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Spermienaufbereitung und Kryokonservierung

GM501 SpermActive

- Bestellnummer:
1 x50 ml
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GM501 SpermActive ist ein gebrauchsfertiges Medi-
um zum Waschen der Eizellen und Embryonen sowie
fur alle Praparations- und Waschvorgange von Sper-
ma und Hodengewebe.

Produktspezifikationen und Qualitdtskontrolle:

e GM501 SpermActive ist in einer Glasflasche aus
Borosilikatglas abgefllt, die mit einem Gummi-
stopfen verschlossen ist. Ein steriles Entnehmen
von Teilmengen kann nach vorheriger Desinfekti-
on der Stopfenoberflache gewéhrleistet werden.

e Produktion und Abflllung erfolgen unter 1SO
9001 und ISO 13485 Standards. Es werden Roh-
materialien mit dem hdchsten verfligbaren Rein-
heitsgrad gemaB Pharmacopoeia (EUR, US) ein-
gesetzt.

e Ein Chargen-Analysen-Zertifikat kann auf
Wunsch von unserer Website abgerufen werden.

e  GM501 SpermActive wird gemaB folgenden Spe-
zifikationen hergestellt und getestet:

pH bei 37°C, 6% CO, 7.20 - 7.50
Osmolalitdt (mmOsm/kg) | 270 - 290
Sterilitat SAL103
(Sterility Assurance Level)
Endotoxin (EU/m) <0.25
MEA = 80%
(Blastozysten nach 96 Std.
in %)
Zusammensetzung:

¢ NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, x 7 H,0O, NaHCQO;,
CaCl, x 2 H,O, Dextrose-Anhydrat, Na-Lactat,
Na-Pyruvat, EDTA, Na-Alanyl-Glutamin, 15mmol
HEPES, H,O, nicht-essentielle and essentielle
Aminoséauren, 0,5 % HSA, Gentamycin, Phenol-
rot.

Gebrauchsempfehlung:

e GM501 SpermActive muss vor dem Gebrauch
bei hoher Luftfeuchtigkeit (> 95%) im CO,-Inku-
bator bei 37°C vorinkubiert werden.

e Gynemed empfiehlt einen pH-Wert von 7,3. Die
entsprechende CO,-Konzentration ist je nach In-
kubator individuell.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
die Flasche, der Verschluss oder die Verpackung
defekt ist.

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
das Produkt triib, sichtbar verfarbt ist und/oder
mikrobiologische Kontaminationen zeigt.
Entnahme der Gebrauchsmengen unter sterilen
Bedingungen.

Nur flr den vorgesehenen Gebrauch anwenden.
Stets unter hygienischen Bedingungen (LAF-
Bank) arbeiten, um mdgliche Verunreinigungen
Zu vermeiden.

Beim Umgang mit dem Produkt immer Schutz-
kleidung tragen.

Die bestimmungsgeméaBen Anwender sind Fach-
personal (Labortechniker, Embryologen, Fach-
arzte).

GM501 SpermActive enthalt humanes Serumal-
bumin. Es wird hergestellt aus Blut von Spendern
zertifizierter Blutbanken gemaB internationaler
Richtlinien. Die Ausgangsstoffe sind negativ ge-
testet worden auf Antikdrper gegen HIV, HBC,
HCV und HTLV I/ Il und nicht reaktiv auf HBSAG,
HCV-RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
bekannte Testmethode kann mit Sicherheit aus-
schlieBen, dass Produkte aus menschlichem
Blut infektiose Erreger Ubertragen. Aus diesem
Grund sollten alle Proben als potentiell infektids
angesehen werden.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

Bei 2 — 8°C lagern, nicht einfrieren. Vor Licht
schutzen.

Nach Offnen der Flasche den Inhalt innerhalb
von 7 Tagen verbrauchen.

Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwen-
den.



GM501 Air
- Bestellnummer:
1 x50ml
Q 4 GM 501AIR+PR+G-50

GM501 Air ist ein gebrauchsfertiges Medium mit
einem geringen Bicarbonatgehalt.

Das Medium ist an der Luft pH-stabil und muB nicht
CO,-inkubiert werden. Es eignet sich flr alle Prépa-
rations- und Waschvorgange von Sperma und Ho-
dengewebe.

Produktspezifikationen und Qualitdtskontrolle:

e GM501 Air ist in einer Glasflasche aus Borosili-
katglas abgefillt, die mit einem Gummistopfen
verschlossen ist. Ein steriles Entnehmen von
Teilmengen kann nach vorheriger Desinfektion
der Stopfenoberflache gewahrleistet werden.

e Produktion und Abflllung erfolgen unter I1SO
9001 und ISO 13485 Standards. Es werden
Rohmaterialien mit dem héchsten verfigbaren
Reinheitsgrad gemaB Pharmacopoeia (EUR, US)
eingesetzt.

e Ein Chargen-Analysen-Zertifikat kann auf
Wunsch von unserer Website abgerufen werden.

e GM501 Air wird gemaB folgenden Spezifikati-
onen hergestellt und getestet:

pH bei 37°C, 6% CO?2 7.20-7.40
Osmolalitat (mOsm/kg) |[270 - 290
Sterilitat SAL103
(Sterility Assurance Level)
Endotoxin (EU/m) <0.25
MEA = 80%
(Blastozysten nach 96 Std.
in %)
Zusammensetzung:

¢ NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, x 7 H,0, NaHCO,,
CaCl, x 2 H,O, Dextrose-Anhydrat, Na-Lactat,
Na-Pyruvat, EDTA, Na-Alanyl-Glutamin, HEPES,
H,O, nicht-essentielle und essentielle Aminoséu-
ren, HSA, Gentamycin, Phenolrot.

Gebrauchsempfehlung:

e GM501 Air vor der Anwendung auf 37°C erwér-
men.

e Das Medium ist an der Luft pH-stabil und muB
nicht CO,-inkubiert werden.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
die Flasche, der Verschluss oder die Verpackung
defekt ist.

