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Operacni manual

Mikropipety SG System pro manipulaci s lidskymi
embryi/oocyty in vitro

Revize: 03-2023

Tyto sklenéné jednorazové mikropipety jsou uréeny k c €
manipulaci s lidskymi embryi a oocyty pfi oplodnéni 2265
in vitro (IVF). Jsou sterilni, netoxické, vyrobené z
borosilikatového skla a maji dobfe definovany vnitfni
prumér. Obal je vyroben tak, aby kapilary byly
mnohonasobné chranény proti mechanickému
poskozeni a specialné chranény proti biologicke
kontaminaci a ztraté sterility. Barevné oznaceni
primérud pipet umozniuje uzivateli zajistit pouziti
spravného primeéru pipety.

Kapilary jsou sterilni, testované MEA a maji platny
certifikat ES.

Varovani: Vnéjsi kryt je poskozeny (EN 865-5, ¢l. 4.6., odst. 1).
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Doporucéeny postup pro vyjmuti pipet z ochranného krytu:
duilezité kroky pro zachovani sterility a identifikace
vhnitiniho primeéru.

Krok 1:

Otevrete pFepravni obal - zkumavku. Kazda zkumavka obsahuje 10 bréek a kazdé
bréko obsahuje pipetu. VSechna jsou orientovana stejné, coz znamena, ze funkéni
Spicka je na vSech brékach na stejném konci. Pomalu otocte zkumavku dnem vzhuru
a nechte br¢ka opatrné spadnout do skladovaci nadoby. Tak budou obracena casti,
ktera se ma pfi otevieni br€ka odfiznout, nahoru.

DoporuCujeme, abyste slamky s pipetami ukladali do ulozné C&asti fezaCky SG.
Mikropipety SG systém pak budou pfipraveny k pouziti, aniz by naruSovaly vas
pracovni prostor. Tato fezaCka kombinuje skladovaci a fezaci funkce a predpoklada
se, ze bude pfipevnéna ke sténé vaseho boxu s laminarnim proudénim.

Poznamka:

Sklenéné pipety se vkladaji do br¢ka tak, zZe SirSi ¢ast pipety je na horni strané (u SirSiho
uzavieného konce), zatimco pracovni uzka ¢ast je u uzSiho konce brcka.

Primér pipety Ize poznat podle barvy bréka. Kazdy primér se ma pouzivat s tlaCkou stejné barvy
(zelené, zluté nebo modreé).

Abyste se uijistili, ktery konec bréka odfiznout, mizZete se na bréko podivat proti silnému zdroji

svétla. Pfes brcko uvidite pipetu a ujistéte se, ze stfihate nad Sirokym koncem, nikoliv nad uzkym
koncem.

- Cut Here
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Krok 2:

(Nejlépe v chranéném — €istém prostoru laboratore):

Odfiznéte brcko tésné pod Sirokym koncem. NejlepSim nastrojem pro tuto operaci je
SG Cutter specialné vyrobeny pro pouziti s mikropipetami SG System. Pomoci tohoto
fezaCe Ize mikropipety pohodIné skladovat a jejich kryci slamky otevirat pouze jednou
rukou. Navic nehrozi, Ze by se odfiznuty odpad oddélil od br¢ka a spadl do IVF boxu.
V zavislosti na verzi |ze tuto fezaCku pfipevnit k pravé nebo levé boc¢ni sténé IVF boxu
(pro SG-007-CUT R, resp. SG-007-CUT L).

A
b
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Postup fezani je znazornén na obrazku vyse. Nejprve protahnéte bréko dold
mezerou v fezaCce SG. Je dulezité drzet bréko blizko fezacky, aby byla chranéna
kapilara uvnitf. Ohnéte odfiznutou ¢ast na horni strané brc¢ka.

Krok 3:

Otocte bréko dnem vzh(ru a opatrné z néj vysunte pipetu. Drzte pipetu za SirSi konec
a ihned pfipojte vhodné zbarvenou tlacku. Pipeta je nyni pfipravena ke sterilnimu
pouziti s trvalou barevnou identifikaci priméru.

Varovani:
Uzka pracovni ¢ast pipety nesmi pfijit do styku s nesterilnimi povrchy nebo roztoky!
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Pipeta je nyni pfipravena k pouziti, at uz s drzakem penholder, nebo bez néj.
V8imnéte si fezaCky — cuter R, pfipevnéné na sténé boxu.

Synga premounted

Pokud pouzivate nase premounted pipety, nepotfebujete fezacku. Pipety jsou
dodavany s tlackou jiz nasunutou na kapilau. Premounted pipety Synga jsou
dodavany v krabi¢ce obsahuijici Ctyfi blistry, kazdy blistr s péti pipetami. Chcete-li
otevfit baleni, jednoduse odlepte papir z blistru. Premounted pipety se snadnéji
pouzivaji, ale kvlli svému baleni jsou objemnéjsi na skladovani.

