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Instructions for use
Single-step culture medium -  GAIN medium
Doc: FP09 f79 6AW R01 Rus В.1. Update: 19 Л Ш 20  
Forprofessfona/use only

USED ABBREVIATIONS
ART Assisted ReiMxxtudive Tedinok^ies 
ICSI 1п1гаСу1ф1ш:)М1с S pw n  Injection
IVF InV tttoFerilz^ion
COC CurmiKe Oocyte Complex
Wl pronudei

INTENDED USE

GAIN m ecto i ki a ready-t04)se Wcarbonate^xjffered single-step culture medium, 
intended for use tor human gam^es and embryos cultlvatton from fertilization to 
expanded blastocyst stage. It can a<so be used for anbryo transfer.
INDICATIONS FOR USE
Cultivation of humai gametes and embryos In the №watory. 
ĈONTRAfNDICATIONSfOR USE 
No contraincfeations for use 

AREA OF APPLICATION
GAIN medium is used in spedalized laboratories performing assisted 
reproductive technologies,
INTENDED USER
Speddlsts in the W d d  Assisted Reproductive Tedmologies (I 
assistants and embrydogists),
CONDITIONS OF USE
GAIN medum oonfc*is antibiotics, nev»theless, users are letu iiin i 
dways work under strict hyrfenic conditions (ISO 5 environment) to 
possible cxjntarilnation of medium.

•  The certificate of analysis and MSDS are available upon request

STERILITY DATA
•  Sterility: SAL 1(H
•  GAIN medium is sterilized by a s^ fU b -a tto n  
PRE-USE CHECKS
•  Do not use the produrrt it Ьесопгюз ckxrdy, or shows any evidence erf 

nucrobial contamination.
•  Do not use the product if the sed of the oxrtainer is opened or defed when

the product is ddivered.
STORAGE AND TRANSPORT
•  The shelf life of GAIN
•  Store й2-8*С , do not

Keep only In the 
(s u n )p t. 
Thefvockicts 
conations

2 mwiths after produclion. 
reui».
in a cool, well vwitilded plac* away from

up to 7 days after opening, when sterile 
 ̂ ' aes to redd2 -8*C .

opening

W

fxoduds j 
screening o f] 
infection and th ^

tanperaturesfupto
fo 3 d £ ^a t-2 0 *C ).

limit, must

COMPOSITION
GAIN medum is a ___________
gontamiefo sulphate arfo 3.5g/liter
DESCRIPTION PACKAGI

lOmg/Iite'f]-

3ER CODE -  i

Product code P ro e fo e td e s rS ^^ .
GAIhXilO ItW G -W N rnerW n^v'-.
GAIN020 2(totGAIN m edum ' • -  viX.'

PPLIED^H THE PRODUCT

•  Syringe (e
• Mineral d l for
• Medium for
• ktediumwHh
•  MedumwithPVP
•  Tubes
•  Sterile pipettes
•  Catheter (for embryo transfa-)

PRODUCT SPECIFICATIONS AND QUALITY CONTROL
•  ChOTicalcompcsition
.  pH; 7.20-7.45 (37*C, under 5% СОг)
• Osmddity: 270-2» mOsm/kg 
.  Sterility: SAL 10-3
• Endotro<ins<0,25EU/ml
• Mouse Embryo Assay (blastocysts after 96h); a: 80%
• CoiK»itrdionofgentamidnsul(^ate:5-15mg/liter
t  Cwicentraticm of Human Serum Altximin: 2.8- 4.2 grtlter
• Use dPhE ur or USP grade produdstfawnlicable

tosportorshcHttO Ti 
, exposure to 37*C) and low

Roducts that are stgp ^ with noncomfrfiance 
beused

 ̂ tcAUTIONS
W e n t  infectiwis resulting from the use d  medidnal 
n human blood w  p l^m a  include seledion of donors, 
donations and i^asma pods for spedfk: markers of 

d  effective manufacturing s t ^  for the 
—  Desj^e this, when medidnal products p'epared 

-  adrrtnistered, the possibility d  transmitting 
exekided. This also a ^ ie s  to unknown or 
>gens. There » e  no r e i^ s  of (»oven w us  

manufadured to Еигсчзеап Phantnaodxneia 
--------------- d processes. aS\ spedmens as if c ^ e  d

