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VORWORT

Liebe Leserinnen und
Leser,

in dieser aktuellen Ausgabe
der Gynemedia méchten wir
Ihnen Herrn Czarniak vorstel-
len, der seit dem 01.02.2018
das Gynemed-Team unter-
stitzt.

Die aktuelle Meldung aus
GroBbritannien zeigt deutlich
die Notwendigkeit einer ste-
tigen Qualitatskontrolle und
Dokumentation in IVF-Labo-
ren. Dieses nehmen wir zum
Anlass, lhnen das IMT Mat-
cher-System der Firma IMT
International ein weiteres Mal
vorzustellen.

AnschlieBend berichten wir
Uber den spannenden Auf-
bau der weltweit im IVF-Be-
reich ersten von zwei Seiten
zuganglichen und bedienba-
ren Laminar Flow in Basel.

Des Weiteren informieren wir
Uber unser GM501 Mineral
Oil sowie Anderungen und
Verbesserungen an den Pro-
dukten der Firma Kitazato
und Sparmed.

Wir winschen lhnen bei der
Lekture viel Vergnigen und
freuen uns auch weiterhin auf
anregende Diskussionen.

Ihre Gynemed

Vorstellung:
Herr Czarniak

Seit dem 01.02.2018 unter-
stlitzt Herr M.Sc. Frederik
Czarniak das Team der Gyne-
med GmbH & Co. KG sowohl im
Vertrieb als auch im Bereich des
technischen Supports und Ser-
vice.

Herr Czarniak ist studierter Mo-
lekularbiologe und war in den
vergangenen Jahren am Univer-
sitdtsklinikum Hamburg-Eppen-
dorf als wissenschaftlicher Mitar-
beiter des Instituts fur Biochemie
und Molekulare Zellbiologie tétig,
wo er die praktischen Versuche
seiner Promotion durchfihrte.

In enger Kooperation mit der Uni-
versitdtsmedizin der Georg-Au-
gust-Universitat Gottingen bear-
beitete Herr Czarniak ein Projekt
zur mikroskopischen Darstellung
der Calcium-vermittelten Signal-
transduktion im Rahmen der
Multiplen Sklerose.

Wahrend seines Studiums an der
Universitat Osnabrick im Fach-
bereich der Biologie beschéftigte
er sich wahrend seiner Bachelor-
und Masterarbeit mit der hoch-
aufgeldsten mikroskopischen
Aufklarung der Pathogenese von
Salmonellen.

Die erworbene Fachkompetenz
im Bereich der computerge-
stitzten Mikroskopie sowie das
grundlegende Interesse an aktu-
ellen technischen Anséatzen zur
Optimierung mikroskopischer
Analysemethoden legten den
Grundstein fur eine Zusammen-

Herr M.Sc. Frederik Czarniak

arbeit mit dem Team der Gynemed
GmbH & Co. KG.

Im Februar 2018 begann Herr
Czarniak mit der Unterstitzung
von Frau Waechter und Herrn
Dr. Hoffmann sowie der Kollegen
Herrn Schiitt und Herrn Jacob im
Bereich des technischen Service.

Die Arbeitsbereiche umfassen
die Beratungs- und Verkaufsge-
sprache, Wartungs- und Installa-
tionsarbeiten im AuBendienst, die
Beantwortung technischer Fragen
zu den durch Gynemed vertrie-
benen Produkten sowie die Durch-
fihrung und Unterstitzung inter-
ner Tests der vertriebenen Geréte.

Herr Czarniak freut sich sehr da-
rauf, seine Fahigkeiten auf den Be-
reich der humanen Reproduktion
zu Ubertragen und damit einherge-
hende Fragen zu beantworten.



MHRA Produktalarm -

Vorteil des IMT Matcher-Systems

Aus aktuellem Anlass stellt
sich bei lhnen als Kunde zu-
recht die Frage, ob die Bekannt-
machung der MHRA (UK) Uber
erhbhte Histamin-Werte in dem
Produkt Gentamicin-Sulfat Folgen
fur lhr Labor hinsichtlich der Ver-
wendung Gentamicin-haltiger IVF-
Medien hat.

Die von der Gynemed GmbH & Co.
KG vertriebene GM501 MediaLine
ist von dem durch die MHRA ver-
offentlichten Medlical Device Alert
nicht betroffen!

Der aktuelle Vorfall in GroBbritan-
nien zeigt Ihnen jedoch deutlich
die Notwendigkeit einer stetigen
Qualitatskontrolle und Dokumen-
tation in IVF-Laboren. Es bleibt die
Frage, wie Sie mdglichst schnell
Uberprifen kénnen, ob im Fall der
Falle bestimmte Patienten mit von
Rickrufen betroffenen Produkten
behandelt werden oder behandelt
worden sind.
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Freeze - Slow freezing medium for high security embryo/sperm straws

Product

Freeze - Vitrification freeze medium
5 ICSI - Hyaluranidase solution

ICSI - PVP solution with HSA 10%

ICSI - PVP solution with HSA 7%
5 Qil - Oil for embryo culture

6 OPU - Flushing medium
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Oberfldche Matcher -

Darstellung des Suchfelds

Die Verwendung des von uns in
der Gynemedia 06/17 vorgestell-
ten IMT Matcher-Systems der Fir-
ma IMT International bietet lhnen
die optimale Ldsung durch die
elektronische Verknlpfung von
Patientendaten und der Erfassung
und Zuordnung verwendeter Ver-
brauchsmaterialien mit entspre-

chender Chargennum-
mer.