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
das Produkt triib, sichtbar verfarbt ist und/oder
mikrobiologische Kontaminationen zeigt.
Entnahme der Gebrauchsmengen unter sterilen
Bedingungen.

Nur flr den vorgesehenen Gebrauch anwenden.
Stets unter hygienischen Bedingungen (LAF-
Bank) arbeiten, um mdgliche Verunreinigungen
Zu vermeiden.

Beim Umgang mit dem Produkt immer Schutz-
kleidung tragen.

Die bestimmungsgemaBen Anwender sind Fach-
personal (Labortechniker, Embryologen, Fach-
arzte).

GM501 Air enthalt humanes Serumalbumin. Es
wird hergestellt aus Blut von Spendern zertifi-
zierter Blutbanken gemaR internationaler Richt-
linien. Die Ausgangsstoffe sind negativ getestet
worden auf Antikérper gegen HIV, HBC, HCV und
HTLV I/ Il und nicht reaktiv auf HBSAG, HCV-RNA
und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine bekannte
Testmethode kann mit Sicherheit ausschlieBen,
dass Produkte aus menschlichem Blut infektiése
Erreger Ubertragen. Aus diesem Grund sollten
alle Proben als potentiell infektids angesehen
werden.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

Bei 2-8°C lagern, nicht einfrieren. Vor Licht
schitzen.

Nach dem Offnen der Flasche den Inhalt inner-
halb von 7 Tagen verbrauchen.

Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwen-
den.



GM501 Gradient
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Bestellnummer:
GM501 Gradient 100%

1x 50ml 4 GM 501G-100-50
1x 100 ml 4 GM 501G-100-100
1x 250 ml 4 GM 501G-100-250
GM501 Gradient 90%

1x 10ml 4 GM 501G-90-10
1x 50ml 4 GM 501G-90-50
1x 100 ml 4 GM 501G-90-100
1x 250 ml 4 GM 501G-90-250
GM501 Gradient 45%

1x 10ml 4 GM 501G-45-10
1x 50ml 4 GM 501G-45-50
1x 100 ml 4 GM 501G-45-100
1x 250 ml 4 GM 501G-45-250

GM501 Gradient ist als Dichtegradientenmedium
zur Separierung und Aufbereitung motiler Spermien
bestimmt.

Produktspezifikation und Qualitdtskontrolle:

e GMb501 Gradient ist ein Dichtegradientenme-
dium, das seinen Einsatz in der Reinigung von
Ejakulaten bzw. Trennung der Bestandteile der-
selben findet. Es besteht aus einer kolloidalen
Suspension von Silikatpartikeln, die mit hydro-
philen Silanen stabilisiert ist.

e GM501 Gradient wird als 100% L&sung, so-
wie als ready-to-use Lésung mit 45%igem bzw
90%igem GM501 Gradient angeboten.

e GM501 Gradient wird gemaB folgenden Spezifi-
kationen hergestellt und getestet:

pH bei 37°C, 6% CO, |7.4+0.2 (25°C)

Osmolalitadt (mOsm/kg) | 300-330 (Gradient 100%)
310-340 (Gradient 45%)

320-350 (Gradient 90%)

Sterilitat SAL103
(Sterility Assurance Level)
Endotoxin (EU/mI) <0.5

Sperm Survival test =280% nach 45 Minuten

MEA nicht MEA-getested

e GM501 Gradient ist in einer Glasflasche aus
Borosilikatglas abgeflillt, die mit einem Gummi-
stopfen verschlossen ist. Ein steriles Entnehmen
von Teilmengen kann nach vorheriger Desinfekti-
on der Stopfenoberflache gewahrleistet werden.

e Produktion und Abflllung erfolgen unter ISO
9001 und ISO 13485 Standards. Es werden Roh-
materialien mit dem héchsten verfligbaren Rein-
heitsgrad gemaB Pharmacopoeia (EUR, US) ein-
gesetzt.

e Ein Chargen-Analysen-Zertifikat kann auf
Wunsch von der Website abgerufen werden.

Gebrauchsempfehlung:

Zubereitung des gebrauchsfidhigen Gradienten

aus der 100%igen Lésung

e  Wir empfehlen, aus dem 100% Gradienten ein
duales System zuzubereiten, bestehend aus
45% und 90% Gradienten. Wird ein anderes Mi-
schungsverhaltnis bevorzugt, kann dieses eben-
falls aus dem 100% Gradienten zubereitet wer-
den.

e Um den 90% Gradienten zuzubereiten, mischen
Sie 1 Anteil Waschmedium mit 9 Anteilen GM501
Gradient 100%.

e Um den 45% Gradienten zuzubereiten, mischen
Sie 5,5 Anteile Waschmedium mit 4,5 Anteilen

GM501 Gradient 100%.

Hinweis: Frisch zubereitetes Gradientenmedium
sollte immer unter sterilen und hygienischen Bedin-
gungen verpackt und zubereitet werden. Fir opti-
male Ergebnisse bereiten Sie die Stammldsung 24
Stunden vor dem Gebrauch zu und mischen Sie
nach der Verdinnung gut durch.

Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung mit

frischem Sperma

e Vor dem Gebrauch alle Komponenten und Pro-
ben auf 37°C oder Raumtemperatur erwarmen.

e 25ml45% GM501 Gradient werden in ein ste-
riles Zentrifugenrdéhrchen pipettiert. Danach wird
diese Flussigkeitssaule mit 2,5 ml 90% GM501
Gradient luftblasenfrei unterschichtet.

e AnschlieBend werden 1-3 ml verflissigtes Sper-
ma vorsichtig auf die Flissigkeitssaule aufge-
bracht, um das Rd&hrchen dann bei 350g bis
400g ca. 15 - 18 min zu zentrifugieren. Falls nach
dieser Zeit kein Pellet erkennbar ist, kann weitere
3-5 min zentrifugiert werden.

e Der Uberstand wird abgesaugt und das Pellet
mit 2-3 ml frischem Waschmedium resuspen-
diert. Dann wird noch einmal 8-10 min zentrifu-
giert. Dieser Verfahrensschritt wird danach noch
einmal wiederholt, nachdem die Uberschissige



FlUssigkeit abgesaugt wurde, um einen maxima-
len Reinigungseffekt zu erzielen.