Jansmifting HIV w  hepd is . Always wear prdedive dothing vdien handling 
=-ens: medical gown, medical gloves, mask, hamet and safety W s e s .

work under strfot hygiaiic contfitions (e,g. LAF-bench ISO Class 5) to 
possible cxmtaninatkm.
medium contdns the antibiotic gentamidn sulphde, Approdiate 

should be td^en to ensure th d  the patient is not sensitized to this

METHOD I  OPERATION PROCEDURE
G enon I notes before use

•  GAIN medium should generdly be used in an Incubator at 37*C 
and 5% СОг at normd atmospheric pressure*
•IMPORTANT: read “ Atof# on opW ialpH and t t *  Ш ю щ гЬегк 
p ru su re ”.
Make sure that foere is a good g ^  exchange in the incubator. If 
possible, use a humid inoAator and check the incubdor settings 
with well-cdibrated pH meter, under culture (ronditio». The pH In the 
drodets shoufcl be between 7.20-7.45 d  37*C with 5% СОг at sea 
level. Idedly the |df Is 7.28 ± 0.05. At ttiis pH the cdour of GAIN 
medium is pale bright red.

•  Before use. dways Incubate prepaed dishes GAIN meeSum 
overnight in a СОг incubator d  37*C with optimd % COz. Make sure 
thd  saew tq?s d  dishes or flasks a e  loosened during equilita-ation.

Use o f GAIH medium
G A IN  medium can be used in all of the below procedures:



Ай т а к  should be p rm arm ed  to m d  used et ЗГС, and e d im  M k a te d  
Ь Ш рпЬзсЫ ЬФ ег, effitU№ traMetS% COZ

ln ĵortait ГКЙ0: ead) ld)watory should consult its owi optitrazed and validated 
laboratory procedures.

LDISHPREPARATON:
Types of rushes (below sections II a id  III Indicate which dishes are needed per 
procechjre);

CuKure dW i: Should always be prepared the day before use (i.e. 
day-1).
Hereto: p n ^  6 cm dishes with six 2 Ш  pit droplets d  GAIN 
medium. To maintain pH. tamperature and osmolality, make sure 
Ш  tl№ dfoptets » e  completely covered with miners oil (e.g.

_ „ . .......Fert iCult Miners Oft. Incubate overnight in a CO? inoiba^or at ЗГС ,
and 5% COj. Make sure gas «(change is possiWe (see 'General 
note bdore us^},
ICSI dish: Should always be prs^iared the day before use (i.e. day - 
1).
Hereto: prepare бсзп dish for ICSI with drops erf GAIN medium 
covered by miners <rfl (e.g. 1 central drop of 10|jl, 1 central d rr^  of 
SOpI, 8 peripheral drops of 25-SImI). To n«»ntain pH, 
temperature and c«molality. make sure that the d r o p le l ^ .  
complete^ covered with mineral oil (e.g. FertiCult М | Щ ^ : :  - . 
1гкиЬйе ovamlght in a COj Incubator at 37*C and 5% 
sure gas exchange is possible (see 'G ^ iw a l note before uie*).
Dteh for denuding oocytes; Should be prepared the day b(Jjge (i e. 
day 0),
Hereto: p r ^ e  6 cm dish with a М Щ Ш У  hyaluronidase’ ̂ .  
80 lU Hyaluronidase in .r.— ь —
(e.g. FertiCult Flushing

• . 'V '

drop in the (Ash. Make 
bynrfrw ^o iland 
Wash dish; Should 
Hereto: prepare 6 cm 
(e.g. FertiCult R u lin g

wash medltStSK ’ 
eluronidaseSf<*J.''' 
lely coverero;. 
it of use 
0) .  ■ ■

2. (M ure krtSized ooc^es to рг»^сиШв<1 m w culture dish 
- lOav 2-d' congnos ctrfffvafkw Ывпйяуое:

1. С М игвт Ш т  in СОг«кшЬШогАу$11ф  step (Mure, 
(^b n a lly . refresh on day 2 or day 3 in pre-tneubaad 
GAIN me<&im (see culture <fis/i ргер&Ыкт in section I.)