Die Verwendung die-
ses schlusselfertigen
elektronischen Withes-
sing-Systems  verhin-
dert nicht nur die Ver-
wechslung der Proben,
sondern bietet |hnen |

auch eine deutlich ver-
einfachte elektronische

Dokumentation  |hrer
Arbeitsvorgénge.

Nach der von uns
durchgefihrten  Vor-
Ort-Installation und
Inbetriebnahme des

Systems ist es fur Sie
durch Verwendung der
Software ‘Matcher’
leicht zu Uberprifen,
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ob es bei lhren Pati-
enten wahrend eines
Behandlungszyklus
zum Kontakt mit zu-

Oberfldche Matcher — Auswahl des
Menlipunkts ,,Batch/Log Management*

rickgerufenen Materi-
alien gekommen ist.

Zur allgemeinen Abkla-
rung, ob in Ihrem Labor
ein vom Ruckruf be-
troffenes Produkt ge-
nutzt wird oder wurde,
ist in der Software tber

das Mend ‘Tools’ der
Punkt ‘Batch/Lot Ma-
nagement’ auszuwah-
len. Das angezeigte
Suchfeld erlaubt lhnen

Oberfldche Matcher — Auswahl des
Mendpunkts ,,Active Batch/Lot Item

Report”

die Suche nach spe-
zifischen Produkten
oder Produktkatego-
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Im Meni ‘Reports’ er- [ s
zeugen Sie Uber den
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dessen von lhnen an-
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schlieBend kontrolliert
werden kann, ob eine betroffene
Charge eines Produkts zurzeit im

Von Matcher erzeugter Bericht Gber
aktuell im Labor verwendete Materialien




Labor verwendet wird oder bereits
verwendet wurde.

Sollte die betroffene Charge noch
verwendet werden, so sollten Sie
diese sofort aus dem Umlauf neh-
men.

Die rasche Identifizierung der Pa-
tienten, die in lhrem Labor mdg-
licherweise in Kontakt mit betrof-
fenen Produkten gekommen sind,
lasst sich in der Software ‘Mat-
cher’ ebenfalls Uber das Menl
‘Tools® und den Punkt ‘Batch/Lot
Management® durchfihren. Die
angezeigte Suchmaske erlaubt
Ihnen die Suche nach betroffenen

Produkten. Die anschlieBende
Auswahl und die Erstellung eines
Berichts Uber ‘Batch/Lot Item Tra-
cking Report® und den Punkt ‘Print
Report® erzeugt lhnen ein Doku-
ment, in dem alle lhre Patienten
aufgelistet sind, bei denen die
ausgewahlten Produkte verwendet
wurden.

Durch die Verwendung der Soft-
ware Matcher und des IMT Mat-
cher-Systems schaffen Sie in Inrem
Labor die besten Vorrausetzungen,
um schnell und selbststandig zu
Uberprifen, ob Sie von einem ak-
tuellen Produktrickruf betroffen
sind.
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Oberfldche Matcher — Suchergebnisse
bestimmter Produkte und Erstellen des
Tracking Berichts
FlUr eine detaillierte Anleitung zur
Verwendung der Software, tech-
nische Fragen oder zur Beratung
bezlglich des IMT Matcher-Sys-
tems sprechen Sie uns einfach an.

Erste, von zwei Seiten zugangliche
und bedienbare Laminar Flow

ynemed hat zusammen mit

IVF-tech und dem Team von
Frau Dr. De Geyter, Universitats-
spital Basel, weltweit im IVF-Be-
reich die erste von zwei Seiten
zugangliche und bedienbare La-
minar Flow entwickelt und umge-
setzt.
Die Herausforderung bestand
in den Abmessungen von 240 cm
Breite bei einem Arbeitsbereich von
120 cm in der Tiefe.

Es wurden neben vier Stereomikro-
skopen und vier Heizfeldern zusatz-
lich vier in die Arbeitsflache einge-
lassene Inkubatoren mit Gasmixer
fir sauerstoffreduzierte Begasung
verbaut. Zusatzlich kommt noch
das Matcher-System zum Einsatz.

Die Flow erlaubt mit seiner stu-
fenlosen elektronischen Hohen-
verstellung ein Arbeiten sowohl im
Stehen als auch im Sitzen.

Wir bedanken uns bei Frau Dr.
De Geyter und lhrem Team sowie
Herrn Wehrle von der Medizintech-
nik fir die Unterstltzung in der
Planung und die Umsetzung im
Neubau der Reproduktionsmedizin
am Universitatsspital Basel.