AbschlieBend wird die Uberschuissige Flissigkeit
entfernt, damit das Pellet abermals in der fir das
nun folgende Verfahren der assistierten Repro-
duktion (z. B. IVF, ICSI, IUl) gewlinschten Menge
resuspendiert werden kann.

Gebrauchsempfehlung der Aufbereitung
GM501 Gradient mit gefrorenem Sperma

1.

2.
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Vor dem Gebrauch alle Komponenten und Pro-
ben auf 37°C oder Raumtemperatur erwarmen.
1 ml 45% GM501 Gradient werden in ein steri-
les Zentrifugenréhrchen pipettiert. Benutzen Sie
eine 3 ml-Spritze mit einer 1 ¥2” 21G Kanule. Da-
nach wird 1 ml GM501 Gradient 90% unter das
GM501Gradient 45% luftblasenfrei unterschich-
tet.

Achten Sie darauf, dass beide Dichten merklich
voneinander getrennt sind. Dieses erreicht man,
indem die Nadelspitze zum Boden des Zentri-
fugenréhrchens gefuhrt wird und dort der 90%
Gradienten langsam platziert wird. Diese Schich-
tung ist flir ca. zwei Stunden stabil.
AnschlieBend wird das aufgetaute Sperma vor-
sichtig auf die Flussigkeitssdule aufgebracht, be-
nutzen Sie daflir eine Transferpipette oder eine
Spritze (maximal 0,5 ml).

Zentrifugieren Sie fir 15-20 min bei 350g.

Der Uberstand wird abgesaugt, so dass mindes-
tens 0,5 ml Gber dem Pellet bestehen bleiben.
Mit 2-3 ml frischem Waschmedium resuspendie-
ren.

Zentrifugieren Sie fir 8 - 10 min bei 300g.

Der Uberstand wird abgesaugt und Schritt 7 und
8 wiederholt.

AbschlieBend wird die Uberschuissige Flissigkeit
entfernt, damit das Pellet abermals in der fir das
nun folgende Verfahren der assistierten Repro-
duktion (z. B. IVF, ICSI, IUl) gewlinschten Menge
resuspendiert werden kann.

Um die Spermien besser von einander zu trennen
verfliissigen Sie bitte nicht die Probe, sondern stei-
gern Sie die Zentrifugalkraft. Jedoch nicht héher als
5009!

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
die Flasche, der Verschluss oder die Verpackung
defekt ist.

Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
das Produkt trib, sichtbar verfarbt ist und/oder
mikrobiologische Kontaminationen zeigt.
Entnahme der Gebrauchsmengen unter sterilen
Bedingungen.

Nur flr den vorgesehenen Gebrauch anwenden.
Stets unter hygienischen Bedingungen (LAF-
Bank) arbeiten, um maogliche Verunreinigungen
Zu vermeiden.

Beim Umgang mit dem Produkt immer Schutz-
kleidung tragen.

Die bestimmungsgemaBen Anwender sind Fach-
personal (Labortechniker, Embryologen, Fach-
arzte).

Jede vom Menschen stammende organische
Probe sollte als potentiell infektiés angesehen
werden.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

Haltbarkeit 18 Monate ab Herstellung.

Bei 2-8°C lagern, nicht einfrieren. Vor Licht
schitzen.

Nach dem Offnen der Flasche den Inhalt inner-
halb von 7 Tagen verbrauchen.

Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwen-
den.

Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.



Insemination Kit
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Bestellnummer:
4 SA-KIT-002

1 Kit beinhaltet:

e 1 xAmpulle mit 2 ml GM501 SpermAir-Medium
e 2 x 2 mi-Spritzen

e 1 x kurze Spritzenkanlile

e 2 x lange Spritzenkandlen

e 1 x Ampullensténder

e 1 x Inseminationskatheter

e 1 x Gebrauchsanweisung

Das Insemination Kit ist ein sehr einfach und sicher
anwendbares Komplettsystem zur Vorbereitung und
Durchfiihrung von homologen oder heterologen in-
trauterinen Inseminationen (1Ul).

Das dem Insemination Kit beiliegende SpermAir
nutzt die Eigenbeweglichkeit der Samenzellen, um
so eine Isolierung motiler Spermien aus dem Eja-
kulat zu ermdglichen. Die Fraktion der beweglichen
Spermien wird dann mit dem ebenfalls beiliegendem
Katheter intrauterin injiziert. (Wir empfehlen die An-
wendung bei normozoospermen und leicht oligo-
und asthenozoospermen Ejakulaten.)

Produktspezifikation und Qualitiatskontrolle des

GM501 SpermAir-Mediums:

e GM501 SpermAir ist in einer Glasflasche aus
Borosilikatglas abgefllt, die mit einem Gummi-
stopfen verschlossen ist. Ein steriles Entnehmen
von Teilmengen kann nach vorheriger Desinfekti-
on der Stopfenoberflache gewahrleistet werden.

e Produktion und Abfillung erfolgen unter I1SO
9001 und ISO 13485 Standards. Es werden Roh-
materialien mit dem héchsten verfliigbaren Rein-
heitsgrad gemaB Pharmacopoeia (EUR, US) ein-
gesetzt.

e Ein Chargen-Analysen-Zertifikat kann auf
Wunsch von unserer Website abgerufen werden.

e  GM501 SpermAir wird gemaB folgenden Spezifi-
kationen hergestellt und getestet:

pH bei 37°C, 6% CO, 7.20 - 7.40
Osmolalitat (mOsm/kg) | 270 - 290
Sterilitat SAL103
(Sterility Assurance Level)
Endotoxin (EU/mI) <0.25
MEA = 80%
(Blastozysten nach 96 Std.
in %)

Zusammensetzung des GM501 SpermAir-Mediums

e NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, x 7 H,O, NaHCO,,
CaCl, x 2 H,O, Dextrose-Anhydrat, Na-Lactat,
Na-Pyruvat, EDTA, Na-Alanyl-Glutamin, HEPES,
H,O, nicht-essentielle and essentielle Aminos&u-
ren, HSA, Phenolrot, Gentamycin.

