English

MICRO-MANIPULATION PIPETTES

NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 75% or greater blastocyst rate. 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 ised of embryo ible materials.

Chromosomal and congenital abnormalities are complications which may be expected
due to the advanced maternal age of the patlent population, defects induced through
ovulation stimulation, and in vitro of When | 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.
CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this device.
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.

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.

Inject single spermatozoon along with 1-2 picoliter (pl) of medium into the ooplasm.
Gently withdraw micro-injection pipette from oocyte.

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.

CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this device.
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. Fitholding pipette into tool holder of micromanipulator. Attach to micro-injector.

3. Maneuver Petri dish containing oocytes under microscope until a single oocyte is
visualized.
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4. Maneuver tip of holding pipette 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.

CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this device.
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 removal.
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 (30pm) 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 mdu:ated for polar body or embryo biopsy, which may be done in
order to perform pi geneticdi 'GD) on the genetic material in the
blopsled cell(s). Tests for PGD are currently developed and performance characteristics
by il s 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
PIPETTES:

IMPORTANT: To avoid DNA ¢ ination, use sterile tech

— 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 removal.
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.
CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this device.
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.

Dansk

MIKROMANIPULERINGSPIPETTER

BEMARK: Der er foretaget test af encellet yo, som er med en
blastocystfrekvens pa 75 % eller derover. Der er get test af in i henhold
til den amerikanske farmakopé, USP, (LAL), som er godkendt med 20 EU eller derunder
pr. produkt. Testene er udfert pa vareparti-basis.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun szlges til eller pa
anmodning af en laege.

FORHOLDSREGLER:

Mikrovaerktojer til assisteret reproduktion (samt alt andet tilbehor, der anvendes i
forbindelse med disse procedurer, og som kommer i direkte kontakt med gameter,

zygoter, pree-embryoer og/eller embryoer) skal vaere illet af embry
materialer.
Der errisiko for ikati somkr le og k i b i somfolge

af fremskreden alder hos modre, defekter, som frembrmges via ovulationsstimulering,
og som fplge af in vitro-manipulering af gameter. Nar der tages hgjde for mgdrenes
alder, svarer den risiko for abnormiteter, 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.
KONTRAINDIKATIONER: 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 hdnd ved at Iofte laget.
c.  Pipetten fattes forsigtigt naer bunden og Iaftes lige ud af holderen.
BEMZARK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens vaeg eller ldg under udtagelsen.
Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vaeg eller lag, kan dette beskadige
pipettens spids.
2. Mikroinjektionspipetten anbringes i mi ipulatorens vaerk
herefter pa mikroinjektoren.
Der aspireres spermatozoer (med halen forst) ind i spidsen pa mikroinjektionspipetten.

Né&r oocytten er immobiliseret ved hjaelp af holdepipetten, fores spidsen af
mikroinjektionspipetten gennem zona pellucida og oolemma ind i oocyttens ooplasma.

Det enkelte spermatozo injiceres sammen med 1-2 picoliter (pl) medium ind i ooplasmaet.
Mikroinjektionspipetten traekkes forsigtigt ud af af oocytten.

Proceduren gentages, indtil alle oocytter er injiceret.

8. Mikroinjektionspipetten fjernes fra vaerktejsholderen, 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.

KONTRAINDIKATIONER: 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 &bnes med den frie hand ved at lofte laget.
c. Pipetten fattes forsigtigt nzer bunden og Ieftes lige ud af holderen.
BEMZRK: Pipetten ma ikke rgre ved beholderens vaeg eller lag under udtagelsen.
Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vaeg eller lag, kan dette beskadige
pipettens spids.
2. Holdepipetten anbringes i mikromanipulatorens verktgjsholder. Denne monteres
herefter p& 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 fjernes 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.

KONTRAINDIKATIONER: 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 &bnes med den frie héand ved at lofte laget.
c. Pipetten fattes forsigtigt nzer bunden og Ieftes lige ud af holderen.
BEMZRK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens veeg eller lag under udtagelsen.
Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vaeg eller lag, kan dette beskadige
pipettens spids.
TYRODES-PROCEDURE

1. Pipetten fyldes med en syreoplesning, som udtemmes i zona pellucida iklokken
3-omradet.

2. Pipettens spids holdes meget teet pa zona pellucida, hvorefter oplasningen forsigtigt
udtemmes over et lille (30 um) omrade.

3. Udtemningen af oplesningen indstilles, nar indersiden af zona pellucida er gennemboret
eller bledgjort.

4. Hullet kan udvides ved at fore pipetten gennem abningen, 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 traekkes ud.

2. Pipetten fjernes fra veerktgjsholderen, hvorefter den bortskaffes.

PIPETTER TIL PRAIMPLANTATIONSGENETISK DIAGNOSE

. Pipette til pollegemebiopsi (K-PBBP)

. Pipette til embryobiopsi (K-EBPH)

Anvendes til aspiration af celler (dvs. pollegemer, blastomerer eller trophectodermceller) med

henblik p& praeimplantationsgenetisk diagnose.

BEMARK: Disse instrumenter er |nd|<ere! !ll pollegeme- eller embryohlopsl, som kan

Denne monteres
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udfores med henblik pa en pi (PGD) pa isk
materiale i den eller de blopterede celler. PGD- test dvikles i dividuell
laboratorier, som ligeled lighed. af disse tll eget brug.

Anvendeligheden af disse test afhanger af, hvilket assay, der anvendes, og hvilken
lidelse, der evalueres. P4 nuveaerende tidspunkt er disse test ikke godkendt af de
amerikanske sundhedsmyndigheder (Food and Drug Administration).

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF PIPETTER TIL PRAIMPLANTATIONSGENETISK
DIAGNOSE:

VIGTIGT: For at undga DNA skal der des sterile

— 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.
BEMARK: Pipetten ma ikke rore ved beholderens vaeg eller lag under udtagelsen.
Hvis pipetten kommer i kontakt med beholderens vaeg eller lag, kan dette beskadige
pipettens spids.

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

3. Pipetten fores gennem den eksisterende dbning i zona pellucida, hvorefter de enskede
celler fjernes.
BEMARK: En eksisterende abning er ikke pakraevet ved brug af pipetten til
pollegemebiopsi, da den har en facetteret kanyle pa spidsen, som hjalper med at fa
adgang til pollegemerne.

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

5. Der kan nu foretages genetisk analyse af cellerne.

« EKSTRAKTIONSPIPETTE TIL TESTIKELSAD (K-TSEP)

Anvendes til at fjerne saed fra en testikulaer vaevsprove. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette

produkt.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF EKSTRAKTIONSPIPETTE TIL TESTIKELSAD:

1. Udtag vavsproven fra testiklen.

2. Manipulér forsigtigt veevet vaek fra seeden med pipetten.

3. Aspirér saeden og overfor den til et nyt omrade med pipetten.

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

EMBALLAGE

Leveres steriliseret med gammabestréling i peel-open pakninger. Produktet er beregnet til

engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke

benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt. Produktet skal opbevares merkt, tort og

koligt og mé ikke udszettes for lys i lengere tid. Efter udpakning skal produktet underseges for

tegn pa beskadigelse.

Nederlands

MICRO-MANIPULATIEPIPETTEN

NB: Getest met yo’s met als een van
75% of meer. Getest met USP- endotoxme (LAL) met als resultaat 20 EU’s of mmder per
i De tests zijn uitg, d op partijbasis.

WAARSCHUWING: Volgens federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument slechts
door of op bestelling van een arts worden verkocht.

VOORZORGSMAATREGELEN:

De micro-hulpmiddelen voor k 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.

[d)] ! itale afwijk len (ompll(atles die niet ongebrulkeluk zijn
door de steeds latere leeftijd waarop ¢ de wordt,
door sti ie van de latie en in-vitr i ie van de

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 oécyten. 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. Houd de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de houder.

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.
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 o6cyt
Injecteer de enkele spermatozoén samen met 1-2 picoliter (pl) medium in het ooplasma.
Trek de micro-injectiepipet voorzichtig terug uit de odcyt.
Herhaal de procedure totdat alle odcyten geinjecteerd zijn.
8. Haal de micro-injectiepipet uit de houder en gooi de pipet weg.
« FIXATIEPIPET (K-HPIP)
Wordt gebruikt om een odcyt, embryo of blastocyst met behulp van vacuiim in positie
te houden tijdens intracytoplasma-injectie van een enkel spermazoon 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.  Houd de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de houder.

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 odcyt. Immobiliseer de
od6cyt door het aanbrengen van een negatieve druk.

