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VORWORT

Liebe Leserinnen und
Leser,

in dieser aktuellen Ausgabe
mochten wir uns bei Frau
Dr. Ropter-Scharfenstein be-
danken, die im Rahmen eines
internationalen  Hands-on-
Workshops unseren Gyne-
med TrakJector testete und
ein entsprechendes State-
ment dazu abgegeben hat,
welches wir Ihnen nicht vor-
enthalten méchten.

Des Weiteren haben wir zwei
interessante Verdffentlichun-
gen fur Sie zusammengefasst
und mdchten Sie auf die neu-
en Darreichungsformen vom
Gynemed GM501 Flush auf-
merksam machen.

AnschlieBend berichten wir
Uber die allgegenwartige
neue Datenschutzverordung
und freuen uns lhnen mittei-
len zu kénnen, dass aufgrund
des positiven Feedbacks die
einzeln steril verpackten Fil-
terspitzen ab Mitte Juli bei
uns erhallich sind.

Wir wiinschen lhnen bei der
Lekttre viel Vergnigen und
freuen uns auch weiterhin auf
anregende Diskussionen.

Ihre Gynemed

Der TrakJector -

ein Statement von

Dr. M. Ropeter-Scharfenstein

e

Liebe Gynemed

...endlich ist er wieder
erhaltlich, der Mikroma-
nipulator von Luigs &
Neumann in einer Bra-
vour der Prazision. Wenn
ich auch Jahre vorweg
nach den Trainings im-
mer wieder mal meinen
Unmut geéduBert habe,
dass ich meine Version
des alten Manipulators von Luigs
& Neumann vermisse, hat diese
Neuauflage des TrakJectors alle
Probleme Uberwunden. Trotz
Nichtgummierung der Walzen
spricht die Kugel sehr gut auf alle
Bewegungen an. Trotz kleinerem
Handpult und neuen Tastenan-
schlagen gelingt die Bewegung
sehr genau und schdn. Der Injek-
tionsvorgang vom Immobilisieren
der Spermien bis hin zur vor der
Eizelle justierbaren Ebene lauft
alles sekundenschnell in einem
flussigen Workflow ab und ver-
spricht nahezu 100%ige Fertili-
sationsraten. Nicht zuletzt durch
die Uber Trackball oder manuelle
Injektionseinheiten stabil gesi-
cherten Saug- und Blowvorgéan-
ge war es selbst unerfahrenen
Schilern mdglich, die ICSI zu
verstehen und durchzufihren.
Die kleinen Legenden auf den
Pulten sind naturlich nur mit Brille
zu lesen, aber man kann ja auch
die Tasten auswendig lernen. Die
Waérmeeinheit ist rasant schnell
hochgefahren und halt stabil die
eingestellten Soll-Temperaturen.
Pipettenwechsel, Neujustierung
und Geschwindigkeiten sind
perfekt. Der leise Motor machte
mich zuerst etwas nervos, aber -
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Gynemed Mikromanipulator
Der TrakJector

so wie die Elektroautos auch kaum
mehr hoérbar sind - hat die Aku-
stik keinen spurbaren Effekt auf
die Manipulation. Auch wenn ein
schoner Sound was flr sich hat.

3 Dinge wirde ich jedoch noch

Uberdenken:

¢ Die Dichtungen in den Nadel-
haltern sollten weicher sein,
weil man sonst Gefahr lauft,
den Schaft der Glasnadeln zu
verletzen.

e Die Winkeleinstellungen sollten
deutlicher sein, besser in wei-
Ber Schrift an den Bogenhal-
tern zu sehen.

* Die Dreiwegehdhne sollten ge-
schmeidiger zu bewegen sein.
Das Ol und das Plastik neigen
schnell zu einem harten Lauf,
so dass man Gefahr lauft,
Haarrisse im Hahn zu verursa-
chen, was dann zu Gasundich-
tigkeiten fuhren kann.

Ansonsten lasst der Manipulator
keine Wiinsche bei der ICSI offen,
so dass das Gerét fertig zum Ver-
kauf ist. Wenn man bedenkt, dass
der Ursprung des Gerétes aus der
Neurobiologie kommt, scheint es



mehr als einleuchtend zu sein, mit
dem Trekdector eine Prazisons-
Injektion durchflihren zu kénnen.
Auch wenn die Bedienungsele-
mente durch die Kugelapplikation
zuerst etwas befremdlich erschei-
nen mégen, wird man im langerem
Gebrauch merken, dass ein hohes
MaB an Ergonomie gewonnen
wurde. Hande, Arme und Schul-
tern sind immer in der Ablagepo-
sition, so dass auch langwierige
TESE-Applikationen beim Bedie-
ner zu keinen Ermidungserschei-
nungen fihren.

Bei den Trainees eines Hands-
on-Kurses (22 Personen interna-
tional) ist das Gerét auf ein sehr
hohes Interesse gestoBen, zumal
die Schiler es erst am 2. Tag be-
dienen durften und vorab eine
sehr schwierige alternative ICSI-
Applikation zur Verfligung hatten.
Nach kurzer Eingewdhnungsphase
bei nicht-Laborgelbten Schiilern
konnte man in Erwagung ziehen,
dass sie die ICSI schon anndhernd
beherrschen. Dementsprechend
hat das Gerat TrakJektor eine sehr
kurze Einarbeitungsphase. Eine

ICSI, die aus verschiedenen Teil-
schritten besteht, kann mit Hilfe
des TrakJektors und den unend-
lich beweglichen Kugeln flieBend
absolviert werden, wodurch die
Schnelligkeit der Injektionsfre-
quenzen gesteigert wird, Eizellen
nur sehr kurze Zeit ihre Kulturbe-
dingungen verlassen mussen.
Ein modernes Gerat fir die Mi-
kromanipulation, das nicht nur ftr
ICSI, sondern auch fiir alle ande-
ren mikromanipulatorischen Akti-
onen im IVF-Labor hervorragend
geeignet ist.

Zwei interessante Veroffentlichungen haben in
den letzten Wochen unsere Aufmerksamkeit

geweckt.

Zum einen die Studie von Faw-
zy und Kollegen, veroffentlicht
in Reproductive Biomedicine On-
line, die der immer wieder disku-
tierten Frage auf den Grund geht,
welchen Einfluss die Temperatur
auf die Entwicklung von Embryo-
nen nimmt.

In einer prospektiven, doppelt ver-
blindeten, randomisierten Studie
wurden die Embryonen von insge-
samt 412 Patientinnen entweder
bei 36,5°C oder bei 37°C kultiviert.
Kultivierung bei 36,5°C flihrte nur
bei der Teilungsrate zu einem si-
gnifikant besseren Ergebnis im
Vergleich zur Kontrollgruppe. In-
kubation bei 37°C stellte sich hin-
gegen vorteilhaft fur die Fertilisie-
rungsrate, Qualitat der Embryonen
an Tag 3, Blastozystenrate und —
qualitdt an Tag 5 sowie die Anzahl

der kryokonservierten Embryonen
dar. Die Autoren empfehlen des-
halb 37 °C fur die Kultivierung von
humanen Embryonen beizube-
halten, insbesondere da Entwick-
lungsstadien-spezifische optimale
Temperaturen bisher nicht bekannt
sind.

Eine zweite Publikation von
Reignier et al. beschéftigt sich
als Review mit der Frage, ob sich
mittels  Time-Lapse-Parametern
zuverlassig der Ploidiegrad von
Embryonen vorhersagen |&sst.
Die Autoren haben 13 veroffentli-
chte Studien analysiert, konnten
aber auf Grund der Heterogenitéat
der Studien keinen einzelnen oder
kombinierten morphokinetischen
Parameter ausmachen, der eine
zuverlassige Voraussage ermdgli-

Neue Darreichungsformen vom
Gynemed GM501 Flush

ir haben unsere Produktpa-
lette erweitert.

Ab sofort kdnnen wir lhnen das
bekannte GM501 Flush Medium
zum Splulen der Follikel bei der
Aspiration, neben der bekannten

50 ml Darreichungsform, auch in
den Varianten 20 ml, 100 ml, 250
ml und 500 ml anbieten.

Bei Interesse stehen l|hnen die
AuBendienstmitarbeiter gerne zur
Verfligung.

cht. Sie weisen daher darauf hin,
dass morphokinetische Parame-
ter zum gegenwaértigen Zeitpunkt
nicht als Ersatz fir PGS ange-
wandt werden sollten.

Reignier A, Lammers J, Barriere P,
Freour T.

Can time-lapse parameters pre-
dict embryo ploidy? A systematic
review.

Reprod Biomed Online.
Apr;36(4):380-387.

2018

Fawzy M, Emad M, Gad MA,
Sabry M, Kasem H, Mahmoud M,
Bedaiwy MA.

Comparing 36.5°C with 37°C for
human embryo culture: a prospec-
tive randomized controlled trial.
Reprod Biomed Online. 2018 Mar
27. pii: S1472-6483(18)30107

GM501 Flush



Es lebe die DSGVO!

lle reden pl6tzlich in einer neu-
en Sprache: DSGVO - Daten-
schutzgrundverordnung!

Personliche und private Daten-
souveranitat ist eine wichtige An-
gelegenheit, keine Frage. Wer will
schon seine Daten den digitalen
Logarithmen zur Verfigung stel-
len? Doch was jetzt auf Druck der
EU Uber jeden im Netz aktiven
Blrger oder Unternehmer herein-
bricht, hat schon was Seltsames
an sich: Es drohen fir Selbstver-
standlichkeiten, die nichts mit Da-
tenklau zu tun haben, drakonische
Strafen. Kommunikation, die im-
mer auch darin besteht, dass man
Adressen austauscht, sich meldet,
kontaktiert, ein Netzwerk aufbaut:
all das wird unter Straftatverdacht
gestellt — und der Beschuldigte
hat seine Unschuld zu beweisen.
Zukinftig droht Strafe, wenn Au-
Bendienstler die Daten ihrer Kun-
den aufschreiben oder einen
Gluckwunsch zum Geburtstag
schicken: Das Geburtstagskind
kann sich beschweren und im
Zweifel Anzeige bei der Daten-
schutzbehorde erstatten. Dann
wird strafrechtlich ermittelt.

Eine neue Strafbehdrde legt sich
Uber Europa, mit weitreichenden
Befugnissen und  prinzipieller

ihre Besetzungslisten
verdffentlichen.
Weitere Selbstver-
standlichkeiten  kdn-
nen zum Rechtspro-
blem werden: Bislang
war die Entgegennah-
me von Visitenkarten
kein  RechtsverstoB.
Aber sobald wir jetzt
Ihre Visitenkarte in ein
Adressverzeichnis eingeben und
speichern, ggf. ein Angebot erstel-
len, ohne im Vorfeld aufgeklart zu
haben, wird es zu einem Rechts-
problem. Dazu ist die besondere
Erlaubnis erforderlich. Und bitte
schriftlich, da wir jetzt nachweis-
pflichtig sind.

Die Beweislastumkehr gehért zu
den wesentlichen Neuerungen
der Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO). Der Datenverarbeiter,
und das ist buchstéblich jeder Un-
ternehmer, jeder Freiberufler, jeder
Vereinsmeier, ist verantwortlich fr
alles, was damit geschieht.

Wie konnte Gynemed eigent-
lich bisher leben? Warum haben
wir unsere Visitenkarten ausge-
tauscht? Brissel Uberzieht Selbst-
verstandlichkeiten wie den Aufbau
von Netzwerken mit Strafandro-
hungen, und nur Formulare und

Bilrokratie ungeahnten AusmaBes
bringen Rettung! Es ist eine Krimi-
nalisierung auf breiter Ebene, die
den Blrger sensibilisieren soll, im
Umgang mit personenbezogenen
Daten — ihn aber faktisch zum Da-
tendieb stempelt:

Schon eine simple Digital-Foto-
grafie ist das ,unerlaubte Anlegen
eines personenbezogenen Daten-
speichers”.

Die DSGVO-Folge: wir werden
unseren Kindern menschenleere
Fotografien unserer Stadte hin-
terlassen. Denn jeder, der auf
einem Foto erkennbar ist, muss
daflir eine ebenfalls schriftliche
Erlaubnis abgeben. Fotografie-
ren Sie also nie mehr Menschen.
Auch nicht beim Sportfest, der
Schulveranstaltung, der Firmung
oder dem Klassentreffen. Wer das
macht, macht sich bereits beim
Druck auf den Ausldser strafbar.

