GAIN™ medium

Single-step cultuur medium voor in vitro cultuur van humane
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GAIN™ medium is gesteriliseerd door steriele
filtratie

embryo’s en gameten

GEBRUIKTE AFKORTINGEN

ICSI IntraCytoplasmatische Sperma Injectie
Ul Intra-Uteriene Inseminatie

IVF In Vitro Fertilisatie

ocCcC Oocyte-Corona-Cumulus

BEOOGD GEBRUIK

GAIN™ medium is een gebruiksklaar single-step celcultuur medium
voor humane embryo’s en gameten.

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE

GAIN™ medium is een bicarbonaat gebufferd gebalanceerde
zoutoplossing met 10 mg/liter gentamicine en 3.5 g/liter humaan serum
albumine.

MATERIAAL AANWEZIG IN DE KIT
Productcode | Productbeschrijving

GAINO010 | 1x 10ml GAIN™ medium

MATERIAAL NIET AANWEZIG IN DE KIT
e Cultuurplaten

CO; incubator (37°C - 5% CO»)

LAF bank (ISO Klasse 5)

Microscoop

Spuit (e.g. 1 ml Plastipack)

Katheter (voor embryo transfer)

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

pH @ 37°C en 5% COg: 7.20-7.45

Osmolaliteit: 270-290 mOsm/kg

Steriliteit: SAL 103

Endotoxines < 0.25 EU/mI

Muisembryo test (blastocysten na 96u): > 80%

Gebruik van Ph Eur of USP-graad producten indien van toepassing
Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op aanvraag

CONTROLE VOOR GEBRUIK

Product niet gebruiken als het troebel is of enig teken van microbiéle
contaminatie vertoont. Product niet gebruiken als de verzegeling van de
fles geopend of defect is bij levering.

OPSLAG EN BEWARING

Geschikt voor transport of korte termijnopslag bij een verhoogde
temperatuur (tot 5 dagen bij 37°C). Bewaar bij 2-8°C, niet invriezen
voor gebruik. Weghouden uit (zon)licht. Product kan veilig gebruikt
worden tot 7 dagen na openen, wanneer steriele condities aangehouden
worden en de producten bewaard worden bij 2-8°C. Niet gebruiken na
de vervaldatum.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

Standaard maatregelen om infecties door het gebruik van medicinale
producten afkomstig van humaan bloed of plasma te voorkomen, zijn
donorselectie, screening van individuele donaties en plasma pools voor
specifieke merkers van infectie, alsook effectieve productiestappen voor
de inactivatie/verwijdering van virussen. Ondanks deze maatregelen,
kan de mogelijke overdracht van infectieuze agentia niet volledig
uitgesloten worden wanneer medicinale producten afkomstig van
humaan bloed of plasma toegediend worden. Dit is ook van toepassing
voor ongekende of opkomende virussen en andere pathogenen. Er zijn
geen rapporten van bewezen virustransmissies met albumine,
geproduceerd volgens de Europese Farmacopee specificaties, gekend.
Behandel daarom alle specimens alsof ze HIV of hepatitis kunnen
overdragen. Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt

met dergelijke specimens. Werk altijd onder hygiénische
omstandigheden (vb. LAF bank ISO Klasse 5) om mogelijke
contaminatie te vermijden.

GAIN™ medium bevat het antibioticum Gentamicine Sulfaat. Gepaste
voorzorgen moeten genomen worden om te verzekeren dat de patiént
niet gevoelig is voor dit antibioticum.

METHODE

Algemene opmerkingen voor gebruik
. GAIN™ medium wordt over het algemeen gebruikt in een
incubator bij 37°C en 5% CO, bij normale atmosferische druk *

* BELANGRIJK: lees “Opmerking over optimale pH en
atmosferische druk”

. Voor gebruik, incubeer GAIN™ medium altijd overnacht in een
CO, incubator bij 37°C bij een optimaal % CO>. Zorg ervoor dat
de schroefdoppen van de platen of flesjes los zitten tijdens de
equilibratie.