5. Handhaaf de druk totdat de micro-injectie voltooid is.

6. Neutraliseer de druk zodat de odcyt 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.

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.  Houd de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de houder.
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. \3/u| de pipet met zure oplossing en breng de pipet bij de zona pellucida in het gebied rond

uur.
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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. Stop met het aanbrengen van de oplossing wanneer de binnenkant van de zona pellucida
doorboord of verzacht is.

4. De opening 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 pellucida te
creéren om kunstmatige bevruchting en/of het aspireren van cellen te bevorderen.
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 poollichaampjes (K-PBBP)

. Pipet voor het biopteren van embryo’s (K-EBPH)

Wordt gebruikt voor het aspireren van cellen (d.w.z. poollichaampjes, blastomeren of
trofectodermcellen) voor genetische pre-implantatiediagnostiek.

NB: Deze instr zijn geindiceerd voor poollict bry ie die
verricht kan worden ten behoeve van genetische pre- mplantatledlagnoshek (GPD) van
het genetische iaal in de i cel(len). i

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 ziekte die geévalueerd wordt. Deze tests zijn momenteel niet vrijgegeven of
goedgekeurd door 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 moeten steriele technieken 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.
c.  Houd de pipet voorzichtig bij de onderkant vast en til de pipet recht uit de houder.
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 opening is niet nodig bij gebruik van de pipet voor het biopteren
van poollichaampjes, omdat deze pipet een schuine punt op len tip heeft om het
verkrijgen van tot de poollich te
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.
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).
WIJZE 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.

Francais

PIPETTES DE MICRO-MANIPULATION

NOTE test d’'un embryon de souris unicellulaire réussi avec au moins 75 % du taux de
Test LAL d’end ine USP réussi avec 20 EU maximum par dispositif. Le

test est effectué 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 Ies gametes, les zygoles, Ies

pré-embryons et/ou les embryons) doivent étre

avec I'embryon.

Les i h i énitales sont des icati il
faut éventuellement s’attendre en raison de I'age maternel avancé de la population
des i des lies p quées par la sti ion de I i et de la

in vitro des e Une fms fans les a]ustements par vapport al'age de
la mére, I'incid: des i aux p es de pr assistée est

proche de celle de la population en général.
« PIPETTE DE MICRO-INJECTION (K-MPIP)
Utilisée pour I'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 l'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 la pipette de micro-injection a travers la membrane et la zone pellucides puis dans
I'ovoplasme de I'ovocyte.
Injecter le spermatozoide unique dans 'ovoplasme, avec 1-2 picolitres (pl) de milieu.
Retirer doucement la pipette de micro-injection de I'ovocyte.
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/I'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 'autre main, soulever le couvercle du récipient.
c. Saisir soigneusement la pipette & 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 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 pipette de rétention jusqu'a ce qu'elle se trouve prés de
I'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 l'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.
PRO(EDURE DE TYRODE ACIDE

Remplir 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 prés de la zone pellucide et expulser doucement la
solution sur une petite zone (30 um).

3. Arréter linjection de solution lorsque l'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
légérement 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, blastomeéres ou cellules de
trophectoderme) en vue du diagnostic génétique pré-implantatoire.
NOTE : ces instruments sont indiqués pour la biopsie embryonnaire ou de globule
polaire, 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 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 :
IMPORTANT : 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 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 DPI sur le support du micromanipulateur. La fixer au micro-injecteur.
3. Introduire la pipette dans 'ouverture existante de la zone pellucide et retirer les cellules
souhaitées.
NOTE : l'utilisation de la Pipette de biopsie de globule polaire ne nécessite pas
I'existence d’une quelconque ouverture, car elle posséde une pointe biseautée 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 & 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'/CSI (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 a la lumiére. Retirer le produit de son emballage et I'examiner pour
s'assurer qu'il na pas été endommagé.

N o wn

Deutsch

MIKRO-MANIPULATIONSPIPETTEN

ANMERKUNG: Einzell-| Mausembryo getestet und mit 75% oder mehr Blastocystenrate

den Test b USP- und mit 20 EUs oder weniger pro

Gerat den Test bestanden. Tests wurden auf einer Lot-to-Lot-Basis (batch) durchgefiihrt.

VORSICHT: Die amerikanischen Gesetze schreiben eine Abgabe dieses Artikels durch

einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes vor.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die i} di ikrogerite zur Reproduktion (und alles andere Zubehér, das

ah  dieses direk Kontakt mit Gameten, Zygoten, Préa-Embryonen und/
oder Embryonen hat) sollten aus einem fiir Embryonen vertraglichen Material bestehen.

Ch le und ¢ ital bweichungen sind ikati die auf

Grund des erhohten s der i ion erwartet werden

konnen, sowie durch Defekte infolge Stlmulatlon der Ovulation und der in-vitro

Manipulation der Gameten. Werden Alterskorrekturen der Miitter durchgefiihrt, so

icht die Inzi von Abnor ita im Rahmen der assistierten Reproduktion
derjenigen der iibrigen Population.

« MIKRO-INJEKTIONSPIPETTE (K-MPIP)

Dient der intracytoplasmatischen Injektion eines einzelnen Spermiums in Oocyten. Steriler

Einmalartikel.

KONTRAINDIKATIONEN: Es k hen keine indikati fiir den Gek h dieses

Gerétes.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM MIKRO-INJEKTIONSPIPETTE:

1. Vorbereitung zur Anwendung:

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

b. Mit der freien Hand den Deckel des Behalters 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 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 Oolemma in das Ooplasma der Oocyte
einfiihren.

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

6. Die Mikro-Injektionspipette vorsichtig aus der Oocyte zurlickziehen.

7. Den Vorgang wiederholen, bis alle Oocyten injiziert wurden.

8. Die Mikro-Injektionspipette aus dem Gerétehalter entfernen und entsorgen.

« HALTEPIPETTE (K-HPIP)

Dient dazu, wéhrend der Applikation von Vakuum bei der intracytoplasmatischen Injektion

eines einzelnen Spermiums und zum Unterstiitzen beim Bebriiten/Durchbohren, eine Oocyte,

einen Embryo oder eine Blastozyste in Position zu halten. Nur fir den einmaligen Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN: Es k hen keine indik

Gerétes.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM HALTEPIPETTE:

1. Vorbereitung zur Anwendung:

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

b. Mit der freien Hand den Deckel des Behalters &ffnen.

c. Die Pipette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen.

HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wiande noch den Deckel des

Behilters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behilterwand oder dem Deckel kann die

Spitze der Pipette beschadigen.

2. Die Haltepipette in den Gerdtehalter 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 gewéhlten 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 ermoglichen. Steriler Einmalartikel.

KONTRAINDIKATIONEN: Es k hen keine indik

Gerites.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH DER PIPETTE FUR UNTERSTUTZTES

ANBOHREN DER ZONA:

1. Vorbereitung zur Anwendung:

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

b. Mit der freien Hand den Deckel des Behalters &ffnen.

c. Die Pipette vorsichtig am Unterteil anfassen und gerade aus dem Halter heraus
ziehen.

HINWEIS: Die Pipette darf beim Entnehmen weder die Wiande noch den Deckel des

Behiilters beriihren. Eine Beriihrung mit der Behélterwand oder dem Deckel kann die

Spitze der Pipette beschadigen.

VORGEHEN MIT TYRODEACID

1. Die Pipette mit azider Lésung fiillen und in die 3-Uhr Position der Zona pellucida bringen.

2. Die Spitze der Pipette sehr nahe an die Zona pellucida halten und die Lésung vorsichtig
tiber einem kleinen Bereich (30 pm) ausdriicken.

3. Das Ausdriicken der Lésung einstellen, wenn die Innenseite der Zona pellucida eréffnet
oder aufgeweicht ist.

4. Das Loch kann durch Bewegen der Pipette durch die Offnung, unter standigem 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 zuriickziehen.

2. Die Pipette aus dem Geréatehalter entfernen und entsorgen.

PIPETTEN FUR DIE GENETISCHE PREIMPLANTATIONSDIAGNOSTIK

. Polkérper-Biopsiepipette (K-PBBP)

. Embryobiopsiepipette (K-EBPH)

Wird zur Ansaugung von Zellen (d. h. Polkérper, Blastomere oder Trophektodermzellen) fiir die

genetische Preimplantationsdiagnostik eingesetzt.