Hinweis in eigener Sache:

Diese Art Werkbanke gibt es in
Standardabmessungen von 120
cm, 150 cm und 180 cm sowie in
Sondergréssen.

Sprechen Sie uns an!

Eingelassene Inkubatoren

Einzeln steril verpackte Filterspitzen

Da wir immer sehr gerne Anre-
gungen unserer Kunden auf-
nehmen und umsetzen, haben
wir uns diesmal um eine Sonder-
produktion von einzeln steril ver-
packten Filterspitzen in den Gro-
Ben 0,1 — 20 pl, 200 pl und 1000 pl

gekimmert und kdénnten diese in
Zukunft MEA-getestet anbieten.

Da wir daflir aber eine Rickmel-
dung aus dem gesamten Markt
bendtigen, wirden wir uns freuen,
wenn Sie uns bei einer lhrer nach-
sten Bestellungen mitteilen wir-

den, ob Sie Bedarf an diesen Spit-
zen haben. Erst dann kénnen wir
abschétzen, ob diese Sonderan-
fertigung umsetzbar ist.

Vielen Dank fir |hre Unterst(t-
zung!



GM501 Mineral Oil

M501 Mineral Oil ist ein ge-

brauchsfertiges Ol zur Uber-
schichtung von Medien wahrend
der IVF-/ICSI-Behandlung. Es ver-
hindert die Verdunstung und sta-
bilisiert somit pH-Wert und Tem-
peratur des Mediums. Es handelt
sich hierbei um ein leichtes Mine-
ral-/Paraffinél (Dichte 0,83-0,86 g/
ml; Viskositat <30 cP at 30° C) fir
optimale Leistung und einfache
Handhabung der Oozyten und
Embryonen (Reed et al., 1999).
GM501 Mineral Qil zeichnet sich
durch eine ausflhrliche Quali-
tatsanalyse fur jede Lot aus. Die
entsprechenden Chargenanalyse-
zertifikate sind auf unserer Home-
page abrufbar und enthalten unter
anderem die folgenden Informati-
onen:
e Herstellungsdatum und

Haltbarkeit

Sterilitat

Endotoxin

Dichte

Viskositat
Peroxid-Wert (POV)
Mouse-Embryo-Test
(MEA/120h).

Von besonderer Bedeutung fir die
Verwendung im Bereich der as-
sistierten Reproduktionstechniken
sind hierbei der Peroxid- und En-
dotoxin-Wert sowie der erweiterte
MEA-Test. Die stabile Verhinde-
rung toxischer Peroxid-Anreiche-
rung kénnen wir durch 2-maliges
Waschen mit ultra-reinem Was-
ser, die Abflllung in Glasflaschen
und die Lagerung im Dunkeln ab-
sichern (Otsuki et al., 2010). Dies
wird auch durch den ,erweiterten”
MEA-Test (Analyse nach 120 h) fir
eine héhere Sensitivitat gegenliber
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GM501 Mineral Oil 100ml

maoglichen toxischen Effekten ge-
zeigt (Ainsworth et al., 2017).

GM501 Mineral Oil ist ein Medizin-
produkt der Klasse lla, ab Herstel-
lung 18 Monate haltbar und in 100
ml und 500 ml verflgbar.

Kitazato Cryotops im Preis gesenkt

Wie Sie vielleicht schon auf ei-
ner lhrer letzten Rechnungen
gesehen haben, gab es eine Preis-
senkung der Kitazato Cryotops,
die wir selbstverstandlich an Sie
weitergegeben haben.

Aber das ist nicht die einzige po-
sitive Verbesserung, was die Ki-
tazato Cryotops angeht. Ab Ja-
nuar 2018 wird Kitazato jedes
einzelne Cryotop zusétzlich zum
bestehenden Etikett auf der &u-
Beren Packung von 10 Einheiten
kennzeichnen. Somit ist nach

Anbrechens eines
10er-Pakets weiter-
hin eine vollsténdige
Ruckverfolgbarkeit
der Chargennummer
und des Ablaufda-
tums gesichert.

Eine weitere Verbes-
serung, die wir Ihnen
ebenfalls nicht vorenthalten méch-
ten, wurde an der Verpackung
der Kitazato Cryotops SC vorge-
nommen. Der Straw wird in einem
kirzerem Strawschutz geliefert,

Neuer Strawschutz

welcher eng anliegt. Somit wird
jegliches Risiko vermieden, den
Straw zu beschadigen.

Einzeln steril verpackte Plastikware

Da der Absatz von einzeln steril
verpackten Dishes zum Teil nicht
ausreichend ist, hat der Hersteller
Sparmed beschlossen, dass folgende

Neue Homepage

Wir freuen uns Ihnen mitteilen zu kénnen, dass unse-
re Internetprésenz Uberarbeitet wurde und die neue

Verpackungseinheiten nach Abver-
kauf des Lagerbestandes nicht mehr
verfigbar sein werden:

FWO01 (4-Well-Dish), FWO02 (4-Well-

Layout: Julia Biegemann

Dish treated surface), HDO1 (100 mm
Dish), ST01 (60 mm Dish), TFO2 (35
mm Dish).
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