Gebrauchsempfehlung

e GM501 SpermAir-Ampulle auf Raumtempe-
ratur erwarmen.

e Metallkappe vom Ampullenstopfen entfernen
und Stopfen-Oberflache mit 70%-igem Alko-
hol desinfizieren.

e Die beiliegende kurze Kanule durch den
Stopfen stechen. Sie dient als Druckaus-
gleichsventil.

e \Verflussigtes (siehe unten), analysiertes Eja-
kulat in eine der beiliegenden 2 ml-Spritzen
aufziehen und eine lange Kanule aufstecken.

e Spritze mit der Spitze nach oben halten, Luft
im oberen Teil der Spritze sammeln und die-
se mdglichst vollstandig aus der Spritze her-
ausdrucken.

e Spritzenkantle nun (mit der Spitze nach un-
ten) durch den Gummistopfen der Ampulle
stechen und Spitze bis zum Ampullenboden
durchschieben.

e Jetzt das Ejakulat langsam und vorsichtig
aus der Spritze drlicken, so dass es sich un-
ter dem Praparationsmedium sammelt, ohne
sich mit diesem zu vermischen.

e Nach Entleerung der Spritze diese vorsich-
tig herausziehen, wobei die Kanullenspitze an
der Innenwand der Ampulle entlanggefihrt
wird. Kanile und Spritze verwerfen.

e Ampulle nun vorsichtig in den Ampullen-
stédnder (Neigung 45°) legen und diesen 45
Minuten bis max. 3 Stunden in einen 37°C
warmen Warmeschrank platzieren.

e Danach Ampulle samt Sténder vorsichtig
aus dem Warmeschrank entnehmen und in
eine aufrechte Position bringen. Eine frische,
lange Kantle auf eine frische 2 ml-Spritze
aufstecken und wieder durch den desinfizier-
ten Ampullenstopfen stecken.



e Nun 0,5 - 1 ml der oberen Mediumschicht
absaugen und Kanile herausziehen. In der
Spritze befindet sich nun das GM501 Sperm-
Air-Medium mit den isolierten, angereicher-
ten motilen Spermien. Die Spritze mit aufge-
setzter Schutzkappe bis zur Insemination bei
37°C im Warmeschrank aufbewahren.

e FUr die Insemination nun die Kantle von der
Spritze abnehmen und verwerfen. Vor dem
Beflllen mit der Suspension wird 1 ml Luft in
die Spritze eingezogen, damit sicher gestellt
ist, dass die gesamte Probe wahrend der In-
semination in das Cavum uteri verbracht wird
(Totraumvolumen des Katheters 1,3 mm3).

e Die Positionierhilfe wird entsprechend den
zuvor ermittelten anatomischen GroBenver-
haltnissen eingestellt.

e Der Katheter wird eingeflihrt, bis die Positio-
nierhilfe an dem &uBeren Muttermund anliegt.

e Sobald die gewilinschte Position erreicht ist,
wird der Katheter so gedreht, dass die Mar-
kierung auf dem Giriff sichtbar oben liegt.
Dadurch werden die beiden seitlichen Off-
nungen am auBeren Ende des Katheters auf
die Tubenmindungen ausgerichtet.

e Die Suspension mit den Spermatozoen wird
langsam in die Gebarmutterhéhle injiziert.

e AbschlieBend wird der Katheter langsam aus
der Gebarmutter herausgezogen.

Hinweis:

Wenn das Sperma ca. 30 Minuten nach der Gewin-
nung nicht ausreichend verfllissigt ist, dieses durch
mehrfaches Auf- und Abpipettieren mit einer sterilen
Einweg-Spritze (2 oder 5 ml) verfllissigen. Stérende
grobe Partikel vorher sedimentieren lassen und nicht
in die Spritze mit einsaugen.

Es ist empfehlenswert vor der Insemination noch-
mals ein Spermiogramm zu erstellen.

Fur die Insemination sollten mindestens 2 Mio. gut
bewegliche Spermien vorhanden sein. Eine Insemi-
nation mit weniger als 0,5 Mio/ml ist nicht zu emp-
fehlen. Bei optimaler Durchfihrung sollten in der
Spermiensuspension keine oder nur sehr wenige im-
motile Spermien nachweisbar sein.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Das Praparationsmedium darf nicht eingesetzt
werden, wenn die Flasche, der VerschluB oder
die Verpackung defekt oder das Produkt triib
und/oder sichtbar verfarbt ist; gleiches gilt flir de-
fekte Sterilverpackungen der sterilen Produkten.

e Nur fUr den vorgesehenen Gebrauch anwenden.

e Stets unter hygienischen Bedingungen (LAF-
Bank) arbeiten, um maogliche Verunreinigungen
zu vermeiden.

e Beim Umgang mit dem Produkt immer Schutz-
kleidung tragen.

¢ Die bestimmungsgemaBen Anwender sind Fach-
personal wie Labortechniker, Embryologen oder
Fachérzte.

e GM501 SpermAir enthdlt humanes Serumalbu-
min. Es wird hergestellt aus Blut von Spendern
zertifizierter Blutbanken gemaB internationaler
Richtlinien. Die Ausgangsstoffe sind negativ ge-
testet worden auf Antikdrper gegen HIV, HBC,
HCV und HTLV I/ Il und nicht reaktiv auf HBSAG,
HCV-RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
bekannte Testmethode kann mit Sicherheit aus-
schlieBen, dass Produkte aus menschlichem
Blut infektiése Erreger Ubertragen. Aus diesem
Grund sollten alle Proben als potentiell infektios
angesehen werden.