HINWEIS: Diese Instrumente slnd fiir elne Polkdrper- oder Embryobiopsie konzipiert,

fiir den Gebrauch dieses

fiir den Gebrauch dieses

dle im Rahmen der Prei ik (PID) des ischen Materials in den
Zellen durck iihrt wird. Die Testmethoden fiir PID werden stindig
weiterentwickelt und die Performance-Eil haften von den einzel Labors nach

Bedarf festgelegt Die Performance dleser Tests kann je nach eingesetztem Assay und
untersuchter it variieren. tig sind diese Tests von der amerikanischen
FDA weder freigegeben noch genehmigt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN FUR DIE PIPETTEN FUR DIE GENETISCHE
PREIMPLANTATIONSDIAGNOSTIK:

WICHTIG: Achten Sie auf & ilitdt, um eine DNA ination zu verhi

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

— Tragen Sie Handschuhe beim Handling von Behdltern, Instrumenten etc.

— Benutzen Sie fiir jeden Embryo neue, separate Behilter, Pipetten etc.

— Befreien Sie den Embryo von Fremdmaterial oder Spermazellen.

— Sptilen Sie die entnommenen Zellen mehrmals.

1. Vorbereitung zur Anwendung:
a. Den Pipettenbehalter am unteren Ende zwischen Daumen und Zeigefinger festhalten.
b.  Mit der freien Hand den Deckel des Behalters 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. DiePID-Pipettein den Geratehalter des Mikromanipulators einsetzen und am Mikro-Injektor
anbringen.

3. Pipette durch die vorhandene Offnung in der Zona pellucida vorschieben und die
gewitinschten Zellen entnehmen.
i Bei Ver d der Polkérper-Biopsiepi braucht keine Offnung
vorhanden zu sein, weil diese Pipette iiber einen abgeschragten Dorn an der Spitze
verfiigt, um die Entnahme der Polkérper zu vereinfachen.

4. Die PID-Pipette aus dem Gerdtehalter 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 keine indikati fiir den dieses
Geriites.

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 fiir die ICSI.

LIEFERFORM

Produkt mit Gammastrahlung sterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.
Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschédigt ist. Verwenden Sie

ENnvika

MPOXOIAES. MIKPOXEIPIZMOY

ZIHMEIQZH: ‘Eva povokuttapikd épBpuo movtikol efetdotnke kai mépace ) Sokipr pgaviloviac mMocooTo
BAactokuTTdpwy 75% 1y peyaritepo. H ouokevi) mépace T ok evbotogivg katd USP (LAL) pe amotéheopa
20 EU 1y hy6tepo avd ouokeui. H Sokupr) 1e€ix8n o€ Baon maptida mpog maprida.

MPOZOXH: H Opoomovéiaxr NopoBeoia twv H.MLA. emtpémel Ty mANON AUTHC TG GUOKEVHS 6V OF 1aTpo 1
Katomv evtoi¢ tatpov.

NPOOYAAZEIL:

Ta pikpo-gpyak 0 fi¢ (kat 6Aa Ta dAAa 0 mov dvrat katd ™
SIaPKELA AUTAOV TWV S1aSIKAGIWY Ta OMoia £pYOVTaL O€ GUECT EMAQI PE TOUG YapETEC, TOUG {UYWTEC, Ta PoéuBpua
/kat Ta épBpua) Ba mpénet va amoteAobvrar and uMikad mou va sivat ouppard pe éuppua.

01 XpWHOOWHIKES Kal Guyyeveic avwpalieg ivar avapevopeve emmhokég ot oMmoie¢ evBEXETal va mapouslacToV
Aoyw mpoywpnpévig nhikiag ¢ pnrépag otov mnBuopd acBeviv, avwpahikv mov emdyovial péow TG
poKAnanG woppngiac Kat in vitro XEipIopod TWV yapETGY. Otav yivouv ot mpocappoyéc wg mpog TV nhikia
™ PNTEPAC, N EMIMTWON TV Tov oy pe g

TPooEyyilel auTHY MOV amavTatal oToV YeVIKG MANBucHo.

« MIPOXOIAA MIKPOETXYZHE (K-MPIP)
yatmy f| éyyuon evog iov o€ wokittapa. Mpoopicetat yia pia xprion povo.

ANTENAEIZEIL: Aev undpyouv yvwoTég avtevdei§eig yia m Xprion autig T¢ OUOKEVIG.
ZIYNIZTOMENEE OAHTIEE XPHEHE NPOXOIAAT MIKPOETXYZHE:
1. Mpoetoacia yia yprion:

a. Kparqore to Soxeio @puAagng amd Ta dkpa Tou, peta Tov avigelpa kat Tou Seikmn.

b, Me 1o eheiBepo yépt, avoi€te To doxeio avaonkmvovtag To Kamdki.

¢ Kpatfote amahd mv mpoxoida kovd ot Bdon ¢ kat avaonkwote Ty kdBera é€w and T Brikn me.

ZIHMEIQZH: Mnv agroete v mpoxoida va ayyigel Ta Toyywpata i To Kamdki Tou Soxeiov kavd v agaipeon
. H emagi pe To Toiywpa 1j To Kamaki Tou Soxeiou pmopei va mpokaéoel {npid 6o dkpo TG mpoyoidag.

2. Nipooapudorte T mpoyoida ikpoéyyuong péoa oty umodoxn epyakeiwv Tou epyakeiou pikpoxelpiopwv. Mposaptiote
TV 0TV {IKPOEYXUTpa.

3. AvappoiioTe omeppatolwdpta e TV 0Upa TPGT PG 0TO AKPO TG POK0IGAG HKPOEYXUNG.

4. MoMic akwntomonBei To wokiTTapo e xprion TG mpoyoidag ovykpdTnong, eloaydyete To dkpo TG mpoxoidag
Hikpoéyvon Stapéoou T Slagavo {ovng Kat TG KUTTapomaouaTiKic jepBpavng Tov WOKUTIAPOU OTO EGLTEPIKO ToU
KUTTApOmAdOpaToq TOU WOKUTTAPOU.

5. Eyyvote 1o povadikd omeppatolwdpio pali pe 1-2 mkoNwpa (pl) Bpemtikod uhikol péoa oTo KuttapémAacpa Tou
WOKUTTAPOU.

6. ATOGUPETE i€ fMIEC KIVAELG TV TIPOX0ida PIKPOEYXUOTC b T0 WOKUTTapo.
7. Enavahdpere T Sladikacia péxpt va mpaypatonoindei n éyyuon o 6Aa Ta wokytrapa.
8. Agaipéate Ty Tipox0ida ukpoéyyuong amo Ty umodox epyaheiwv Kat amoppite Ty,
« NIPOXOTAA EYTKPATHEHE (K-HPIP)
Xpnowonoteitat yia T ovykpdtnon wokuTtdpwy, euppowy i Mamowmzuv ot Béon Toug e TV EpappoyR Kevo Katd
™ Bidpkela G EvBoKuT £yyuong evog 1| katd ™ didpketa ekkdhayne/
Sudvoigng g {wvng. MpoopiCetar yia pia yprion povo.
ANTENAEIZEIL: Aev undpyouv yvwoTég avtevbei§eig yia m Xprion autig T¢ OUOKEUIG.
EYNIETOMENEE OAHTIEE XPHEHE NPOXOAAT IYTKPATHEHE:
1. Npoetoacia yia yprion:
a. Kpatqore To Soxeio @poAagne amd Ta dkpa Tou, petal Tov avrigelpa kat Tou Seikn.
b, Me 1o ehevBepo xépl, avoi€te To Soeio avaonKmvovtac To KamdkI.
¢ Kpatfote amahd mv mpoxoida kovd ot Bdon ¢ Kat avaonkwote My kdbera é€w and T Brikn me.
IHMEIQZH: Mnv agijoete Tv mpoxoida va ayyiel a Toly@para iy To Kamdki Tou Soxeiov katd mv agaipeoi
. H emagi pe o Toiywpa 1j To Kamaki ov oxeiou pmopei va mpokahéoet {npid 6o dkpo TG mpoyoidag.
2. Npooappdote v mpoxoida ouykpdong péoa oty urodoyr} epyaleiwv Tov epyaeiov pIkpoxelpiopwv. MpooaptioTe
TV 0TV {IKPOEYXUTpa.
3. Xeipoteite To TpuBhio Petri mou mepiéxel woKUTTAPA KATW AMO TO HIKPOOKOMIO HEXPI VA EPQAVIOTE EVA WOKUTTAPO.

4. DievepynoTe XEIpIopolG e To Gkpo TG mpoxoidag ouykpdtnang pépt va tomoBetn el oy kataMnhn Béon, oo emheypévo
wokytrapo. Epappdote apviuki] migor) yia va akivTOTON0ETE T0 WoKUTTApo.

5. Datnprote T mieon péxpt va ohokhnpwein Sladikacia pikpoéyxuonc.
6. EKTov®)aTe TNV migan Kat ameheuBepwoTe To WOKUTTApO.

