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ENGLISH

NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 80% or greater blastocyst
within 96 hours. USP endotoxin (LAL) tested and passed with 20 EU’s or less per
device. Testing is conducted on a lot-to-lot (batch) basis.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

PRECAUTIONS:

Assisted reproduction microtools (and any other accessories used during these
procedures having direct contact with gametes, zygotes, pre embryos and/or
embryos) should be comprised of embryo compatible materials.

Chr I and ¢ ital abnormalities are complications which ma¥ be
expected due to the advanced maternal age of the patient population, defects
induced through ovulation stimulation, and in vitro manipulation of gametes.
When maternal age adjustments are made, the incidence of abnormalities
associated with assisted reproduction procedures approximates those of the
general population.

« MICRO-INJECTION PIPETTE (K-MPIP)

Used for the intracytoplasmic single sperm injection of oocytes. Intended for one-time
use.

SONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this
evice.

SUGGESTED INSTRUCTION FOR USING MICRO-INJECTION PIPETTE:

1. Preparation For Use:
a. Hold storage container from its ends, between thumb and forefinger.
b. With free hand, open container by lifting lid.
c. Gently hold pipette near its base and lift pipette straight out of holder.
NOTE: Do not allow pipette to touch the walls or lid of the container during
removal. Contact with the container wall or lid could damage the tip of the
pipette.

2. Fit micro-injection pipette into tool holder of micromanipulator. Attach to micro-

injector.
. Aspirate spermatozoa tail-first into tip of micro-injection pipette.

4. Once oocyte has been immobilized using the holding pipette, insert tip of
micro-injection pipette through the zona pellucida and the oolemma into the
ooplasm of the oocyte.

5. Inject single spermatozoon along with 1-2 picoliter (pl) of medium into the
ooplasm.

6. Gently withdraw micro-injection pipette from oocyte.

7. Repeat procedure until all oocytes have been injected.

8. Remove micro-injection pipette from tool holder and discard.
« HOLDING PIPETTE (K-HPIP)

Used to hold an oocyte, embryo, or blastocyst in position with the application of
vacuum during intracytoplasmic single sperm injection or assisted hatching/zona
drilling. Intended for one-time use.

SONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this
evice.

SUGGESTED INSTRUCTION FOR USING HOLDING PIPETTE:

1. Preparation For Use:
a. Hold storage container from its ends, between thumb and forefinger.
b. With free hand, open container by lifting lid.
c. Gently hold pipette near its base and lift pipette straight out of holder.

NOTE: Do not allow pipette to touch the walls or lid of the container during
removal. Contact with the container wall or lid could damage the tip of the
pipette.

2. Fit holding pipette into tool holder of micromanipulator. Attach to micro-injector.

3. Maneuver Petri dish containing oocytes under microscope until a single oocyte is
visualized.

4. Maneuver tip of holding piEette until it is in position at the selected oocyte. Apply
negative pressure to immobilize oocyte.

5. Maintain pressure until micro-injection process is complete.
6. Release pressure and free oocyte.

7. Remove holding pipette from tool holder and discard.

« ASSISTED HATCHING/ZONA DRILLING PIPETTE (K-AHP)

Used to make a hole in the zona pellucida to enable embryo assisted hatching.
Intended for one-time use.
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SOI\!TRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this
evice.



SUGGESTED INSTRUCTION FOR USING ASSISTED HATCHING/ZONA DRILLING
PIPETTE:

1. Preparation For Use:
a. Hold storage container from its ends, between thumb and forefinger.
b. With free hand, open container by lifting lid.
c. Gently hold pipette near its base and lift pipette straight out of holder.
NOTE: Do not allow pipette to touch the walls or lid of the container during
rgm(:\tleal. Contact with the container wall or lid could damage the tip of the
pipette.

ACID TYRODES PROCEDURE

1. Fill pipette with acidic solution and expose to zona pellucida at the 3 o’clock area.

2. Hold pipette tip very close to the zona pellucida and gently expel the solution
over a small (30um) area.

3. Cease expulsion of the solution when the inside of the zona pellucida is pierced or
softened.

4. The hole may be widened by moving the pipette through the opening while
continuing gentle suction.

5. Remove pipette from tool holder and discard.

« PARTIAL ZONA DISSECTION PIPETTE (K-PZDP)

Used to create a slit or slits in the zona pellucida to enable assisted hatching and/or
cell aspiration.

PARTIAL ZONA DISSECTION PROCEDURE

1. Pierce zona pellucida with tip of pipette and withdraw pipette.

2. Remove pipette from tool holder and discard.

PRE-IMPLANTATION GENETIC DIAGNOSIS PIPETTES

« Polar Body Biopsy Pipette (K-PBBP)

« Embryo Biopsy Pipette (K-EBPH)

Used for the aspiration of cells (i.e. polar bodies, blastomeres, or trophectoderm cells)
for pre-implantation genetic diagnosis. Intended for one-time use.

NOTE: These tools are indicated for polar body or embryo blops;((, which may

be done in order to performg ion_genetic GD) on the
genetic material in the biopsie ceII(s) Tests fur PGD are currently develoged and
performance characteristics deter by ies for their own

use. The performance of these tests may vary depending on the particular assay
and disease evaluated. Currently, these tests have not been cleared or approved
by the United States Food and Drug Administration.

SUGGESTED INSTRUCTION FOR USING PRE-IMPLANTATION GENETIC DIAGNOSIS
PIP|

IMPORTANT. To avoid DNA contamination, use sterile techniques:

— Use separate aliquots of media, oils, etc. for IVF versus PGD.

— Wear gloves when handling dishes, microtools, etc.

— Use separate dishes, pipettes, etc. for each embryo.

— Strip embryo of extraneous maternal or sperm cells.

— Rinse biopsied cells several times.

1. Preparation For Use:
a. Hold storage container from its ends, between thumb and forefinger.
b. With free hand, open container by lifting lid.
c. Gently hold pipette near its base and lift pipette straight out of holder.
NOTE: Do not allow pipette to touch the walls or lid of the container during
rgm(:\tleal. Contact with the container wall or lid could damage the tip of the
pipette.

2. Fit PGD pipette into tool holder of micromanipulator. Attach to micro-injector.

3. Advance the pipette through the existing opening of the zona pellucida and
remove the desired cells.

NOTE: An existing opening is not required when using the Polar Body Biopsy
Pipette because it has a beveled spike on the tip to assist in accessing the
polar bodies.

4. Remove PGD pipette from tool holder and discard.

5. Genetic analysis of cells can now be performed.

« TESTICULAR SPERM EXTRACTION PIPETTE (K-TSEP)

Used to remove sperm from a sample of testicular tissue. Intended for one-time use.

SONTRAINDICATIONS' There are no known contraindications for the use of this
evice.

SUGGESTED INSTRUCTION FOR USING TESTICULAR SPERM EXTRACTION PIPETTE:
1. Obtain testicular tissue sample.

2. Tease the tissue away from the sperm with pipette.

3. Aspirate sperm and move to new area with pipette.

4. Expel sperm ready for ICSI.



HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by gamma irradiation in peel-open pouches. Intended for one-time
use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the product if there

is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid
extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

CESKY

POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich embryich s Gspésnou
tvorbou blastocyst 80 % nebo vice do 96 hodin. Testovano na obsah endotoxinu
USP (LAL) s ispésnosti 20 ekvival ich jednotek nebo méné na jedno zafizeni.
Testovani se provadi u kazdé sarze.

POZOR: Podle federalnich zakoni USA je prodej tohoto prostiedku povolen
pouze lékaiim nebo na lékaisky predpis.

UPOZORNENI:

Mikronastroje pro asistovanou reprodukci (a veskera dalsi prislusenstvi, ktera
se pfi téchto vgkonech Eouzwap a pfichazeji do pfimého kontaktu s gametami,

zygoty, preembryi a/nebo embryi) musi byt vyrobena z embryo-kompatibilnich
materiali.

Chr alni a k al abnormallty]snu komgllkace, které Ize oéekavat
zdivodu vyssiho véku matek vV pop i pac vyvolanych stimulaci

ovulace a in vitro manipulaci s gametam| Po statistické upravé véku matek se
vyskyt abnormalit spojenych se zakroky asistované reprodukce blizi vyskytu
v obecné populaci.

« MIKROINJEKCNI PIPETA (K-MPIP)

Pouzivé se pro intracytoplazmatickou injekci jedné spermie do oocytu. Uréeno pro
jednorazoveé pouziti.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni.
DOPORUCENE POKYNY PRO POUZ{VANI MIKROINJEKCNI PIPETY:
1. Priprava k pouziti:
b. Skladovaci nddobu uchopte za konce a drzte ji mezi palcem a ukazovakem.
c. Volnou rukou nadobu oteviete nadzvednutim vicka.
d. Jemné drzte pipetu v blizkosti zakladny a vyzvednéte ji rovné z drzaku.
POZNAMKA: Nedovolte, aby se pfi vyjimani pipeta dotkla stén nebo vika
nadoby. Kontakt se sténou nadoby nebo vikem by mohl poskodit hrot pipety.
2. Nasadte mikroinjekéni pipetu do drzaku nastrojd mikromanipulatoru. Pripojte ji
k mikroinjektoru.
3. Aspirujte spermii ocasem napied do hrotu mikroinjekéni pipety.
. Po imobilizaci oocytu pomoci pridrzovaci pipety zavedte hrot mikroinjekéni pipety
skrz zona pellucida a oolemma do ooplazmy oocytu.
. Injikujte jednu spermii spole¢né s 1-2 pikolitry (pL) média do ooplazmy.
. Jemné vytahnéte mikroinjekéni pipetu z oocytu.
. Postup opakujte, dokud nebudou injikovany viechny oocyty.
8. Vyjméte mikroinjekéni pipetu z drzéku nastrojl a zlikvidujte.
« PRIDRZOVACI PIPETA (K-HPIP)

Pouziva se k pfidrzovéani oocytu, embrya nebo blastocysty na misté pomoci aplikace
ﬁodtlaku pfi intracytoplazmatické injekci jednoho spermatu nebo pfi asistovaném
atchingu a vrtani zona pellucida. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni.
DOPORUCENE POKYNY PRO POUZIVANI PRIDRZOVACI PIPETY:
1. Priprava k pouziti:

b. Skladovaci nddobu uchopte za konce a drzte ji mezi palcem a ukazovéakem.

c. Volnou rukou nadobu oteviete nadzvednutim vicka.

d. Jemné drzte pipetu v blizkosti zakladny a vyzvednéte ji rovné z drzaku.

POZNAMKA Nedovolte, aby se prl vyjimani pipeta dotkla stén nebo vika
se sténou nadoby nebo vikem by mohl poskodit hrot pipety.

2. PrldrzovaC| pipetu zasadte do drzaku nastroji mikromanipulatoru. Pfipojte ji
k mikroinjektoru.

3. Manévrujte Petriho miskou obsahujici oocyty pod mikroskopem, az se zobrazi
jeden oocyt.

4. Manévrujte hrotem pfidrzovaci pipety, az dosdhne polohy na vybraném oocytu.
Aplikaci podtlaku imobilizujte oocyt.

5. Udrzujte tlak, dokud proces mikroinjekce neskon¢i.

6. Uvolnéte tlak a uvolnéte oocyt.

7. Vyjméte pridrzovaci pipetu z drzaku nastroji a zlikvidujte.
4
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« PIPETA PRO ASISTOVANY HATCHING A VRTANI ZONA PELLUCIDA (K-AHP)

Pouziva se k vytvoreni otvoru v zona pellucida pro umoznéni asistovaného hatchingu
embrya. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni.

DOPORUCENE POKYNY PRO POUZ{VANI PIPETY PRO ASISTOVANY HATCHING
A VRTANI ZONA PELLUCIDA:

1. Priprava k pouziti:
b. Skladovaci nddobu uchopte za konce a drzte ji mezi palcem a ukazovakem.
c. Volnou rukou nddobu oteviete nadzvednutim vicka.
d. Jemné drzte pipetu v blizkosti zakladny a vyzvednéte ji rovné z drzaku.

POZNAMKA: Nedovolte, aby se pfi vyjimani pipeta dotkla stén nebo vika
nadoby. Kontakt se sténou nadoby nebo vikem by mohl poskodit hrot pipety.

POSTUP S POUZITIM KYSELEHO TYRODOVA ROZTOKU
1. Naplnte pipetu kyselym roztokem a pfilozte ji k zona pellucida v pozici 15:00 hod.

2. Hrot pipety pfidrzujte velmi blizko k zona pellucida a jemné vytla¢te roztok na
malou plochu (30 pm).

3. PFe§}(a|rjte vytlacovat roztok, kdyz je vnitfek zona pellucida propichnuty nebo
zmékly.

4. Otvor se mGze rozsifit pohybem pipety skrz otvor pfi pokracujicim jemném sani.

5. Vyjméte pipetu z drzaku nastroju a zlikvidujte ji.

« PIPETA PRO CASTECNOU DISEKCI ZONA PELLUCIDA (K-PZDP)

Pouziva se k vytvoreni vyfezu nebo vyrez(i v zona pellucida pro umoznéni asistovaného

hatchingu a/nebo aspirace bunék.

CASTECNA DISEKCE ZONA PELLUCIDA

1. Propichnéte zona pellucida hrotem pipety a pipetu vytdhnéte.

2. Vyjméte pipetu z drzédku nastrojl a zlikviduijte ji.

PIPETY PRO PREDIMPLANTACNI GENETICKOU DIAGNOZU

« Pipeta pro biopsii polarnich télisek (K-PBBP)

« Pipeta pro biopsii embrya (K-EBPH)

Pouziva se k aspiraci bunék (tj. polarnich télisek, blastomer(i nebo bunék trofektodermu)

pro predimplanta¢ni genetickou diagnézu. Urceno pro jednorazové pouziti.

POZNAMKA: Tyto nastroje jsou indikovany k biopsii polarnich télisek nebo

embryi, kterd se muze provadét za ucelem pr deni predimpl éni

geneticke’ diagnézy (PGD) genetického materialu v burice (bunkach) ziskanych
iopsii. V soucasné dobé jsou vyvijeny testy na PGD a urcovany vykonnostni

charakteristiky jednotlivymi laboratofemi pro jejich vlastni pouziti. Vykonnost

téchto testli se mize lisit v zavislosti na konkrétni analyze a hodnoceném

onemocnéni. V soucasné dobé tyto testy nebgly povoleny nebo schvaleny

americkym Ufadem pro spravu potravin a léki (FDA).

DOPORUCENE POKYNY PRO POUZ{VANi PIPET PRO PREDIMPLANTACNI
GENETICKOU DIAGNOZU:

DULEZITE: Aby nedoslo ke k inaci DNA, pouzivejte sterilni techniky:

— Pouzivejte separatni alikvoty média, oleju atd. pro IVF versus PGD.

— Pfi manipulaci s nddobkami, mikronastroji atd. pouzivejte rukavice.

— Pro kazdé embryo pouzivejte zvlastni nadobky, pipety atd.

— Z embrya odstrarite nadbytecné matefské buriky nebo buriky spermii.

— Biopsii ziskané bunky nékolikrat proplachnéte.

1. Priprava k pouziti:
b. Skladovaci nddobu uchopte za konce a drzte ji mezi palcem a ukazovakem.
c. Volnou rukou nddobu oteviete nadzvednutim vicka.
d. Jemné drzte pipetu v blizkosti zakladny a vyzvednéte ji rovné z drzaku.

POZNAMKA: Nedovolte, aby se pfi vyjimani pipeta dotkla stén nebo vika
nadoby. Kontakt se sténou nadoby nebo vikem by mohl poskodit hrot pipety.

2. Pipetu PGD nasadte na drzak nastroji mikromanipulatoru. Pfipojte ji
k mikroinjektoru.

3. Zasunte pipetu skrz stavajici otvor v zona pellucida a vyjméte pozadované buriky.
POZNAMKA: Stavajici otvor neni vyzadovan pfi pouzivani pipety pro biopsii
Kolérniho téliska, protoze ma na hrotu zkoseny bodec na pomoc pfi ptistupu

polarnim téliskam.

