NAVOD K POUZITI (IFU)

URCENE POUZITI

Mikromanipulacni pipety se pouzivaji k manipulaci s lidskymi gametami a embryi pfi asistované reprodukci a souvisejicich postupech.

INDIKACE K POUZITi

o Injekéni mikropipeta: Aspirace a vstfiknuti spermie nebo spermatidy do oocytu.

e Fixacni mikropipeta: Pfidrzeni oocytu nebo embrya v poloze pomoci lehkého sani.

e Biopticka pipeta: Odstranéni polového téliska z oocytt a odebrani blastomer a trofektodermovych bunék z embryi pro genetické testovani.

o Pipeta k parcialni disekci zona pellucida (PZD): Mechanické profiznuti otvoru zony pellucida za u¢elem hatchingu embrya nebo biopsie embrya.

o Asistovany hatching (AH): Aplikace roztoku na zona pellucida za u€elem ztenceni nebo vytvoreni otvoru v zona pellucida pro usnadnéni hatchingu
embrya nebo biopsie embrya.

NAVOD K POUZITI

1.Zkontrolujte obal. Je-li poruSena sterilni bariéra, produkt vyhodte.

2.0Opatrné odlepte sacek na konci se Stitkem. Vyvarujte se pfitom tlaceni na drzak.
3.Drzak opatrné vyjméte ze sacku.

4.Palcem a ukazovackem jemné pridrzujte stfedni ¢ast pipety.

5.Volnou rukou stisknéte zakladnu drzaku v jeho stfedu, abyste uvolnili sevieni pipety.
6.Vyjméte pipetu z drzaku.

7.Nasadte pipetu do drzaku mikromanipulatoru.

SKLADOVANI
e Skladujte v suchu pfi pokojové teploté mimo dosah slune¢niho zareni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI, VAROVANI A KONTRAINDIKACE

e Ur¢eno pouze pro kvalifikované pracovniky.

o Pfi manipulaci dbejte zvySené opatrnosti, aby nedo$lo ke zranéni. Sklenéné pipety jsou kiehké.

e \/yrobek je uréeny pouze na jedno pouziti. Opakované pouziti mize zpUsobit kiizovou kontaminaci.

e Pii poruseni obalu nebo kontaminaci zpusobené vybalovanim pipetu neprodlené zlikviduijte.

o Nepouzivejte poSkozené nebo prosié pipety.

e Dodrzujte aseptické postupy.

e Odpad zlikvidujte podle postupt pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

e Pro tento pfistroj nejsou znamy zadné kontraindikace.

e Zavazné udalosti tykajici se tohoto pfistroje nahlaste vyrobci a pfipadné pfisluSnému evropskému organu.

VSEOBECNE INFORMACE

e \/yrobeno a zabaleno v Cistych prostorach v riznych rozmérech a z dikladné cisténého borosilikatového skla.
e Sterilizovano zafenim gama na SAL 10,

o MEA (1 burika, 96 h): = 80% rozsifené blastocysty.

e Endotoxin (LAL) testovano: <20 EU/zafizeni.

o Tisténa kopie tohoto navodu k pouZiti je k dispozici zdarma na vyzadani. Kontakt: icsion@icsionmedical.com.
e Aktualni verze tohoto navodu k pouZziti je k dispozici na adrese: icsionmedical.com/ifu.

PRODUKTOVE PARAMETRY - VYSVETLIVKY

Specifikace jsou uspofadany podle "PT-ID/OD-TA-TL", kde:

e PT = typ pipety ("I" = injekce, "PI" = piezovstfikovac,, "H" = fixacni, "B" = biopticka, “PZD” = PZD, “AH" = AH).

o |D = vnitfni prmér hrotu (um).

e OD = vngjsi primér hrotu (pouze pro fixaéni pipety) (um).

e TA = thel hrotu (°).

e TL = délka hrotu (pouze nestandardni délky) (mm).

Dalsi kédové indikatory: R = tuha kuzelova pipeta, BV = zkosena biopticka pipeta, L = ohnuti pro levaky, N = injekéni pipeta bez hrotu, C = pfidrzna
fixni pipeta s kénickym hrotem, X = superjemné sklo. Standardni parametry: Délka hrotu 1,0 mm a dlouhé kuzelovité zGzZeni.

gLOTQTYI[E]
® A B O XK K g

ICSION Medical Pty. Ltd. %
M U13-15, 22 Ware St., Thebarton, SA, 5031, Australia. Compliance Management Solutions Europe Ltd.
icsion@icsionmedical.com | www.icsionmedical.com 2 Bulgaria Str., Petrich, Bulharsko.

C € 0123

© 2026 ICSION Medical Pty. Ltd. | LBO11 Rev. 4 | 29 ¢ervna 2026