2. E m t^trm sferM dayS ordayS

E x a lte  prrrfocol ICSI:
■ iQ a y -t IffyrtiVzation is done by ICSI, m  ICSI d i^ i (see sectm  

Q sIm ild b e p rrm e d tm D ^ -ll 
• bay a

1. fy^m re dish for denudmg oocytes and wash dish

of COC metfoadrm (see Senior)
' cuimlus-Qocyte (xmfMxes (COC) 

. dish:
Race 5 COC in hyaluronidase drop for 
30 seconds
Place pmtiaVy decorormed oocyte in 

- A ^ m h  medium in dish
h . "  % ^proruzeoocytm rneclm ica llyM h
^ P fny iM ^

3. Trm №  Swashing пккйит In
wash dish. W ash^^ ^ h  b y f^ in g  up and

4, ^ r w s f &  oocytes to Ш Ш Ш АШ medium in
. iC ^d i$h(1  oocjrfe per p ^ ^ a f  dropk^)

.vV ■»! f^nî ace cenfraf lO pIdropl^ofG AIN  medium in 
■■ ICSI dish by lO fjl (prewmnedl) PVP medium (e.g.

10% PVP к) РШШпд medium) 
f i Transfor1-2pl(^prepmed semen to cenM PVP

'  ■' drop In ICSI dish
7.. Select sperrr^ozoa in PVP dreyj for ICSI, wash 

--'ic fe d  sperm In centra/ drop o f GAIN medium, 
subsequently p«f<m  ICSI (^oocytes in the 

. ikieral GAIN medium drops o f the same (№sh 
CuKure injected oocytes overnight In СОг 

W  incubator at 37'C
9. Prepare rmreutture dish tor the next day (see

section I.)
see deutrfoion In вхтрйв рго/осо/ IVF 

D ay2-i- see descrifOon in в х т ф  protoco/ IVF

. iietecrspei 
..'se teefedsp 
'■̂ m subsec 

У б е г а й

■ JV.’fe lBR YO  CULTURE
*  W .;, .:;■■■■ Д а  fertilization, embryos c» i be further cultivated to expanded (and/<x 

hatching) blastocyst stage (of course, shorter culture flmes are possible).

Example protoed: see setrfion III, from day 1 to day 5.

V. EMBRYO TRANSFER
(3AIN nredium can be used for «nbryo transfer. Each laboratory should ccmsult 
Ite own optimized and v^idated lai^oratory procedures sp e rrfM y  for the type erf 
catheter used.

1. P &
2. //jcirfjsfe

medium p/ace 1-4 COCs 
In COi incubator for 3-4 hours

III. FERTILIZATION:
Afiff oocyte hanefcg (seeflon II.). fertilization can be done (xi Day 0 by IVF <x-
ICSI.

Ex a r r ^ orofocctlVF:
- lOayCt' effer 3-4 hours o f COC incubatkm in GAIN rrmdium 

culture dish:
1. M i  a f^ x im a te ly  10.000 fxogtesm enfoile  

spermatozoa to each drop c o n t^ n g  COC.
2. Ргщг&ге new cuKute dish (see section I.)
3. Incubate d'tshes overnight 

■ jPay ft' (rfrecfc fertilization:
1. Ow<t(2PN stage, discard 3PN

Note on optimal pH mdSieaUnotpheriepmsur»
G AIN  medium must gena^ally be used In an incubator at 37'C and 5% СОг. At 
normal atmospheric pressure at sea level (101.3 kPa, range: 99 -103 kPa) this 
will r ^ f t  In a medium with a pH of approximately 7.28, At lower atmosph^ic 
pressure or higher altitudes, the p e rc e n t^  СОг in the Incubator must be 
increased.
Below is a Ш е  w th estimated COj setpcrfnt at different air (xessures. The only 
way to oMain certainty about the (rfl Is to measure direcHy uncter culture 
conditions with a s u ite s  well-calibrated pH meter. For ойта1 embryo culture 
the pH should be; 7.28 ±0,05,
G AIN  medium contains a low concentratitxr of Phenol Red (адхох. 0.001 mM) 
whicrfi is sufficient to indteate the pH. At the correct pH the colour is a pale bright 
red. If the medium turns orange or ydlowish the pH is too low, if it turns pink or

Altitucte (meters) Atmosfrfierk: air presarre СОг setpoin t*
0 (sea level) 101.3kPa 5.0%



0-400m 100-96kPa 5.0-5.2%
400 - 800m 96 - 92 kPa 5.3-5.5%
800-1200m 92 - 89 kPa 5.6-5.8%