4. Vyjméte pipetu PGD z drzéku nastroju a zlikvidujte.

5. Nyni mGzete provést genetickou analyzu bunék.

« PIPETA PRO EXTRAKCI SPERMATU Z VARLAT (K-TSEP)

Pouziva se k extrakci spermatu ze vzorku tkdné varlat. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni.




DOPORUCENE POKYNY PRO POUZIVANI PIPETY PRO EXTRAKCI SPERMATU
ZVARLAT:

1. Ziskejte vzorek tkané varlat.

2. Pipetou odstrcte tkan od spermatu.

3. Aspirujte sperma a posurite ho pipetou do jiné oblasti.

4. Vytlacte sperma pfipravené pro intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI).

STAV PRI DODANI

Dodéva se v odtrhovacim obalu, sterilizované ozarenim paprsky gama. Ur¢eno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte
vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

BEMZ/RK: Testet med encellet museembryo og bestod testen med en
blastocystfrekvens pa 80 % eller derover inden for 96 timer. Testet med den af
USP godkendte LAL-test for bakterielle endotoksiner og bestod testen med 20
EU’er eller derunder pr. produkt. Testene er udfert pa vareparti (batch) -basis.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun szelges til eller pa
anmodning af en laege.

FORHOLDSREGLER:

Mlkrovaerktujer til assisteret reproduktion (samt alt andet tilbehor, der anvendes
i forbindelse med disse procedurer, ? som i direkte med
gameter, zygoter, prae-embryoer og/eller embryoer) skal vaere fremstillet af
embryo-kompatible materialer.

Der er risiko for komplikati som kr le og k itte abnormiteter
som folge af fremskreden alder hos mudre, defekter, som frembringes via
ovulationsstimulering, og som fglge af in vitr: ing af . Nar

der tages hgjde for mgdrenes alder, svarer den risiko for abnormlteter, der er
forbundet med procedurer til assisteret reproduktion, omtrent til den generelle
risiko for abnormiteter.
« MIKROINJEKTIONSPIPETTE (K-MPIP)
Anvendes til intracytoplasmatisk injicering af enkeltspermatozo i oocytter. Beregnet
til engangsbrug.
KOI‘(I’TI'Z(AINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette
produkt
VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF MIKROINJEKTIONSPIPETTE:
1. Klargering til brug:

a. Opbevaringsbeholderen holdes i enderne mellem tommel- og pegefinger.

b. Beholderen dbnes med den frie hand ved at lofte laget.

c. Pipetten fattes forsigtigt naer bunden og loftes lige ud af holderen.

BEMARK: Pipetten ma |kke rgre ved beholderens vaeg eller lag under
udtagelsen. Hvis pipetten k ik med beholderens vag eller lag,
kan dette beskadige pipettens spids.

2. Mikroinjektionspipetten anbringes i mikromanipulatorens vaerktgjsholder. Denne
monteres herefter pa mikroinjektoren.

3. Der aspireres spermatozoer (med halen forst) ind i spidsen pa
mikroinjektionspipetten.

4. Nar oocytten er immobiliseret ved hjalp af holdepipetten, fores spidsen af
miklioinjektionspipetten gennem zona pellucida og oolemma ind i oocyttens
ooplasma.

5. Det enkelte spermatozo injiceres sammen med 1-2 picoliter (pl) medium ind i
ooplasmaet.

6. Mikroinjektionspipetten traekkes forsigtigt ud af af oocytten.

7. Proceduren gentages, indtil alle oocytter er injiceret.

8. Mikroinjektionspipetten fjernes fra vaerktgjsholderen, hvorefter den bortskaffes.

« HOLDEPIPETTE (K-HPIP)

Anvendes til at holde en oocyt, et embryo eller en blastocyst pa plads ved hjaelp af
vakuum i forbindelse med intracytoplasmatisk injicering af enkeltspermatozo eller
assisteret udvikling/zonagennemboring. Beregnet til engangsbrug.

KOI:TI}({\INDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette
produkt.
VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF HOLDEPIPETTE:
1. Klargering til brug:
a. Opbevaringsbeholderen holdes i enderne mellem tommel- og pegefinger.
b. Beholderen dbnes med den frie hand ved at lofte laget.
c. Pipetten fattes forsigtigt naer bunden og loftes lige ud af holderen.

BEMZARK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens vaeg eller 1ag under
udtagelsen. Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vzeg eller lag,
kan dette beskadige pipettens splds




2. Holdepipetten anbringes i mikromanipulatorens vaerktgjsholder. Denne monteres
herefter pa mikroinjektoren.

3. Der mangvreres med petriskdlen indeholdende oocytter, indtil der kan ses en
enkelt oocyt.

4. Spidsen pa holdepipetten mangvreres, indtil den befinder sig ud for den udvalgte
oocyt. Der skabes undertryk for at immobilisere oocytten.

5. Trykket opretholdes, indtil mikroinjiceringsprocessen er gennemfort.

6. Trykket frigives, hvorefter oocytten frigives.

7. Holdepipetten fijernes fra vaerktejsholderen, hvorefter den bortskaffes.

« PIPETTE TIL ASSISTERET UDVIKLING/ZONA-GENNEMBORING (K-AHP)

Anvendes til at lave hul i zona pellucida for at muliggere assisteret embryo-udvikling.
Beregnet til engangsbrug.

KOI‘:‘TI'!(AINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette
produkt.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF PIPETTE TIL ASSISTERET UDVIKLING/ZONA-
GENNEMBORING

1. Klargering til brug:
a. Opbevaringsbeholderen holdes i enderne mellem tommel- og pegefinger.
b. Beholderen dbnes med den frie hand ved at lofte laget.
c. Pipetten fattes forsigtigt naer bunden og loftes lige ud af holderen.
BEMZRK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens vaeg eller lag under
udtagelsen. Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens veeg eller lag,
kan dette beskadige pipettens spids.

TYRODES-PROCEDURE

1. Pipetten fyldes med en syreoplgsning, som udtemmes i zona pellucida i klokken
3-omradet.

2. Pipettens spids holdes meget taet pa zona pellucida, hvorefter oplgsningen
forsigtigt udtemmes over et lille (30 pm) omrade.

3. Udtemningen af oplgsningen indstilles, nar indersiden af zona pellucida er
gennemboret eller bladgjort.

4. Hulllet kan udvides ved at fore pipetten gennem &bningen, mens der opretholdes
et let sug.

5. Pipetten fjernes fra vaerktejsholderen, hvorefter den bortskaffes.

« PIPETTE TIL DELVIS ZONADISSEKTION (K-PZDP)

Anvendes til at danne en revne eller revner i zona pellucida for at muliggere assisteret

udvikling og/eller celleaspiration.

PROCEDURE FOR DELVIS ZONA-DISSEKTION

1. Zona pellucida gennembores med spidsen af pipetten, hvorefter pipetten

treekkes ud.
2. Pipetten fjernes fra vaerktgjsholderen, hvorefter den bortskaffes.
PIPETTER TIL PRAIMPLANTATIONSGENETISK DIAGNOSE
« Pipette til pollegemebiopsi (K-PBBP)
« Pipette til embryobiopsi (K-EBPH)
Anvendes tilaspiration af celler (dvs. pollegemer, blastomerer eller trophectodermceller)
med henblik pa preeimplantationsgenetisk diagnose.
BEMZARK: Disse instrumenter er indiceret til pollegeme- eller embryobiopsi, som
kan udfgres med henblik pa en praeimpl. i isk di D) pa
genetisk materiale i den eller de biopterede celler. PGD-test udvikles i ojeblikket
pa individuelle laboratorier, som ligeledes fastl deligheden af disse
til eget brug. Anvendeligheden af disse test afﬁaenger af, hvilket assay, der
anvendes, og hvilken lidelse, der evaluerei.LPé nuvaeJl:ende tidspunkt er disse

test ikke g dt af de ameril L y heder (Food and Drug
Administration).

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF PIPETTER TIL PREIMPLANTATIONSGENETISK

DIAGNOSE:

VIGTIGT: For at undga DNA-} ination skal der des sterile teknikk

— Der skal anvendes separate aliquoter af medier, olier osv. til IVF kontra PGD.

— Der skal baere handsker ved handtering af skale, mikrovaerktgjer osv.

— Der skal anvendes separate skale, pipetter osv. til hvert embryon.

— Embryonet renses for fremmede moderceller og saedceller.

— De biopterede celler skylles adskillige gange.

1. Klargering til brug:
a. Opbevaringsbeholderen holdes i enderne mellem tommel- og pegefinger.
b. Beholderen dbnes med den frie hand ved at lofte laget.
c. Pipetten fattes forsigtigt naer bunden og loftes lige ud af holderen.
BEMZARK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens vaeg eller lag under
udtagelsen. Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vzeg eller lag,
kan dette beskadige pipettens spids.

2. PGD-pipetten anbringes i mikromanipulatorens verktgjsholder. Denne monteres
herefter pa mikroinjektoren.




3. Pipetten fores gennem den eksisterende dbning i zona pellucida, hvorefter de
gnskede celler fjernes.

BEMARK: En eksisterende abning er ikke pakraevet ved brug af pipetten til
pollegemebiopsi, da den har en facetteret kanyle pa spidsen, som hjzelper
med at fa adgang til pollegemerne.

4. PGD-pipetten fjernes fra vaerktejsholderen, hvorefter den bortskaffes.

5. Der kan nu foretages genetisk analyse af cellerne.

« EKSTRAKTIONSPIPETTE TIL TESTIKELSAD (K-TSEP)

Anvendes til at fjerne seed fra en testikulaer vaevsprove. Beregnet til engangsbrug.
KOI:TI:(I;\INDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette
produkt.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF EKSTRAKTIONSPIPETTE TIL TESTIKELSAD:
1. Udtag veevsprgven fra testiklen.

2. Manipulér forsigtigt vaevet vaek fra seeden med pipetten.

3. Aspirér seeden og overfar den til et nyt omrade med pipetten.

4. Udtem saden, der nu er klar til ICSI.

EMBALLAGE

Leveres steriliseret med gammabestraling i peel-open pakninger. Produktet er beregnet
til engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma
ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt. Produktet skal opbevares meorkt,
tort og keligt og ma ikke udszettes for lys i laengere tid. Efter udpakning skal produktet
undersgges for tegn pa beskadigelse.

DEUTSCH

ANMERKUNG: Einzell bryo g und mlt 80 % oder mehr
Blastocystenrate nach 96 S den den Test b USP-End in (LAL)
getestet und mit 20 EUs oder weniger pro Produkt den Test bestanden. Die Tests
werden fiir jede Charge durchgefiihrt.

VORSICHT: Die amerikanischen Gesetze schreiben eine Abgabe dieses Artikels
durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes vor.
VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die unterstiitzenden Mikrogerate zur Reproduktion (und alles andere Zubehér,
das wahrend dieses Prozesses direkten Kontakt mit Gameten, Zygoten, Pra-
Embryonen und/oder Embryonen hat) solliten aus einem fiir Embryonen
vertraglichen Material bestehen.

Chr le und c itale Normabweichungen sind Komplikationen, die
auf Grund des erhohten Mutterschaftsalters der %atlentenpo ulation erwartet
werden konnen, sowne durch Defekte infolge Stimulation der Ovulation und

der in-vitro N der Werden Alterskorrekturen der Miitter
durchgefiihrt, so entsprlcht dle Inzidenz von Abnormalitdten im Rahmen der
ten Reprod derjenigen der iibrigen Population.

« MIKRO-INJEKTIONSPIPETTE (K-MPIP)

Dient der |ntracyto?lasmat|schen Injektion eines einzelnen Spermiums in Oocyten.
Steriler Einmalartikel.

KONTRAINDIKATIONEN: Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch
dieses Gerites.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM MIKRO-INJEKTIONSPIPETTE:
1. Vorbereitung zur Anwendung:

a. Den Pipettenbehélter am unteren Ende zwischen Daumen und Zeigefinger
festhalten.

b. Mit der freien Hand den Deckel des Behdlters 6ffnen.

[ DlehPlpette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen,

HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wande noch den Deckel
des Behiilters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behalterwand oder dem Deckel
kann die Spitze der Pipette beschadigen.

2. Die Mikro-Injektionspipette in den Geratehalter des Mikromanipulators einsetzen
und am Mikro-Injektor anbringen.

3. Spermatozoen mit dem Schwanz zuerst in die Spitze der Mikro-Injektionspipette
aspirieren.

4. Wurde eine Oocyte mit der Haltepipette immobilisiert, die Spitze der Mikro-
Injektionspipette durch die Zona pellucida und das Odlemma in das Ooplasma der
Oocyte einfuhren.

5. Das einzelne Spermatozoon gemeinsam mit 1 bis 2 Picoliter (pl) Medium in das
Ooplasma injizieren.

6. Die Mikro-Injektionspipette vorsichtig aus der Oocyte zuriickziehen.
7. Den Vorgang wiederholen, bis alle Oocyten injiziert wurden.
8. Die Mikro-Injektionspipette aus dem Geratehalter entfernen und entsorgen.
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« HALTEPIPETTE (K-HPIP)
Dient dazu, wahrend der Applikation von Vakuum bei der intracytoplasmatischen
Injektion eines einzelnen Spermiums und zum Unterstiitzen beim Bebriten/
Durchbohren, eine Oocyte, einen Embryo oder eine Blastozyste in Position zu halten.
Nur fiir den elnmallgen Gebrauch.
KONTRAINDIKATIONEN: Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch
dieses Gerites.
ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM HALTEPIPETTE:
1. Vorbereitung zur Anwendung:
a. Den Pipettenbehdlter am unteren Ende zwischen Daumen und Zeigefinger
festhalten.
b. Mit der freien Hand den Deckel des Behélters 6ffnen.
c. Die Pipette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen.
HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wande noch den Deckel
des Behilters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behélterwand oder dem
Deckel kann die Spitze der Pipette beschadigen.
2. Die Haltepipette in den Geratehalter des Mikromanipulators einsetzen und am
Mikro-Injektor anbringen.
3. Die Petrischale mit den Oocyten unter dem Mikroskop bewegen, bis eine einzelne
Oocyte zu sehen ist.
4. Die Spitze der Haltepipette bewegen, bis sie in Position an der gewdhlten Oocyte
ist. Durch Unterdruck die Oocyte immobilisieren.
5. Den Unterdruck halten, bis der Prozess der Mikro-Injektion beendet ist.
6. Den Unterdruck ablassen und die Oocyte freigeben.
7. Die Haltepipette aus dem Geratehalter entfernen und entsorgen.
« BOHRPIPETTE FUR ASSISTED ZONA HATCHING (K-AHP)
Dient dazu, ein Loch in die Zona pellucida zu bohren, um dem Embryo unterstiitztes
Bebriiten zu erméglichen. Steriler Einmalartikel.
KONTRAINDIKATIONEN: Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch
dieses Gerites.
ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH DER PIPETTE FUR
UNTERSTUTZTES ANBOHREN DER ZONA:
1. Vorbereitung zur Anwendung:
a. Den Pipettenbehdlter am unteren Ende zwischen Daumen und Zeigefinger
festhalten.
b. Mit der freien Hand den Deckel des Behélters 6ffnen.
c. Die Pipette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen.
HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wande noch den Deckel
des Behilters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behélterwand oder dem
Deckel kann die Spitze der Pipette beschadigen.
VORGEHEN MIT TYRODEACID
Ele Pipette mit azider Losung flllen und in die 3-Uhr Position der Zona pellucida
ringen.
2. Die Spitze der Pipette sehr nahe an die Zona pellucida halten und die Lésung
vorsichtig Gber einem kleinen Bereich (30 um) ausdriicken.
3. Das Ausdriicken der Losung einstellen, wenn die Innenseite der Zona pellucida
eroffnet oder aufgeweicht ist.
4. Das Loch kann durch Bewegen der Pipette durch die Offnung, unter stindigem
leichtem Sog, erweitert werden.
5. Die Pipette aus dem Geratehalter entfernen und entsorgen.
« PIPETTE FUR UNTERSTUTZTES ANBOHREN DER ZONA (K-PZDP)
Zur Anlegung eines Schlitzes bzw. mehrerer Schlitze in der Zona pellucida, um das
unterstiitzte Bebriiten und/oder die Ansaugung von Zellen zu erméglichen.
PARTIAL ZONA DISSEKTIONSPROCEDURE
1. Die Zona pellucida mit der Spitze der Pipette anstechen und die Pipette
zurlckziehen.
2. Die Pipette aus dem Geréatehalter entfernen und entsorgen.
PIPETTEN FUR DIE GENETISCHE PREIMPLANTATIONSDIAGNOSTIK
« Polkorper-Biopsiepipette (K-PBBP)
« Embryobiopsiepipette (K-EBPH)
Wird zurAnsau%ung von Zellen (d. h. Polkérper, Blastomere oder Trophektodermzellen)
fur die genetische relmplantatlonsdlagnostlk eingesetzt.
HINWEIS Diese Instrumente sind fur eine Polkorper— oder Embryobiopsie
iert, die im Rah der Pr ik (PID) des genetischen
Matenals in den abgenommenen Zellen durchgefiihrt wird. Die Testmethoden
fiir PID werden standli weiterentwickelt und die Performance-Eigenschaften
von den einzelnen Labors nach Bedarf festgelegt. Die Performance dieser
Tests kann je nach eingesetztem Assay und untersuchter Krankheit variieren.
Gegenwartig sind diese Tests von der amerikanischen FDA weder freigegeben
noch genehmigt.




ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN FUR DIE PIPETTEN FUR DIE GENETISCHE
PREIMPLANTATIONSDIAGNOSTIK:

WICHTIG: Achten Sie auf duBerste Sterilitit, um eine DNA-Kontamination zu
verhindern:

— Benutzen Sie getrennte Aliquots der Medien, Ole etc. fiir IVF und PID.

— Tragen Sie Handschuhe beim Handling von Behaltern, Instrumenten etc.
— Benutzen Sie fiir jeden Embryo neue, separate Behalter, Pipetten etc.

— Befreien Sie den Embryo von Fremdmaterial oder Spermazellen.

— Spilen Sie die entnommenen Zellen mehrmals.

1. Vorbereitung zur Anwendung:

a. Den Pipettenbehdlter am unteren Ende zwischen Daumen und Zeigefinger
festhalten.

b. Mit der freien Hand den Deckel des Behélters 6ffnen.

[ D_iehPipette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen

HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wande noch den
Deckel des Behalters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behélterwand oder
dem Deckel kann die Spitze der Pipette beschadigen.

2. Die PID—PiEette in den Gerétehalter des Mikromanipulators einsetzen und am
Mikro-Injektor anbringen.

3. Pipette durch die vorhandene Offnung in der Zona pellucida vorschieben und die
gewlinschten Zellen entnehmen.

HINWEIS: Bei Verwendung der Polkdrper-Biopsiepipette braucht keine
Offnung vorhanden zu sein, weil diese P|ﬂette liber einen abgeschriagten
Dorn an der Spitze verfiigt, um die Entnahme der Polkorper zu vereinfachen.

4. Die PID-Pipette aus dem Gerétehalter entfernen und entsorgen.

5. Jetzt kann die genetische Analyse der Zellen durchgefiihrt werden.

« PIPETTE FUR DIE TESTIKULARE SPERMIENEXTRAKTION (K-TSEP)

Zur Gewinnung von Spermien aus einer Hodengewebeprobe. Steriler Einmalartikel.

KONTRAINDIKATIONEN: Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch
dieses Gerites.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH DER PIPETTE FUR DIE
TESTIKULARE SPERMIENEXTRAKTION:

1. Die Hodengewebeprobe entnehmen.

2. Mit der Pipette vorsichtig das Gewebe von den Spermien trennen.

3. Die Spermien mit der Pipette aspirieren und transferieren.

4. Die Spermien ausdriicken. Sie sind nun bereit fir die ICSI.

LIEFERFORM

Produkt mit Gammastrahlung sterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschadigt
ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitdt haben.
Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber langere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach dem Herausnehmen aus der Packung
und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.

THMEIQZH: npuvpatonomenxs e&étaon pe uovoxurraplxo £pBpuo ToVTIKOU Kat
wg emtuyia g s{etaﬂnc OPIGTI‘|K£ nocnom uxnpu‘nopou BAacTokvoTNG 80% r|
HeYaAUTEPO, EVTOC 96 wpwv. H mé I ia evdotoivne katd
USP (LAL) pe amotéAeopa 20 EU 1 Alvmapo ava ouokevr). H Sokipacia S1e€ixén
naptida mpog naptida.

MPOZOXH: H Op Siakr) NopoBeaia twv H.M.A. pémel TNV MWANON AUTHG TG
GUOKEURG HOVO GE 1aTPS A KATOMV EVTOAHG 1aTpoy.
MNPO®YNAZEIX:

i RanBomn

Ta pikpo-gpy @ 1< paywy ,: (Km 6Aa Ta GA\a mapeAk6pEva

oV Xpn Tau Kata T S1df AUTWV TWV Ta omoia £épyovral oe

GECN EMAPH HE TOUG YOHETEC, TOUG (uvunec, TanpoépBpuar/kaita zpouar anpénst

Va anoteAovvTal amod LAIKA TIov va givat cupatd pe Epf pua.

Ol WHOCWHIKEG KAl GUYYEVEIG Aigg givan i AOKEG Ol OToiEg
gvdexeTatvamap ToUV AGyw pOXwPNHEVNG I‘]MKI(ICTI]C,. 1tépag oTov mAnBuopo

aoBeviy, avwpaAwwy Tou emdyovrat pzaw ™G mpékAnong woppqi,mc Kat in vitro

XEIPIGHOU TWV YARETGV. OTav YiVouV oL TTPOGAPHOYEG WC TTIPOE TNV NAIKIA The pntépac,

N EMMTWOoN TWV aVWHAAWV TTou axmgovtal ME TIC

AVanapaywynS POGEYYiIlel QUTAY TTOU QNAvTATal GTOV YEVIKG TANBUGHGS.

« MMPOXOIAA MIKPOEMXYZHE (K-MPIP)

XPNOILOTIOIE(Tal Yia TNV EVEOKUTTAPOTAACHATIKN éyxuon evog omepuatolwapiov oe
woKUTTapa. Mpoopietat yia pia xpron Hovo.

HeEV
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ANTENAEIZEIZ: Aev umdpXouv yvwotég avtevSeifelg yla tn Xxprion avtig¢ g

GUOKEUNG.

ZYNIZTQMENEE OAHTIIEX XPHEHE MPOXOIAAE MIKPOEFMXYEHE:

1. Mpogtopaoia yla xprion:

b. gpmr']o'r& T0 Soxeio PUAAENG aTTO Ta AKPA TOU, HETAEY TOU AVTIXKEIPA KAl TOU

(KT

c. Me 1o eNeUBePO xépL, avoiETe TO SOXEIO AVACNKWVOVTAG TO KATTAKL.

d. Kpatiote anald ty mpoxoida kovtd otn BAcn TG Kal avaonKWoTe TV
KaBetTa £€w amo ™ Orikn TNC.

IHMEIQZH: Mnv a@roste TV mpoxoida va ayyiet Ta Toy@wpata 1 To Kamakt

Tou Soxeiou katd v apaipeoh) Tne. H eman pe 1o Toiywpa i To KAMAKL TOU

Soxeiou pmopei va MpokaAéoe| Imeil GTO AKPO TN TIPOX0idac.

2. TpocapUOoTE TNV MPOXoISa HIKPoEyXuong péoa otnv umodoxr epyaeiwv Tou
EPYANEIOU HIKPOXEIPIOUWV. [TPOCAPTHOTE TNV OTOV HIKPOEYXUTHPA.

3. Avappo@rioTe omieppatolwdpla He TNV OUPA TPWTN HECA OTO AKPO TNE TTPOXOISaG
HIKPOEyXuong.

4. MONG akivnToToIinOEi To WOKUTTAPO HE XPHON TNG MPOX0Idag cuyKPATNONG,
£10AYAYETE TO AKPO TNG TTPOX0ISAG LIKPOEYXUONG SIAUEGOL TNG Slagavoug (wvng
Kal TG KUTTOPOTAQGHATIKAG HEUBPAVNG TOU WOKUTTAPOU OTO ECWTEPIKO TOU
KUTTOPOTAAOHATOG TOU WOKUTTAPOU.

5. Eyxvote 1o povadiko oneppatolwdpto padi pe 1-2 mkoMtpa (pl) Opentikod uMikol
HE0Q OTO KUTTAPOMAAGHA TOU WOKUTTAPOU.

6. ATIOCUPETE PE ATIEG KIVATEIG TNV TIPOXOISA MIKPOEYXUONG OO TO WOKUTTAPO.

7. EmavaldBete T Siadikacia péxpt va mpaypatomoinOei n £yxuon og Oha Ta
wWoKUTTapA.

8. A@aIp£OTE TNV MPOXOISa HIKPoEyxuong amd v urodoxn Epyaieiwv Kat
amoppiPTe TV.

« MPOXOIAA SYTKPATHEHE (K-HPIP)

XPNOIHOTIOLEITAL Yl TN CUYKPATNON WOKUTTApWY, €URPUWVY 1 BAACTOKUOTEWY OTN

B£0N TOUG UE TNV EQAPUOYN KEVOU KaTA TN OIAPKEIA TNG EVOOKUTTAPOTAACHATIKAC

£yxuong evog omeppatolwapiov 1 katd T Sidpkeia umofonBolpevng ekkoAapnc/

Siavoigng tng {wvng. I'Ipoopi(E,)sml yla pia xprion poévo.

ANTENAEIZEIZ: Aev undpXouv yvwoTtég avtevSeifelg yia tn xprion avti¢ g

GUOKEUNG.

ZYNIZTQMENEE OAHTIIEX XPHEHE MPOXOIAAE SYTKPATHEHE:

1. Mpogtopaoia ya xprion:

b. gpgmms T0 SoxEeio PUAAENG ATTO TA AKPC TOU, HETAEL TOU AVTIXKEIPA KAl TOU

iKTN.

c. Me 1o eNeVBEPO xépL, avoiETe TO SOXEIO AVACNKWVOVTAG TO KATTAKL.

d. Kpatote amahd Ty mpoxoida Kovtd otn BAcn g Kal avachKWoTe TV
KAaBeTa £§w amé Tn BKkn TNG.

IHMEIQZIH: Mnv a@ioete TRV Ipoxoida va ayyiel Ta TolXwpata ij To Kamakt

Tou Soxeiou Katd TV aQaipes TNG. H emapn pe 1o Toixwpa i T0 KAMAK! Tou

Soxeiou pmopei va mpokaleael (nHid 6To AKpo TN mpoxoidag.

2. TpocapuooTe TNV MPoxoida cuyKpATNoNG Héoa OTnV UTOSOXT EPYAAEiwY TOU
E£PYANEIOU HIKPOXEIPIOUWV. [TPOCAPTHOTE TNV OTOV HIKPOEYXUTHPA.

3. Xeploteite 1o TPUPAio Petri Tou MEPIEXE WOKUTTAPA KATW QMO TO HIKPOTKOTIO
HE€XPL VA EPPAVIOTEL EVa WOKUTTAPO.

4. DAIEVEPYNOTE XEIPIOHOUC HE TO AKPO TNG TTPOXOISag CUYKPATNONG HEXPL VA
TomoBeTnOei oTNV KATAAANAN B0, 0To emAeyUévo wokUTTapO. EQapuoote
QAPVNTIKI TTEDN Y10 VO OKIVNTOTTOINCETE TO WOKUTTAPO.

5. AlatnprioTe v mieon péxpt va oAokAnpwoei n Stadikacia piKkpogyxuong.

6. EKTOVWOTE TNV TTiECN Kal ameAeUBEPWOTE TO WOKUTTAPO.

7. A@aipéoTe TV mpoxoida cuykpdtnong amd Tnv umodoxr epyaAEiwy Kat
anoppiPTe V.

« YNOBOHOOYMENH EKKOAAWH/NPOXOIAA AIANOIZHE THE ZONHE (K-AHP)

Xpnotporoleital yla ) Snuioupyia piag omig otn Stagavry {wvn TPOKEINEVOU va

KataoTei Suvaty n UTIO%OI‘] oUpEVN ekkOAayn. Mpoopiletat yia pia xprion povo.

ANTENAEIZEIZ: Asv umdpyouv YyVWoTEG avtevaei§elq yia Tn Xpron auvtig g

GUOKEUNG.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEZHZ YNOBOHOOYMENHX EKKOAAWHE /

MPOXOIAA AIANOIZHZ THZ ZQNHE:

1. Mpogtopaoia yla xprion:

b. gpmr']u're T0 So)€eio PUAAENG ATTO TA AKPC TOU, HETAEL TOU AVTIXEIPA KAl TOU

€iKTN.

c. Me 10 eEAeVBEPO XEPL, aVOIETE TO SOXEID AVAGNKWVOVTAG TO KATAKL.

d. Kpatiote amald ty mpoxoida kovtd otn BAon TG Kal avaonKWoTe TV
KaBeta €€w amo ™ OriKkn TNC.

ZHMEIQZH: Mnv a@rceTe TRV TpoXoida va ayyigel Ta TOIYWHATA 1) TO KAMAKL

Tou Soxeiou Katd TNV a@aipesn TNG. H emapn pe 1o Toixwpa i T0 KAmAK! Tou

Soxeiov pmopsi va mpokaléos r&mué 07O GKPO TNG Ipoxoidag.
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AIAAIKAZIA ME XPHZH OZINOY AIAAYMATOZ TYRODE
1. rsulo'rs v mpoxoida pe 6§vo Sidhupa Kat pappdoTe To otn Slagavr) {wvn otV
3n wpa.

2. KpatAoTe To akpo Tng mpoxoibag oAU Kovtd ot Slapavr {ivn Kat XopnynoTe To
SidAupa PE ATTIEG KIVAOELG OF HIKPEN TiEPLoX (30 pm).

3. AlakoOYTe TNV amoPolr Tou StaAvpatog dtav Slatpnei f HOAAKWOEL TO ECWTEPIKO
¢ Stagpavoig {wvng.

4. Mmopeite va SIEUPUVETE TNV OTTH HETAKIVAVTAG TNV TTPOX0iSa SIapécou TG omm¢
£vOow ouveyi(eTe va eQapuOleTe fma avappoPnon.

5. A@aipéoTe TV mpoxoida amd Ty umodoxr epyaAEiwy Kal amoppipTe Tv.

« MPOXOIAA MEPIKHE AIATOMHE THE ZQNHZ (K-PZDP)

Xpnotpomoleital yia éngloupvla MIaG OXI0pNG 1 OXIoUWY 0Tn Slagavi {wvn

TIPOKEIUEVOU Va KATAOTE SuvaTh N uoBonBoupevn ekkGAayn r/kal N avappoenon

KUTTAPWV.

AIAAIKAZIA MEPIKHE AIATOMHX THZ ZQONHZ
1. Alatpriote T Stagavr) {wvn HE TO AKPO TNE TPOX0Idag Kal amoCUPETE TNV Tpoxoida.
2. A@aipéoTe TV poxoida amd v umodoxr epyaAEiwy Kal amoppipTe Tv.
MPOXOIAEX FENETIKHE AIATNQXHZ MPIN ANO THN EMOYTEYZH
« Mpoxoida royiag moAikov owpatiov (K-PBBP)
« TMpoxoida Broyiac epppuov (K-EBPH)

NOIUOTIOIETAL  Yid TNV avappoenon Kuttdpwv (A, TONKGV  owpatiwy,
Bf\’ QOTOUEPISIWV 1} XOPIAKWY AXVIV) Ylal YEVETIKH Slayvwon Tptv amd Ty u@UTEVOT.