Entsorgung:

e Die Produkte muissen wie potentiell kontami-
nierte Produkte entsorgt werden, landesspezi-
fische Bedingungen sind zu beachten.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit des

SpermAir Mediums (siehe Etikett):

e Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

e Bei 2-8°C lagern, nicht einfrieren. Vor Licht
schitzen.

e Nach dem Offnen der Flasche den Inhalt inner-
halb von 7 Tagen verbrauchen.

e Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwen-
den.



GM501 SpermStore

e Bestellnummer:
7N 1x20 ml
4 SCP-20
9x20ml
4 SCP-20-9

GM501 SpermStore dient als gebrauchsfertiges Me-
dium dem Einfrieren humaner Spermien und Hoden-
gewebe.

Produktspezifikationen und Qualitatskontrolle:

e GM501 SpermStore ist in einer Glasflasche aus
Borosilikatglas abgeflllt, die mit einem Gummi-
stopfen verschlossen ist. Ein steriles Enthnehmen
von Teilmengen kann nach vorheriger Desinfekti-
on der Stopfenoberflache gewéhrleistet werden.

e Produktion und Abflllung erfolgen unter 1ISO
9001 und ISO 13485 Standards. Es werden Roh-
materialien mit dem héchsten verfigbaren Rein-
heitsgrad gemaB Pharmacopoeia (EUR, US) ein-
gesetzt.

e Ein Chargen-Analysen-Zertifikat kann auf
Wunsch von der Website abgerufen werden.

e GM501 SpermStore wird gemaB folgenden Spe-
zifikationen hergestellt and getested:

pH bei 37°C, 6% CO, 7.20 - 7.40
Sterilitat SAL 103
(Sterility Assurance Level)
Endotoxin (EU/mI) <0.25
Sperm Survival Test > 80%
(45min exposure)

Zusammensetzung:

e GM501 SpermStore wird als 15%ige Glycerin-
[6sung mit 0,4% HSA mit HEPES gepuffertem
GM501 Basic hergestellt.

e GM501 SpermStore enthélt keine Antibiotika.

Gebrauchsempfehlung:

e Vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur erwar-
men.

e \Verflissigung des Ejakulates abwarten und an-
schlieBend langsam tropfenweise 0,7 ml Sperm-
Store pro 1 ml Ejakulat hinzu geben und ca. 10
min bei Raumtemperatur equilibrieren lassen.

e AbschlieBend Gemisch in geeignete Straws auf-
ziehen oder in Kryoampullen abfullen.

e Kryoproben ca. 20 min in der Gasphase des
FlUssigstickstoffs einfrieren (1-2 cm Uber der Stick-
stoffoberflache), dann in Lagerbehélter Gberflhren.

Auftauen:

e Kryokonservierte Spermaprobe aus Lagerbehal-
ter entnehmen und ca. 30 Sek. in der Luft halten.

e Probe dann je nach Art der verwendeten Einfrier-
gefédBe solange in 37°C-warmes Wasser tau-
chen, bis keine Eiskristalle mehr zu erkennen
sind.

e Probengefa3 6ffnen und Sperma/Spermiensus-
pension fir die weitere Verwendung entnehmen.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
die Flasche, der Verschluss oder die Verpackung
defekt ist.

e Das Medium darf nicht eingesetzt werden, wenn
das Produkt trib, sichtbar verfarbt ist und/oder
mikrobiologische Kontaminationen zeigt.

e Entnahme der Gebrauchsmengen unter sterilen
Bedingungen.

e Nur fUr den vorgesehenen Gebrauch anwenden.

e Stets unter hygienischen Bedingungen (LAF-
Bank) arbeiten, um maogliche Verunreinigungen
Zu vermeiden.

e Beim Umgang mit dem Produkt immer Schutz-
kleidung tragen.

¢ Die bestimmungsgemaBen Anwender sind Fach-
personal (Labortechniker, Embryologen, Fach-
arzte).

e GM501 SpermStore enthalt humanes Serumal-
bumin. Es wird hergestellt aus Blut von Spendern
zertifizierter Blutbanken gemaB internationaler
Richtlinien. Die Ausgangsstoffe sind negativ ge-
testet worden auf Antikdrper gegen HIV, HBC,
HCV und HTLV I/ Il und nicht reaktiv auf HBSAG,
HCV-RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
bekannte Testmethode kann mit Sicherheit aus-
schlieBen, dass Produkte aus menschlichem
Blut infektiése Erreger Ubertragen. Aus diesem
Grund sollten alle Proben als potentiell infektios
angesehen werden.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

e Haltbarkeit 12 Monate ab Herstellung.

e Bei 2-8°C lagern, vor Licht schitzen.

e Nach Offnung der Flasche diese innerhalb von 2
Wochen verbrauchen.

e Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwen-
den.



Spermienzahlkammern

MAKLER Spermienzahlkammern

Bestellnummer:
Einweg - Zdhlkammern
Cellvision - Glas - 1 VE = 45 Stlck

10pm 102-grid CV 1010-102
20pm 102-grid CV 1020-102
Leja - Glas - 1 VE = 25 Stiuck

10micron 4 Kammern SC 10-01-04-B
20micron 2 Kammern SC 20-01-02-B
20micron 4 Kammern SC 20-02-04-B

(Zahlgitter im Okular)

InCyto - Kunststoff - 1 VE = 20 Stick

20pm -grid IC DHC-S01-2
Mehrweg - Zahlkammern
Makler® Counting Chamber 3 MAKLER

Makler® Counting Chamber ,invers”
far inverse Mikroskope

Zum Auszéhlen der Spermien bendétigen Sie ein 20x
Objektiv und ein 10x Okular (oder umgekehrt). Ach-
tung : Kein 40x Objektiv verwenden!!

