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Gems®: Kompletni sada kultivacnich médii,

vCetné treti generace prvniho sekvencéniho
média na svété??
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Gems

U embryi kultivovanych mimo délohu je tfeba vytvofit
podminky in vivo, aby se stimuloval spravny vyvoj embrya.’

uspésnost embryologické laboratofe a je nezbytné pro
minimalizaci stresu pro gamety a embrya.’?

V 90. letech vyvinula nase partnerska spole¢nost Genea
(dfive Sydney IVF) prvni sadu sekvencnich tfistupniovych
médii na svéteé.*°

1. Testori S. HFEA Culture Media Update. 2015 http://www.hfea.gov.uk/docs/2015-10-21_-_SCAAC_paper_-_Embryo_culture_media_update_- ACTIVE.pdf
Accessed 14.04.16. 2. Swain, Jason E. et al. “Optimizing the culture environment and embryo manipulation to help maintain embryo developmental potential.”
Fertility and sterility 105.3 (2016): 571-587. 3. Will, Matthew A. Natalie A. Clark, and Jason E. Swain. “Biological pH buffers in IVF: help or hindrance to success.”
Journal of assisted reproduction and genetics 28.8 (2011): 711-724. 4. QFRM190 Gems® Zprava o klinickém hodnoceni. 5. Mortimer D. “Human blastocyst
development media.” Human Reproduction 16.12 (2001): 2725-2725. 6. QFRM40 Gems® Navod k pouziti. 7. Data uloZzena v klinice Genea ART. QRTV318_09
Kultivace lidského embrya v Geri®. * Pufry jsou pH stabilizovany pomoci HEPE, coz umoziiuje jejich pouziti mimo prostfedi s regulovanym obsahem CO2. Média
jsou pH stabilizovana pomoci HCO3 (hydrogenuhli¢itanu), ktery vyZaduje CO2 jako U¢inny pufr. **Napfi¢ véemi typy IVF/ICSI pacientl vSech vékovych kategorii.

Gems' 2

Optimalni kultivaéni prostredi je zasadni pro ®
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PREDSTAVUJEME Gems’

VAS KOMPLETNI SORTIMENT IVF A VITRIFIKACNICH MEDII

Jiz treti generace kultivaénich médii Gems®*°byla vyvinuta ve spolupraci s experty
pfimo z laboratofe Genea. Média byla navrZzena tak, aby naplnila VaSe potfeby v kazdé fazi
procesu asistované reprodukce - od analyzy gamet az po vitrifikaci..

OPTIMALIZOVANO PRO KAZDOU
FAZI:

Gems® zahrnuji smés pufra*, ristovych médii*
a kryokonzervacénich roztok(.®

DLOUHA TRADICE:

Témeér 30 let zkuSenosti s vyvojem kultivacnich
médii s cilem dosahnout optimalnich vysledku
v oblasti plodnosti.*5

KONZISTENTNE VYSOKA
KVALITA SARZI

Vyrabi se v nejmodernéjsich, Iékarfsky
akreditovanych a auditovanych zafizenich
v Sydney (ISO13485) s rozsahlou kontrolou
kvality.

%

ROBUSTNI A EFEKTIVNI MEDIA:
Unikatni a/nebo vzacné komponenty pro
podporu vyvoje embryi in vitro.

ZJISTENA BEZPECNOST

A EFEKTIVITA:

Gems® se klinicky pouziva na klinikach Genea
ART od bfezna 2013 a pomohl k narozeni
priblizné 6500 déti.”

UZIVATELSKY PRIVETIVE:
Rozpoznani usnadriuji roztoky pfipravené

k pouziti s jasnym oznacéenim, riznymi barvami
a ikonami.

Gems’
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VYVINUTO
UZIVATELI PRO
UZIVATELE

TEMER 30 LET VYVOJE KULTIVACNICH MEDII

Embryologové a andrologové spole¢nosti Genea pfinaseji do sady médii Gems® zkusenosti,
které ziskali za desitky let prace v oblasti ART.

1990 1997 2006
7N\
—— >
Prvni vlastni Média 1. generace Formulace média Druha generace Druha generace
kultivacni médium v klinické praxi licencovana v klinické praxi licencovana
(M91) vyvinuté v Sydney IVF spole¢nosti v Sydney IVF spole¢nosti
v Sydney IVF Cook Medical Cook Medical
*Spermaticka média ¢ekaji na schvaleni FDA.
Gems' 4
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2009 2011

.’ Genea

BIOMEDX
Gems® média Klinické hodnoceni PIna klinicka praxe Gems® s oznacenim Schvaleni FDA pro
vyrabéna v zafizeni zacina v klinikach v Genea ART CE™* a dostupny veétSinu sady médii

s certifikaci 1ISO13485 Genea ART klinikach v EU a Kanadé Gems®*
v Sydney, AU.
Gems’ 5
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OPTIMALIZOVANE PRO
KAZDY KROK

Gems® se pfizpusobi vasi laboratorni praxi a pracovnim narokim diky kompletni radé
médii pro IVF a vitrifikaci a dvéma riznym velikostem lahviéek pro vétsSinu médii
v sadé*.