ZHMEIQZH: Autd ta epyaleia £V5£IKVUVTGI ylu Bloq)la TOAIKWV cwpativv i
epppUwy, n omoia pumopzi va mpayp PYELOG YEVETIKIG
Siayvwaong npv ané tnv eputevon (PGD) ot0 ysvsm(o UAIKO TV KUTTApWY 1ou
unoBaiAovtar oe Poia. Ot e&erdozlg PGD avantiooovtal emi Tou mapdvrog
ané pepovwpiva epyacTipia yia Siki Touc XpRoN, Ta omoid kat npocdiopifouy

Ta xupuxtnplcnxa 65001 Touc. H ] AUTWV TWV £EETACEWV PMOPEI Va

ya pe aAuon Kat Th véco mou agloloyouvrat.
Emi rou nqpovro:, auTég ot s{swaslc Sev £xouv Aul}sl £yKpion and Tov Opyavicpuo
Tpoipwv kat Dapp Twv Hvwp MoAtewwv (FDA).

SYNISTOMENEE OAHFIEZ XPHEIHE MPOXOIAQN FENETIKHE AIAFTNQEIHE MPIN
AMO THN EMOYTEYZH:
IHMANTIKO: Na va QUYETE TN HOA 1 Tou DNA, xpn
TEXVIKEG:
— XpnOolpoToLEiTe EEXWPIOTA KANAOHATA BPEMTIKWY UAIKWY, EAaiwy, KA. yia IVF
évavti PGD.
— DopdTte YavTia Katd Tov XEIPIOHO TPUPAiwY, HIKPO-EPYAAEiwY, KATT.
— Xpnotpornoleite EexwploTta TpuPAia, Poxoideg, KA. yia kaBe éuppuo.
— AQAIPECTE TUXOV EEWTEPIKA UNTPIKA KUTTAPA 1) omeppatolwdpta amo to éufpuo.
— EKmAOVETE TOMNEG POpEG Ta KUTTapa Tou €xeTe AdPel pe Bloyia.
1. Mpostolpacia yia xprion:
b. Kpatiote To Soxeio pUAagNG armd Ta Akpa Tou, HETAED TOU aVTiXELPA KAl TOU
€iKTn.
c. Me 10 eNeUBEPO ¥épL, aVOIETE TO SOXEIO AVACNKWVOVTAG TO KATTAKL.
d. Kpatote anald ty mpoxoida kovtd otn BAon TG Kal avaonKWoTe TV
KaBeTa ¢€w amo ™ OrKkn TNG.
ZHMEIQZH an APROETE mv npoxm&a va ayyl{al Ta TOwapatu 1} TO KamaKt
Iou Soxeiou katd v agaipzor) ¢, H emagn pe To Toixwpa i To Kamdxt Tou
X HTTOpEi va TpoKal {muu OTO GKPO TNG TTpoxoIdac.
2. Mpooapuoéote v mpoxoida PGD péoa otnv umodoxr epyaleiwy Tou epyaieiou
HIKPOXEIPIOU®V. [1pOCAPTACTE TNV OTOV HIKPOEYXUTHPA.
3. MpowBrote v npO)éméu Siapéoou ¢ unapxovoag ommg TG Slagavoig {wvng
Kl aQaIpEOTe Ta EMBUpPNTA Kurmpq

ZHMEIQZH H una omR TG & 4 Id:vnc Sev amatteital Kata Th
n6 n mpoyoidag Eluwlaq TIOAIKOU ﬂwpu‘nou, yati S1aBéter Aogotopnpévn
A GTO AKPO TG WOTE va S1EUKOAUVETAL N TPOGBAGH OTA TOAIKA CWHATIA.

4. AgaipéoTe TV mpoxoida PGD amod Ty umodoxr EpYOAEiwV Kal amoppipTe Tnv.
5. Mmopei Twpa va EKTENEOTE N YEVETIKY QVAAUOT TwV KUTTAPWV.
. MPOXOIAA EEATQIHE OPXIKOY XMEPMATOX (K-TSEP)

Xpnotpomoleital yia Ty agaipeon oméppatog amo éva Seiypa opxikou 1oToU.
Mpoopiletal yia pia xprion povo.

ANTENAEIZEIZ: Asv umrdpXouv yvwoTEG avTevEi§eg yia Tn Xprion autiig g
GUOKEVIG.

NMPOTEINOMENESE OAHTIEZ XPHEHE THE MPOXOIAAX EEATQrHE OPXIKOY
ZMNEPMATOZ:

1. AdBete Seiypa opxikoU 10TOU.

2. Me tnv mpoxoida amopaKPUVETE, LIE TIPOCEKTIKEG KIVOELG, TOV 10TO o TO OTéppa.

3. Avappo@roTe To OTEPHA Kal METABEITE O pia vEa TIEPIOXH HE TNV TTPOYoIda.

4. EKKEVWOTE TO OTIEPHA TIOU TWPA givat TOIO yia ICSI (EvOOoKUTTAPOTAQCHATIKY
£yxuon oTéppaToq).

M ite oteipeg
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AIAGEZH

Mapéxovtat amooTelpwpéva Pe akTIVOBoAia yappa o€ amokoAoUpEveS Brikes. To
TIPOIOV gival Hiag Xproewe. OewPEiTal AMOCTEIPWHEVO, AV N CUOKEVATIA ival KAEIOTH
Kat GBIKTn. Mn XPNOIHOTIOIETE TO TTIPOIOV, EAV UTIAPXOULV AUPIBONEG OXETIKA HE TO

av gival anooTelpwpévo i Oxl. DUNACOETAL GE OKOTEWVO, ENPO Kal Sp00EPS HéEPOG.
ATIOQUYETE TNV apateTapévn €kBeon oTo pwe. Me T agaipeon amd tn cuokevaoia,
eNéy&Te TO TIPOIOV yla TUXOV PBOPEC.

NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de raton, este la pasé

con una tasa de blastocistos igual o superior al 80 % en un plazo de 96 horas.

Se realiz6 una prueba de endotoxinas bacterianas USP (LAL), con un resultado

satisfactorio igual o inferior a 20 UE por dispositivo. Las pruebas se realizan lote

alote.

ATENCION: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a los

médicos o por orden de los mismos.

PRECAUCIONES:

Las microherramientas de reproduccion asistida (y cualquier otro accesorio

empleado durante estos procedimientos que entre en contacto directo con

gametos, cigotos, preembriones, embriones o todos ellos) deben estar fabricadas

:on materl es :ompatibles conel embrién.

yc son complicaciones que cabe esperar
debldo ala avanzada edad materna dela paciente, a defectos inducidos mediante
la estimulacién de la ovulacién, asi como a consecuencia de la manipulacién in
itro de gametos. Cuando se realizan ajustes en funcién de la edad materna,
cidencia de las anomalias asociadas a los procedi de reproduccion
asistida se aproxima a la de la poblacién general.

« PIPETA DE MICROINYECCION (K-MPIP)

Empleada para la inyeccion intracitoplasmética de espermatozoides aislados en

ovocitos. Valida para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones para el uso de este

producto.

RECOMENDACIONES PARA EL EMPLEO DE LA PIPETA DE MICROINYECCION:

1. Preparacion para el uso:

a. Su&ete el deposito de almacenamiento por los extremos entre el pulgary el
Indice.

b. Con la mano libre, abra el depoésito levantando la tapa.

[ Suiete la pipeta suavemente cerca de su base y extraigala levantandola recta

portapipetas.

OBSERVACION: No deje que la pipeta toque las paredes ni la tapa del depésito

durante la extraccion. El contacto con las paredes o tapa del depésito podrian

danar la punta de la pipeta.

2. Inserte la pipeta de microinyeccién en el portaherramientas

del micromanipulador. Conéctelo al microinyector.

. Aspire espermatozoides por la cola con la punta de la pipeta de microinyeccion.

4. Una vez que el ovocito haya sido inmovilizado con la pipeta de fijacion, inserte la
punta de la pipeta de microinyeccion a través de la zona pelticida y el oolema en
el ooplasma del ovocito.

5. Inyecte un Unico espermatozoide junto con 1-2 picolitros (pl) de medio en el
ooplasma.

6. Retire con suavidad la pipeta de microinyeccion del ovocito.

7. Repita el procedimiento hasta que haya inyectado todos los ovocitos.

8. Retire la pipeta de microinyeccion del portaherramientas y deséchela.

« PIPETA DE FIJACION (K-HPIP)

Empleada para mantener un ovocito, un embrién o un blastocisto en posicion con la

aplicacion de vacio durante la inyeccion intracitoplasmética de un solo espermatozoide

o la eclosion asistida/perforacion de la zona. Producto indicado para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones para el uso de este

producto.

RECOMENDACIONES PARA EL EMPLEO DE LA PIPETA DE FIJACION:

1. Preparacion para el uso:

a. §uégte el depésito de almacenamiento por los extremos entre el pulgary el
indice.

b. Con la mano libre, abra el depésito levantando la tapa.

c. Sujete la pipeta suavemente cerca de su base y extréigala levantdndola recta
del portapipetas.

OBSERVACION: No deje que la pl;lweta toque las raredes ni la tapa del

deposito durante la extraccion. El contacto con las paredes o tapa del

depdsito podrian daiiar la punta de la pipeta.
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2. Inserte la pipeta de fijacion en el portaherramientas del micromanipulador.
Conéctelo al microinyector.

3. Mueva la placa Petri que contiene los ovocitos bajo el microscopio hasta que
visualice un solo ovocito.
Desplace la punta de la pipeta hasta que se encuentre en posicion ante el ovocito
seleccionado. Aplique presion negativa para inmovilizar el ovocito.
Mantenga la presion hasta que el proceso de microinyeccion haya concluido.
Libere la presion y suelte el ovocito.
Retire la pipeta de fijacion del portaherramientas y deséchela.
« PIPETA PARA ECLOSION ASISTIDA/PERFORACION DE LA ZONA PELUCIDA
(K-AHP)
Empleada para hacer un agujero en la zona pelticida con el fin de permitir la eclosion
asistida del embrién. Valida para un solo uso.
CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones para el uso de este
producto.
RECOMENDACIONES PARA EL EMPLEO DE LA PIPETA PARA ECLOSION ASISTIDA/
PERFORACION DE LA ZONA PELUCIDA:
1. Preparacion para el uso:
a. §uc1;¢te el deposito de almacenamiento por los extremos entre el pulgary el
indice.
b. Con la mano libre, abra el depdsito levantando la tapa.
c. Su{ete la pipeta suavemente cerca de su base y extraigala levantandola recta
del portapipetas.
OBSERVACION: No deje que la pipeta toque las paredes ni la tapa del
depdsito durante la extraccion. El contacto con las paredes o tapa del
depésito podrian daiiar la punta de la pipeta.
PROCEDIMIENTO CON ACIDO TYRODES
1. Llene la pipeta con solucion &cida y coléquela frente a la zona peltcida en la
region de las 3 en punto.
2. Mantenga la punta de la pipeta muy cerca de la zona pelticida y expulse
suavemente la solucion sobre una pequefa zona (30 pm).
3. Detenga la expulsion de la solucion cuando la cara interna de la zona peltcida
esté perforada o ablandada.
4. Puede ensancharse el orificio moviendo la pipeta a través de la abertura mientras
se continua aspirando suavemente.
5. Retire la pipeta del portaherramientas y deséchela.
« PIPETA DE DISECCION PARCIAL DE LA ZONA PELUCIDA (K-PZDP)
Empleada para hacer uno o varios cortes en la zona pelticida con el fin de permitir la
eclosion asistida y la aspiracion de células.
PROCEDIMIENTO DE DISECCION PARCIAL DE LA ZONA PELUCIDA
1. Perfore la zona pelticida con la punta de la pipeta y retire la pipeta.
2. Retire la pipeta del portaherramientas y deséchela.
PIPETAS PARA DIAGNOSTICO GENETICO PREIMPLANTACION
< Pipeta para biopsia de cuerpos polares (K-PBBP)
« Pipeta para biopsia de embriones (K-EBPH)
Empleadas para la aspiracion de células (esto es, cuerpos polares, blastémeros o células
del trofectodermo) para el diagnéstico genético preimplantacion.
NOTA: Estas herramientas estan indicadas para la biopsia de cuerpos polares
o embriones, que puede llevarse a cabo para realizar un diagnéstico genético
Ereimplantacién (PGD) del material genético de las células obtenidas mediante
iopsia. Actualmente son los laboratorios individuales los que desarrollan
los analisis para PGD Y determinan la eficacia de estos para su propio uso. La
eficacia de dichos analisis puede variar dependiendo de la prueba particular y
de la enfermedad luada. En la actualidad, la Food and Drug Administration
estadounidense no ha dado el visto bueno ni aprobado dichos analisis.
INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL EMPLEO DE LAS PIPETAS PARA
DIAGNOSTICO GENETICO PREIMPLANTACION:
IMPORTANTE: Emplee técnicas estériles para impedir que el ADN se contamine:
— Use cantidades iguales individuales de medios, aceites, etc. para la fecundacion in
vitro (FIV) frente al diagndstico genético (PGD).
— Lleve guantes cuando manipule las placas, microherramientas, etc.
— Emplee distintas placas, pipetas, etc. para cada embrion.
— Elimine del embrién las células maternas o espermatozoides externos.
— Lave las células obtenidas mediante biopsia varias veces.
1. Preparacion para el uso:
a. §ué¢te el depodsito de almacenamiento por los extremos entre el pulgar y el
indice.
b. Con la mano libre, abra el depdsito levantando la tapa.
c. Sujete la pipeta suavemente cerca de su base y extraigala levantandola recta
del portapipetas.

OBSERVACION: No deje que la pé?eta toque las I)aredes ni la tapa del
depdsito durante la extraccion. El contacto con las paredes o tapa del
depdsito podrian daiiar la punta de la pipeta.

>
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2. Ajuste la pipeta PGD en el portaherramientas del micromanipulador. Conéctelo al
microinyector.

3. Haga avanzar la pipeta a través de la abertura existente de la zona pelticida y
extraiga las células deseadas.

NOTA: Cuando se utilice la pipeta para biopsia de cuerpos polares no es
necesaria una abertura existente, ya que la punta de la pipeta esta biselada
en forma de pua para facilitar el acceso a los cuerpos polares.

4. Retire la pipeta PGD del portaherramientas y deséchela.

5. Ahora puede realizarse el andlisis genético de las células.

« PIPETA DE EXTRACCION DE ESPERMA TESTICULAR (K-TSEP)

Empleada para la extracciéon de esperma de una muestra de tejido testicular. Valida

para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones para el uso de este

producto.

RECOMENDACIONES PARA EL EMPLEO DE LA PIPETA DE EXTRACCION DE

ESPERMA TESTICULAR:

1. Obtenga una muestra de tejido testicular.

2. Separe con cuidado el tejido del esperma con la pipeta.

3. Aspire el espermay llévelo a otra zona con la pipeta.

4. Expulse el essperma, ya preparado para la inyeccién intracitoplasmética de
esperma (ICSI).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con radiacion gamma en bolsas de apertura

pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase no esté

abierto ni dafnado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su esterilizacion.

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada a

la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha

sufrido dafos.

FRANCAIS

REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont
produit un taux de blastocystes d’au moins 80 % en 96 heures. Le dispositif a
passé avec succes le test LAL de détection des endotoxines USP (United States
Pharmacopeia) avec un résultat de 20 UE i par dispositif. Les tests sont
effectués par lots.
PRECAUTION : selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur son ordre.
PRECAUTIONS :
Les micro-instruments de procréation assistée (ainsi que tous les autres
accessoires utilisés lors de ces procédures, en contact direct avec les gametes,
les zygotes, les pré-embryons et/ou les embryons) doivent étre constitués de
matériaux compatibles avec I'embryon.
Les lies chr i et cong sont des complications
1 il faut éventuell s’attendre en raison de I’age maternel avancé
de la population des patientes, des lies pr quées par la stimulation
de l'ovulation, et de la manipulation in vitro des gamétes. Une fois faits les
ajustements par rapport a I'age de la mére, I'incidence des anomalies associées
aux prolcédures de procréation assistée est proche de celle de la population en
géneéral.