Kammerbeschreibung:

Die Makler Zahlkammer ist nur 10um dick, ein Zehn-
tel Ublicher Hamozytometer, sie ist die flachste aller
bekannten Kammern. Diese Zahlkammer wird vor
allem fur die Spermaanalyse benutzt. Die Spermien
bewegen sich in einer fokalen Ebene.

In der Zahlkammer befindet sich ein Raster mit 10 x
10 Quadraten. Die gréBe eines Quadrates entspricht
100 pm x 100 pm.

Spermienzéhlung

e Die Probe muB gut verflissigt und homogen
durchmischt sein.

e Kristallbildung durch zu langes Stehen der Probe
vermeiden.

e (Geben Sie einen Probetropfen in die Kammer
und zéhlen Sie die Spermienk&pfe wie folgt aus:
10 Felderquadrate werden nach Art von Blutzel-
len in einem H&mozytometer gezahlt. lhre Zahl
reprasentiert die Konzentration der Spermien in
Millionen pro Milliliter.

e Beider Auszahlung von oligozoospermen Proben
werden alle 100 Feldquadrate ausgezéhlt. Hangt
man nun an diese Zahl funf Nullen, erhélt man die
Konzentration der Spermien pro Milliliter.

Motilitatsbestimmung

e Unbewegliche Spermien werden in definierter
Anzahl von Quadraten gezahlt. Dann werden die
beweglichen Spermien gez&hlt und nach vier
Beweglichkeitsstufen klassifiziert von a) ,schnell
progressiv® bis d) ,keine Beweglichkeit“. Das
Vorgehen wird in mehreren Rastergebieten wie-
derholt. Die prozentuale Beweglichkeit und die
Qualitat werden darauf hin berechnet.

Vorteile der Makler Zahlkammer:

e Die Makler Kammer ist einfach anzuwenden und
bietet schnelle und einfache Ergebnisse. Die
Anzahl der gezahlten Spermatozoen in jedem
10-Felder-Rasterstreifen ergibt deren Konzentra-
tion in Millionen/ml. Zur Berechnung sind keine
Umrechnungsfaktoren nétig.

e Optimale Tiefe. Die auf die GroBe der Spermi-
en abgestimmte geringe Tiefe von nur 10pm er-
lauben den Spermien sich gleichmaBig in einer
Monolayerebene zu verteilen. Sie kdnnen sich in
einer Fokusebene frei bewegen, ohne das das
Bild verschwimmt.

e Das Raster befindet sich im Deckglas. Sie bené-
tigen kein Raster am Okular.

e Eine Verdinnung der Samenprobe ist nicht not-
wendig, die Analyse erfolgt mit orginalen Proben
in der natlrlichen SamenflUssigkeit oder in Kon-
zentraten.

e Die Untersuchung geht schnell, so dass der Pa-
tient auf seinen Befund nicht lange warten muB.

e Die Untersuchungen sind prazise, da die Ub-
lichen Schritte mit dem Hamozytometer entfallen
und man immer unter reproduzierbaren Bedin-
gungen arbeitet. UngleichméBiger Druck auf das
Deckglas verursacht keine Fehler.



Neubauer Improved Zahlkammern

Bestellnummer:

Einweg - Zdhlkammern

Cellvison - Glas - 1 VE = 45 Stlick

100 pm -grid CV 1100-NI

Leja - Glas - 1 VE = 25 Stick
100 micron 2 Kammern
(Zahlgitter im Okular)

SC 100-01-02-A
SC 100-01-02-B

InCyto - Kunststoff - 1 VE = 50 Stlck
100 pm -grid IC DHC-NO1-5

Die Neubauer Improved Z&hlkammer zeichnet aus,
das der Abstand zwischen dem Objekttrager und
dem Deckglas exakt 100 pm entspricht. (Starke des
Deckglases: 0,44 mm)

Das Zéhlraster besteht aus 3 x 3 sogenannten
GroBquadraten, die je eine Flache von 1 mm?
aufweisen. Fir die Spermienzéhlung ist das mittlere
GroBquadrat zu verwenden. Dieses besteht aus 5
x 5 Gruppenquadraten. Jedes Gruppenquadrat hat
eine Flache von 0,04 mm? und ein Volumen von 4
pm3,

Die Gruppenquadrate sind von je drei Linien
eingerahmt. Die jeweils mittlere Linieistdie eigentliche
Begrenzung zwischen den Gruppenquadraten. Die
Gruppenquadrate selbst sind nochmals in 4 x 4
Kleinstquadrate mit einer Flache von je 0,0025 mm?
unterteilt.
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Spermienzahlung Beispiel

e Werden nun z. B. in 5 Gruppenquadraten 250
Spermien gezahlt, entspricht das 250 Spermien
in einem Gesamtvolumen von 5 x 4 um3, also 20
pm3,

e Demnach befinden sich in 1 ym?®250 Spermien/
20 pm? = 12,5 Spermien.

Umrechnung auf Mio./ml:
12,5 Spermien/pm?
=12.500 Spermien/mm?3
=12.500.000 Spermien/cm?
=12,5 x 10® Spermien/ml

= 12,5 Mio. Spermien/ml

Berechnungsformel:
SPgez. x Verd.
AGQ x TK x GPgez.

SPgez. x Verd.
VGQ x GPgez.

= Spermien/pl
Umrechnung auf Mio./ml mit Faktor 1000

SPgez. = Gesamtzahl gezéhlter Spermien

Verd. = Verdiinnungsfaktor

AGQ = Flache eines Gruppenquadrats in mm?
TK = Tiefe der Kammer in mm

GPgez. = Anzahl der gezahlten Gruppenquadrate
VGQ = Volumen eines Gruppenquadrates

Anwendung der Formel fiir obiges Beispiel
(unverdiinnte Probe):

250 Spermien x 1

0,04 mm?x 0,1 mm x5

250 Spermien x 1
0,004 mm3 x 5

12,500 Spermien/pl x 1000
= 12,5 Mio/ml

e Je nach Spermiendichte miissen mehr oder we-
niger Gruppenquadrate ausgezahlt werden um
eine hinreichende Genauigkeit zu erzielen.

e Als Faustregel gilt: Je geringer die Dichte umso
mehr Gruppenquadrate sind zu z&hlen.