MANIPULACE S GAMETAMI A JEJICH PRIPRAVA

Oocyte Retrieval Buffer’ Y o Sperm Wash Gradient Set?®
ORB-50 50mL 45" § 90™ SWG-45P-50** 50mL

pohyblivych spermii pfi pfipravé na

z ovarialnich folikuld. spem
* Doplnéno o gentamycin S’T“ H nseminaci
45%
(0,01 mg/ml). . .. » Doplnéno lidskym sérovym albuminem

(10 mg/ml), gentamicinem (0,01 mg/ml)
a oxid kiemicity.

ORB-20 20mL SWG-90P-50** 50mL
* Vlymysleno tak, aby se snizil * Pouziva se k oddéleni spermii od
stres oocytl pfi jejich odebirani semenné plazmy a k oddéleni vysoce @
o
Gradient

Sperm Buffer*

SPB-50 50mL
SPB-20 20mL

. Sperm Medium?
SpB2.

SPM-50 50mL
SPM-20 20mL

* PouzZiva se k promyvani a resuspenzi ¢ Pouziva se k promyvani a resuspenzi

spermii pro inseminacni krok pfi
IUI, IVF nebo pfi diagnostickém
promyvani, optimalizovano pro

spermii pro inseminacni krok pfi
intrauterinni inseminaci (1Ul), IVF
nebo pfi diagnostickém promyvani.

skladovani v inkubatoru s 6% CO.,,.

¢ Doplnéno o lidsky sérovy albumin
(10 mg/ml) a gentamicin (0,01 mg/ml).

DoplInéno o lidsky sérovy albumin
(10 mg/ml) a gentamicin (0,01 mg/ml).

1. QFRM536 Pufr pro odbér oocytll ORB-50 a ORB-20 technické specifikace.

2. QFRM906 Médium pro sperma SPM-50 a SPM-20 technické specifikace.

3. QFRM904 Sada pro promyvani spermii SWG-01 technické specifikace.

4. QFRM903 Pufr pro sperma SPB-50 a SPB-20 technické specifikace.

*Vyjimky: Sada pro promyvani spermii je k dispozici pouze v objemu 50 ml. Zahfivaci sada Sol.1, Zahtivaci sada Sol.2 a

Vitrifikacni sada Sol.3 jsou k dispozici pouze v objemu 10 ml. VitBase je k dispozici pouze ve 20ml baleni. **Neni uréeno k individualnimu prodeji.
Poznamka: Médium pro sperma a sada pro promyvani spermii neni v USA k dispozici.
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VITRIFIKACNI A OHRIVACI ROZTOK

Vitrification Set®

VIT-SOL1-20* 20mL
VIT-SOL2-20* 20mL
VIT-SOL3-10* 10mL

¢ Kryoprotektivni roztoky chrani pred
poskozenim bunék (EG/DMSO/Trehaldza).
Pro manualni vitrifikaci lidskych embryi.

OSTATNI

VitBase’
VBS-20 20mL
¢ HEPES pufrované médium.

e Udrzuje embrya po kratkou dobu bez
CO, prostiedi.

Warming Set®

WRM-SOL1-20* 20mL
WRM-SOL2-10* 10mL
WRM-SOL3-10* 10mL

B

¢ Pro ohfev embryi vitrifikovanych pomoci
vitrifikaCni sady nebo kazety s médiem
Gavi® Medium Cartridge.

Gavi® Medium Cartridge®

(Gavi® Solution 1 a Gavi® Solution 2).
GAVI-MED-20* 320 pL

* Pouziva se ve spojeni se systémem
Gavi® pro vitrifikaci lidskych embryi
(EG/DMSO/Trehaldza).

5. QFRM910 Vitrifikani sada VIT-01 technické specifikace.
6. QFRM911 Ohfivaci sada WRM-01 technické specifikace.
7. QFRM912 VitBase VBS-20 technické specifikace.

8. QFRM913 Kazeta Gavi® Medium Cartridge Gavi®-MED-20 technické specifikace.
*Neni ur€eno k individualnimu prodeji. EG = ethylenglykol. DMSO = dimethylsulfoxid.