« PIPETTE DE MICRO-INJECTION (K-MPIP)

Utilisée pour l'injection intracytoplasmique d'un seul spermatozoide dans les ovocytes.

Prévue pour usage unique.

CONTRE-INDICATIONS : il n'y a pas de contre-indication connue a l'utilisation de

ce dispositif.

INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L'UTILISATION DE LA PIPETTE DE MICRO-

INJECTION:

1. Préparation avant emploi :

a. Saisir I'extrémité du récipient de stockage entre le pouce et I'index.

b. Avec I'autre main, soulever le couvercle du récipient.

c. Saisir soigneusement la pipette a proximité de sa base puis I'extraire du support.
NOTE : la pipette ne doit pas entrer en contact avec les parois ou le couvercle
du conteneur lorsqu’elle en est extraite, sous peine d’endommager I'extrémité
de la pipette.

2. Placer la pipette de micro-injection sur le support du micromanipulateur. La fixer
au micro-injecteur.

3. Aspirer les spermatozoides, queue en premier, dans I'extrémité de la pipette de
microinjection.

4. Une fois I'ovocyte immobilisé grace a la pipette de contention, introduire
I'extrémité de [a pipette de micro-injection a travers la membrane et la zone
pellucides puis dans l'ovoplasme de I'ovocyte.
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5. Injf_cter le spermatozoide unique dans I'ovoplasme, avec 1-2 picolitres (pl) de
milieu.

6. Retirer doucement la pipette de micro-injection de I'ovocyte.

7. Reprendre la procédure jusqu’a ce que tous les ovocytes aient recu une injection.

8. Enlever la pipette de micro-injection de son support et la jeter.

« PIPETTE DE CONTENTION (K-HPIP)

Utilisée pour immobiliser un ovocyte, un embryon ou un blastocyste grace a

I'application du vide pendant l'injection intracytoplasmique d'un spermatozoide

unique, et la pénétration dans la zone pellucide/l'incubation assistée. Prévue pour

usage unique.

CONTRE-INDICATIONS : il n’y a pas de contre-indication connue a l'utilisation de

ce dispositif.

INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L’UTILISATION DE LA PIPETTE DE

CONTENTION :

1. Préparation avant emploi :

a. Saisir I'extrémité du récipient de stockage entre le pouce et I'index.

b. Avec I'autre main, soulever le couvercle du récipient.

c. Saisir soigneusement la pipette a proximité de sa base puis |'extraire du support.
NOTE : la pipette ne doit pas entrer en contact avec les parois ou le couvercle
du conteneur lorsqu’elle en est extraite, sous peine d’endommager
I'extrémité de la pipette.

2. Placer la pipette de contention sur le support du micromanipulateur. La fixer au
micro-injecteur.

3. Manipuler sous microscope la boite de Petri contenant les ovocytes, jusqu’a ce
qu’un ovocyte soit visualisé.

4. Manipuler I'extrémité de la piFette de rétention jusqu’a ce qu’elle se trouve pres
de l'ovocyte sélectionné. Appliquer une pression négative pour immobiliser
I'ovocyte.

5. Maintenir la pression jusqu’a la fin de la procédure de micro-injection.

6. Relacher la pression et libérer I'ovocyte.

7. Enlever la pipette de rétention de son support et la jeter.

« PIPETTE DE PENETRATION DANS LA ZONE PELLUCIDE /D’INCUBATION ASSISTEE

(K-AHP)

Utilisée pour percer la zone pellucide afin de permettre l'incubation assistée de

I'embryon. Prévue pour usage unique.

CONTRE-INDICATIONS : il n’y a pas de contre-indication connue a l'utilisation de

ce dispositif.

INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L'UTILISATION DE LA PIPETTE .

DE PENETRATION DANS LA ZONE PELLUCIDE/D’INCUBATION ASSISTEE :

1. Préparation avant emploi :

a. Saisir I'extrémité du récipient de stockage entre le pouce et I'index.

b. Avec I'autre main, soulever le couvercle du récipient.

c. Saisir soigneusement la pipette a proximité de sa base puis I'extraire du support.
NOTE : la pipette ne doit pas entrer en contact avec les parois ou le couvercle
du conteneur lorsqu’elle en est extraite, sous peine d’'endommager
I'extrémité de la pipette.

PROCEDURE DE TYRODE ACIDE

1. Rehnpl_ié la pipette de solution acide et I'exposer sur la zone de 3 heures de la zone
pellucide.

2. Maintenir I'extrémité de la pipette trés pres de la zone pellucide et expulser
doucement la solution sur une petite zone (30 pm).

3. Arrétﬁ[ I'injection de solution lorsque I'intérieur de la zone pellucide est percée ou
ramollie.

4. Le trou peut étre élargi en déplacant la pipette dans I'ouverture, tout en
continuant a Iégérement aspirer.

5. Enlever la pipette de son support et la jeter.

« PIPETTE DE DISSECTION PARTIELLE DE LA ZONE (K-PZDP)

Utilisée pour créer une fente ou des fentes dans la zone pellucide afin de permettre

I'incubation assistée et/ou I'aspiration des cellules.

PROCEDURE DE DISSECTION PARTIELLE DE LA ZONE

1. Percer la zone pellucide avec I'extrémité de la pipette puis retirer cette derniére.

2. Enlever la pipette de son support et la jeter.

PIPETTES DE DIAGNOSTIC GENETIQUE PRE-IMPLANTATOIRE

« Pipette de biopsie de globule polaire (K-PBBP)

« Pipette de biopsie d’embryon (K-EBPH)

Utilisée pour I'aspiration des cellules (globules polaires, blastoméres ou cellules de

trophectoderme) en vue du diagnostic génétique pré-implantatoire.

NOTE : ces instr sont indiqués pour la biopsie embryonnaire ou de globule
olaire, qui peut étre effectuée afin de procéder au diagnostic génétique pré-

implantatoire (DPI) sur le matériel génétique dans la ou les cellules biopsiées.

Chaque laboratoire développe, pour son usage propre, des tests de DPI et

détermine les caractéristiques de leur réalisation. Celle-ci peut donc varier en
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fonction du dosage particulier et de la maladie évaluée. A ce jour, ces tests n’ont
pas été autorisés ni approuvés par la Food and Drug Administration américaine.
INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L'UTILISATION DES PIPETTES DE DIAGNOSTIC
GENETIQUE PRE-IMPLANTATOIRE :
IMP(I)RTANT : pour éviter la contamination de I'ADN, utiliser des techniques
stériles :
— Utiliser des aliquotes séparées de milieux, huiles, etc. pour la FIV et pour le DPI.
— Porter des gants pour la manipulation des boites, micro-instruments, etc.
— Utiliser des boites, pipettes, etc. différentes pour chaque embryon.
— Dépouiller 'embryon des cellules provenant de tissus étrangers.
— Rincer plusieurs fois les cellules biopsiées.
1. Préparation avant emploi :
a. Saisir 'extrémité du récipient de stockage entre le pouce et I'index.
b. Avec I'autre main, soulever le couvercle du récipient.
c. Saisir soigneusement la pipette a proximité de sa base puis |'extraire du support.
NOTE : la pipette ne doit pas entrer en contact avec les parois ou le couvercle
du conteneur lorsqu’elle en est extraite, sous peine d’endommager
I'extrémité de la pipette.

2. Placer la pipette de DPI sur le support du micromanipulateur. La fixer au micro-
injecteur.

3. Introduire la pipette dans l'ouverture existante de la zone pellucide et retirer les
cellules souhaitées.

NOTE : I'utilisation de la Pipette de biopsie de globule polaire ne nécessite
as |’existence d’une quelconque ouverture, car elle posséde une pointe
iseautée a I'une de ses extrémités, pour faciliter I'accés aux globules

polaires.

4. Enlever la pipette de DPI de son support et la jeter.

5. Il est maintenant possible de procéder a I'analyse génétique des cellules.

« PIPETTE POUR EXTRACTION TESTICULAIRE DE SPERME (K-TSEP)

Utilisée pour I'extraction de sperme a partir d'un échantillon de tissu testiculaire.

Prévue pour usage unique.

CONTRE-INDICATIONS : il n’y a pas de contre-indication connue a l'utilisation de

ce dispositif.

INSTRUCTIONS ET CONSEILS POUR L'UTILISATION DE LA PIPETTE POUR

EXTRACTION TESTICULAIRE DE SPERME :

1. Prélever un échantillon de tissu testiculaire.

2. Alaide de la pipette, écarter délicatement le tissu du sperme.

3. Aspirer le sperme et le déplacer vers un nouveau site avec la pipette.

4. Distribuer le sperme, qui est prét pour I'lCSI (injection intracytoplasmique de
sperme).

CONDITIONNEMENT

Produit fourni stérilisé par rayonnement gamma sous sachet pelable. Destiné a un

usage unique. Stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé. En cas

de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans un endroit

sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. Retirer le produit de

son emballage et I'examiner pour s'assurer qu'il n‘a pas été endommagé.

ITALIANO

NOTA - Dispositivo sottoposto a test con embrioni monocellulari di topo,
superato con una percentuale di sviluppo a blastocisti pari o superiore all’'80%
entro 96 ore. Dispositivo sottoposto a LAL test per le endotossine batteriche

USP, superato con un risultato di 20 EU o meno per dispositivo. Le prove sono
condotte sulla base di lotti individuali.

AVVERTENZA: Le leggi federali (U.S.A.) vincolano la dita di questo dispositivo
ad una specifica richiesta da parte di un medico.

PRECAUZIONI:

I microstrumenti per la procreazione assistita (e ogni accessorio utilizzato
nell’esecuzione di queste procedure a contatto diretto con gameti, zigoti, pre-
embrioni e/o embrioni) devono essere composti di materiale compatibile con
gli embrioni.

Anormalita cr iche e ¢ ite sono complicazioni possibili causate
dall’avanzata eta di procreazi della popolazi Pazienti, da difetti
causati dalla stimolazi dell’ovul e dalla i i in vitro dei

enza di anormalita associate

gameti. Aumentando l'eta di procreazione, I'in
na a quella riguardante la

alle procedure di procreazione assistita si av
popolazione generale.




« PIPETTA PER MICROINIEZIONE (K-MPIP)

Utilizzata per l'iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi singoli degli oociti.
Monouso.

CONTROINDICAZIONI: Non sono note controindicazioni all’utilizzo di questo
strumento.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'UTILIZZO DELLA PIPETTA PER MICROINIEZIONE:
1. Preparazione all'utilizzo:
a. rregdere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e
'indice.
b. Con la mano libera, aprire il contenitore sollevando il coperchio.

c. Mantenere la pipetta vicino alla base prestando cautela ed estrarla dritta dal
supporto.

NOTA: Non porre la pipetta a contatto con le pareti o con il coperchio
del contenitore durante I'estrazione. Il contatto con le pareti del contenitore o
con il coperchio puo danneggiare la punta della pipetta.

2. Inserire la pipetta per microiniezione nel supporto del micromanipolatore. Fissare al
microiniettore.

3. Aspirare gli spermatozoi dal lato della coda nella punta della pipetta di
microiniezione.

4. Dopo aver immobilizzato I'oocito utilizzando la pipetta di bloccaggio, inserire
I'estremita della pipetta di microiniezione attraverso la zona pellucida e I'oolemma
nell'ooplasma dell’oocito.

5. Iniettare il singolo spermatozoo insieme a 1-2 picolitri (pl) del mezzo
nell'ooplasma.

6. Allontanare delicatamente la pipetta per microiniezione dall’oocito.

7. Ripetere la procedura fino a quando tutti gli oociti sono stati iniettati.

8. Rimuovere la pipetta di microiniezione dal supporto ed eliminare.

« PIPETTA DI BLOCCAGGIO (K-HPIP)

Utilizzata per trattenere in posizione un oocito, un embrione o una blastocisti

mediante I'applicazione del vuoto durante l'iniezione intracitoplasmatica di un singolo

spermatozoo o |'assisted hatching/zona drilling. Monouso.

CONTROINDICAZIONI: Non sono note controindicazioni all’utilizzo di questo

strumento.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'UTILIZZO DELLA PIPETTA DI BLOCCAGGIO:

1. Preparazione all'utilizzo:

a. IF’regdere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e
'indice.

b. Con la mano libera, aprire il contenitore sollevando il coperchio.

c. Mantenere la pipetta vicino alla base prestando cautela ed estrarla dritta dal
supporto.

NOTA: Non porre la pipetta a contatto con le pareti o con il coperchio del

contenitore durante I'estrazione. Il contatto con le pareti del contenitore o

con il coperchio puo danneggiare la punta della pipetta.

2. Inserire la pipetta di bloccaggio nel supporto del micromanipolatore. Fissare al
microiniettore.

3. Manovrare la piastra di Petri contenente gli oociti sotto il microscopio fino a
visualizzare un singolo oocito.

4. Manovrare |'estremita della pipetta di bloccaggio fino a metterla in posizione
IsuII’oocito selezionato. Applicare una pressione negativa per immobilizzare
‘oocito.

5. Mantenere la pressione fino al completamento del processo di microiniezione.

6. Rilasciare la pressione e liberare |'oocito.

7. Rimuovere la pipetta di bloccaggio dal supporto ed eliminare.

« PIPETTA PER ASSISTED HATCHING/ZONA DRILLING (K-AHP)

Utilizzata per forare la zona pellucida e consentire I'assisted hatching dell'embrione.

Monouso.

CONTROINDICAZIONI: Non sono note controindicazioni all’utilizzo di questo

strumento.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'UTILIZZO DELLA PIPETTA PER ASSISTED

HATCHING/ZONA DRILLING:

1. Preparazione all'utilizzo:

a. IF’regclene il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e
indice.

b. Con la mano libera, aprire il contenitore sollevando il coperchio.

c. Mantenere la pipetta vicino alla base prestando cautela ed estrarla dritta dal
supporto.

NOTA: Non porre la pipetta a contatto con le pareti o con il coperchio del

contenitore durante I'estrazione. Il contatto con le pareti del contenitore o

con il coperchio puo danneggiare la punta della pipetta.

PROCEDURA “ACID TYRODES”

1. Riempire la pipetta di soluzione acida ed esporre la zona pellucida a ore 3.

2. Mantenere |'estremita della pipetta molto vicina alla zona pellucida ed espellere
delicatamente la soluzione su una piccola superficie (30 pm).

18



3. Cessare I'espulsione della soluzione quando la parte interna della zona pellucida &
forata o ammorbidita.

4. E possibile allargare il foro muovendo la pipetta attraverso I'apertura mantenendo
una leggera aspirazione.

5. Rimuovere la pipetta dal supporto ed eliminare.

« PIPETTA PER DISSEZIONE PARZIALE DELLA ZONA (K-PZDP)

Utilizzata per creare una o piu fessure nella zona pellucida per consentire |'assisted

hatching e/o I'aspirazione cellulare.

PROCEDURA DI DISSEZIONE PARZIALE DELLA ZONA

1. Penetrare la zona pellucida con I'estremita della pipetta e rimuovere la pipetta.

2. Rimuovere la pipetta dal supporto ed eliminare.

PIPETTE PER DIAGNOSI GENETICA PREIMPIANTO

« Pipetta per biopsia dei globuli polari (K-PBBP)

« Pipetta per biopsia embrionale (K-EBPH)

Utilizzata per l'aspirazione di cellule (ossia, globuli polari, blastomeri o cellule del

trofectoderma) per la diagnosi genetica preimpianto.

NOTA: Questi strumenti sono indicati per la biopsia dei globuli polari o degli

embrioni, che puo essere eseguita al fine della di i genetica preimpi.