@ 5
_ _

- Ш 1 !? » З и § !п д а 5 з й с к о ^ Ш М п й Ш

Prgt^from(sun)light

PROCEDURE OF DISPOSAL
When uslr^ this waste classified ^  class A  and В is formed, vriilch 
should be (Ssposed of accwding with the requirements of SanPiN 2.1.7.2790-10 
'Saiitary -  epidanferfogicd requiranents to the treatoient of medical waste.
Use, ffitoked ш 1  unused product is classified as Class 8  and d ^x » a l sfrauld 
happen according to the requirenwts of SamPIn 2.1.7.2790-10. Packaging erf 
the prodwrf (box) ^  use erf the prodiKt belongs to waste (rf class A and is 
disposed erf with housetoid waste.

SAFEGUARDS OBLIGATIONS
The maiufacturer guarantees that the product GAIN medium is compliani with 
the lequirements declared by the manufaerfurer. If the instructions for use, 
storage and Iranspext are ferflowed.
For (^tesliems regaxdlng ttte quality of the proAict, you most cemtact the 
authorized refxesentatlve: ООО 'FefToTrusf, Russia, Ekatalnburg, Kala 

4tek$.str.,4,.8-0f.4U......... .................. ........... ...... ............ .... ..... ...........................

BIBLIOGRAPHY
Hiienan «У. Atoeida AT, Leerentveld RA, Veitioeff A, Zeftnaker 6H  , 1994. A comparison. 
of h Лго teHization results after e m b ^  transfer after 2 ,3 , and 4 dare of witbryo culture, 
FettSterl 61,970-72
Ш 1в5 »CW, ZeUraker GH, 1996. A pro^McHve, randomized study of embryo transfer 
write alto  3 or 5 days of embryo culbite in In vftro feittization. FerW Stetft 65.1245-48 
Rjnrters PM, Jansen CAM. 1 Ш . The predictive value of dsy 3 ambry 
tetocysf fotrnatiarand iTtototabon rate at day 5 in IVF. Human f 
Rfedats PM, Jans«i CAM, 1999. WkiatK» of group cuftuie and cuftute v 
btirabon of hwn»( btostocy^s: a prospecUve randomised study. Human f 
2333-7
MKkbn NS. Pfetets MHEC, Hassan MA. Jeuckan PHM, E?kamar« MJC, Fa 
2002. A prospective rarKtemized comparfeon of saoua ^  ^ s us mcmcirfture 
bf itHiibo toman bfestocyst deveta|xnent Н1мпа п .Ш ^ Ш Ж р гХ 1Лб 
Cuts MHJM, Cteine M , HondaMr MN, Van K d m m  :^ren tv tid  RA *
Comparison of Iwo lyiws of Emtoyo t r w » i^ ^ ^ K p o s te r p t ^ № & t  the 3rd
Intenaltorto Ak»ha Crxetess O n te m a ti^ ^ ^ ^ r f  Clfekto E m M ^ fe is l. "ART,
ScteiM and Fiction’. 9-11 Saptembfr, J fc ro tk  2001

MANUFACTURER
■  FertiPro N.V.
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ЕРЕВОД С АНГЛИЙСКОГО ЯЗЫКА НА РУССКИЙ ЯЗЫК

Инструкция по применению медицинского изделия: 
Среда для культивирования гамет и эмбрионов человека 

во вспомогательных репродуктивных технол(огиях -  
Среда культуральная одношаговая -  GAIN medium.
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1ЕРЕВ0Д С АНГЛИЙСКОГО ЯЗЫКА НА РУССКИЙ ЯЗЫК
1нструкция по применению
!реда культуральная одношаговая -  GAIN medium

(жумент: FP09179 GAIN R01 Rus В.1, Обновление: 19/08/2020 
Ольга для профессионального применения

1СПОЛЬЗОВАННЫЕ СОКРАЩЕНИЯ
iPT Вспомогательные репродуктивные технологии
1КСИ Интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида 
Ю  Экстракорпоральное оплодотворение
(ОК Кумулюс ооцит комллекс
1H Пронуклеусы

1АЗНАЧЕНИЕ
jAIN medium -  это готовая к использованию бикорбанатно-буферная 
йношаговая культуральная среда, предназначенная для культивирования 
змет и эмбрионов человека с момента оплодотворения до стадии 

таандированной бластоцисты. Она также может быть использована для 
вреноса эмбрионов.

ЮКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
(ультивирование гамет и эмбрионов человека в лаборатории. 

1РОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
1ет противопоказаний к применению 

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
jAIN medium используется в специальных лабораториях, применяющих 
спомогательные репродуктивные технологии.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
;пециалисты в области вспомогательных репродуктивных технологий 
{лаборанты и эмбриологи).

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
GAIN medium содержит антибиотики. Тем не менее, пользователям 
уекомендуется всегда работать в строгих гигиенических условиях 
^атмосфера класса 5 по ISO), чтобы избежать возможной конЩцинации 
ады.
РОСТАВ
3AIN medium - это бикорбанатно-буферный сбалаюфованный солевой 
йствор с 1 о мг/литр гентамицина сульфата и 3,5 г/литр человечеоюго 
ивороточного альбумина.

ЗПИСАНИЕ УПАКОВКИ / КОДЩ^ЩЯ' ЗАКАЗА
Код продукта Описание п р о д д р '_________|_ ^ ^ а н и е  упш ж ки

t

GAIN010
GAIN020

10 мл GAIN m e d ie  
20 мл G e h e d iu m

5K10 мл 
5х 20 мл

1ЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ С 
1РОДУКТОМ

Чашки с лубками 
1 С02-инкубай^(37'’С-5%С0г)
I Л а м и н а р -б о к(^0  класс 5)
I Микроскоп
I М я ^Ц  (напр., Plastipack по 1 мл)
I Ми1̂ ^ ь н о е  масло для культивирования 
I Среда дай промывания яйцеклеток и эмбрионов человека 
I Среда с г и а ^ ^ и д а з о й  ^
!• Среда с ПВП.(прливинилпидррлщ)н)
|| Пробирки
|i Стерильные пипетки
'I Катетер (для переноса эмбрионов)

;СПЕЦИФИКАЦИИ ПРОДУКТА И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Химический состав 
pH; 7,20-7,45 (37°С, при 5% СОг)
Осмоляльность: 270-290 мОсм/кг 
Стерильность: SAL 10'^
Эндотоксины < 0,25 ЕЭ/мл
Исследование на эмбрионах мыши (бластоцисты после 96 ч.): ^  80%

STB1LE А

Концентрация гентамицина сульфата: 5-15 мг/литр 
Концентрация человеческого сывороточного альбумина: 2,8-4,2 г/литр 
Использование продуктов, верифицированных Ph Eur или USP, если 
применимо
Сертификат анализа и паспорт безопасности материалов 
предоставляются по запросу

ДАННЫЕ ПО СТЕРИЛЬНОСТИ
Стерильность: SAL 10'^
GAIN medium проходит стерилизацию 
посредством асептической фильтрации

ПРОВЕРКИ ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ
Не используйте продукт, если он помутнел, или есть признаки 
микробной контаминации.
Не используйте продукт, если пломба контейнера вскрыта или 
повреждена в момент доставки продукта. •.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРСдаКА
Срок годности GAIN medium со ста вя ш  12 месяцев с момента 
изготовления. ,
Хранить при температуре 2-8*бГйе, замора)№вать перед 
использованием.,
Хранение только в оригинальном фла1т  в прохлдаром месте с 
хорошей вентиляцй^, за щ и щ а е м  от (еш ш ечног^рета.
Продукты «южно безопасно использовать в течение 7 дней после 
вск(»мтия при уоювии собдаодения условий стерильности и хранения 
продуктов при температуре 2.в*С.
Содержимое нельзя подвергать поеггорной стерилизации после 
вскрытия
.Шиспользуйте после о ко н ч ||1я срока годнхти.
Возможна траиспортировшши кратковременное хранение при 
ПОВЫ1ШНЫХ температурах (до 5 дней при температуре до 37°С) и при 
низких таи 1 ю р атура х^3  дней до -20°С).

