RI' EZ-Squeeze”

Ndvod k pouziti

+45 46 79 02 02 | sales@coopersurgical.com | fertility.coopersurgical.com

Research Instruments Ltd,
Bickland Industrial Park, Falmouth, Cornwall TR11 4TA, United Kingdom

CooperSurgical Distribution BV. Celsiusweg 35, 5928 PR

Venlo, The Netherlands
0 CooperSurgical

PRED POUZITIM

«  Zkontrolujte, zda baleni neni poskozené. Pokud doslo
k naruseni sterilni bariéry, pipety zlikvidujte.

«  Zkontrolujte datum expirace na obalu. Pokud je proslé,
pipety zlikvidujte.

«  Zvolte odpovidajici velikost $picky pipety, aby byly zajistény
minimalni distorze a poskozeni vzorku, tj. vnitini prdmér
Spicky pipety musi odpovidat velikosti denudovaného nebo
transferovaného vzorku. To Ize provést umisténim Spicky
pipety do blizkosti vzorku, aby tak byla zjisténa vhodnost.

«  Zkontrolujte Spicku pipety pod mikroskopem, abyste
se ujistili, ze je cistd. Otocte $pickou o 90° a znowu ji
prohlédnéte. Pokud neni celd, pipetu zlikvidujte.

« Aby se zabranilo vzniku bublinek v médiu pred ponofenim
hrotu stlacte silikonovy balének.

. Oplachnéte hrot stlacenim membrdny a ponofenim do
média. Poté pomalu stlaceni uvolnéte, aby se médium
nasdlo do Spicky pipety. Znovu membrénu stlacte, aby se
médium vyloucilo. Pro dokonceni procesu oplachovani tuto
¢innost nékolikrat opakuijte.

« Pfi prvnim pouziti (pfed zahdjenim klinického pouzit) se
seznamte s pouzivdnim pfistroje pouzitim Cisté vody nebo
média a vyfazenych oocytli nebo embryi. Pouzity hrot
nasledné zlikviduijte.

POPIS ZARIZENII

EZ-Squeeze je plastovd Spicka pipety opatfena silikonovym
baldnkem. EZ-Squeeze je k dispozici v Siroké Skdle vnitfnich
pramérd. Velikosti 200 pm, 290 pm a 600 pm jsou vhodné pro
manipulaci se vzorky. Velikosti 131 um, 135 pum, 145 pum, 155 pm
a 170 um jsou vhodné pro denudaci oocytd.

Denudace ma byt provadéna na oocytech v pfipravé technik
intracytoplazmaticé injekce spermie (ICSl) a oplodnénf in vitro
(IVF). Oplodnéni provddéné pomoci asistované reprodukce je
prokazatelné Uspésnéjsi, pokud je oocyt nejprve denudovany.
To umoznuje snadnéjsi pfistup spermatu do zona pellucida
a lepsi viditelnost, proto je manipulace injekéni pipetou pfi
provadéni ICSI postupl efektivnéjsi. Technika denudace je
postup, pfi kterém se oocyty opakované nasavaji a vylucuji
hroty pipety s postupné mensim vnitinim primérem, aby se
odstranily vnéjsi vrstvy cumulus a corona bunék. Obecné se k
tomu pouzivaji dvé velikosti pipety. Vybrané velikosti zavisi na
velikosti oocytu a preferencich a praxi uzivatele.

UPOZORNENI A

« Upozornéni: Federdini zdkony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni pouze na prodej Iékaflim nebo na Iékafsky predpis.
«  Nepouzivejte opakované — opakované pouziti predstavuje

vysokeé riziko kfizové kontaminace.

- EZ-Squeeze smi pouzivat pouze kvalifikovani pracovnici,
ktefi maji povéfeni od pfislusnych opravnénych organd.

« U zavedeni EZ-Squeeze pro rutinni klinické pouzivani musi
byt pfed pouZitim provedeno vyhodnoceni rizik.

Upozornéni: Tento ndstroj lze pouzit k manipulaci
s poldrnim téliskem, blastomery nebo vzorky po

biopsii trofektodermu, kterd se provadi kvili provedenf

preimplanta¢ni genetické diagnézy (PGD) z genetického
materidlu biopsované burky (bunék). Testy na PGD jsou
aktudlné ve vyvoji a charakteristiky jejich provedeni si

urcuji jednotlivé laboratofe pro viastni potfebu. Provedeni

téchto testl se mulze liSit v zdvislosti na konkrétnim
vzorku a uréované nemoci. V soucasné dobé nejsou tyto
testy v USA povoleny ani schvéleny Uradem pro kontrolu
potravin a léCiv (FDA).