(PGD) sul materiale genetico delle cellule oggetto della biopsia. | test disponibili

rer la PGD attual sono sviluppati da singoli laboratori, che ne determinano

e caratteristiche di performance in base alle proprie esigenze. Le performance,

infatti, possono variare a seconda della particolare analisi e della malattia in

esame. Attualmente, questi test non sono autorizzati né approvati dalla Food and

Drug Administration i

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'UTILIZZO DELLE PIPETTE PER DIAGNOSI GENETICA
PREIMPIANTO:

IMPORTANTE: Per evitare la contaminazione del DNA, utilizzare tecniche sterili:
— Utilizzare distinte aliquote di mezzi, oli, ecc. per I'VF rispetto alla PGD.
— Indossare i guanti durante la manipolazione delle piastre, microstrumenti, ecc.
— Utilizzare piastre, pipette, ecc. distinte per ciascun embrione.
— Rimuovere dall’embrione le cellule materne o spermatiche estranee.
— Risciacquare diverse volte le cellule oggetto della biopsia.
1. Preparazione all'utilizzo:
a. IP“recl"\‘dere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e
indice.
b. Con la mano libera, aprire il contenitore sollevando il coperchio.

c. Mantenere la pipetta vicino alla base prestando cautela ed estrarla dritta dal
supporto.

NOTA: Non porre la pipetta a contatto con le pareti o con il coperchio del
contenitore durante I’estrazione. Il contatto con le pareti del contenitore o
con il coperchio puo danneggiare la punta della pipetta.

2. Inserire la pipetta per PGD nel supporto del micromanipolatore. Fissare al micro-
iniettore.

3. Faravanzare la pipetta attraverso I'apertura esistente nella zona pellucida e
rimuovere le cellule desiderate.
NOTA: Non & necessaria la presenza di un’apertura quando si usa la pipetta
per biog globuli polari, in alpunta disp di una lancia
smussa che agevola l'accesso ai g\obuh polari.

4. Rimuovere la pipetta per PGD dal supporto ed eliminare.
5. Eora possibile eseguire I'analisi genetica delle cellule.
« PIPETTA PER L’'ESTRAZIONE DI SPERMA TESTICOLARE (K-TSEP)

Utilizzata per il prelievo di spermatozoi da un campione di tessuto testicolare.
Monouso.

CONTROINDICAZIONI: Non sono note controindicazioni all’utilizzo di questo
strumento.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'UTILIZZO DELLA PIPETTA PER L’'ESTRAZIONE DI
SPERMA TESTICOLARE:

1. Ottenere un campione di tessuto testicolare.

2. Allontanare delicatamente il tessuto dallo sperma con la pipetta.

3. Aspirare lo sperma e passare con la pipetta a un‘area di diversa del tessuto.

4. Espellere lo sperma ora pronto per I'lCSI.

CONFEZIONE

Involucri con apertura a strappo, sterilizzazione a raggi gamma. Monouso. Il prodotto
risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non utilizzare se sussistono
dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo dalla luce, in luogo fresco e
asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla
confezione, ispezionarlo per assicurarsi della sua integrita.




NEDERLANDS

NB: Getest met eencel. isembryo’s met als 80% of meer blastocysten
binnen 96 uur. Getest met USP-endotoxine (LAL) met als resultaat 20 EU’s of
minder per hulpmiddel. De tests zijn uitgevoerd op partijbasis.
WAARSCHUWING: Volgens federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument
slechts door of op bestelling van een arts worden verkocht.
VOORZORGSMAATREGELEN:
De micr Ipmiddelen voor k ige bevruchting (en alle andere bij deze
procedures gebruikte hulpmiddelen die rechtstreeks in contact komen met
gameten, zygoten, pre-embryo’s en/of embryo’s) dienen van materiaal te zijn
gemaakt dat embryocompatibel is.
Chr le en c itale afwijkingen zijn complicaties die niet
ongebruikelijk zijn door de steeds latere leeftijd waarop de patiéntenpopulatie
zwanger wordt, defecten door stimulatie van de ovulatie en in-vitromanipulatie
van de gameten. Wanneer wordt gecorrigeerd voor de leeftijd waarop de
zwangerschap optreedt, benadert de incidentie van bij kunstmatige bevruchting
optredende afwijkingen die van de algemene populatie.
« MICRO-INJECTIEPIPET (K-MPIP)
Wordt gebruikt voor intracytoplasma-injectie van een enkel spermazodn in odcyten.
Bestemd voor eenmalig gebruik.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit hulpmiddel.
AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE MICRO-INJECTIEPIPET:
1. Klaarmaken voor gebruik:
a. Houd de houder tussen duim en wijsvinger bij de uiteinden vast.
b. Open de houder met de vrije hand door het deksel op te tillen.
C. Eoug de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de
ouder.
NB: Laat de pipet hierbij niet in aanraking komen met de wanden of het deksel
van de houder. Door contact met de wand of het deksel van de houder kan de
tip van de pipet beschadigd raken.
2. Plaats de micro-injectiepipet in de houder van de micromanipulator. Sluit de
micro-injector aan.
. Aspireer spermatozoa met de staart eerst in de tip van de micro-injectiepipet.
4. Immobiliseer de odcyt met de fixatiepipet en breng de tip van de micro-
injectiepipet door de zona pellucida en het oolemma in het ooplasma van
de odceyt.
5. Injecteer de enkele spermatozodn samen met 1-2 picoliter (pl) medium in het
ooplasma.
6. Trek de micro-injectiepipet voorzichtig terug uit de o6cyt.
7. Herhaal de procedure totdat alle odcyten geinjecteerd zijn.
8. Haal de micro-injectiepipet uit de houder en gooi de pipet weg.
« FIXATIEPIPET (K-HPIP)
Wordtgebruikt om een o6cyt, embryo of blastocyst met behulp van vacuiim in positie
te houden tijdens intracytoplasma-injectie van een enkel spermazodn of kunstmatige
bevruchting/zonapenetratie. Bestemd voor eenmalig gebruik.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit hulpmiddel.
AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE FIXATIEPIPET:
1. Klaarmaken voor gebruik:
a. Houd de houder tussen duim en wijsvinger bij de uiteinden vast.
b. Open de houder met de vrije hand door het deksel op te tillen.
c. Houg de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de
ouder.
NB: Laat de pipet hierbij niet in aanraking komen met de wanden of
het deksel van de houder. Door contact met de wand of het deksel van de
houder kan de tip van de pipet beschadigd raken.
2. Plaats de fixatiepipet in de houder van de micromanipulator. Sluit de micro-
injector aan.
3. Breng een Petrischaaltje zodanig onder de microscoop dat een enkel
spermatozodn zichtbaar is.
4. Breng de tip van de fixatiepipet in positie bij de geselecteerde o6cyt. Immobiliseer
de odcyt door het aanbrengen van een negatieve druk.
5. Handhaaf de druk totdat de micro-injectie voltooid is.
6. Neutraliseer de druk zodat de o6cyt vrijkomt.
7. Haal de fixatiepipet uit de houder en gooi de pipet weg.
« PIPET VOOR KUNSTMATIGE BEVRUCHTING/ZONAPENETRATIE (K-AHP)
Wordt gebruikt om een opening in de zona pellucida te maken voor kunstmatige
bevruchting. Bestemd voor eenmalig gebruik.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit hulpmiddel.

w
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AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PIPET VOOR KUNSTMATIGE
BEVRUCHTING/ZONAPENETRATIE:
1. Klaarmaken voor gebruik:
a. Houd de houder tussen duim en wijsvinger bij de uiteinden vast.
b. Open de houder met de vrije hand door het deksel op te tillen.
C. Eoug de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de
ouder.
NB: Laat de pipet hierbij niet in aanraking komen met de wanden of
het deksel van de houder. Door contact met de wand of het deksel van de
houder kan de tip van de pipet beschadigd raken.
TYRODESZUUR-PROCEDURE
1. Vul de pipet met zure oplossing en breng de pipet bij de zona pellucida in het
gebied rond 3 uur.
2. Houd de tip van de pipet heel dicht bij de zona pellucida en breng de oplossing
voorzichtig op een heel klein (30 um) oppervlak aan.
3. StoF met het aanbrengen van de oplossing wanneer de binnenkant van de zona
pellucida doorboord of verzacht is.
4. De openinﬁ mag verwijd worden door de pipet door de opening heen te brengen
en voorzichtig af te zuigen.
5. Haal de pipet uit de houder en gooi de pipet weg.
« PIPET VOOR PARTIELE DISSECTIE VAN DE ZONA PELLUCIDA (K-PZDP)
De pipet wordt gebruikt om een spleetopening of spleetopeningen in de zona
Eellucida te creéren om kunstmatige bevruchting en/of het aspireren van cellen te
evorderen.
PROCEDURE VOOR PARTIELE DISSECTIE VAN DE ZONA PELLUCIDA
1. Puncteer de zona pellucida met de tip van de pipet en trek de pipet terug.
2. Haal de pipet uit de houder en gooi de pipet weg.
PIPETTEN VOOR GENETISCHE PRE-IMPLANTATIEDIAGNOSTIEK
« Pipet voor het biopteren van poollict jes (K-PBBP)
« Pipet voor het biopteren van embryo’s (K-EBPH)
Wordt gebruikt voor het aspireren van cellen (d.wAzAé)ooIIichaampjes, blastomeren of
trofectodermcellen) voor genetische pre-implantatiediagnostiek.
NB: Deze mstrumenten zun geindiceerd voor pnnlhchaampje- of embryobmpﬂe die
verricht kan he PD)
van het genetische materlaal in de geblopteerde cel(len) Individuele Iaboratona
ontwikkelen momenteel voor eigen gebruik GPD-tests en bepalen daarvoor de
prestatiekarakteristieken. De prestatie van deze tests kan variéren, afhankelijk
van de specifieke test die gebruikt wordt en de 1|ekte dle geevalueerd wordt. Deze
tests zijn | niet vrijgeg of g loor de Food and Drug
Administration van de VS.
AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PIPETTEN VOOR GENETISCHE
PRE-IMPLANTATIEDIAGNOSTIEK:
BELANGRIJK: Om DNA-contaminatie te voorkomen steriele techniek
worden gebruikt:
— Gebruik afzonderlijke delen media, olién, etc. voor IVF versus GPD.
— Draag handschoenen bij het hanteren van schaaltjes, micro-instrumenten, etc.
— Gebruik voor elk embryo een ander schaaltje, pipet, etc.
— Ontdoe het embryo van uitwendige cellen die van de moeder of sperma
afkomstig zijn.
— Spoel de gebiopteerde cellen meerdere keren af.
1. Klaarmaken voor gebruik:
a. Houd de houder tussen duim en wijsvinger bij de uiteinden vast.
b. Open de houder met de vrije hand door het deksel op te tillen.
[ Eoug de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de
ouder.
NB: Laat de pipet hierbij niet in aanraking komen met de wanden of
het deksel van de houder. Door contact met de wand of het deksel van de
houder kan de tip van de pipet beschadigd raken.
2. Plaats de GPD-pipet in de houder van de micromanipulator. Sluit de micro-
injector aan.
3. Schuif de pipet op door de bestaande opening van de zona pellucida en neem de
gewenste cellen weg.
NB Een bestaande openlng is niet nodig bij gebruik van de pipet voor
pteren van poollic omdat deze pipet een schuine punt
op zijn tlﬁ heeft om het verkrijgen van toegang tot de poollichaampjes te
vergemakkelijken.
4. Haal de GPD-pipet uit de houder en gooi de pipet weg.
5. Erkan nu een genetische analyse van de cellen worden uitgevoerd.
« PIPET VOOR TESTICULAIRE SPERMA-EXTRACTIE (K-TSEP)
Wordt gebruikt om sperma uit een monster testiculair weefsel te verwijderen. Bestemd
voor eenmalig gebruik.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit hulpmiddel.
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AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PIPET VOOR TESTICULAIRE
SPERMA-EXTRACTIE:

1. Neem een monster testiculair weefsel.

2. Gebruik de pipet om het weefsel voorzichtig van het sperma te scheiden.

3. Aspireer het sperma en breng het over naar een nieuw oppervlak met de pipet.
4. Druk het sperma uit de pipet voor ICSI (intracytoplasmatische sperma-injectie).

WUZE VAN LEVERING

Gesteriliseerd door gammastraling geleverd in gemakkelijk opentrekbare zakjes.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of het product steriel is. Opslaan in een
donkere, droge, koele ruimte. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer
het product nadat het uit de verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

PORTUGU

NOTA: Foi testado um embriao de rato unicelular, tendo sido aprovado com uma
taxa de blastocistos igual ou superior a 80% no espaco de 96 horas. O dispositivo
foi testado para detectar a presenca de endotoxinas USP (LAL) e aprovado com
20 ou menos EU por dispositivo. Os testes foram realizados lote por lote.

AVISO: A lei federal dos Estados Unidos apenas permite que a venda

ou encomenda deste aparelho seja feita por um médico.

PRECAUGOES:

Os micro-utensilios para reproducao assistida (e todos os outros acessorios

usados durante o procedimento que tenham contacto directo com gametas,

zigotos, pré-embrides e/ou embrides) devem ser feitos de materiais compativeis
com os embrides.

A lias cr 6micas e ¢ éni sao complicagbes possiveis devido a

idade avancada da populacdo materna, bem como a defeitos induzidos pela

estimulagao da ovulacao e pela manipulagao in vitro dos gametas. Quando se
procede ao ajustamento da idade materna, a incidéncia de anomalias associadas
aos procedimentos de reproducao assistida aproxima-se da que se verifica com

a populagao geral.

« PIPETA PARA MICRO-INJECGAO (K-MPIP)

Usada para inf‘ecgéo intracitoplasmica simples de esperma nos ovdcitos. Destina-se a

uma unica utilizacao.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagées ao uso deste

dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA PARA MICRO-INJECGAO:

1. Preparagao para a utilizagao:

a. Segure o recipiente de armazenagem pela sua extremidade, entre o polegar e
o indicador.

b. Com a mao livre, abra o recipiente levantando a tampa.

c. Cuidadosamente segure a pipeta junto a sua base e levante-a a direito para
fora do suporte.

NOTA: Nao deixe a pipeta tocar nas paredes ou na tampa do recipiente

durante a remogao. O contacto com a parede ou a tampa do recipiente pode

danificar a ponta da pipeta.

2. Coloque a pipeta para micro-injec¢do no suporte do micromanipulador. Ligue ao
micro-injector.

3. Aspire espermatozoides pela cauda para dentro da ponta da pipeta para micro-
injeccao.

4. Quando tiver imobilizado o ovdcito, usando a pipeta de suporte, introduza a
ponta da pipeta para micro-injecgao, pela zona pellucida e pelo ovolema, no
ovoplasma do ovocito.

5. Injecte um espermatozoéide, juntamente com 1-2 picolitros (pl) de meio
de contraste, no ovoplasma.

6. Retire lentamente do ovocito a pipeta para micro-injecgdo.

7. Repita o procedimento, até que todos os ovdcitos tenham sido injectados.

8. Retire a pipeta para micro-injec¢do do suporte de dispositivos e descarte-a.

« PIPETA DE SUPORTE (K-HPIP)

Usada para manter um ovécito, embrido ou blastocisto em posicao, com a aplicacao de

vacuo durante a injec¢do intracitoplasmica simples de esperma ou incubagéo assistida/

perfuracao da zona. Destina-se a uma Unica utilizagao.

CONTRA-INDICACOES: Nao se conhecem contra-indicagdes ao uso deste

dispositivo.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA DE SUPORTE:
1. Preparagdo para a utilizagao:
a. Segure o recipiente de armazenagem pela sua extremidade, entre o polegar e
o indicador.
b. Com a mao livre, abra o recipiente levantando a tampa.
c. Cuidadosamente segure a pipeta junto a sua base e levante-a a direito para
fora do suporte.

NOTA: Nao deixe a pipeta tocar nas paredes ou na tampa do recipiente
durante a remogao. O contacto com a parede ou a tampa do recipiente pode
danificar a ponta da pipeta.

2. Coloque a pipeta para micro-injec¢do no suporte do micromanipulador. Ligue ao
micro-injector.

3. Manuseie uma placa de Petri com ovdcitos sob um microscopio, até visualizar um
unico ovocito.

4. Manuseie a ponta da pipeta de suporte, até que esta fique posicionada no ovécito
escolhido. Aplique uma pressao negativa para imobilizar o ovécito.