•  Запрещаете» использование продуктов, хранящихся в условиях, не 
соответствЖ<их разрешенному диапазону температур.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Стандартные меры по предотвращению инфицирования, связанного с 
использованием медицинских продуктов, изготовленных из Человеческой 

|Ц)Ови или плазмы, включают отбор доноров, скрининг отдельных заборов 
крови и пулов плазмы на специфические маркеры инфекции и применение 
эффективных производственных мер по инактивации/удалению вирусов. 
Несмотря на это, при использовании медицинских продуктов, 
изготовленных из крови или плазмы человека, возможность передачи 
инфекционных агентов не может быть исключена полностью. Это также 
применимо к неизвестным или новым вирусам и иным патогенам. Нет 
подтвержденных случаев передачи вирусов с альбумином, изготовленным 
по спецификациям Европейской Фармакопеи в соответствии с 
установленными процессами.
Со всеми образцами следует обращаться так, как если бы через них мог 
передаваться ВИЧ или гепатэдт. При работе с образцами всегда надевайте 
защитную одежду: медицинский халат, медицинские перчатки, маску, 
сеточку для волос и защитные очки.
Всегда работайте в строгих гигиенических условиях (напр., с ламинар-i, 
боксом, ISO Класс 5) для предотвращения возможной контаминации.
GAIN medium содержит антибиотик гентамицина сульфат. Для 
подтверждения того, что пациент не обладает повышенной 
чувствительностью к этому антибиотику, следует предпринимать 
соответствующие меры предосторожности.

ПОРЯДОК РАБОТЫ / МЕТОДИКА
Общие указания перед использованием

•  GAIN medium обычно должна использоваться в инкубаторе при 
37°С и 5% СО^при нормальном атмосферном давлении* 
*ВАЖНО: прочтите «Примечание по оптимальному уровню  
pH и атмосферному давлению».
Проверьте наличие хорошего газообмена в инкубаторе. При 
наличии возможности используйте влажный инкубатор, а также 
проверьте настройки инкубатора хорошо откалиброванны 
метром в условиях культивирования. Уровень pH в капл(Гх
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должен находиться в пределах 7,20-7,45 при 37°С и 5% СО2 на 
уровне моря. В идеале уровень pH составляет 7,28 ± 0,05. При 
таком уровне pH цвет GAIN medium будет бледно ярко-красным. 
Перед использованием всегда выдерживайте подготовленные 
чашки GAIN medium в течение ночи в СОг-инкубаторе при 37°С с 
оптимальным % СО2. Удостоверьтесь, что закручивающиеся 
крышки чашек или флаконов ослаблены во время 
уравновешивания.

(пользование GAIN medium
I medium может применяться во всех нижеследующих процедурах:

Маннпупйции Оплодот1ор»нк* е ооцитом
... У

П*р»нос эмбриона

се среды должны  бы т ь предварительно подогрет ы и 
(пользоваться при 37°С, и, если эт о указано в нижеприведенном  
fomoKone, уравновешены при 5% СОг.

ажное примечание: каждая лаборатория должна руководствоваться 
йственными оптимизированными и прошедшими валидацию 
абораторными процедурами.

ПОДГОТОВКА ЧАШЕК:
ипы чашек (в нижеприведенных разделах II и III указано, какие чашки 
еобходимы для процедуры):

Культуральная чашка; Всегда должна подготавливаться 
накануне использования (т.е. день -1).
Для этого: подготовьте чашки на 6 см с шестью каплями по 25-50 
мкл GAIN medium. Для поддержания pH, температуры и 
осмоляльности удостоверьтесь, что капли полностью покрыты 
минеральным маслом (напр., FertiCult Mineral Oil).
Выдерживайте в течение ночи в СОз-инкубаторе npi< 37’ С и 5% 
СО2. Удостоверьтесь, что газообмен возможен (см «Общие 
указания перед использованием»).
Чашка для ИКСИ: Всегда должна подгоэдшиваться накануне 
использования (т.е. день-1). - ,
Для этого: подготовьте чашку для ИКСИ на 6 см ска гш м и  GAIN 
medium, покрытыми минералы<ыммасп{»1|(н а п р , 1 ь^нтральная 
капля объемом 10 мкл, 1 ц ^ Я л ь н а я  кап» .объ ем ^Ь ,_м кл  и 8 
периферических капель п а 25-50 мкл). Для аддержаниярН, 
температуры и осиадльности удостоверьтесь, что капли ' 
полностью покрл^'минеральным м » ш м  (напр., FertiCult 
Mineral Oil). В];1Щ|^)Й1вайте в теченивдаи в СОз-инкубаторе при 
37°С и 5% ̂ ^ 'Удостоверьтесь, что ш ообм ен возможен (см 

: «Общие У ^ ^ и я  перед испйпьзованием»).,
Чашка для Должна
подгшвливаться в дешйспользования (т.е(Ш нь 0).
Для это1Т Р Ш 1готойШ | а шку на 6 см^^}ф}лей объемом 50 мкл 

