QR-kdd letdltésével:

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos E
tovabbi kérdésekkel forduljon a FertiPro NV
Ugyfélszolgalatahoz vagy a miszaki Uigyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6
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Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
Nt védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jelolés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza



