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VORWORT

Liebe Leserinnen und
Leser,

zur Zeit gibt es kaum ein an-
deres Thema, was die Men-
schen mehr beschaftigt als
die Coronapandemie. Somit
wird es Sie nicht wundern,
dass wir diese Ausgabe der
Gynemedia nutzen mdchten,
um Sie Uber entsprechen-
de Empfehlungen bezlglich
IVF-Behandlungen zu Infor-
mieren.

Uns ist bewusst, dass man-
che Artikel oder Angaben
zwischen dem Druck der Gy-
nemedia und dem Lesens lh-
rerseits durchaus ihre Gultig-
keit verloren haben, aber wir
mochten lhnen die zum Teil
gegensatzlichen Empfehlun-
gen, z.B. von ASRM und die
OGRM/OIVFG trotzdem nicht
vorenthalten.

AbschieBend mdchten wir
Sie Uber Anderungen an der
Gebrauchsanweisung unse-
res GM501 VitriStore infor-
mieren.

Wir winschen lhnen bei der
Lekture viel Vergnigen und
hoffen, Ihnen den Tag bunter

Zu gestalten. Q

Ihre Gynemed

Covid-19: ESHRE Empfehlung
bei IVF-Behandlungen

Angesichts der stei-
genden Zahl an Infek-

tionen durch das Corona-
virus Sars-CoV-2 und weit
verbreiteter MaBnamen
zur Begrenzung seiner
Ausbreitung bekraftigt die
ESHRE ihre Empfehlung,
dass die Mitglieder der
Gesellschaft den Empfeh-
lungen der lokalen und na-
tionalen Behdrden folgen
sollten, wobei die Einhal-
tung derselben nach Moég-
lichkeit gefordert wird.

Es gibt keine eindeutigen

Hinweise auf negative Auswir-
kungen einer Covid-19-Infektion
auf Schwangerschaften, insbe-
sondere in frihen Stadien, wie
aus den jlngsten Aktualisie-
rungen der Zentren flr die Kon-
trolle und Pravention von Krank-
heiten (CDC) in den USA und
anderen in Europa hervorgeht.
Es gibt einige Félle von Frauen,
die positiv auf Covid-19 gete-
stet sind und gesunde S&uglinge
zur Welt gebracht haben. Eben-
falls gibt es Berichte Uber Frih-
geburten bei positiv getesteten
Muttern, all diese Berichte basie-
ren jedoch auf begrenzte Daten.

Diese Daten sind zwar ermuti-
gend, mussen aber mit Vorsicht
interpretiert werden. Sie bezie-
hen sich auf Schwangerschaften
im Endstadium, aber es gibt der-
zeit keine Informationen Uber die
moglichen Auswirkungen einer
Covid-19-Infektion auf Schwan-
gerschaften im Anfangsstadium.
In Anbetracht der obigen Uber-
legungen und der Ergebnisse bei
Mdttern und Neugeborenen, die

Virus Sars-CoV-2

bei anderen Coronavirus-Infekti-
onen (wie SARS) gemeldet wur-
den, empfiehlt ESHRE weiterhin
einen Vorsorgeansatz. Es ist auch
wichtig zu beachten, dass einige
medizinische Behandlungen bei
infizierten Patienten schwer durch-
geflihrt werden kénnen.

,Als VorsichtsmaBnahme - und im
Einklang mit den Positionen ande-
rer wissenschaftlicher Gesellschaf-
ten in der Reproduktionsmedizin -
empfehlen wir allen Patientinnen,
die eine Behandlung in Betracht
ziehen oder planen, auch wenn
sie die diagnostischen Kriterien flr
eine Covid-19-Infektion nicht erfll-
len, eine Schwangerschaft zu ver-
meiden. Fir Patienten, die bereits
behandelt werden, empfehlen wir,
eine verzdgerte Schwangerschaft
mit Einfrieren der Eizellen oder des
Embryos fir einen spéateren Trans-
fer in Betracht zu ziehen.*

ESHRE empfiehlt ferner, dass
schwangere Patienten oder Per-
sonen (Manner und Frauen), die



eine IVF-Behandlung planen oder
sich einer IVF-Behandlung un-
terziehen, Reisen in bekannte In-
fektionsgebiete und den Kontakt
mit potenziell infizierten Personen

Covid-19: ASRM Empfehlung bei

vermeiden sollten. ESHRE wird die
wissenschaftliche Literatur wei-
terhin Uberwachen, insbesondere
in Bezug auf IVF und Schwanger-
schaft. Und bekréaftigt die Ansicht,

dass alle Mediziner verpflichtet
sind, zusatzlichen Stress fir ein
Gesundheitssystem zu vermei-
den, das an vielen Standorten be-
reits Uberlastet ist.

reproduktionsmedizinischen Behandlungen

1. nterbrechen Sie die Einlei-
tung neuer Behandlungs-
zyklen, einschlieBlich Ovula-
tionsinduktion, intrauteriner
Inseminationen (IUls), In-vitro-
Fertilisation (IVF), einschlieB-
lich Retrievals und Transfers
gefrorener Embryonen sowie
nicht dringender Kryokonser-
vierung von Gameten.

2. Sagen Sie alle Embryotrans-
fers, frisch oder cryo, ab.

3. Betreuen Sie weiterhin Pati-
enten, die sich derzeit im Zy-
klus befinden oder dringend
eine Stimulation und Kryokon-
servierung bendtigen.

4. Sehen Sie von nicht notwendi-
gen Operationen und Diagno-
severfahren ab.

5. Minimieren Sie personliche In-
teraktionen und erhdéhen Sie
die Nutzung von Telefonaten
oder Internet.

Auf Grund dieser auBergewdhn-

lichen Lage hat die ASRM eine

Arbeitsgruppe zusammengerufen,

die die aktuelle Lage alle zwei Wo-

chen neu bewertet.

Hierzu werden aktuelle epide-

miologische Daten, aktuelle und
aufkommende wissenschaftliche
Literatur, behordliche Vorschriften,
Covid-19-Richtlinien anderer na-
tionaler medizinischer Organisa-
tionen sowie Expertenmeinungen
der offentlichen Gesundheit und
des Gesundheitswesens mit ein-
bezogen.

Die Arbeitsgruppe betont wei-
terhin, dass Unfruchtbarkeit als
Krankheit gilt, diese jedoch wie
viele andere Krankheiten, bei de-
nen Patienten keinem UbermaBige-
ben Risiko ausgesetzt sind, auf ei-
nen anderen Zeitraum verschoben
werden muissen.

Alle Zentren sollten in Absprache
mit lhren Patienten neu bewerten,
ob eine Behandlung als dringend
einzustufen ist oder ob diese ver-
schoben werden kann. Hierzu wird
die Arbeitsgruppe zeitnah infor-
mieren, was eine dringende und
was eine nicht dringende repro-
duktive Versorgung darstellt.

Als wichtig stellt die Arbeitsgruppe
den Kontakt zwischen Arzt/Arztin

und Patient mit Hilfe von Telefon
oder Internet aufrecht zu halten
dar, um den psychischen Gesund-
heitszustand und das Wohlbefin-
den der Patienten in dieser Zeit
zu verbessern oder aufrecht zu
halten.

Bei allen notwendigen Behand-
lungen wird dringend empfohlen,
auf die entsprechenden Sicher-
heitsmaBnahmen sowie Hygiene-
kontrollen zu achten.

Die ASRM Arbeitsgruppe unter-
stltzt die sichere Lagerung von
Gameten, Embryonen und ande-
ren Geweben in dieser Zeit. Die
Gesellschaft fur assistierte Repro-
duktionstechnologien (SART) hat
diesbezlglich weitere Leitlinien
gegeben und plant weitere detail-
lierte Empfehlungen.

AbschlieBend ermutigt die Arbeits-
gruppe der ASRM alle Fachkrafte
und alle Mitarbeiter durchzuhalten
und so gut es geht, den Kampf
gegen die Covid-19-Pandemie zu
unterstiutzen.