. гиалуронйМ Ш ..(на п р ^ М и  H va luroftffife  in Flushing) и каплю 
объемом 200 мкдсреды ):й(Н1рщ1Швания (напр., среда FertiCult 

* '  flushing) отдеШ щ от капли б‘АШ1уронидазой в чашке. 
Удостоверьтесь, что капли полностью покрыты минеральным 
маслом, и все среды имеют температуру 37°С в момент 
использования.
Чашка для промывания: Должна подготавливаться в день 
использования (т.е. день 0).
Для этого: подготовьте чашку на 6 см с каплями среды для 
промывания объемом 25-50 мкл (напр., среда FertiCult Flushing)/ 
Удостоверьтесь, что капли полностью покрыты минеральным 
маслом, и все среды имеют температуру 37°С в момент 
использования.

.МАНИПУЛЯЦИИ С ООЦИТАМИ ПЕРЕД ОПЛОДОТВОРЕНИЕМ:

:мс
ш

J

1)мупюс ооцит комплекс (КОК), полученные при аспирации фолликулов, 
вгут обрабатываться/подвергаться предварительной инкубации, начиная 
момента получения (после этапа промывания) и до момента 
юдотворения в GAIN medium.

Стандартный протокол:
- Цепь - i  подготовьте культуральную чашку: см. раздел I.
- Цепь Д  подготовьте и культивируйте ооциты:

1. На каждую каплю подготовленной GAIN medium 
поместите 1-4 КОК

2. Выращивайте КОК при 37°С в СОг-инкубаторе в
течение 3-4 часов

III. ОПЛОДОТВОРЕНИЕ:
После манипуляций с ооцитами (раздел II.) оплодотворение можно 
произвести в День 0 посредством ЭКО или ИКСИ.

Пример протокола ЭКО:
■ Цепь Д  после 3-4 часов инкубщ т  КОК в культуральной 

чашке GAIN medium:
1.

2.

3.
[День

Добавьте приблизительт 10 000 сперматозоидов с 
поступательной.гюдвижнО(Жпью в каждую каплю, 
содержащую КОК. -
Подгот ош т  новую к у п ы щ т ы щ  чашку (см. 
раздел!.) ,

вт ечт т ночи

1. Проверьте стадию 2ПН, удалите Ш1Н-ооциты
2. Выращивайте оплодотворатые ооциты в 

предварительно инкубированной новой 
культуральной ча т е

1. чш т и руйт е  шб/шоны в СОг-инкубаторе в 
'ношаговой к у л ь т у .

При необхадшости: обновите на день 2 или день 3 в 
предвариптьно инкубированной в среде GAIN 
medium (ш . подготовка чашек в разделе I.)
Перенос эмбриона в день 3 или день 5

Пример протокола ИКСИ:
- Вень - l l  Если оплодотворение производится посредством

ИКСИ, чашка для ИКСИ (см. раздел I.) должна быть 
J.‘ подготовлена в День -1!

- |День Oj'
Подготовьте чашку для денудиррвания 
ооцитов и чашку для промывания (см. раздел 
I-)
После 3-4 часов инкубации КОК (см. раздел II.): 
Очистите кумулюс ооцит комплексы (КОК) в 
чашке дл яде нуди ш Ш Ш '

- Поместите 5 КОК в каплю 
гиалуронидазы на 30 секунд

- Поместите частично очищенный 
от клеток короны ооцит в среду

..... для промывания в чашку
- Очистите ооциты механически с 

помощью (стриппера) пипетки 
шириной 135 мкм

Перенесите ооциты в каплю промывочной ‘ 
среды в чашку для промывания. Промойте, 
ооциты, перемещая их по пипетке вверх и 
вниз
Перенесите ооциты в каплю GAIN medium в 
чашке для ИКСИ (1 ооцит на периферическую 
каплю)
Замените центральную каплю GAIN medium 
объемом 10 мкл в чашке для ИКСИ на 10 мкл 
(предварительно подогретой!) среды ПВП 
(напр., 10%-PVPin Flushing medium) 
Перенесите 1-2 мкл подготовленной спермы в 
центральную каплю ПВП в чашке для ИКСИ 
Выберите сперматозоиды в капле ПВП для 
ИКСИ, промойте отобранные сперматозоиды 
в центральной капле GAIN medium и dag 
проведите ИКСИ с ооцитами в



8.