Gebruik van GAIN™ medium
GAIN™ medium kan gebruikt worden in alle onderstaande procedures:

B Intrauterine insemination

Oocyte handling

o Gameten: Oocyten en semen kunnen behandeld/geincubeerd
worden in GAIN™ medium als voorbereiding van, of tijdens
IVF/ICSI of 1UI. Tijdens het hanteren van sperma kan GAIN™
medium gebruikt worden om het semen te verdunnen en te wassen
voor centrifugatie. Het kan ook gebruikt worden in combinatie
met een densiteitsgradiént (Sil-Select Plus™, FertiPro NV,
Belgié) en/of swim-up, gevolgd door standaardprocedures. Merk
op dat GAIN™ medium geen HEPES bevat, waardoor CO>
incubatie nodig is om een fysiologische pH te behouden. Wanneer
een HEPES-gebufferd medium geprefereerd is, raden we aan om
FertiCult™ Flushing medium (FertiPro N.V., Belgié) te
gebruiken.

o Fertilisatie en embryocultuur: GAIN™ medium kan gebruikt
worden voor fertilisatie, en voor embryocultuur vanaf dag 1 tot het
geéxpandeerd blastocyst stadium (kortere cultuurtijden zijn
natuurlijk ook mogelijk).

Voorbeeld: een geschikt cultuursysteem wordt bekomen
door 6 cm schaaltjes voor te bereiden met zes 25-50 pl
druppels GAIN™ medium. Zorg ervoor dat de druppels
volledig bedekt zijn met lichte paraffine olie (FertiCult™
Mineral Qil, FertiPro NV, Belgié) om de pH, temperatuur
en osmolaliteit te behouden. Ideaal worden deze schaaltjes
de dag ervoor voorbereid en overnacht geincubeerd in een
CO;, incubator bij 37°C en 5% CO,. Per druppel kunnen er
1-4 trimmed OCCs gecultiveerd en geinsemineerd
worden met ongeveer 0.1 miljoen spermacellen.
GAIN™ medium is een single-step medium ontworpen voor
ononderbroken embryocultuur van dag 1 tot het geéxpandeerd
blastocyst stadium. Echter, als het cultuurmedium wordt ververst,
is het aangeraden om dit op dag 2 of vroeg op dag 3 te doen. Zorg
er in dat geval voor dat het vers medium gepreincubeerd wordt
voor de transfer van de embryo’s.

. GAIN™ medium kan ook gebruikt worden voor embryo
transfer.

Opmerking over optimale pH en atmosferische druk

GAIN™ medium moet over het algemeen gebruikt worden in een

incubator bij 37°C en 5% CO,. Bij normale atmosferische druk op
zeeniveau (101.3 kPa, range: 99 - 103 kPa) zal dit resulteren in een



medium met een pH van ongeveer 7.28. Bij lagere atmosferische druk of
hogere hoogtes moet het percentage CO, in de incubator verhoogd
worden.

Hieronder is een tabel met de geschatte CO, setpoint bij verschillende
luchtdrukken weergegeven. De enige manier om zekerheid te hebben
over de pH is om de pH rechtstreeks bij cultuuromstandigheden te
meten met een geschikte, goed gekalibreerde pH meter. VVoor een
optimale embryocultuur zou de pH 7.28 + 0.05 moeten bedragen.
GAIN™ medium bevat een lage concentratie fenol rood (ongeveer
0.001 mM) wat voldoende is als indicator van de pH. Bij de correcte pH
is de kleur licht helder rood. Als het medium oranje of geelachtig kleurt
is de pH te laag, als het roze of paarsachtig is, is de pH te hoog.

Hoogte (meters) Atmosferische CO, setpoint*
luchtdruk

0 (zeeniveau) 101.3 kPa 5.0%

0-400m 100 - 96 kPa 5.0-5.2%

400 - 800 m 96 - 92 kPa 5.3-5.5%

800 - 1200 m 92 - 89 kPa 5.6 - 5.8%

* Berekend als volgt: (luchtdruk op zeeniveau / luchtdruk hoogte) x 5%.
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