Gems’
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OPTIMALIZOVANE PRO
KAZDY KROK

RUSTOVA MEDIA

Kazdé riistové médium Gems® ma pFizpusobené slozeni pro optimalni podporu,
které obsahuje aminokyseliny, vitaminy, glukézu a vyvazené soli, které jsou klicové pro
normalni metabolismus gamet a embryi." Rlstova média Gems® jsou optimalizovana pro
pouziti v prostfedi s nizkym obsahem kysliku (5 %).2

@ Fertilisation Medium
P FEM-50 50mL
FEM-20 20mL

* PouZiva se k zajisténi vhodného prostfedi pro oocyty
i spermie, aby se podpofila optimalni mira oplozeni.
Doplnéno o lidsky sérovy albumin (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mgmL)3.

* VyS8Si koncentrace glukdzy a niz$i koncentrace hofciku*.

Cleavage Medium Geri® Medium

) & 20130823
gtm 28 ggm:: ONE-50 50mL [£51] 4000000001
: . ONE-20 20mL | —— |

* VyS&si koncentrace EDTA a koncentrace pyruvatu,
laktatu a neesencialnich aminokyselin, aby se podpofilo
dosazeni bunééného stadia®,*.

Roztok pripraveny k pouziti pro podporu
prodlouzené kultivace s neprerusovanou inkubaci
az do faze blastocysty®” Embrya si zachovavaji

* NizSi koncentrace glukozy a esencialnich aminokyselin*. mikroprostfedi po celou dobu kultivace in vitro.

* Nahrazuje Cleavage media a Blastocyst media
7~ Blastocyst Medium bez potfeby doplrikl a bez nutnosti vymény nebo
&) BLm-50 50mL dopliiovani médii.”

BLM-20 20mL

* Pomaha zjednodusit pracovni postupy

* Bez EDTA a s niz8i koncentraci pyruvatu, laktatu a procesy diky vyvazenosti slouc¢enin, které jsou
a neesencialnich aminokyselin®. tfeba ve vyvoji embrya od zygoty po blastocystu.
¢ Vy3si koncentrace glukdzy a esencialnich aminokyselin e Obsahuje glutamin ve formé dipeptidu
pro podporu vyvoje embrya od buné&¢ného stadia az po jako Alany Glutamin, ktery snizuje hladinu
fazi blastocystys,*. Skodlivého amoniaku.®

[ *V porovnani s ostatnimi sekvencnimi médii Gems®.

Gems' 8
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At uz vaSe laboratorni procesy zahrnuji pfesun embryi v den 3 nebo prodlouzenou kultivaci
embryi az do faze blastocysty, s Gems® mate moznost flexibilné zvolit preferovaného

spojence pro kultivaci.*

KONTINUALNI
DENO:cooccse KULTIVACE

DEN 1 cccocccoe w

[—]
Geri® Medium

DEN 2/3 o0 00000

Fertilisation
Medium

N o v oo SEKVENCNI
g Bnsesoo KULTIVACE
(e9
e—————
Fertilisation
Medium

Cleavage Medium

|l
Blastocyst
3 Modium

Blastocyst Medium

DEN 5/6 0 000000000 000000000000 0000000000000 0900000

1. Gruber |. Klein M. Embryo culture media for human IVF: which possibilities exist? Journal of the Turkish German Gynecological Association. 2011;
12(2):110-117. doi:10.5152/jtgga.2011.25. 2. QFRM40 Gems® Navod k pouziti Rev14. 3. QFRM907 Oplodiiovaci médium FEM-50 a FEM-20 technické
specifikace. 4. QFRM908 Stépné médium CLM-50 a CLM-20 technické specifikace. 5. QFRM909 Médium pro blastocysty BLM-50 a BLM-20 technické
specifikace. 6. QRTV263 Geri® Medium Studijni zprava. 7. QFRM902 Gems® technické specifikace Geri® Medium. 8. Hashimoto S. et al. “Medium without
ammonium accumulation supports the developmental competence of human embryos.” Journal of Reproduction and Development 54.5 (2008): 370-374.
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SLOZKY A
ROZLISOVACI
PRVKY

Fertilisation Snorm r
i Meckin é Medium l\cllleecﬂ‘ljrange Buffer L
@ | SpB" PRMS

» Pl :»w,.w
Q20130823 -Jonmm -001
£5312000000-001 ooacea

| —— [E514000000-001 5T 4000000-001

—————

Média Gems® obsahuji klicové slozky pro podporu rustu a udrzeni stalého
prostredi, zejména osmolality a pH.