5. Mantenha a pressao até que o processo de micro-injeccao esteja completo.

6. Alivie a pressdo e liberte o ovocito.

7. Retire a pipeta de suporte do suporte de dispositivgs e descarte-a.

« PIPETA PARA INCUBAGAO ASSISTIDA/ PERFURACAO DA ZONA (K-AHP)

Usada para fazer um orificio na zona pellucida, de modo a permitir a incubagdo
assistida do embrido. Destina-se a uma Unica utilizagao.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagées ao uso deste
dispositivo

INDICAGOES DE UTILIZACAO PIPETA PARA INCUBAGAO ASSISTIDA/
PERFURACAO DA ZONA:

1. Preparacdo para a utlllzagao.

a. Segure o recipiente de armazenagem pela sua extremidade, entre o polegar e
o indicador.

b. Com a mao livre, abra o recipiente levantando a tampa.

c. Cuidadosamente segure a pipeta junto a sua base e levante-a a direito para
fora do suporte.

NOTA: Nao deixe a pipeta tocar nas paredes ou na tampa do reci

durante a remocgao. O contacto com a parede ou a tampa do reci

danificar a ponta da pipeta.

PROCEDIMENTO COM ACIDO TYRODES

1. Enhcha a pipeta com solugao acida e exponha-a na zona pellucida, na area das
3 horas.

2. Segure a ponta da pipeta muito perto da zona pellucida e espalhe lentamente a
solugdo numa pequena érea (30 um).

3. Deixe de espalhar a solugéo quando a parte de dentro da zona pellucida tiver sido
perfurada ou amaciada.

4. O orificio pode ser alargado movendo a pipeta pela abertura e continuando com
uma sucgao lenta.

5. Retire a pipeta do suporte de dispositivos e descarte-a.
« PIPETA DE DISSECGAO PARCIAL DA ZONA (K-PZDP)

Usada para criar uma ou mais fendas na zona pellucida para permitir a incubagéo
assistida e/ou a aspiracao de células.

PROCEDIMENTO PARA DISSECGCAO PARCIAL DA ZONA

1. Perfure a zona pellucida com a ponta da pipeta e retire esta.
2. Retire a pipeta do suporte e descarte-a.

PIPETAS DE DIAGNOSTICO GENETICO PRE-IMPLANTAGAO

« Pipeta de Biopsia de Corpo Polar (K-PBBP)

« Pipeta de Biopsia Embrionaria (K-EBPH)

Usada para a aspiracao de células (p. ex. corpos polares, blastémeros ou células
trofectodérmicas) para o diagndstico genético pré-implantagao.

NOTA: Estas ferr desti a biopsia de corpo polar ou embrmnarla,
que pode ser realizada para efectuar um diag ico g 0 pr
(PGD) no material g co na(s) r" la(s) sujeita(s) a bi ja. Os testes para

1 id

o PGD sao act , e as caracteristicas de desempenho
sao determinadas, por laboratérios individuais para sua prépria utilizacao.
O desempenho destes testes pode variar dependendo do ensaio utilizado e
da doengca em avaliagdo. Actualmente, estes testes nao foram divulgados ou
aprovados pelo Food and Drug Admlmstratlon (FDA) (entldade que regula o
mercado norte-al icano dos medic e

|Nsmugéss SUGERIDAS PARA UTILIZAGAO DAS PIPETAS DE DIAGNOSTICO
GENETICO PRE-IMPLANTAGAO:

IMPORTANTE: Para evitar contaminagéo de X, utilize técnicas estéreis:

— Use aliquotas de meio separadas, 6leos, etc. para FIV versus PGD.

— Use luvas quando manusear placa, micro-ferramentas, etc.

— Use placas, pipetas, etc. separadas para cada embrigo.

— Retire o embrido das células maternais externas ou das células de esperma.
— Lave as células sujeitas a biopsia diversas vezes.
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1. Preparagao para a utilizagao:
a. Segure o recipiente de armazenagem pela sua extremidade, entre o polegar e
o indicador.
b. Com a méo livre, abra o recipiente levantando a tampa.

c. Cuidadosamente segure a pipeta junto a sua base e levante-a a direito para
fora do suporte.

NOTA: Néao deixe a pipeta tocar nas paredes ou na tampa do recipiente
durante a remogéo. O contacto com a parede ou a tampa do recipiente pode
danificar a ponta da pipeta.

2. Coloque a pipeta de PGD no suporte do micromanipulador. Ligue ao micro-
injector.

3. Avance a pipeta através da abertura existente na zona pellucida e remova as
células pretendidas.

NOTA: Nao é necessaria uma abertura existente quando utilizar a Pipeta de
Biopsia de Corpo Polar porque integra um espigao biselado na ponta para
ajudar a aceder aos corpos polares.

4. Retire a pipeta de PGD do suporte de dispositivos e descarte-a.

5. Pode agora realizar a analise das células.

« PIPETA PARA EXTRACGAO DE ESPERMA TESTICULAR (K-TSEP)

Utilizada para remocéo de esperma de uma amostra de tecido testicular. Destina-se a
uma Unica utilizagao.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagées ao uso deste
dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA PARA EXTRACGAO DE ESPERMA TESTICULAR:
1. Obtenha uma amostra de tecido testicular.

2. Extraia o tecido do esperma com a pipeta.

3. Aspire o esperma e desloque-se para outra area com a pipeta.

4. Expulse o esperma pronto para a ICS.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por radiagdo gama em bolsas de abertura facil. O produto
foi concebido para uma Unica utilizacdo. O produto estara esterilizado desde que a
embalagem néo tenha sido aberta ou nao esteja danificada. Nao utilizar se houver
davidas quanto a esterilizagao do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco.
Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem,
assegure-se que o produto ndo estd danificado.

PYCCKUM

MPUMEYAHUE: Mcnblrauvm Ha OfIHOK MbIWN
BOpW ynbrart, 6110 nep eHO 80 % U Gonee
6GnacTouuncr B TeueHne 96 yacos. WcnbiTaHnA Ha 3HAOTOKCcMHe USP (LAL)
BOPWN T, pu coc 20 nnu meHee

3KB. e/l. B pacyeTe Ha OfHO y:rpovlc‘rao. WcnbiTaHNAM NOANEXKNT Kaxkaas

OT] napTuva

NPEAOCTEPEXXEHUE: ®epepanbhbiii 3akoH (CLUA) paspewsaer npopaxy atoro

YCTPOIiCTBa TONBKO MO 3aKa3y UM Ha3HaYeHUIo Bpaya.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTW:

:VIIIIKPOIIIHCprMeHTbI ANA BCNOMoraTe/ibHbIX PenpoayKTUBHbIX TexHonorunm
n

Apyrvue npuHa ™!, np npy BCNoMoraTeNbHbIX
PenpoayKTUBHBIX Npoueaypax n A B HENoOCPefCTBEHHOM KOHTaKTe
€ rameTamu, 3urotamu, np n (nnn) P ) 6bITb
M3rOTOBNEHBI M3 COBMECTUMBIX C SM6P maTtep

B cBA3M C NPEKNOHHbIM Bospac‘rom martepu, p P

npm cr y € rameTamu BHe Tena nauueHTa
MOXHO OXMAaTb n Bp! naTonorui.

Mocne BHeCeHWA NOMPaBKM Ha BO3PAacT MaTepl YacTOTa BOSHUKHOBEHUS
naTonornii, CBA3AHHbLIX CO BCMOMOraTe/ibHbIMU  PenpoAYKTUBHbIMU
6 TCA K , XapaKTepHOMY ANA HaceneHus B

uenom.
« MUNETKA AJ19 MUKPOUHBEKLIUN (K-MPIP)

MpyMeHAETCA ANA UHTPALMTOMNNA3MaTUYECKOW VHbEKLM OfJHOTO CriepmaTto3onia B
00LUTbI. [INA 0HOPa30BOro UCMO/b30BaHNA.

MPOTUBOMOKA3AHUA: MpoT Knp 0 yCTpoiicTBa
He N3BECTHbI.
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PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO MUMNETKU ANA

MWKPOUHDBEKUUN:

1. MoprotoBKa K NpYMeHeHMo:

a. [lepxuTe KOHTENHep [NA XPaHEeHNA NUMNETKM 33 KOHLbl 60/bLWM 1
yKasaTe/lbHbIM nanbLem.

6. CBOGOAHOW PYKOI OTKPOINTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.

B. OCTOPOXHO 3axBaTUB NUMETKY Y OCHOBaHWA, NOJHUMUTE ee CTPOro BBEPX U3
nepxatena.

MPUMEYAHUE: He ponycKaiiTe KacaHWA MUNETKOW CTEHOK MAWN KPbIWKA

KOHTeliHepa Npu ee u3BsievyeHnn. KacaHme CTeHOK UM KpbIWKN KOHTeliHepa

MOXeT NPUBECTM K NOBPEXKAEHMNIO KOHYMKA NUNETKN.

2. BcraBbTe NuneTKy ANA MUKPOUHBEKLMIA B AepKaTenb ANA UHCTPYMEHTOB
MUKpOMaHUNynaTopa. MprucoearHuTe ee K MUKPOMHBEKTOPY.

3. AcnvpupyiiTe cnepmato3on/ibl XBOCTOM Briepesl B KOHUMK MUNETKN Ans
MUKPOVHBEKLMIA.

4. Tocne MUMMOGUAM3aLIMM OOLUTa C MOMOLLBIO GUKCUPYIOLLEN NMNETKN BBEANTE
KOHYMK MUNETKN ANA MUKPOVHBEKLNIA Yepes BUTENNIVHOBbIN CIOV 1 0onemMmy B
oonnasmy oouuTa.

5. BBepuTe ofuH criepmaTto3owny BMecTe ¢ 1-2 nukonuTpamm (nn) HocuTens B
oonnasmy.

6. OCTOPOXHO M3BNEKUTE NUNETKY ANA MUKPOUHBEKLIMI 13 ooLnTa.

7. TMosTopaiiTe NpoLieaypy, NOKa MHbeKLWA He byfieT NpousBe/ieHa BO BCe OOLUTI.

8. W3BneknTe NuUNeTKy ANA MUKPOUHBEKLMI 13 AepKaTens ANA UHCTPYMEHTOB 1
yfanuTe ee B OTXOfbI.

« OUKCUPYIOLLAA MUMETKA (K-HPIP)

MpuMeHAeTCA ANA HenofBWKHON dUKCaLMN BaKyyMOM OOLIUTOB, SMOPUOHOB Wnu

671aCTOLMCT NPU UHTPALIMTONNA3MaTUYECKON NHBEKLIMW OfJHOTO CriepmMaTo3ouaa unu

BCMOMOraTeNlbHOi Mpoleaype ocBO6OXeHNA IMOPUOHa OT BUTENNIMHOBOrO cnoAa /

nep$oprpoBaHNK BUTENIMHOBOTO COA. [1NA 0AHOPa30BOro UCMOJIb30BaHNA.

MPOTUBOMOKA3AHUA: MpoT Knp 0 ycTpoicTBa

He N3BECTHbI.

PEKOMEH,quMAﬂ VHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO GUKCUPYIOLLEN

MUNETKN,

1. HO,CLFOTOEKa K MPUMEHEHNI0:

a. [lepxuTe KOHTENHep [N1A XPaHEHNA NUMNETKM 33 KOHLbl 60/bWM 1
yKasaTe/lbHbIM nanbLem.

6. CBOGOAHOW PYKOW OTKPOWTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.

B. OCTOPOXHO 3axBaTUB NUMETKY Y OCHOBaHWA, NOJHUMUTE ee CTPOro BBEPX U3

nepxarens.
MPUMEYAHUE: He fonyckaiTe KacaHNsi NUNETKON CTEHOK NN KPbILIKM
KOHT pa npn ee . KacaHne cTeHOK unm KpbIlWKy KOHTeliHepa
MoXxeTt TMK nuneTkn.

P P

2. BcraBbTe puKCMpyIOLLYIO MUNETKY B lepaTenb AN1A NHCTPYMEHTOB
MUKpOMaHunynAaTopa. anICOeF[I/IHVITe ee K MMKPONHbEKTOPY.
3. [Mepemeluaiite yaky MeTpy C cOLMTaMK NOJ MUKPOCKOMOM, NOKa He 06HapyxuTe
OTZeNbHBIN OOLNT.
4. TlepemecTnTe HaKOHEUYHVK GUKCMPYIOLLel NUMNETKN Tak, YTobbl OH OKasancs
8611311 BbIGpaHHOTO oouuTa. 3adrKCUPYINTE OOLMT, MPUMEHNB BaKyyM.
5. lMopnepxwvBaiiTe Bakyym 10 OKOHYaHKA NpoLiecca UHbeKLum.
6. [pekpaTtnTe NpYMeHeHVe BaKyyma n 0CBO6OANTE OOLWT.
7. Vi3BnekuTe dprKcUpytoLyio MUNeTKy U3 fepaTtens Ans MHCTPYMEHTOB U yAanuTe
€e B 0TXo4bl.
«MUMNETKA ANA OCBOBOXXAEHNA SMBPUOHA OT BUTE/JIMHOBOI O C/10A/
NEP®OPUPOBAHNA BUTEJIZIMHOBOIO CN10A (K-AHP)
MpuUMeHsAeTCA ANA CO3AaHNA OTBEPCTUA B BUTEUIMHOBOM C/loe, 4TO6bl obecrneuntb
BCOMoOraTesibHoe 0CBOBGOX/eHMe 3MOpWOHa OT BUTEANIMHOBOrO cos. [lna
0JHOPa30BOr0 VCMOJb30BAHNA.
NPOTMBOMOKA3AHUS: Mpot Knp 0 ycTpoiicTea
He N3BeCTHbI.
PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKLUNA NO NPUMEHEHWIO NUNETKK ANa
OCBOBOXOEHMA SMEPUOHA OT BUTEJJIUHOBOIO CJZ104/ NEPOOPUPOBAHUA
BUTEJUTIMHOBOTIO CNoA:
1. TNogroToBKa K NpuMeHeHuo:
a. ,D,epx(vn'e KOHTeVIHep ANA XpaHeHUA NUNEeTKN 3a KOHLbl 6onbwnm n
yKasaTtes/ibHbIM nanbuem.
6. CBOGOAHOW PYKOW OTKPOWTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOPOXHO 3aXBaTWB MUMETKY Y OCHOBaHWA, NMOAHMUTE ee CTPOro BBEPX 13

nepxatena.
MPUMEYAHUE: He ponyckaiTte KacaHNs NUNETKON CTEHOK NN KPbILIKM
KOHT pa npu ee . KacaHune CTEHOK nnn KpbIWKMN KOHTelHepa
MoxeT ™MK nuneTkmn.

F P
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MPOLEAYPA HAHECEHUA KUCNIOTHOrO PACTBOPA TUPOAE

1. HabepuTe KUCNOTHbBIN PacTBOP B MUMNETKY 1 MOMECTUTE ee B HENoCPeACTBEHHOM
61130CTI OT C BUTENNIMHOBOTO C/IOA B 06N1aCTy «3 YacoB».

2. [lepxa KOHYMK MUNETKN OYeHb 6IM3KO K BUTENIHOBOMY CJ100, OCTOPOXHO
HaHecuTe pacTBop Ha HeGonblLuyio (30 MKM) 06nacTb.

3. TpekpaTtnTe HaHeCeHWe PacTBOpPa, KOrja BUTEIVHOBDIN cnol byaeT
nep$oprpoBaH 0 BHYTPEHHeI NOBEPXHOCTV UMW Pa3MATYUTCA.

4. OTBEPCTME MOXHO PacLUMpPUTb, Nepemellas NneTKy No OTBEPCTUIO U NPOAONXKaA
OCTOPOXHYIO acnmpauuio.

5. W3BnekuTe NuneTKy n3 lepxaTtena v yaanute ee B 0TX0Abl.

«MUNETKA ANnAa YACTUYHOIO PACCEMEHWA BUTEJVTUHOBOIO CN10A (K-PZDP)

MpuMeHAeTcA AnA CO3faHNA NPOpes3n UM npopeseil B BUTEIMHOBOM Croe AnA

BCMOMOraTeNIbHOro 0CBOGOXAEHUA 3MOPUOHA OT BUTENIMHOBOrO Cnoa u (M)

acnupauuny KneTok.