периферических каплях GAIN medium в той же 
чашке
Культивируйте ооциты после инъекции в 
течение ночи в СОг-инкубаторе при 37°С 
Подготовьте новую культуральную чашку на 
следующий день (см. раздел I.)

]Двнь 11 см. описание в рекомендованном протоколе для 
ЭКО

[День 2-d' см. описание в рекомендованном протоколе для 
ЭКО

ЕРЕВОД С АНГЛИЙСКОГО ЯЗЫКА НА РУССКИЙ ЯЗЫК

9.

КУЛЬТИВИРОВАНИЕ ЭМБРИОНОВ
юле оплодотворения эмбрионы далее могут культивироваться до стадии 
спандированной бластоцисты (и/или хэтчинга бластоцисты) (конечно, 
шожны более сжатые сроки культивирования).

имер протокола: см. раздел III, со дня 1 до дня 5.

ПЕРЕНОС ЭМБРИОНОВ
kIN medium может быть использована для переноса эмбрионов. Каждая 
|боратория должна руководствоваться собственными 
1гимизированными и прошедшими валидацию лабораторными 
юцедурами применительно к используемому типу катетера.

течение по оптимальному уровню pH и атмосферному давлению
AIN medium обычно должна использоваться в инкубаторе при 37°С и 5% 
О г. При нормальном атмосферном давлении на уровне моря (101,3 кПа, 
йпазон: 9 9 -103  кПа) это даст среду с приблизительным значением 
»вня pH 7,28. При более низком атмосферном давлении или больших 
ш а х  процент COz в инкубаторе должен быть увеличен.
«же приведена таблица с предполагаемой уставкой по СОгпри разных 
;овнях давления. Единственный способ получения точных данных по 
юаню pH - это прямое измерение в условиях культивации посредством 
ютветствующего хорошо откалиброванного рН-метра. Для оптимального 
(льтивирования эмбрионов уровень pH должен быть: 7 ,2810,05 
AIN medium содержит низкую концентрацию фенолового кращ хо  
рибпизительно 0,001 мМоль), что является достаточным для у й ц н и я  на 
!|. При нужном уровне pH будет бледно ярко-краодый цвет. Если с р ^  
|расится в оранжевый или желтоватый, это о з н а ^ т ,  что уровень pH 
щшком низкий; если она станет розовой или пурпурной - уровень pH 
Мшком высокий.

|ормула для |Ш (ета: (давление на уровне моря / давлением заданной высоте) х

1ысота (в метрах) Атмосферное давление Зэданная величина
ВО З|1^ д л яС Й Г

1 (уровень моря) 101,3 № 5,0%
1-400 м 100-96кП а , < 5,0-5,2%
ВО - 800 м * 96 - 92 кПа к  5,3 - 5,5%
00-1200 м 9 2 -8 9 кП а 5,6-5,8%

ЮЦЕДУРА УТИЛИЗАЦИИ
нфщльзовании э т о '^ м е л и я  образуются откоды классов А и В, 
гарьлдолжны ути л и зи р О ^ ся  в соответствии с требованиями СанПин 
1.7,2790*10«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
 ̂цицински»«101хэдами». Испошй^анные, вышедшие по сроку годности 
еиспользовайШ! изделия классифицируются как класс В,
«лизируются в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-10.
«овка изделия (коробка) после использования по назначению 
«надлежит к отходам класса А, она утилизируется как бытовые отходы.

1РАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
втовитель гарантирует, что изделие GAIN medium соответствует 
!бованиям, заявленным изготовителем, при условии соблюдения 
[фукции по применению, хранению и транспортировке.
«возникновении вопросов по качеству и следует обращаться к 
шмоченному представителю: ООО «ФерроТраст», Россия, 
геринбург, ул. Карла Маркса, д. 8 оф. 411.
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i J Изготовитель

сгО Дата изготовления

[V + 8X

+2°<Л

Температурный диапазон

сэ Обратитесь к инструкции по применению

2 Использовать до....

S T E R L ^ A
*Стерилизация с применением методов 

асептической обработки

. 1е допускать воздействия (солнечного) ‘ • 
света V

Перевод с английского языка на русский язык выполнен мной, 
переводчиком Ермаковой Надеждой Алексеевной. Идентичность перевода 
подтверждаю.

ерево^ика
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