Empfehlungen der OGRM und OIVFG zur
Wiederaufnahme der Kinderwunschbehandlungen

Die vergangenen Wochen waren
yywohl fir uns alle schwer. Ob-
wohl  Gesundheitseinrichtungen
von dem Betretungsverbot explizit
ausgenommen waren, haben sich
praktisch alle Zentren aufgrund der
Empfehlungen von ESHRE und
ASRM an die ausgegebenen Leit-
linien gehalten und haben auf frei-
williger Basis die Behandlungen
auf NULL zurtckgeschraubt. Nun-

mehr ist, wie uns auch alle zustan-
digen Politiker bestétigen, Licht
am Ende des Tunnels und unter
Einhaltung von strengen Vorgaben
ist es bereits mdglich, ab 14.04.
kleinere Geschafte zu besuchen
und einzukaufen.

Ab 01.05. wird es auch mdglich
sein, gréBere Einkaufszentren zu
besuchen, aber auch Friseure

mit direktem Personenkontakt
aufzusuchen. Wir wollen daher
ebenfalls ab 01.05. wieder alle
Behandlungsmdglichkeiten  der
modernen Reproduktionsmedizin
unter Einhaltung untenstehender
VorsichtsmaBnahmen anbieten.

Osterreich hat die Krise, dhnlich
wie Deutschland, durch sehr fri-
he MaBnahmen besser gemeistert



als viele stdliche Lander und kann
sich daher sozial friiher 6ffnen.

Es hat daher keinen Sinn, weitere
ESHRE-Richtlinien bzw. ASRM-
Richtlinien zur Offnung abzuwar-

ten, da hier mit keinen derartigen
Weisungen aufgrund der Situation
in England und insbesondere in
den USA zu rechnen ist. Die Os-
terreichische Gesellschaft flir Re-
produktionsmedizin und Endokri-

nologie und die Osterreichische
IVF-Gesellschaft empfehlen
die Wiederaufnahme der Kin-
derwunschbehandlungen  unter
Einhaltung von SicherheitsmaB-
nahmen.*”

Verlangerte Haltbarkeit der Kitazato-Medien

In diesen schwierigen Zeiten freu-
en wir uns, lhnen mitteilen zu
kdnnen, dass ab sofort die Vitrifi-
kationsmedien VT801 und VT802
der Firma Kitazato eine Haltbar-
keit von 6 Monaten statt bisher
nur 3 Monaten ab Zertifikatsfrei-
gabe aufweisen.

Dies qilt ebenfalls fir die bereits
im Februar und Mé&rz produzierten
und schon teilweise ausgelieferten
Chargen, beginnend mit JO2... und
J03..., die dadurch eine 3-mona-
tige Verlangerung ihrer Haltbarkeit
als der auf den Etiketten angege-
ben erhalten haben.

Wir liefern alle betroffenen Char-
gen mit dem offiziellen Statement
des Herstellers und dem Chargen-
zertifikat mit dem neuen Verfalls-
datum aus.

Dieses Vorgehen ist sowohl von
der Benannten Stelle als auch
von der spanischen Gesundheits-
behoérde fir den Bereich der EU
bestatigt worden, was bedeutet,
dass Sie die bei lhnen derzeit be-
findlichen Medien mit den oben
aufgefiihrten Chargen 3 Monate
Uber das angegebene Haltbar-
keitsdatum verwenden durfen.

Durch diese Verlangerung sollte
die Bevorratung mit diesen Me-
dien deutlich fir Sie vereinfacht
werden.

DATE: April 6, 2020

Dear customers,

Based on this information,

DECLARE that:

(02: February and 03: March).

indicated on their label.

the Notified Body.

Without further ado, yours cordially.

KITAZATO CORPORATION
Atsushi Chujo

A Chup
Quality Assurance Assistant Manager

Availability of information:

would have an impact (if applicable).

KITAJATO

FIELD NOTE

SUBJECT: EXTENSION OF THE EXPIRY OF THE VITRIFICATION AND DEVITRIFICATION MEDIA OF THE
MANUFACTURER KITAZATO, REFERENCES VT801-VT802

In accordance with the procedures set forth in the legislation that regulates medical devices (Directive
93/42/EEC) through this Field Safety Note, we inform you that, as a result of carrying out the stability test on
the products covered by this Note, their manufacturer has verified that the stability of the products extends
to 6 months and that said change has been approved by the Notified Body (BSI 2797).