7. Agaipéote T mpoyoida ouykpdtnong and Ty umoSoxi pyaheiwv ka anoppiyte Tv.
+ YNOBOHOOYMENH EKKOAAYH/ MPOXOTAA AIANOIZHE THE ZONHE (K-AHP)
Xpnowonoteitat yia T Snpoupyia piag on¢ ot Stagavii {ovn mp évou va Kataotei uvari n Optevn ekkoNayn.
Mpoopietat yia piia xprion pévo.
ANTENAEIZEIL: Aev undpyouv yvwoTég avtevbei€eig yia m Xprion autiig T¢ GUOKEVIG.
ZIYNIZTOMENEE OAHTIEL XPHIHE /NIPOXOTAA IZHE THE ZONHE:
1. Mpoetoacia yia yprion:
a. Kparqore to Soxeio guAagng amd Ta dkpa Tou, peta Tov avrigelpa kat Tou Seikmn.
b, Me 1o eheiBepo yépt, avoi€te To doxeio avaonk@vovtag To Kamdki.
¢ Kpatfote amahd mv mpoxoiba kovd ot Bdon ¢ kat avaonkwote Ty kdBeta é€w and T Brikn me.
ZIHMEIQZH: Mnv agroete v mpoxoida va ayyigel Ta Toyywpata i To Kamdki Tou Soxeiov kavd v agaipeon
. H emagi pe To Toiywpa 1j To Kamaki Tou Soxeiou pmopei va mpokaéoel {npid 6o dkpo TG mpoyoidag.
AIAAIKAZIA ME XPHEH OZINOY AIAAYMATOZ TYRODE
1. Tepiote mv mpoyoida pe 0&wo Sidhupa kar epappooTe To ot Stagavr {wvn oty 3n Hpa.
2. Kpatiote To dkpo ¢ mpoyoidag mohy kovtd ot Slagavi) {ovn Kat xopnynote To Siahua pe fTIES KIVIOELC O€ HIKpr
meploy (30 pm).
3. Muakoyte T anoBohr] Tou Sakupatog otav SiatpnBei i} pakakwoel To eowTeIKO TG Slagavolc {ovng.
4. Mnopeite va SieupUveTe TV Omr PETAKVAVTAC TV Tipoxoida dlapiéaov G onng evoow ouveyilete va epappolete fima
avappognon.
5. Agaipéote Ty mipoxoida and v uodoxr} epyakeiwy Kat amoppiye Tv.
« IPOXO0IAA MEPIKHE AIATOMHE THE ZONHE (K-PZDP)
Xpnotpomoteitat yia T npoupyia piac oxiopric fy oxtopay ot Slagavi {bvn mpokeyévo va kataotei Suvatr} n umoBonBodpiev
ekkohayn f/katn avappognon KuTtapuy.
ALIADIKAZIA MEPIKHE AIATOMHE THI ZONHZ
1. Miatprote T Slagavi {ovn K To aKpo TG MPoyoidag Kat amoopete Ty mpoyoida.
2. Agaipéote T mpoyoida amd v urodoxr epyakeiwv Kat anoppiyte Tv.
MPOXOIAEE FENETIKHE AIATNOXHE NIPIN ANO THN EMOYTEYZH
Mpoxoida Broyiag mohikou cwpariou (K-PBBP)
. Mpoxoida Prowiag epBpiou (K-EBPH)
Xpnowonoteitat yia v avappdgnon kuttapwv (Snh., moNK@v owpatiov, PAacTopepidiwy | Xoplakmv Aayviv) yia yeveTiki
Sudyvwon mpw ané Ty epgiteon.
IHMEIQIH: Avta ta epyaheia evdeikvuvtar yia Bropia moAkav cwpatiwv fj epfplwy, n omoia pmopei va
i 70 mhaioto Sievé yevetkii Sud TIPW ané Ty epeu 1 (PGD) 070 yeveTIKG UAKO
TWV KUTTGpwY mov unoBdrovtal oe Browia. Ot e€erdacic PGD avantiooovrat emi Tou mapévioc ané pepovwpéva
epyactipla yia 51k} Toug Xpiion, Ta omoia Kat mpoadiopifouv Ta xapakTnPIoTIKA amédooii¢ Touc. H anédoon
auTOV TV e§eTdoswv propei va Slapépel avaloya pe T cuykekpipévy avdAuon Kat T véco mou agloAoyoubvral.
Eni Tou mapévtog, autég o1 e§etdoeig Sev éxouv Adpet éykpion amd Tov Opyaviopd Tpogipwv Kat Pappdkwy Twv
Hvwpévwv Mohiraiav (FDA).

IYNIZTOMENE OAHTIEZ XPHIHE NIPOXOIAQN FENETIKHE AIATNOZHE NPIN ANIO THN EMOYTEYIH:
ZIHMANTIKO: Na va amogiyete T poAuvon tou DNA, Xpnotpomoleite oTeipeg TeRVIKEG:
— Xpnotomoigire Eeywptotd kAdopata Bpemtikmv UMK®Y, ehaiwy, KA. yia IVF évavri PGD.

— Oopde ydvtia Katd Tov yeipiopd Tpuphiwy, pikpo-epyaheiwv, KA.

— Xpnotooteite §exwptotd Tpuphia, mpoyoidec, k.Am. yia kabe éuppuo.

— AQaipéoTe TUYOV EEWTEPIKG PNTPIKG KUTTApa ) omeppaTowdapta amod To éuPpuo.

— Exmhovere mohég popég Ta kiTtapa mou éxete Adpet pie Proyia.

1. Mpoetoipacia yia xprion:
. Kpatiote to Soxeio iang amé Ta axkpa Tov, HeTagy Tou avtixelpa kai Tov eik.
b. M To eNeUBepo xépt, avoilTe To Soyeio avaonkwvovTag To Kandki.
¢ Kpatfjote amahd my mpoxoida kovtd oTn) Bon TG Kat avaonKwote T kdBeta é€w and m Brikn TG
IHMEIQZH: Mnv agrjoete Ty mpoxoida va ayyiéel Ta Towpata r To Kamdki Tou Soxeiov Katd v agaipeon
. H emagi pe To Toiywpa fj o Kamdxi Tov Soxeiov pmopei va mpokaréoet {npid 6o dkpo TG mpoyoidac.

2. Npooappoote Ty mpoyoida PGD péoa oty umodoyr} epyakeiwv Tov epyaheiou pikpoyeiptopcv. Mposaptiiote ™y oTov
MIKpOEYXUTpa.

3. MpowBriote v mpoyoida Slapécov g udpyouaag om¢ TG Slapavolc {wvng Kat agaipéote Ta emBupnTd kiTtapa.

IHMEIOZH: H undpyouca omi ¢ Stagavoi¢ {wvng Ssv amarteitar Katd ) prion mpoxoidag Broiag
moAikoU owpariov, yiati SiaBétet hofotopnpévn akida oto dkpo TG Wote va Sieukohlvetat n mpoofaon
oTa moMKd swpdTia.

4. Agaipéote T mpoyoida PGD and Ty umodoyr} epyaheiwv kat amoppile Tv.
5. Mmopei Tpa va eKTENEOTE 1) YeveTiki) avdhuon Twv KuTtdpwv.
- NIPOXOTAA EATQTHE OPXIKOY ENEPMATOX (K-TSEP)
Xpnotoniotgirat yia v agaipeon onéppatog and éva Seiyyia opyikod toTob. Mpoopietar yia pia xprion povo.
ANTENAEIZEIZ: Aev umdpyouv yvwoTéc avTeveifeic yia T XpIijon auTiig TG GUOKEURC.
NPOTEINOMENEE OAHIEX XPHEHE THE NPOXOIAAS EATQTHE OPXIKOY ZMEPMATOX:
1. AdBere Seiypa opyikov 10T00.
2. MeTnV npoxoiba anopakpyUVETE, j1E POOEKTIKEC KIVAGELC, TOV 10T amd To OMépjia.
3. AvappogiioTe To Omépya Kat PeTapeite O¢ jua véa mepLoyr pe TV mpoxoida.
4. EKKeveoTe To oéppa o Twpa eivat £rotpo yia ICSI (evdokuttapomaopatiki éyxuon omépuatoc).
AIAGEZH
Napéxovtal amooTelpwpéva pe aktivoBolia yappa oe amokoMoUpeveg Brikeg. To mpoiov
ival piag xpricews. Oswpeital amooTElpWHEVO, av N cuokevacia eival KAEIOTH Kat aBiktn. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIBV, GV UTIAPXOLV AUPIBONIEG OXETIKA HE TO AV Eival AMOCTEIPWHEVO
6x1. DUNAooETAL OE OKOTEWO, §NPO Kal 5pocEPS HEPOG. AMoUYETE TV TTapateTapévn ékBeon
070 QWG Me TNV agaipeon armé Tn cuokeuaaoia, EAEyETe TO TTPOIOV yia TUXOV PBOPEC.