Média Gems® obsahuji gentamicin — pro HSA pro kultivaéni média ma mnoho vyhod.":
mikrobialni ochranu a bikarbonatovy
pufr. S vyjimkou pufru pro odbér oocytl
obsahuji vS§echna média Gems® lidsky
sérovy albumin (HSA), ktery se pouziva
jako zdroj bilkovin.

v/ Podpora metabolismu embryi
Ochrana pred toxiny
Pomoc pfi pufrovani pH

Pusobi jako koloidni osmoticky regulator

L LKL«

Zamezeni ulpivani embryi a gamet na zafizeni, které se
pouziva k jejich manipulaci a kultivaci

1. Blake, Deborah, et al. “Protein supplementation of human IVF culture media.” Journal of assisted reproduction and genetics 19.3 (2002): 137-143.

2. Abdelrazik H. et al. “L-carnitine decreases DNA damage and Sperm Medium and Sperm wash Gradients not available in US improves the in vitro blastocyst
development rate in mouse embryos.” Fertility and sterility 91.2 (2009): 589-596. 3. Mansour G. et al. “L-carnitine supplementation reduces oocyte cytoskeleton
damage and embryo apoptosis induced by incubation in peritoneal fluid from patients with endometriosis.” Fertility and sterility 91.5 (2009): 2079-2086.

4. Lowe J.L. et al. “Supplementation of culture medium with L-carnitine improves the development and cryotolerance of in vitro-produced porcine embryos.”
Reproduction, Fertility and Development 29.12 (2017): 2357-2366. 5. Takahashi T. et al. “Supplementation of culture medium with I-carnitine improves
development and cryotolerance of bovine embryos produced in vitro.” Reproduction, Fertility and Development 25.4 (2013): 589-599. 6. Held-Hoelker E. et al.
“Cryosurvival of in vitro produced bovine embryos supplemented with I-Carnitine and concurrent reduction of fatty acids.” Theriogenology 96 (2017): 145-152.
7. Kim M.K. et al. “Effects and pregnancy outcomes of L-carnitine supplementation in culture media for human embryo development from in vitro fertilization.”
Journal of Obstetrics and Gynaecology Research 44.11 (2018): 2059-2066.
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Gems® poskytuje robustni kultivaécni médium obsahujici klicové antioxidanty
pro podporu vyvoje embryi*:

® L-karnitin: Antioxidant, ktery chrani DNA a buné&¢né ¢ Kobalmin (vitaminB,,): Podpora kyseliny listové pfi

membrany pred poskozenim volnymi radikaly? a pred metylaci DNA' pro funkci methionin syntazy.

A 3

apoptozou’. o Kyselina listova (vitaminB,): Antioxidant, ktery
Bylo také prokazano, Ze suplementace L-karnitinem ma podporuje $tépeni a rust bunék.*® Je nezbytny pro
pozitivni vliv na miru pfeZiti po kryokonzervaci u embryi syntézu, opravy a ochranu DNA pfi metylaci.®®
skotu a prasat.* e K . P . RPN

yselina askorbova (vitamin C): Antioxidant,

Suplementace L-karnitinem byla nedavno ktery chrani DNA a buné&né membrany pfed oxida¢nim
spojena s vy$$im poétem kvalitnich embryi poskozenim a apoptdzou.''2 SniZzuje také fragmentaci
a lepsimi klinickymi vysledky u lidskych DNA a abnormalni genovou expresi."
embryi.”

8. O'Neill C. “Endogenous folic acid is essential for normal development of preimplantation embryos.” Human Reproduction 13.5 (1998): 1312-1316.

9. Antony AC. “In utero physiology: role of folic acid in nutrient delivery and fetal development.” The American journal of clinical nutrition 85.2 (2007):
598S-603S. 10. Crider KS. et al. “Folate and DNA methylation: a review of molecular mechanisms and the evidence for folate’s role.” Advances in Nutrition:

An International Review Journal 3.1 (2012): 21-38. 11. Wang X. et al. “Vitamin C and Vitamin E supplementation reduce oxidative stress—induced embryo
toxicity and improve the blastocyst development rate.” Fertility and sterility 78.6 (2002): 1272-1277. 12. Mortimer D. et al. ‘Essential features in media
development for spermatozoa, oocytes and embryos. Culture Media, Solutions and Systems in Human ART Ed Quinn, P: 47-67. * V porovnani s nedoplnénymi
médii.
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DUKAZEM JE VYSLEDEK

Média Gems® se na klinikach Genea ART klinicky pouzivaji od brezna 2013 u vSech typ(
IVF/ICSI pacientl vS§ech vékovych kategorii a pomohla na svét priblizné 6500 détem.’