Schuldvermutung. Das kann
nur vermeiden, wer vorher
schriftlich eine  Genehmi-
gung eingeholt hat. Eine
Blrokratie nach Brusseler
Muster entsteht, die jetzt
Uber die ganze EU ausge-
rollt wird. Selbst bei Clubs
wie Lions oder Rotary, mit
ein paar Dutzend Mitglie-
dern am Ort, muss kunftig
von Vortragenden eine Ein-
versténdniserklarung ge-
zeichnet werden, weil ein
Protokoll vom Vortrag ange-
fertigt wird. Die Whats-App-
Gruppe von Elternvereinen
wird zur Stolperfalle, falls ein
Beteiligter pl6tzlich dagegen
klagt. Opernh&user durfen

Dragon IVF International
Erfolg durch Kooperation

Gop. -

INTERNATIONAL

Dragon IVF International
Dr. Manuela Ropeter-Scharfenstein
Lindenstr. 22
37181 Hardegsen
05503-91426
01777944768

Hands-on trainings
Labor trouble shooting
Externe Qualitatssicherung
Konfiguration von IVF Zentren
Akute Laborvertretungen in allen Techniken und Technologien

An dieser Stelle einen herzlichen Dank an das Team Gynemed f(ir die technische Unterstlitzung
der IVF hands-on-Trainingskurse.

nur noch mit Zustimmung



Es sei denn: schriftliche Einwilli-
gung der Fotografierten. Gibt es in
Zukunft noch Klassenfotos? Bil-
der der siegreichen FuBballmann-
schaft? Vergangenheit, Brissel
will es so.

Wohl noch nie hat ein Gesetz in
diesem Umfang aus einem harm-
losen Interesse ein Vergehen for-
muliert und ahnungslose Men-
schen unter Verdacht gestellt. Die
DSGVO offenbart, welches Bild
BrUssel von den EU-Birgern hat:
Alles kleine Zuckerbergs, denen
ihr schandliches Handwerk gelegt
werden muss, wenn sie es wagen,
ungefragt zum Geburtstag zu gra-
tulieren.

Aber Kommunikation setzt immer
Datenspeicherung voraus, jedes
Date, die gespeicherte Telefon-
nummer des oder der Angebe-

teten. Alles strafbar. Der Birger

soll zum Einzelwesen werden, mit
mdglichst wenigen AuBenkontak-
ten.

Kein Wunder, dass die DSGVO
derzeit auch zum Geschéaftsmodell
wird: Juristen mit datenrechtlichen
Grundkenntnissen sind ausge-
bucht, Unternehmensberater ver-
dienen sich eine goldene Nase.
AuBer Beratungsgeschéft wird kei-
nes gemacht.

Folgt man der EU, ist das Internet
bdse, da Datenstrome intrans-
parent sind. Also wird verstérkte
Transparenz gefordert und Ver-
antwortung aller, die Daten ,rein-
geben” oder damit ,arbeiten”. Die
Folgen sind eine allgemeine L&h-
mung aufgrund der bestehenden
Rechtsunsicherheit, denn heute
hat selbst eine 1-Personen-GmbH
einen PC und sofortigen Zugang
zum Internet.

Die DSGVO kostet jetzt noch mehr
Zeit und auch noch Geld. Dafir
wird kein Produkt mehr verkauft,
kein Handwerker schafft den Auf-
tragsstau schneller abzuarbeiten,
kein Anglerverein fangt mehr Fi-
sche und kein Reitverein kriegt die
Halle grindlicher gepflegt — aber
unendlich viele Menschen sind
beschéftigt mit Blurokratie.

Die Birokratie wuchert, Brissel
ist jetzt in jedem PC!

Rechtsgutachter hatten schon
2017 vorausgesagt, dass mit der
DSGVO bei jeder Aufsichtsbehor-
de der Bundeslander ein perso-
neller Mehrbedarf von jeweils 24
bis 33 Stellen entstlinden, ,,da die
Kontrollen aufwendiger wirden,
da unbestimmte Rechtsbegriffe
und widersprichliche Bestim-
mungen vermutlich einen héheren
Interpretationsaufwand mit sich
brachten.”

Einzeln steril verpackte Filterspitzen

In der letzten Ausgabe der Gyne-
media haben wir Ihren Bedarf an
einzeln steril verpackten, MEA-
getesteten Filterspitzen in drei un-
terschiedlichen GréBen abgefragt.
Hiermit freuen wir uns, Ihnen mit-
teilen zu kdénnen, dass wir auf-

Anzeige:

0,1-20 pl, 20-200 pl und 50-100 pl

grund des positiven Feedbacks

diese ab Mitte Juli statt der bishe-

Heraeus Brutschrank

HERA-OT9699S

Julia Biegemann

rigen Spitzen ohne Filter zum glei-
chen Preis anbieten kénnen.
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