North American Representative
COOK MEDICAL INCORPORATED Phone: 812 339-2235

P.O.Box 4195 Toll Free: 800 457-4500
Bloomington, IN 47402-4195 USA Toll Free Fax: 800 554-8335

Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404 USA

das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat haben. Dunkel, trocken und kiihl
lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber lingere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument
sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine
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Italiano

PIPETTE PER MICROMANIPOLAZIONE

NOTA: Gli embrioni monocellulari di topo hanno superato le prove con un tasso di
blastocisti del 75% o superiore. Le endotossine USP (LAL) hanno superato le prove con
20 EU o meno per di: i Le prove sono sulla base di lotti individuali.

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

PRECAUZIONI:

I microstrumenti per la procreazione assistita (e ogni nell’
di queste procedure a contatto dlreno con gameti, zigoti, pre-embrioni e/o embrioni)
devono essere idi ibile con gli embrioni.

Anormalita cromosomiche e congenite sono complicazioni possibili causate
daII avanzata eta di procreazlone della popolazlone pazienti, da difetti causati dalla

dell e dalla in vitro dei gameti. Aumentando
I'eta di procreazione, I'incidenza di anormalita associate alle procedure di procreazione
assistita si avvicina a quella riguardante la popolazione generale.

« PIPETTA PER MICROINIEZIONE (K-MPIP)
Utilizzata per I'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. Prendere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e I'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.

Dopo aver immobilizzato I'oocito utilizzando la pipetta di bloccaggio, inserire I'estremita
della pipetta di microiniezione attraverso la zona pellucida e l'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 microi

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 I'iniezione intracitoplasmatica di un singolo spermatozoo o
l'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. Prendere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e I'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 pud
danneggiare la punta della pipetta.

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

iezione dalloocito.

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 sull'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 I'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. Prendere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e I'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 pud
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 l'estremita della pipetta molto vicina alla zona pellucida ed espellere
delicatamente la soluzione su una piccola superficie (30 um).

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

4. E possibile allargare il foro muovendo la pipetta attraverso |'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 I'assisted hatching
e/o l'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 glob: olari o degli embrioni,
che pub essere eseguita al fine della diagnosi genetlza prelm anto (PGD) sul materlale
genetico delle cellule oggetto della biopsia. | test di per la PGD

sono sviluppati da singoli laboratori, che ne determinano le 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 statunitense.

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

IMPORTANTE: Per evitare la i del DNA, utili iche sterili:

— Utilizzare distinte aliquote di mezzi, oli, ecc. per I'lVF 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. Prendere il contenitore portapipette trattenendolo dai bordi tra il pollice e I'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 pud
danneggiare la punta della pipetta.

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

3. Faravanzare la pipetta attraverso |'apertura esistente nella zona pellucida e rimuovere le
cellule desiderate.

NOTA: Non & necessaria la presenza di un’apertura quando si usa la pipetta per
biopsia dei globuli polari, in quanto la punta dispone di una lancia smussa che
agevola I'accesso ai globuli 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'ICSI.

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.

PIPETAS PARA MICROMANIPULACAO

NOTA: Um embriéo de rato de cela testado e aprovado com uma taxa de blastocistos de
75% ou superior. Endotoxina USP (LAL) testada e aprovada com 20 EU’s ou menos 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 reprodugao assistida (e todos os outros acessérios usados
durante o procedimento que tenham contacto directo com gametas, zigotos, pré-
embrloes e/ou embrides) devem ser feltos de materiais compatlvels com os embrides.

Omi séo i iveis devido a idade
avangada da populagao materna, bem como a defeitos mduzldos pela estimulagéo da
ovulagéo e pela i ao in vitro dos ga Quando se procede ao ajustamento
da idade materna, a incidéncia de iadas aos pr de

P! <1 P! da que se verifica com a populagao geral.

« PIPETA PARA MICRO-INJECCAO (K-MPIP)
Usada para injecgao intracitoplasmica simples de esperma nos ovdcitos. Destina-se a uma tnica
utilizagao.
CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagdes ao uso deste dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA PARA MICRO-INJECGAO:
1. Preparacao para a utilizagdo:

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 espermatozdides pela cauda para dentro da ponta da pipeta para micro-injecgao.

4. Quando tiver imobilizado o ovécito, usando a pipeta de suporte, introduza a ponta da
pipeta para micro-injeccao, 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 ovdcito a pipeta para micro-injeccao.

7. Repita o procedimento, até que todos os ovocitos tenham sido injectados.
8. Retire a pipeta para micro-injec¢ao do suporte de dispositivos e descarte-a.
« PIPETA DE SUPORTE (K-HPIP)

Usada para manter um ovécito, embrido ou blastocisto em posicao, com a aplicagao de vacuo
durante a injec¢o intracitoplasmica simples de esperma ou incubagao assistida/perfuracao da
zona. Destina-se a uma unica utilizagao.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagdes ao uso deste dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZACAO PIPETA DE SUPORTE:
1. Preparacao para a utilizacao:

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

b. Com a mio 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: Néo 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 para micro-injecgdo no suporte do micromanipulador. Ligue ao micro-
injector.

3. Manuseie uma placa de Petri com ovécitos sob um microscépio, até visualizar um tnico
ovdcito.

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 presséo até que o processo de micro-injeccao esteja completo.

6. Alivie a presséo e liberte o ovocito.

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

« PIPETA PARA INCUBACAO ASSISTIDA/ PERFURAGAO DA ZONA (K-AHP)

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

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagoes ao uso deste dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA PARA INCUBAGAO ASSISTIDA/ PERFURAGAO DA
ZONA:

1. Preparacao para a utilizagao:
a. Segure o recipiente de armazenagem pela sua extremidade, entre o polegar e o
indicador.
b. Com amao 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
remogéo. O contacto com a parede ou a tampa do recipiente pode danificar a ponta
da pipeta.

PROCEDIMENTO COM ACIDO TYRODES

1. Encha a pipeta com solugdo 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 solugéo
numa pequena area (30 pm).

3. Deixe de espalhar a solucao 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
sucgdo lenta.

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

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

PROCEDIMENTO PARA DISSECCAO 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-IMPLANTACAO

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

. Pipeta de Biopsia Embrionaria (K-EBPH)

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

NOTA: Estas ferramentas destinam- -se a hlopsla de corpo polar ou embriondria, que pode

ser realizada para efectuar um di ao (PGD) no material
genético na(s) célula(s) sujeita(s) a biopsia. Os testes para o PGD sao actualmente

desenvolvidos, e as caracteristicas de d ho sao deter por ios
|nd|v|dua|s para sua propria utilizacdo. O desempenho destes testes pode variar

dendo do ensaio utilizado e da doenca em avaliagao. Actualmente, estes testes
nao foram divulgados ou aprovados pelo Food and Drug Admmnstratmn (FDA) (entidade
que regula o mercado norte-: dos e

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

IMPORTANTE: Para evitar contaminacéao 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 embrido.
— Retire 0 embrido das células maternais externas ou das células de esperma.
— Lave as células sujeitas a biopsia diversas vezes.
1. Preparagdo para a utilizagdo:
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: Néo 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 espigéo 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 EXTRACCAO DE ESPERMA TESTICULAR (K-TSEP)

Utilizada pararemogéo de esperma de uma amostra de tecido testicular. Destina-se auma tinica
utilizagao.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagées ao uso deste dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZACAO PIPETA PARA EXTRACGCAO 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 drea com a pipeta.

4. Expulse o esperma pronto para a ICSI.

APRESENTAGAO

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

Espariol

PIPETAS DE MICROMANIPULACION

OBSERVACION: Se realizé una prueba en un embrion de ratén unicelular, obteniéndose
un resultado satisfactorio con una tasa de blastocisto igual o superior al 75%. Se realizé
una prueba de endotoxina bacteriana USP (LAL), con un resultado satisfactorio igual o
inferior a 20 EU por producto. Las pruebas se realizan lote a lote.

ATENCION: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a los médicos
o por orden de los mismos.

PRECAUCIONES

Las h de duccioén asistida (y cualquier otro accesorio empleado
durante estos pro:edlmlentns que entre en contacto directo con gametos, cigotos,
preembriones, embriones o todos ellos) deben estar fabricadas con materiales
compatibles con el embrién.