MAXIMALIZACE POTENCIALU NERUSENE INKUBACE

Po zavedeni pIné neruseného kultivacniho systému ve vSech laboratofich Genea poskytl inkubator Geri® spolu s médiem Geri® Medium pfiznivéjsi
podminky prostfedi pro embrya, coz vedlo ke zvySeni kvality blastocyst a vyuziti embryi.’

GENEA- KLINICKE VYSLEDKY KVALITY BLASTOCYST A JEJIHCH VYUZITI"
(V8echny kliniky, vSechny cykly, vSechny vékové kategorie)

’ Vice blastocyst Lepsi kvalita ’ Vyssi
vyvinuto do D5* blastocyst* mira vyuziti*
p<0,01 p<0,01

0 p<0,01
52,4%

% embryi

Celkovy pocet Stupen blastocyst D5/6 Mira vyuziti

blastocyst v Den 5 1-2** v Den 5 celkem 2PN

® MINC a Gems® sekvenéni média

® Geri® a Geri® Medium (jednostupriové kultivacni médium)
(leden 2015 az duben 2016; celkovy pocet embryi 22323)

(duben 2016 az unor 2019; celkovy pocet embryi 38822)

1. Data ulozena v QRTV318_Human Embryo Culture in Geri®.
Embrya, ktera byla pfenesena nebo zamrazena prfed dnem 5, jsou pro ucely vypoctu celkového poctu blastocyst

a blastocyst stupné 1/2 z celkového poctu 2PN vylouéena, protoZe jejich potencialni osud neni znam.
* Statisticky vyznamné rozdily (p < 0,01).
** Klasifikace Genea.
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Statisticky vyznamny narust (p < 0,05) miry gravidity se srde¢ni akci plodu Ize pozorovat pfi pouziti
Geri® a Geri® Medium ve srovnani s pouzitim konvenéniho kultivaéniho systému a sekvenénich
medii. To ukazuje, Ze optimalizované mikroprostfedi nepferusované kultivace nejen zlepsSuje vyvoj
embryi, ale Ze se tato praxe promita i do lepSich klinickych vysledk.'

KLINICKE VYSLEDKY SPOLECNOSTI GENEA NA KLINICE
CANBERRA ART CLINIC. NOVE ART CYCLY1
(VSECHNY VEKOVE KATEGORIE)

Mira srdecni gravidity plodu

p<0,05

40% [ @

37,4%

30,1%

30%

20%

10%

0%
% mira srdec¢ni gravidity plodu

® Geri® a Geri® Medium (duben 2016 az ¢erven 2018)
@® MINC® a sekvenéni Gems® (leden 2015 az duben 2016)
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SNADNOST POUZITI

Média jiz doplnéna o lidsky serovy albumin (HSA)* jako zdroj bilkovin'?, Gems®
podporuje standardizovany postup podporfeny dikladnym testovanim kvality.

Znacka CE***
a schvaleni od Jasné oznaceni pomaha

FDA** napfic celou S rozpoznavanim
produktovou fadou

Roztoky pFripravené
k pouziti pomahaji pfi
standardizaci prace

Gems

Genea
.’ BIOMEDX

= & o
DODOEED

1. QFRM40 Gems® Navod k pouziti.

2. Laverge H. et al. “Prospective randomized study comparing human serum albumin with fetal cord serum as protein
supplement in culture medium for in-vitro fertilization.” Human reproduction (Oxford, England) 12.10 (1997):2263-2266.
* S vyjimkou pufru pro odbér oocytll a roztoku Vit Solution 3 vitrifikacni sady VIT-01.

** Média pro sperma ¢ekaji na schvaleni FDA.
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@ vitrifikacni sadu

ROZSAHLA KONTROLA KVALITY!

VSechna média byla testovana na nasleduijici:

pH a Osmolalita
(nevztahuje se na

a kazetu s médiem
Gavi Medium

Cartridge.) -

-

ﬂ', -~ /

%
HSA

\l-i

-’/

DMSO
(Gavi® roztoky)

MEA
(Test mySiho embrya)
a/nebo SPTT
(Test toxicity
spermatu)
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Pouze pro zdravotnické pracovniky. Prectéte si navod k pouziti.

Gems® IVF a vitrifikaéni média jsou v souladu s platnou legislativou
zdravotnickych prostfedku.

Gems® vyrabi spole¢nost Genea Biomedx.
Dalsi informace ziskate u svého servisniho zastupce nebo na adrese:

www.geneabiomedx.com

Vyrobek je v souladu s platnymi
nafizenimi Evropské unie (EU)

“C€

2797

QRTM449-01
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