KITAZATO CORPORATION, as Manufacturer, and BIOMEDICAL SUPPLY, as Authorized Representative,

o AllVT801 and VT802 Vitrification and Devitrification media whose batch number begins with J02xx
and JO3xx will have an expiration of 3 months longer than that indicated on the packaging, with the
“)" being the year of manufacture (2020) and the following two digits the month of manufacture

Thus, for example, batch 10201 whose expiration appears on the packaging as 05/20/2020, now

has the following expiration: 08/20/2020.
o All those batches that start with JO4xx onwards, will have an expiration of 6 months already

Finally, we inform you that this Field Note has been sent to both the Spanish Medicines Agency (AEMPS) and

Please keep this Field Saftey Note available until at least the new expiration date and communicate the contents to
anyone who should be aware of the information contained within, including other companies in which this information

C/Luis Bufiuel, 1 Oficinas Pta. 4 46015 Valencia Spain
info@dibimed,com Tel. (+34) 963 056 395 Fax. (+34) 963 056 396

BIOMEDICAL SUPPLY
Blanca Fernandez de Cérdova

D

Quality Assurance Manager

Offizielles Statement des Herstellers Kitazato

Manner firchten um lhr Sperma auf Grund der
Corona-Pandemie

eit Beginn der Corona-Pande-
mie boomt das Geschéft der
Samenbanken! Diese berichten
von einer Verdreifachung lhres

Umsatzes. Méanner haben Angst,
dass der Virus Sars-CoV-2 ihre
Fruchtbarkeit beeinflusst und wol-
len so auf Nummer sicher gehen

und lassen |Ihre Spermien einfrie-
ren.

Der Prozess funktioniert kontakt-
los. Unternehmen versenden spe-



zielle Kits, mit denen das Sperma
entnommen und an das Unterneh-
men zuriickgeschickt wird. Die Kry-
obanken testen das Sperma und
lagern es ein. Trotz weniger, bis gar

keiner Anzeichen, dass das Cor-
navirus einen langfristigen Einfluss
auf die mannliche Fruchtbarkeit
hat, gehen viele auf Nummer si-
cher. Aber diese Angst beschrankt

sich nicht nur auf Manner! Ame-
rikanische IVF-Zentren berichten
von Frauen, die darum ,betteln“
wahrend der Pandemie lhre Eizel-
len einzufrieren.

Anderungen der Gebrauchsanweisung

GM501 VitriStore

ir mochten Sie darlber infor-

mieren, dass wir bei der Ge-
brauchsempfehlung des GM501
VitriStore Anderungen vorgenom-
men haben. Die aktuelle Revision
ist nun 02_00 der multilingualen
Gebrauchsanweisung und ersetzt
Revision 01_00.

Die Hauptédnderung bezieht sich
auf den Absatz ,Auftauen®. Im
neuen Punkt eins bescheiben wir,
wie die Medien vorzubereiten sind:

Flllen Sie in der 4-Well-Schale in
die erste Vertiefung 1 ml VitriStore
Thaw Medium 1, in die zweite Vi-
triStore Thaw Medium 2 (250-300
), in die dritte VitriStore Thaw Me-
dium 3 (250-300pl) und in die vierte
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GM501 VitriStore

VitriStore Thaw Medium 4 (250-300
ul). Warmen Sie die Medien bei
37°C vor.

Weiter weisen wir bei den Vorberei-
tungsschritten drauf hin, dass bis

zu 5 Vitrifikationszyklen (eines Pa-
tienten) mit einer Medienzuberei-
tung durchgefiihrt werden kénnen
und nicht die selben Medien flr
unterschiedliche Patienten zu ver-
wenden sind!

In eigener Sache

Liebe Leserinnen, lieber Leser, wir erleben Zeiten, die uns allen eine
Menge abverlangen. Die Coronakrise hat unser Leben komplett ver-
andert. Die meisten von uns verbringen fast den gesamten Tag in ih-
ren Wohnungen oder Hausern. Viele Unternehmen geraten unter wirt-
schaftlichen Druck. Wie wird es in der Firma weitergehen? Wie lange
halten die strengen Beschrankungen noch an? Wie kiimmern wir uns
um Kinder, Eltern oder GroBeltern?
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