Upozornéni: tyto ndstroje jsou uréené pouze
k jednordzovému pouziti a musi zUstat zakryté, dokud
nebudou pfipravené k pouziti, jednak aby zlstaly sterilni,
a jednak aby se zabranilo jejich kontaminaci. UzZivatel je
povinen dodrzovat bezpecné a zavedené laboratorni
postupy, aby se predeslo neldmysiné kontaminaci DNA
poté, co se EZ-Squeeze vynda z ochranného obalu.

PRIPRAVA

1. Vyjméte jedno baleni
blistru z obalu a ulomte
jednu jednotku EZ-
Squeeze.

2. Odlomte vi¢ko do
poloviny, zacnéte u Sirsiho
konce (viz obrdzek 1).

3. Ohnutim obalu odkryjte
cast EZ-Squeeze s baldnkem a produkt vyjméte.

4. Nasadte silikonovy baldnek (opatfeny Spi¢ku pipety) na
vhodnou rukojet, napf. rukojet EZ-Squeeze (viz obrazek 2)

Obr. 2
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Rukojet EZ-
Squeeze

Tento produkt ma zivotnost pét let.

UCEL POUZITI

Pro denudaci, tj. odstranéni kumulu z oocytd pred
intracytoplazmatickou injekci spermie (ICSl) a oplodnénim
in vitro (IVF) a pro manipulaci s pohlavnimi burikami, embryi
a biopsovanymi burikami (poldrni téliska, blastomery nebo

trofektodermy) béhem asistované reprodukéni technologie
(ART).

KONTRAINDIKACE

Pipety EZ-Range nejsou uréené pro biopsii bunék z oocytl
nebo embryi.

NAVOD K POUZITI

1. Pro denudaci: Pfeneste vzorek do média obsahujiciho
enzym, hyaluroniddzu, kterd usnadnuje proces denudace.

2. Prstem nebo palcem stlacte baldnek v odkryté ¢asti rukojeti
a ponorte hrot do média. Pokud pracujete pod olejem, je
pfi prichodu olejovou vrstvou dlilezité pouzit pozitivni tlak.

3. Po nalezeni vzorku stla¢eni balénku pomalu uvolnéte, aby
doslo k nasati média do EZ-Squeeze. Je-li to vyzadovano,
mUzete v tuto chvili vzorek prenést.
Pro vylou¢eni vzorku/média znovu balének stlacte.

5. Pro dosazZeni denudace vzorku tuto ¢innost v dostate¢ném
poctu zopakujte.

6. Hladinu média v EZ-Squeeze udrzujte vzdy viditelnou.

INFORMACNI POVINNOST

Jakdkoli vdzna udalost, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, musi byt ozndmena spolecnosti CooperSurgical
prostiednictvim telefonniho cisla +1 203-601-5200 linka
3100 nebo e-mailem na adresu ProductSurveillance@
coopersurgical.com, a také zdravotnickym orgdnim ve vasi
zemi. Vaznd udélost mohla zplsobit nebo pfispét k umrti,
zpozdéni procedury, které mélo za ndsledek umrti nebo
vazné zranéni, nebo poruchu, kterd mohla zpUsobit nezddouci
udalost.

PREDPOKLADANA POPULACE PACIENTU

Osoby vyzadujici 1é¢bu asistovanou reprodukci uréenou ke
zlepseni jejich Sanci na zdravé téhotenstvi a vysledek.
ZDRAVOTNI STAV

Zdravotnim stavem je neplodnost a genetické onemocnént.

KLINICKY PRINOS

Klinickym pfinosem pouzivéni tohoto zdravotnického
zafizeni béhem procedur ART je zlepsit Sance pacientky na
Zivotaschopné téhotenstvi a dlouhodobé zdravi potomkai.
ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Urceno pro pouziti v kontrolovaném klinickém prostredi, kde
se pouzivaji techniky asistované reprodukce.

PREDPOKLADANY UZIVATEL

Vyskoleny Klinicky odbornik pracujici v oblasti technik
asistované reprodukce (ART) s pfislusnou kvalifikaci.

LIKVIDACE
«  Vyjméte EZ-Squeeze z rukojeti.

. EZ-Squeeze a obal zlikvidujte ve vhodném kontejneru.

ZAJISTENT KVALITY

- Sterilizovdano gama zafenim na zajisténi sterility Grovné (SAL)
10°®.

« Neni embryotoxické, Vyhovuje drovni: Jednobunécny test
MEA: >80 % vyhatchovanych blastocyst po 120 h.

- Nevyvoldvd horecku (test Limulus Amoebocyte Lysate
[LAL]), Vyhovuije drovni: <20 EU/pfistroj.

« Osvédceni o analyzach je k dispozici na vyzadani.

-V zavislosti na velikosti hrotu je objem EZ-Squeeze 55,6 pl
az 60,6 .
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