Test-Kit fiir die DNA - Fragmentierungs - Bestimmung in Samenzellen

Halosperm® Test

Bestellnummer:
HT-HS1

1 Kit beinhaltet:

e 10 beschichtete Objektrdger mit griinem Punkt
(= Oberseite)

e 10 Eppendorf-Réhrchen mit niedrig-
schmelzender Agarose

e 1 Réhrchen mit 1 ml saurer Denaturierungslésung
(Réhrchen mit Aufschrift “AD”)

e 1 Flasche mit 60 ml Lysis-L&sung

1 Gebrauchsanweisung

Mit dem Halosperm® Test, einer besonderen Far-
bemethode, kann man darstellen, ob sich die Erb-
information (DNA) normal darstellt oder ob diese
bruchstlickhaft (fragmentiert) verandert ist. Er kann
genutzt werden, um eine effektive Behandlung zu
wéhlen und somit aussichtslose Behandlungen zu
vermeiden. Je friher der Halosperm® Test vorge-
nommen wird, desto gezielter kann der Arzt behan-
deln.

Bei der Durchfihrung des Halosperm® Tests wer-
den die Spermien in aufwandiger Weise behandelt
und gefarbt. Die Chromosomen-DNA entfaltet sich
und legt sich in Form von Schleifen (Halo) um den
Spermienkopf.

Bei Spermien mit fragmentierter, also vielfach gebro-
chener DNA bilden sich diese Schleifen nicht oder
nur sehr schwach aus. Daher findet man hier keinen
Halo.

Die wichtigste Aussage des Halosperm® Tests ist
die Feststellung des ,DNA Fragmentation Index”
(DFI). Je héher dieser Index ausfallt, umso niedriger
ist die Wahrscheinlichkeit auf natirlichem Weg zu
einer Befruchtung und somit zu einer Schwanger-
schaft und zum Wunschkind zu kommen.

Die Aussage des Halosperm® Tests gibt den be-
handelnden Arzten detaillierte Hinweise zur Sper-
mienqualitat. Die Auswahl einer sinnvollen Behand-
lungsmethode z. B. IUIl, IVF oder ICSI wird dadurch
erheblich erleichtert.

Weitere benétigte Materialien:

e Hellfeld- oder Fluoreszenzmikroskop

e 4°C-Kuhimoglichkeit

e Wasserbader oder Blockthermostate mit 37°C
und 90 — 100°C (alternativ Mikrowellenherd)
Schutzhandschuhe

Pinzette, gebogen, fur Deckgléser

Deckglaser (18 x 18 mm oder 22 x 22 mm)
Kolbenhubpipette 20 — 200ul mit Pipettenspitzen
(gelb)

Destilliertes Wasser

e Ethanol 70%, 90% und 100%

e Ggf. Eindeckmittel Eukitt oder alternativ Entellan

Fir Hellfeldmikroskopie:

e Diff Quick Farbung oder Wright-Lésung (Merck
1.01383.0500) und Phosphatpuffer-Lésung
(Merck 1.07294.1000)

Fir Fluoreszenz-Mikroskopie:
¢ Fluorochrom fiir die DNA-Farbung

Durchfiihrung der Denaturierung und Lyse:

1. Lysis-Lésung auf Raumtemperatur bringen.

2. Die Samenprobe sollte eine Spermienkonzentra-
tion von 5 — 10 Mio/ml haben. Ggf. mit PBS oder
einem geeigneten Kultur- oder Spermienwasch-
medium entsprechend verdinnen.

3. Ein Agarose-Eppendorf-Réhrchen im Wasser-
bad (Schwimmstander verwenden) oder in einem
Blockthermostat 5 min bei 90 — 100°C inkubieren,
um die Agarose zu verflissigen. Dies kann alter-
nativ auch in einem Mikrowellenherd erfolgen.

4. AnschlieBend das Agarose-Eppendorf-Réhrchen
5 min bei 37°C inkubieren. Dieses hierzu in ein
geeignetes Wasserbad (Schwimmstander ver-
wenden) oder einen Blockthermostaten lberfliih-
ren.

5. Danach 25 pl der gut gemischten Samenprobe
in das Agarose-Eppendorf-Réhrchen pipettie-
ren und Agarose und Samenprobe gut mischen.
Abhangig von der GroBe der zur Verfigung ste-
henden Deckglaser nun einen 14 pl-Tropfen (18
x 18 mm Deckglaser) oder einen 20 pl-Tropfen
(22 x 22 mm Deckglaser) der Agarose-Samen-
zellmischung luftblasenfrei auf einen der zum
Kit gehdrenden beschichteten Objekttrager (mit
grinem Punkt nach oben schauend) pipettieren
und Deckglas auflegen. Deckglas ggf. sanft an-
dricken um eine vollstéandige bis zu den Deck-
glasrandern reichende, gleichméBige Verteilung
der Agarose-Samenzellmischung herzustellen.

6. Darauf achten, dass der Objekttrager wahrend
des gesamten weiteren Verlaufs horizontal gehal-
ten wird.



7. Den Objekttrager jetzt auf eine 4°C-kalte Platte
bringen (z. B. vorgekihlte Metall- oder Glasplat-
te) und das Ganze zum Gelieren 5 min in den
Kihlschrank legen.

8. Jetzt die Denaturierungslésung vorbereiten.
Hierzu 80 pl des Inhalts der sauren Denaturie-
rungslésung (mit AD gekennzeichnetes Rohr-
chen im Kit) mit 10 ml destilliertem Wasser gut
mischen und in eine Schale gieBen.

9. Das Deckglas nun vorsichtig vollstdndig vom
Objekttrager schieben. Von jetzt ab bei allen wei-
teren Schritten Einweghandschuhe tragen und
den Objekttrager (mit grinem Punkt nach oben
schauend) mit Hilfe einer Pinzette stets horizon-
tal halten.