Las lias c omi y éni son icaciones que cabe esperar
debido a la da edad de la i a def i i i la
estimulacién de la ovulacién, asi como a ia de la i ién in vitro de
gametos. Cuando se realizan ajustes en funcién de la edad materna, la |n<|denc|a delas

das a los pr de repr asistida se ap alade

la poblacién general.
« PIPETA DE MICROINYECCION (K-MPIP)
Empleada para la inyeccion intracitoplasmatica 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. Sujete el depdsito de almacenamiento por los extremos entre el pulgar y el indice.
b. Con la mano libre, abra el depésito levantando la tapa.
c. Sujete la pipeta suavemente cerca de su base y extrdigala levantandola recta del
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 daiiar
la punta de la pipeta.

2. Inserte la pipeta de microinyeccion en el portaherramientas del micromanipulador.
Conéctelo al microinyector.

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

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 pelucida y el oolema en el ooplasma del
ovocito.

Inyecte un unico espermatozoide junto con 1-2 picolitros (pl) de medio en el ooplasma.
Retire con suavidad la pipeta de microinyeccion del ovocito.
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 posicién con la
aplicacion de vacio durante la inyeccion intracitoplasmatica 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. Sujete el depdsito de almacenamiento por los extremos entre el pulgar y el indice.
b. Con la mano libre, abra el depésito levantando la tapa.
c. Sujete la pipeta suavemente cerca de su base y extrdigala levantandola recta del
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 daiiar
la punta de la pipeta.
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.

N o v

4. Desplace la punta de la pipeta hasta que se encuentre en posicion ante el ovocito
seleccionado. Aplique presién negativa para inmovilizar el ovocito.

5. Mantenga la presion hasta que el proceso de microinyeccion haya concluido.

6. Libere la presion y suelte el ovocito.

7. 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 pelucida con el fin de permitir la eclosién 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. Sujete el depdsito de almacenamiento por los extremos entre el pulgar y el indice.
b. Con la mano libre, abra el depésito levantando la tapa.

c. Sujete 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 depésito
durante la extraccion. El contacto con las paredes o tapa del depésito podrian dafiar
la punta de la pipeta.

PROCEDIMIENTO CON ACIDO TYRODES

1. Llene la pipeta con solucion 4cida y coléquela frente a la zona peldcida en la region de las
3 en punto.

2. Mantenga la punta de la pipeta muy cerca de la zona pellcida y expulse suavemente la
solucion sobre una pequefa zona (30 pm).

3. Detenga la expulsion de la soluciéon cuando la cara interna de la zona pelucida 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 peltcida 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 peltcida 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 aspiracién de células (esto es, cuerpos polares, blastémeros o células del
trofectodermo) para el diagndstico genético preimplantacion.

NOTA: Estas herramientas estan indicadas para la biopsia de cuerpos polares
o embriones, que puede llevarse a cabo para realizar un dlagnostlco genético
prelmplantaclon (PGD) del materlal ético de las células i biopsia.
son los ivi los que a an 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 evaluada. 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 diagnostico 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. Sujete el depdsito de almacenamiento por los extremos entre el pulgar y el indice.
b. Con la mano libre, abra el depésito levantando la tapa.
c. Sujete la pipeta suavemente cerca de su base y extrdigala levantandola recta del
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 dafiar
la punta de la pipeta.

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 anlisis genético de las células.

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

Empleada para la extraccion de esperma de una muestra de tejido testicular. Vélida 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 esperma, ya preparado para la inyeccion intracitoplasmatica de esperma (ICSI).
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con radiaciéon gamma en bolsas de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase no esté
abierto ni dafado. 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 dafios.

Pycckuin

MUNETKM 719 MUKPOMAHUMYNALAN

NPUMEYAHMUE: Mmblrauvm Ha Mbiwm

yAOBneTBOpw 2] T, 6bin0 nep 75% wvnn 6onee Gnacrouucr.

Wcnbitanua Ha 3HAoTOKcMHe USP (LAL) nokasanu ynoBneTBOPUTENbHON pesynbTar,

noTepu coctasuny 20 UK MeHee 3KB. efi. B PacieTe Ha OHO YCTPOMCTBO. McnbiTaHnAmM
T Kaxkpas oT naprTusa n
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YCTPOICTBa TONBLKO MO 3aKasy WM HasHa4eHNIO Bpaya.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU:
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] cr BHe Tena nauveHTa MOXHo
IX 1 Bp! naronorwii. Mocne BHeceHun
nonpaaKw Ha Bo3pact Marepm vacrora naronormii, <o
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xapaxrepuomy ANA HaCcENEeHNA B LENom.
« MANETKA ANA MUKPOUHBEKLIUN (K-MPIP)
TpYMEHAETCA ANA NHTPALMTONNA3MATUYECKO NHBEKLMM OfIHOTO CMIePMaTO30M/ja B OOLMTbI.
[AnA 0iHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.
NPOTUBOMOKA3AHUA: Mp K
W3BECTHBI.
PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKLIUA NO MPUMEHEHUIO MUMNETKN ANA
MWKPOVHDBEKLN:
1. ToproToska k NPUMeHeHMIo:

a.  [lepuTe KOHTEIHEp A XpaHEHUA MUNETKN 3a KOHLIbl GOMbLINM U yKa3aTeNbHbIM

nanbuem.

AAHHOTO YCTPONCTBA He

6. CBOBGOAHOII PYKOW OTKPOWTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOpO)KHO 3axBaTuB NWMeTKy y OCHOBaHWA, NOAHWMWUTE ee CTpOoro BBepX W13

Aepxartena.
MPUMEYAHMUE: He aonycKaiiTe KacaHUA NUNETKON CTEHOK VAW KpbILUKI KOHTeliHepa
npu ee nssneyenun. Kacanme creHok unm KOH' pa MOXeT np K

NOBPEXAEHVNI0O KOHYMKA NUNeTKN.

2. BcTaBbTe nunetky ANA  MUKPOWHBEKUWA B  JepxaTenb ANA  WHCTPYMEHTOB
MUKPOMaHWMynATOpa. MP1coeanHIUTE ee K MAKPOUHBEKTOPY.

3. Acnprpyl?lTe Crnepmaro30ou/ibl XBOCTOM Brepe[ B KOHYMK NUNeTKn ansa MMKpOI/IH‘beKLlI/IIZ
Mocne MMMOGUAM3aLMN OOUMTa C MOMOLLBIO GUKCUPYIOLLE MUNETKIA BBEAUTE KOHUMK
nuneTkn ana hEKLlI/II/I yepes BUT I cnoin n oonemmy B oonnasmy
oouuTa.

BBeawTe oanH cnepmaTo3ouna BMecTe ¢ 1-2 nUKoauTpamu (M) HOCUTENA B 0OMNasmy.
OCTOpO)KHO n3BnekuTe NUNeTKy Ana MMKpOMHbeKLlIAVI 13 oouwuTa.

MosTopAliTe NpoLeaypy, NoKa NHbeKLMA He ByAeT NPoM3BeAeHa BO BCe OOLMTbI.
W3Bnekute nunetky ana MI/IKpOVIHbeKLlMI;I V3 [iepxartensa AnA UHCTPYMEHTOB 1 yaanute
ee B OTXoAbl.

+ ®UKCUPYIOLLAA MUMETKA (K-HPIP)

MpuMeHAeTCA ANA HeNoABMXKHON GUKCALMM BaKyyMOM OOLUTOB, SMOPUOHOB UK 6nactoumct
NpY MHTPALMTOMNNA3MaTUYECKO! MHBEKLI OHOrO CMEpMaTo30Maa WA BCMOMOraTesbHOM

® N oW

npouegype 0CBOGOXAEHWNA 3SMOPUOHA OT BWT o cnoa / phoprposaHumn
BUTE/NIMHOBOTO CI0A. 117 OJHOPa30BOro UCMOMb30BaHWA.
MPOTUBOMOKA3AHUA: Mp K AAHHOTO YCTPOMCTBA He

N3BECTHbI.
PEKOMEHAYEMASA UHCTPYKLIUA MO MPUMEHEHMIO ®UKCUPYIOLLEEN MUNETKU:
1. ToproTosKa K NpUMeHeHuIo:

a.  [lepXuTe KOHTEWHep ANA XpPaHeHWA MUNETKN 3a KOHLbI GONbLMM 1 yKa3aTesbHbIM
nanbuem.

