AANBEVELINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PIPET VOOR TESTICULAIRE
SPERMA-EXTRACTIE:

1. Neem een monster testiculair weefsel.

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

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

WUZE VAN LEVERING

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

PORTUGU

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

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

ou encomenda deste aparelho seja feita por um médico.

PRECAUGOES:

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

usados durante o procedimento que tenham contacto directo com gametas,

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

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

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

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

a populagao geral.

« PIPETA PARA MICRO-INJECGAO (K-MPIP)

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

uma unica utilizacao.

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

dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO PIPETA PARA MICRO-INJECGAO:

1. Preparagao para a utilizagao:

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

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

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

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

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

danificar a ponta da pipeta.

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

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

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

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

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

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

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

« PIPETA DE SUPORTE (K-HPIP)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Alivie a pressdo e liberte o ovocito.

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

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

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

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

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

1. Preparacdo para a utlllzagao.

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

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

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

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

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

danificar a ponta da pipeta.

PROCEDIMENTO COM ACIDO TYRODES

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

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

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

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

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

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

PROCEDIMENTO PARA DISSECGCAO PARCIAL DA ZONA

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

PIPETAS DE DIAGNOSTICO GENETICO PRE-IMPLANTAGAO

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

« Pipeta de Biopsia Embrionaria (K-EBPH)

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

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

1 id

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Pode agora realizar a analise das células.

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

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

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

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

2. Extraia o tecido do esperma com a pipeta.

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

4. Expulse o esperma pronto para a ICS.

APRESENTACAO

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

PYCCKUM

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

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

OT] napTuva

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

YCTPOIiCTBa TONBKO MO 3aKa3y UM Ha3HaYeHUIo Bpaya.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTW:

:VIIIIKPOIIIHCprMeHTbI ANA BCNOMoraTe/ibHbIX PenpoayKTUBHbIX TexHonorunm
n

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

B cBA3M C NPEKNOHHbIM Bospac‘rom martepu, p P

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

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

uenom.
« MUNETKA AJ19 MUKPOUHBEKLIUN (K-MPIP)

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

MPOTUBOMOKA3AHUA: MpoT Knp 0 yCTpoiicTBa
He N3BECTHbI.
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