MPOLEAYPA YACTUYHOIO PACCEYEHMA BUTEJUTMHOBOIO CJ10A

1. MepdopupyitTe BUTENSIMHOBDIV CIION KOHYMKOM NUNETKMN 1 U3BMIEKUTE MUNETKY.

2. W3BnekuTe NuNeTKy 13 flepaTena v yaanuTe ee B 0OTXOAbI.

MUNETKX ANA NPEAUMIMIAHTALMOHHOM rEHETUYECKOW AUATHOCTUKU

« TMunetka ana 6uoncum nonspHoro tenbua (K-PBBP)

« Munetka ana 6uoncun smépunona (K- EBPH)

MprMeHsAeTCA ANA acnupaumni KNeTok (T.e. NoNAPHbIX Tenel, 61acToMepoB N KNeTok

TPOGaKTOZEPMbI) B LieNAX NpeAUMMIaHTaLOHHO reHeTNYecKon AnarHocTvku. [na

0/JHOPA30BOroO VCMONb30BAHUA.

MPUMEYAHUE: 3T NHCTPYMEHTbI npeaHasHayeHb! Ans 6uoncun MONIAPHOrO Tenbua

win 3M6pMOHa B LENAX NpefUMNNaHTaLVIOHHON FeHeTUYecKoi AUArHOCTUKNA C

NpUMEHEHNEeM TeHeTUYecKoro Mmartepuana, MONy4YeHHOro W3 nojBepraemoit

6uoncum knetkmn(-ok). B HacTosAwee BpemA TecTbl NpPeAMMNIAHTaLVOHHON

reHeTMYecKon AVNArHOCTMKMN 1 nokasartenn nx 3¢¢peKTMBHOCTM paspabatbiBaloTca

WH, ANA  BHYTPEHHEro MnpuMeHeHus.
3¢ddeKTMBHOCTL 3TUX rec'ros MOXeET 6biTb pasnnyHoil B 3aBUCUMOCTU OT
poLeaypbl 1 TecTupy J Ha HacToAWNin MOMEHT 3TN TecTbl
He b N He M0 KOHTPOJIIO MMLLEBbIX

npoAyKToB ] NleKapCTBEHHbIX cpep,c‘rs (FDA) CLUA.

PEKOMEHOAYEMAA WHCTPYKUMA NO MNPUMEHEHMIO NUNETOK pna
NPEAVUMMIAHTALIMOHHON FTEHETUYECKON AUATHOCTUKU:

BHUMAHMUE: YTo6b1 Tb KOH LHK, co6. iiTe cTep

— Wcnonb3yiite pasHble annmKBOTbl HOCUTENEN, Macen 1 Np. NPY UCKYCCTBEHHOM
ON0A0TBOPEHNMN U NPEANMINIAHTALIMOHHOW reHeTUYECKOW ANarHocTuKe.

— anI MaHUAYyNAUMAX C YalwKaMn, MUKPOVHCTPYMEHTamu 1 np. nOﬂbByﬁTer
nepyatkamu.

— [InA Kaxgoro SM6prioHa Nob3yiTec OTAENbHBIMU YaliKamyl, TUNETKaMI 1 np.
— YaanuTte nocTOPOHHWE MaTepuanbl U CNepmMaTo30ubl OT SMEPYOHa.

— ﬂpomome noasepraemble 61ONCUN KNETKN HECKOJIBKO pas.

1. MoproToska K NpUMEHeHMIo:

a. ,D,epx(vlTe KOHTeVIHep ANA XpaHeHUA NUNEeTKN 3a KOHL bl 6onbWwnmM 1
yKasaTtes/ibHbIM nanbuem.

6. CBOGOAHOW PYKOI OTKPOINTE KOHTEHEP, NOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOpPOXHO 3axBaTWB NUMETKY Y OCHOBaHWA, MOAHUMUTE ee CTPOro BBEPX U3

Th:

nepxatens.
NMPUMEYAHME: He gonyckaiiTe KacaHNA NUNETKON CTEHOK UMW KPbILWKN
KOHTeliHepa npu ee . KacaHue cTeHOK unm KpbIlWKK KOHTeliHepa
MOXeT nf ™ K nuneTkn.

p

2. BcraBbTe nuneTky ana I'lpe[Z[I/lMI'IJ'IaHTaLWIOHHOIZ reHeTn4Yeckon ANarHoCTnKn
B AepkaTenib ANA UHCTPYMEHTOB MUKPOMaHUynAaTopa. npl/lCOeJ:lVIHI/ITe eekK
MUKPOVHBLEKTOPY.

3. BBeguTe NUMeTKy Yepes MMeloLeecs OTBEPCTVE B BUTETIMHOBOM CJI0€ 1
HabepuTe B Hee HEOOXOANMbIE KNETKN.
MPUMEYAHME: Mpn ncnonb3oBaHNN NUNETKN Ana 6uoncuy nonsipHoro
TenbLa He HYXHO np Tb OTBepcTue B
BUTE/VZINHOBOM C/10€, TaK KaK aTa nvme'n(a CHa6XeHa CKOLEeHHbIM Cpe3oM Ha
KOHUMKe, N03BONAIOLMNM OCYLIeCTBUTD AOCTYN K MNOAAPHBIM TenbLam.

4. 13Bneknte nuneTky ana I'IpeF[I/IMI'I}'IaHTaLlVIOHHOIh reHeTn4Yeckomn ANarHoOCTUKKN 13
AepkaTtena Ana NHCTPYMEHTOB 1 yaanuTe ee B OTXoAbl.

5. [llocne 3TOro MOXHO BbIMOHUTH FEHETUYECKNI aHaN3 KNETOK.

« MUNETKA ANA SKCTPAKLUM CMEPMbI 13 AUYKA (K-TSEP)

anMeHRETCﬂ ANA n3snevyeHnAa cnepmbl 13 I'IpOﬁbl TKaHW ANYKa. ﬂﬂﬂ 0AHOpa3oBoOro

nCnoNb30BaHUA.

MPOTUBOMOKA3AHUA: MpoT Knp 0 ycTpoicTBa

He U3BECTHbI.
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PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO NUNETKU ANA
SKCTPAKLUU CMIEPMbI U3 ANYKA:

1. Ot6epunTte Npoby TKaHW ANYKa.

2. C nomoLLblo MUNETKN OTAeNUTE TKaHb OT CepMbl.

3. Acnupupyiite cnepmy NUNeTKOW 1 NepeHecuTe ee B ApYyroe MecTo.

4. BblgasuTe cnepmy 13 NUNETKN ANns NOCTeAyoLLei NHTPaLUTONIa3MaTUyeckon
VNHbBEKLNN B ANLIEKNETKY.

®OPMA MOCTABKU

MocTaBnaeTcA B IEerko OTAENAIOLWMXCA NaKeTax, CTEPUIN30BaH raMma obnyyeHnem.

Jina onHoOpa3soBoro ncnosnb3osaHua. CTepunbHa, e ynakoska He BCKpbiTa 1

He HapyleHa. He ncnonb3yiTte NpoayKT, eCv eCTb COMHEHUA OTHOCUTENbHO ero

CTepUNbHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CyXOM, NPOXnaAHoM MecTe. He fonyckaTtb

[IMTEeNbHOTO BO3AeNCTBUA CBeTa. [ocne n3BneyeHna 13 ynakoBKy ocMoTpuTe

npoayKT 1 y6eauTech B OTCYTCTBUMN NOBPEXJEHNIA.

OBS! En cells bryon des och godkédndes med en blastocytfrekvens
pa 80 % eller mer inom 96 ti USP end in (LAL) testades och godkénd
med 20 EU eller mindre per enhet. Testningen genomférdes pa partibasis.

OBS: Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast siljas till ldkare
eller pa lakares ordination.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Mikroverktyg for assisterad reproduktion (och andra tillbeh6r som anvands
under dessa procedurer och som har direkt kontakt med gameter, zygoter, pre-
embryon och/eller embryon) maste besta av embryokompatibla material.

Kr vikelser och dfédd issbildni ar komplikationer
som kan forvdntas pa grund av den framskridna maternella aldern hos
patientpopulationen, defel ppk ur stimulering av &ggl ing och
in vitro manipulering av ?ameter. Om den maternella aldern justeras, blir
frek - leal drknippade me © y Ukt s

for av ad repr ungefar
som for den

« PIPETT FOR MIKROINJEKTION (K-MPIP)
Anvands for intracytoplasmisk injektion av enstaka oocyter. Avsedd fér engangsbruk.
KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kidnda kontraindikationer fér anviandning
av denna produkt.
REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETTE FOR
MIKROINJEKTION:
1. Forberedelse for anvéandning:
a. Hall forvaringsbehéllaren i &ndarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.
c. Fatta tag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur héllaren.
ANM.: Lat inte pipetten vidréra behallarens vﬁpgar eller lock vid uttadqningen.
Pli etltenks spets skulle kunna skadas om den ik kt med viagg
eller locket.

2. Passa in mikroinjektionspipetten i verktygshallaren pa mikromanipulatorn. Anslut till
mikroinjektorn.

. Aspirera in spermien med svansen forst i spetsen pa mikroinjektionspipetten.

4. Nar oocyten har immobiliserats med pipetthallaren, fors spetsen pa mikro-
injektionspipetten genom zona pellucida och oolemma in i ooplasman pa
oocyten.

5. Injicera den enstaka spermien tillsammans med 1-2 pikoliter (pl) medium i
ooplasman.

6. Dra forsiktigt tillbaka mikroinjektionspipetten fran oocyten.

7. Upprepa proceduren till alla oocyter har injicerats.

8. Ta bort mikroinjektionspipetten fran verktygshallaren och kasta den.
« HALL PIPETT (K-HPIP)

Anvands till att halla en oocyt, ett embryo eller en blastocyt pa plats med hjalp
av vakuumapEIikation under “intracytoplasmisk injektion av enstaka spermie eller
assisterad dggklackning/zonaborrning. Avsedd for engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvandning
av denna produkt. .
REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV HALL PIPETT:
1. Forberedelse for anvéandning:
a. Hall forvaringsbehéllaren i &ndarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.
c. Fatta tag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur héllaren.
ANM.: Lat inte pipetten vidrora behallarens vSsgar eller lock vid
uttagningen. Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt
med viggen eller locket.

w
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2. Passa in mikroinjektionspipetten i verktygshallaren pa mikromanipulatorn. Anslut till
mikroinjektorn.

3. Mandvrera Petri-skalen som innehaller oocyter under mikroskopet tills en enstaka
oocyt blir synlig.

4. Mandvrera pipetthallaren tills den ar i lage for den utvalda oocyten. Anvand
negativt tryck for att immobilisera oocyten.

5. Bibehall trycket tills mikroinjektionsprocessen ar avklarad.

6. Slapp trycket och frigér oocyten.

7. Ta bort pipetthallaren fran verktyget och kasta den.

« PIPETT FOR ASSISTERAD AGGKLACKNING/ ZONABORRNING (K-AHP)

Anvands till att géra ett hal i zona pellucida for att méjliggéra assisterad dggklackning.
Avsedd for engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvandning
av denna produkt.
REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETT FOR
ASSISTERAD AGGKLACKNING/ZONABORRNING:
1. Forberedelse for anvandning:
a. Hall forvaringsbehéllaren i andarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behéllaren med den fria handen.
c. Fatta tag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur héllaren.
ANM.: Lat inte pipetten vidrora behallarens vﬁggar eller lock vid
uttagningen. Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt
med véggen eller locket.
PROCEDUR MED TYRODES-LOSNING

1. Fyll pipetten med syralosning och exponera detta fér zona pellucida vid omradet
"klockan 3”.

2. Hall pipettspetsen mycket néra zona pellucida och tryck forsiktigt ut I6sningen
over ett litet (30 pm) omrade.

3. Sluta uttryckningen nar insidan av zona pellucida &r perforerad eller har mjuknat.

4. Halet kan vidgas genom att man flyttar pipetten genom 6ppningen samtidigt som
man fortsatter att forsiktigt suga.

5. Taav pipetten fran verktygshallaren och kasta.

« PIPETT FOR PARTIELL ZONADISSEKTION (K-PZDP)

Anvénds for att skapa en eller flera slitsar i zona pellucida for att mojliggora assisterad

aggklackning och/eller cellaspiration.

PROCEDUR FOR PARTIELL ZONADISSEKTION

1. Perforera zona pellucida med spetsen pa pipetten och dra ut pipetten.

2. Tabort pipetten fran verktygshallaren och kasta den.

PIPETTER FOR GENETISK DIAGNOS FORE IMPLANTATION

« Pipett for biopsi av polkropp (K-PBBP)

« Pipett for biopsi avembryo (K-EBPH)

Anvands till att aspirera celler (t.ex. polkroppar, blastomerer eller trophectodermceller)

for genetisk diagnos fore implantation.

ANM.: Dessa verktyg &r avsedda for polarkropps- eller embryobiopsi, vilket

kan goras for att utfora genetisk diag ik fore impl i pre-impl i

genetic diagnosis - PGD) pa det genetiska materialet i de biopserade cellerna.

Tester for PGD utvecklas for ndrvarande och prestandakarakteristika faststélls

av individuella laboratorier for deras eget bruk. Prestandan pa dessa tester kan

variera beroende pa den sérskilda analysen och sjukdomen som utvirderas. |

nuldget ar dessa tester inte frislappta eller godkanda av amerikanska FDA (United

States Food and Drug Administration).

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETTER FOR

GENETISK DIAGNOS FORE IMPLANTATION:

VIKTIGT: Anvénd sterilteknik for att undvika DNA-kontamination:

— Anvaénd separata alikvoter av media, olja etc. for IVF och PGD.

— Bér handskar vid hantering av skalar, mikroverktyg, etc.

— Anviénd separata skalar, pipetter etc. for varje embryo.

— Rensa bort frammande material eller spermaceller fran embryot.

— Skolj biopserade celler flera ganger.

1. Forberedelse for anvéandning:
a. Hall forvaringsbehéllaren i &ndarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.
c. Fatta tag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur héllaren.
ANM.: Lat inte pipetten vidrora behallarens vﬁggar ellerlockvid
uttagningen. Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt
med vdggen eller locket.

2. Passa in PGD-pipetten i verktygshallaren pa mikromanipulatorn. Anslut till
mikroinjektorn.
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3. Forin pipetten genom den befintliga 6ppningen i zona pellucida och avldgsna de
onskade cellerna.

ANM.: Det behévs inte en befintlig 6ppning i zona pellucida nér du anvéander
ﬂipetten for biopsi av polkropp eftersom pipetten har en avfasad spets som
jalper till att komma at polkropparna.

4. Taav PGD-pipetten fran verktygshéllaren och kasta den.
5. Genetisk analys av celler kan nu utféras.
« PIPETT FOR TESTIKULAR SPERMIEEXTRAKTION (K-TSEP)

Anvands for att avldgsna spermier fran ett prov pa testikelvavnad. Avsedd for
engéngsbruk.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda kontraindikationer fér anvandning
av denna produkt.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETT FOR
TESTIKULAR SPERMIEEXTRAKTION:

1. Ta ett prov pa testikelvdvnad.

2. Manipulera forsiktigt bort vdvnaden fran spermierna med en pipett.

3. Aspirera spermierna och forflytta dem till ett nytt omréde med pipetten.

4. Frigor spermierna, som nu ar fardiga for intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).
LEVERANS

Levereras steriliserade med gammastralning i peel-open-pasar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril om férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte
produkten vid tvekan om dess sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik
langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur forpackningen skall produkten
inspekteras for att sékerstalla att ingen skada uppstatt.
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Keep dry

Chrante pted vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schitzen
Alatnpeite oTeYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

XpaHuUTb B Cyxom mecTe
Forvaras torrt

z
v

)

Keep away from sunlight

Chrante pted slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite HaKpId and To NAIAKS Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés 3viesos

Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chronic¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
MpepoxpaHATb OT BO3AENCTBUA CONHEUHbIX yyei
Skyddas for solljus
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