6. CBOGOAHOII PYKOW OTKPOIITE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOpOXHO 3axBaTMB NUMETKy y OCHOBaHUA, MOAHWMWTE ee CTPOro BBEpX W3

nepxatens.
NPUMEYAHMUE: He gonyckaiiTe KacaHNA NUNETKON CTEHOK U KPbILIKN
i npu ee KacaHue CTEHOK Uni KPbILWKN KOHTEHEpa MOXKeT

NPUBECTU K NOBPEeXAeHNI0 KOHYMKa NUNeTKu.
2. BcTaBbTe GuKCUpyloLLyto NUNETKY B AepxaTesnb ANA WHCTPYMEHTOB MUKPOMaHUMyNATOpa.
an/ICOEFlI/IHI/ITe €€ K MUKPOVHDBEKTOPY.
3. [Mepemewaiite vawky eTpu ¢ oounTamu MOJ MUKPOCKOMOM, Moka He OGHapyxwuTe
OTAENbHbIV OOLT.
4. TepemecTuTe HaKOHEUHWK GUKCUPYIOLWEH MUMETKM Tak, YTobbl OH OKasanca B6AM3M
BbIGPaHHOro oouuTa. 3adpUKCUPYITE OOLMT, NPUMEHNB BaKyyM.
5. TloanepxmBalite Bakyym [0 OKOHUaHNA NPOLIECCa MHbEKLM,
6. [pekpaTuTe NpUMeHeHre Bakyyma n 0cBo60ANTe OOLNT.
7. W3enekute ¢|Akcv|pyboLuy>o nuneTky 13 aepxatena ANA WHCTPYMEHTOB U yaanute ee B
oTxoApl.
« MANETKA A/1A OCBOBOXAEHUA SMBPUOHA OT BUTEJJIMHOBOIO CNOA/
MNEP®OPUPOBAHUA BUTESUTMHOBOTO C/OA (K-AHP)
an/IMEHReTCﬂ AnAa co3faHvMA OTBepCTMA B BUTENIMHOBOM Coe, yTobbl ObecneunTb
BCMoMoraTenbHoe 0cBoboXaeHNe SMOPKOHa OT BUTENNIMHOBOTO CMoA. [lnA 0aHOPasoBOro
UCMONb30BaHNA.
NPOTUBOMOKA3AHUA: Mp: K
MN3BECTHbI.
PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO MUNETKW A1 OCBOBOXAEHUA
SMBPUOHA OT BUTE/UZTMHOBOr O CJ10A/ NEPOOPUPOBAHUA BUTEJUTMUHOBOIO
cnos:
1. TMoaroToBKa K NpUMeHeHMIo:
a. Jlep)«me KOHTEIZHEP ANA XpaHeHUA NUNeTKU 3a KOHLb! 6onbwUm 1 YyKasaTeflbHbIM
nanbuem.
6. CBOBGOAHOII PYKOW OTKPOTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOPOPKHO 3axBaTMB MNUNETKY y OCHOBaHWA, NOAHMMWUTE ee CTPOro BBEPX W3

AaHHOrO YCTPOIiCTBa He

nepxaren.
NPUMEYAHMUE: He gonyckaiiTe KacaHNA NUNETKON CTEHOK U KPbILWKN
i npn ee . KacaHue CTEHOK M KPbILWKIN KOHTEHepa MoXeT

NPMBECTM K NOBPEXAEHMIO KOHYMKA NUNETKN.
NPOLIEAYPA HAHECEHUA KUC/TIOTHOIO PACTBOPA TUPOJE

1. HabepuTe KNCNOTHBIN PacTBOP B NUNETKY 11 NOMECTITE ee B HenoCpeACTBEHHO 6n1socTi
OT C BUTEMINHOBOTO CNI0A B 0611aCTH «3 HacoB».

2. [lepxa KOHUMK MUNETKM OYEHb GNN3KO K BUTENIMHOBOMY CJI0I0, OCTOPOXHO HaHecuTe
pacTeop Ha HebonbLuyio (30 MKM) 06nacTb.

3. MpekpatuTe HaHeceHue PacTBOPa, KOrAa BUTENIMHOBbIN ol byaeT nepdopuposaH Ao
BHYTPEHHEV MOBEPXHOCTY MW Pa3MATYNTCA.

4. OTBepcTve MOXHO pacWwupnTb, Nepemellas NUNeTKy Mo OTBEPCTUIO M MPOAOMXas
OCTOPOXHYIO acnnpaumio.

5. W3Bnekute nuneTKy 13 Aepxatensa u yaanute ee B OTXOAbI.
« MANETKA ANA YACTUYHOrO PACCEYEHWA BUTENJIMHOBOTO C/OA (K-PZDP)

MpumeHaeTca Ana  cosfaHna nnm " B BW om cnoe Aana
BCMOMOTaTeNIbHOro 0CBOGOM/AEHUA SMOPUOHA OT BUTENIMHOBOrO CIOA 1 (MnK) acnupayun
KNeTOoK.

NPOLIEAYPA YACTUYHOIO PACCEYEHUA BUTEJUIMHOBOTO CJ10A

1. Mepdopupyitte BUTENINHOBBIN CIIOK KOHYNKOM MUMETKN 1 N3BAEKUTE NUNETKY.
2. W3snekuTe NuUneTky U3 AepXaTens i yanuTe ee B OTXOAbI.

MUNETKWN AN NPEAUMMIAHTALMOHHON FEEHETUYECKOW AVATHOCTUKM

. Munetka ana 6uoncun nonapHoro Tenbua (K-PBBP)

. Munetka ans 6uoncumn sm6puona (K- EBPH)

MNpumeHseTcA ANA acnupauny KNeToK (T.e. MonApHbIX Tenel, GNacTOMEpPOB WM KNeTok
TpopaKTOZIEPMbI) B LENAX MPeAUMNNaHTaLNOHHOM TeHeTUYecKol AuarHocTuku. [na
OfIHOPa30BOr0 UCMO/b30BaHNA.

MPUMEYAHME: 3Tn bl ana Tenbua
wnu B Uuenax np T KoW AmarHocTuku ¢
NpUMeHeHnemM reHeTuyeckoro P 0 U3

KﬂeTKlll( OK) B HacrTosAee BpemMA TecTbl ﬂpe’.‘l’lMﬂllaHTaI.\lﬂOHHOlll reHeTn4eckomn
AMArHOCTNKM U NoKasatenu nx 3GppeKTMBHOCT ]

na6opaTopuAMN AN1A BHYTPEHHEro npumeHeHna. $eKTUBHOCTb STUX TECTOB MOXKET
6bITb pasiMYHON B 3aBMCUMOCTUA OT n TecTupy 0 Ha
HBCTOﬂIIlVIIﬁ MOMEHT 3TW TeCTbl He b N He no

OB 11 NNeKapc’ cpepcte (FDA) CLLIA.

PEKOMEHAYEMAA  WHCTPYKUMA NO MNPUMEHEHUIO MNUNETOK Ana

MPEAVMIMIAHTALIMOHHOW FEHETUYECKOW AUATHOCTUKU:

BHUMAHME: YTo6b1 n36eXaTh KOH’ AHK, nTe c Th:

—_ MCHOHbSyﬂTe PasHble annkeOTbl HOCVITeﬂeI;i, Maces v nNp. Npu NCKYCCTBEHHOM
onnoaoTBOpeHnn n npeannnaHTauonHoﬂ reHeTnyecKom AnarHocTuke.

— MMpy MaHMNYNALUMAX C YalKamMy, MUKPOVHCTPYMEHTaMU U Mp. Mob3yinTeck nepyatkamu.

— [InA Kaxaoro aMBPUOHa NOMb3yiATECh OTAENbHBIMM YaLIKaMK, UMNETKaMU 1 Np.
— YjianuTe NoCTOPOHHME MaTepnanbl 1 CNEPMaTo30uabl OT SMEPUOHA.

— MpomoliTe NoABepraemble GUONCUN KNETKN HECKONbKO pas.

1. ToproToBka K NPUMeHeHMIo:

a.  [lepxuTe KOHTEHEP ANA XPaHEHWA MUNETKN 3a KOHLbI GOMbIIMM 1 YKa3aTeslbHbIM
nanbliem.

6. CBOBGOAHOII PYKOW OTKPOWTE KOHTEHEP, MOAHAB KPbILLKY.
B. OCTOpO*HO 3axBaTWB NWNeTKy y OCHOBaHWA, NOAHWMWUTE ee CTporo BBepX W13

Aepxartena.
HPMME‘MHME He ponyckaiite KacaHNA NMNETKON CTEHOK Unu KpbILUKM
pa npu ee CTEHOK unn pa moxeT
K nuneTkn.

2. BcrtaBbTe nuneTKy ANA NPeANMNIaHTaLVIOHHON reHeTUYeCKOW ANarHOCTVKN B AepXxaTenb
[ANA UHCTPYMEHTOB MUKpOMaHunynaTopa. MpucoeaunHnte ee K MUKPOUHbBEKTOPY.