10. Jetzt den Objekttrager sofort in die saure Dena-
turierungslésung aus Schritt 8 einlegen und dort
7 min. belassen.

11. Danach eine weitere Schale mit 10 ml Lysis-L6-
sung beflllen, den Objekttrager darin einlegen
und 25 min inkubieren.

12.Im Anschluss daran, den Objekttrager heraus-
nehmen und in eine Schale mit reichlich destil-
liertem Wasser einlegen um die Lysis-L&sung zu
entfernen und 5 min. inkubieren.

13. Danach den Obijekttrdger 2 min in eine Schale
mit 70%-igem Ethanol einlegen. Den Objekttra-
ger dann je 2 min in eine Schale mit Ethanol 90%
und Ethanol 100% einlegen.

14. Objekttrager entnehmen, bei Raumtemperatur
vollstandig trocknen lassen und dann farben (si-
ehe nachsten Abschnitt).

15. Nach Farbung und vollstandiger Trocknung kén-
nen die Praparate in Archivboxen bei Raumtem-
peratur und Dunkelheit monatelang aufbewahrt
werden.

Fiir die Hellfeldmikroskopie werden zwei
Farbemethoden empfohlen:

A Diff Quick-Férbung:

e Objekttrager horizontal in einer Schale mit Eosin-
Ldsung (rote Farbe) 6 min. anfarben.

e AnschlieBend Objekttrager horizontal in einer
Schale mit Azur B-Lésung (blaue Farbe) 6 min
anfarben.

B Wright-Férbung:

e Wright-Losung mit Phosphatpuffer 1:1 mischen.
Diese L&sung fur die Farbung verwenden.

e QObjekttrager in einer Schale in horizontaler Posi-
tion mit einer diinnen Schicht Farbeldsung Uber-
decken und 10 — 15 min inkubieren. Zwischen-
durch wiederholt leicht auf den Objekttrager
pusten.

e Dann Farbelésung entfernen und Objekttrager
kurz und vorsichtig in Leitungswasser spllen
und an der Luft trocknen lassen.

Farbungsgrad unter dem Mikroskop prtfen. Es sollte
eine kraftige Farbung vorliegen, um den peripheren
Rand des Halos klar sehen zu kénnen. Sollte die Far-
bung zu schwach sein, insbesondere im Bereich der
Chromatin-Dispersions-Halos, kann der Objekttra-
ger nachgefarbt werden.

Ist die Farbung zu kréftig, kann der Objekttrager
durch sanftes Waschen in Leitungswasser oder
10%-igem Ethanol entférbt werden. Nach Lufttrock-
nung kann er mit verringerter Farbezeit erneut ange-
farbt werden.

Wenn der optimale Farbegrad erreicht und der Ob-
jekttréager vollstandig getrocknet ist, kann er mit
einem Dauereindeckmittel eingedeckt werden.

Wie wird der DFI ermittelt?

e Auszahlung von 500 Samenzellen pro Probe mit
und ohne Halo. Die Relation der beiden Ergeb-
nisse ergibt den DFI.



Inseminationskatheter

IUI Standard

IUI Memo
) Bestellnummer:
1 VE = 25 Stiick
4220 Standard
4220 Memo
5
6
7
8
8
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FUr weitere Inseminationskatheter so-
wie erganzende Produktspezialitdten
laden wir Sie gern zu einem Besuch
auf unsere Homepage www.gynemed.
de. ein.

=== —

Produktspezifikationen und Qualitdtskontrolle:

Das Medizinprodukt ist CE =zertifiziert, durch
Gamma-Strahlen sterilisiert und auf Endotoxine
getestet. Es ist fur den einmaligen Gebrauch be-
stimmt.

Diese Inseminationskatheter werden bei Gyné-
tics, Belgien, gefertigt und unterliegen dem ein-
gefuhrten Qualitditsmanagementsystem geman
ISO 13485:2003.

Vorteile:

Die Verwendung der Positionierhilfe gewahrlei-
stet ein genaue Einflihren entsprechend der vor-
her gemessenen Sondenlange des Fundus uteri.
Zwei seitliche Offnungen am distalen Katheter-
ende ermdglichen eine optimale Verteilung der
Spermien.

Der Pfeil auf dem Griff zeigt die Lage der seit-
lichen Offnungen an.

Die flexible Form gewéhrleistet eine optimale An-
passung an die Uterusanatomie.

Die Markierung (6 bis 7 cm von der distalen Off-
nung) erleichtert gemeinsam mit der Positionier-
hilfe die Orientierung.

Ein Luer-Lock-AnschluB erméglicht eine ein-
fache Adaption an handelslbliche Spritzen.

Der IUI Memo bietet zusatzlich den Vorteil, dass
er vorgebogen werden kann und dann diese
Form beibehalt.

Anwendungstipps:

Die Kantle wird mit einer fir diese Anwendung
bestimmte oder geeignete Spritze versehen.

Vor dem Befillen mit der Suspension wird 1 ml
Luft in die Spritze eingezogen, damit sicher ge-
stellt ist, dass die gesamte Probe wahrend der
Insemination in das Cavum uteri verbracht wird
(Totraumvolumen des Katheters 1,3 mm3).

Die Positionierhilfe wird entsprechend den zuvor
ermittelten anatomischen GréBenverhéltnissen
eingestellt.

Der Katheter wird eingeflihrt, bis die Positionier-
hilfe an dem &uBeren Muttermund anliegt.
Sobald die gewiinschte Position erreicht ist, wird
der Katheter so gedreht, dass die Markierung
auf dem Girriff sichtbar oben liegt. Dadurch wer-
den die beiden seitlichen Offnungen am &uBeren
Ende des Katheters auf die Tubenmindungen
ausgerichtet.

Die Suspension mit den Spermatozoen wird
langsam in die Gebarmutterhéhle injiziert.
AbschlieBend wird der Katheter langsam aus der
Gebarmutter herausgezogen.
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