3. BBeIZlI/ITe NUNeTKy Yyepes nmeroLyeecs oTeepcTne B BUTE/NTMHOBOM Cioe 1 Haﬁepme B Hee
HeOGXOﬂMMb\e KneTku.

NPUMEYAHMUE: Mpw mci nuneTkn gna 0 Tenbuya
He HYXHO np puTenbHo > B cnoe,
TaK Kak 31a cpe3om Ha )
b AOCTYN K
4. W3Bnekute nuneTky AnNA NpeAUMNNaHTaLMOHHON reHeTUYeCcKoW AWarHOCTUKN W3
[lepxaTens AnNA UHCTPYMEHTOB 1 yanuTe ee B OTXOAbI.
5. Tlocne 3TOro MOXHO BbIMOMHUTL FeHETUYECKUI aHanu3 KNeTok.
« MANETKA ANA 3KCTPAKLUU CREPMbI U3 ANYKA (K-TSEP)
HpVIMeHﬂeTCﬂ AnA M3BneYeHnA cnepmbl n3 I'Ip06hl TKaHM AnYKa. ,uﬂﬂ 0HOpa3oBOro
MCNoNb30BaHUA.
NPOTUBOMOKA3AHUA: Mpor K
WN3BECTHbI.
PEKOMEHAYEMAA WHCTPYKUWUA MO MPUMEHEHUIO MUNETKU ANA 3KCTPAKUUN
CMNEPMbI U3 ANYKA:
1. Ot6epute Npoby TKaHM AUYKa.
C MOMOLLBIO NUNETKN OTAENNTE TKaHb OT Cnepmbl.

AAHHOTO YCTPOMCTBA He

2,

3. AcnupupyiiTe cnepmy NUNETKON 1 NepeHecuTe ee B PYroe MecTo.

4. BblﬂaEMTe cnepmy 13 nNUNeTk ana ﬂOCﬂEﬂyK)LLlelh MHTpauMTOnﬂa!MaTVNeCKOI;I NHbEeKUun
B ALIEKNETKY.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAaeTcs B Nerko ot A NakeTax, crep! ramma obny . ina

O[IHOPa30BOro 1CMoNb30BaHuA. CTepunibHa, eCv yraKoBKa He BCKPbITa 1 He HapyueHa. He

MCMonb3yiiTe MPOAYKT, €C/IN €CTb COMHEHNA OTHOCUTENBHO €ro CTEPUILHOCTA. XPaHUTb B

TEMHOM, CyXOM, NPOX/1aAHOM MecTe. He AonycKaTb ANNTeNbHOro BO3AeiCTBIA cBeTa. Moce

V3BIEUEHNA 113 YNaKOBKM OCMOTpUTE NPOAYKT 1 y6eanTech B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNN.

Svenska

PIPETTER FOR MIKROMANIPULERING

ANM.: En cells musembryon har testats och med en bl ekvens pa 75 %
eller mer. USP endotoxin (LAL) testat och godként med 20 EU eller mindre per enhet.
Testningen genomférdes pa partibasis.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

g for (och andratti or som anvinds under dessa
pro(edurer och som har dlrekt kontakt med gameter, zygoter, pre-embryon och/eller
embryon) maste besta av embryokompahbla material.

och ar komplikationer som kan
férvantas pa grund av den framskrldna maternella dldern hos pat ntpopulatlonen,

defekter uppkomna ur stimulering av dggl och in vitro p
Oom den maternella aldern justeras, blir frek for ik
duktion ungefar d som fér den allmédnna populationen.

« PIPETT FOR MIKROINJEKTION (K-MPIP)
Anvands fér intracytoplasmisk injektion av enstaka oocyter. Avsedd fér engéngsbruk.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kidnda kontraindikationer for anvandning av
denna produkt.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETTE FOR
MIKROINJEKTION:

1. Forberedelse fér anvéandning:
a. Hall forvaringsbehallaren i &ndarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.
c. Fattatag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur hallaren.

ANM.: Lat inte pipetten vidrora behdllarens viggar eller lock vid uttagningen.
Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt med viggen eller
locket.

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

Aspirera in spermien med svansen forst i spetsen pa mikroinjektionspipetten.

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

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

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)

Anvénds till att hélla en oocyt, ett embryo eller en blastocyt pa plats med hjilp av
vakuumapplikation under intracytoplasmisk injektion av enstaka spermie eller assisterad
aggklackning/zonaborrning. Avsedd for engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kidnda kontraindikationer for anvandning av
denna produkt.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV HALL PIPETT:
1. Forberedelse for anvandning:

a. Hall férvaringsbehéllaren i andarna, mellan tumme och pekfinger.

b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.

c. Fattatag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur hallaren.

ANM.: Lat inte pipetten vidréra behallarens véaggar eller lock vid uttagningen.
Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt med viggen eller
locket.

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

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

4. Manbvrera pipetthallaren tills den ar i lige for den utvalda oocyten. Anvand negativt tryck
for att immobilisera oocyten.

5. Bibehall trycket tills mikroinjektionsprocessen ar avklarad.

6. Slapp trycket och frigor oocyten.

7. Ta bort pipetthallaren fran verktyget och kasta den.

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

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

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda indikati for andning av
denna produkt.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETT FOR ASSISTERAD
AGGKLACKNING/ZONABORRNING:

1. Forberedelse fér anviandning:
a. Hall forvaringsbehallaren 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 behéllarens véaggar 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 for zona pellucida vid omradet
“klockan 3".

2. Hall pipettspetsen mycket néra zona pellucida och tryck forsiktigt ut I8sningen Gver ett
litet (30 um) omrade.

3. Sluta uttryckningen nér insidan av zona pellucida ar perforerad eller har mjuknat.

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

5. Taav pipetten fran verktygshéllaren och kasta.
« PIPETT FOR PARTIELL ZONADISSEKTION (K-PZDP)

Anvénds for att skapa en eller flera slitsar i zona pellucida fér att mojliggéra assisterad
aggklackning och/eller cellaspiration.

PROCEDUR FOR PARTIELL ZONADISSEKTION

1. Perforera zona pellucida med spetsen pa pipetten och dra ut pipetten.
2. Ta bort pipetten fran verktygshallaren och kasta den.

PIPETTER FOR GENETISK DIAGNOS FORE IMPLANTATION

. Pipett for biopsi av polkropp (K-PBBP)

. Pipett for biopsi av embryo (K-EBPH)

Anvands till att aspirera celler (t.ex. polkroppar, blastomerer eller trophectodermceller) for
genetisk diagnos fére implantation.

ANM.: Dessa verktyg ar avsedda for polarkropps- eller embryohlopsl, vilket kan goras

for att utfora fore ion genetic
PGD) pa det genetiska materlalet ide blopserade cellerna. Tester for PGD utvecklas for
nérvarande och p istika ier for deras

eget bruk. Prestandan pa dessa tester kan variera k pa den
och sjukdomen som utvirderas. | nuldget ar dessa tester inte frislappta eller godkdnda
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:

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

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

— Anvénd separata skélar, pipetter etc. for varje embryo.

— Rensa bort frammande material eller spermaceller frén embryot.

— Skolj biopserade celler flera génger.

1. Forberedelse for anvandning:
a. Hall férvaringsbehéllaren i andarna, mellan tumme och pekfinger.
b. Oppna locket pa behallaren med den fria handen.
c. Fattatag i pipetten vid basen och lyft forsiktigt ut den ur hallaren.

ANM.: Lat inte pipetten vidréra behallarens véaggar eller lock vid uttagningen.
Pipettens spets skulle kunna skadas om den kommer i kontakt med viggen eller
locket.

2. Passa in PGD-pipetten i verktygshéllaren pa mikromanipulatorn. Anslut till mikroinjektorn.

3. Forin pipetten genom den befintliga 6ppningen i zona pellucida och avldgsna de 6nskade
cellerna.

ANM.: Det behdvs inte en befintli ingizonap ida nérdu
for biopsi av polkropp eftersom pipetten har en avfasad spets som hjalper tlII att
komma at polkropparna.

4. Taav PGD-pipetten fran verktygshallaren 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 engangsbruk.
KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kidnda indik for @ndning av
denna produkt.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV PIPETT FOR TESTIKULAR
SPERMIEEXTRAKTION:

1. Taett prov pa testikelvavnad.

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

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

4. Frig6r spermierna, som nu ar fardiga for intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).
LEVERANS

Levereras steriliserade med gammastrélning i peel-open-pésar. Avsedd for engangsbruk.

Steril om forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd 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 sakerstlla att ingen skada uppstatt.