Ty
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e
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Upozorniujeme, Ze premounted pipety se dodavaji ve dvou typech - bud' s klasickou
tlackou, nebo s tlackou VI. Protoze tyto tlacky maji riznou velikost, budete v pfipadé
pouziti drzaku penholder, potfebovat pro kazdy typ jiny.
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Viz fotografie:

VI bulb and Penholder VI

Classic bulb and Penholder C

Poznamky:

Upozoriiujeme, Ze ne vSechny pipety stejného priméru maji stejnou délku. Existuje
nasledujici tolerance délek:

Celkova délka pipety je £ 5 mm, coz znamena, ze rozdil muze byt az 1 cm.

Délka funkCni Casti pipety je £ 3 mm, coz znamena, Ze rozdil muze byt az 6 mm.
VSechny délky mezi nimi jsou v souladu s normami a certifikaty spole¢nosti Synga.
Upozorniujeme, ze denudaéni pipety maiji ostré hrany funkcni ¢asti (ostry otvor).
Nékdy se jevi jako "odstipnuté". Budte si vSak jisti, Zze to nema zadny vliv na Cistotu
vnitfni ¢asti pipety. Nase kontrola kvality je velmi pfisna, pokud jde o jakékoli kousky
skla uvnitf kapilary. Pokud nahodou né&jaké ulomky uvidite, mohou se nachazet na
vnéjSi strané pipety a nemaji zadny vliv na jeji bezpecné a Cisté pouzivani.

U manipulacnich pipet a pipet na blastocysty k tomu nedochazi, protoZze maji tupé
otvory.

Objednaci Cisla Fezacek:

SG-007-CUT-R

SG Cutter. Skladovani neotevienych zapecéeténych pipet a fezaciho nastroje, ktery se pripevni na
pravou bocni sténu boxu IVF.

SG-007-CUT-L
SG Cutter. Skladovani neotevienych zapeceténych pipet a fezaciho nastroje, ktery se pripevni k levé
bocni sténé boxu IVF.

SG-007-R-Cerna
SG Ergo Cutter. Biologicky odbouratelny ¢erny. Skladovani neotevienych zapeceténych pipet a
fezaciho nastroje, ktery se pfipevni na pravou boc¢ni sténu boxu IVF.

SG-007-L-Cerna
SG Ergo Cutter. Biologicky odbouratelny ¢erny. Skladovani neotevienych zapeceténych pipet a
fezaciho nastroje, ktery se pfipevni k levé boéni sténé boxu IVF.
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Mikromanipulaéni pipety Synga

Jsou urCeny pro pouziti s mikromanipulatorem pfi IVF. Jsou sterilni, testované na
MEA, netoxické, bezpecCné pro zivé buriky. Kazda pipeta je samostatné zapeceténa
pro zajisténi sterility.

Jsou nasledujicich typu:

ICSI Injection SG Pipettes
Pro intracytoplazmatickou injekci spermie do oocytu. Modré barevné oznaceni.

TESE SG Pipettes

Navrzeno pro snadné oddéleni spermii od Sertoliho bunék a dalSich zbytku po
zakroku TESE. Mirné zvétSeny vnéjsi primeér a vnitini primér pipet TESE zabrariuje
jejich ucpani nadmérnym mnozstvim zbytkd a jinych bunék.

Holding SG Pipettes
Pro drzeni oocytu, embrya nebo blastocysty béhem intracytoplazmatické injekce
spermie nebo biopsie. Cervené barevné oznaceni.

Biopsy SG Pipettes
Pipety se specifickym vnitfnim primérem pro biopsii blastocysty, blastomery a
polarniho téliska (preimplantaéni genetické testovani). Zluté barevné oznaceni.

Assisted Hatching (PZD) SG Pipettes
Urc¢eno k mechanickému otevieni zona pellucida pro usnadnéni procesu lihnuti nebo

pred biopsii bunék trofektodermu v blastocysté. Zelené barevné oznaceni. Tyto
pipety jsou velmi ostré a maji tenkou SpiCku umoznujici jemny fez.

Y a

ICSI and TESE

Holding Biopsy Assisted Hatching
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ni znaceni

NepouZivat dvakrat

NepouZivatv
pfipadé poskozeni
obalu

Nevystavovat pfimému
slune¢nimu zéreni

Kiehké Sterilni
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Synga s.r.o.
Vodéradska 2552/16, 25101
Ricany, Czech Republic
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Druhy pipet — uréené pouziti

(ID = vnitfni pramér)

1. Denudac¢ni pipeta: (ostry otvor)

Je uréen k mechanickému ¢isténi koronarnich bunék (po enzymatickém
vytésnéni kumularnich bunék).

DalSi mozné pouziti:

- fixace blastomer (embryonalnich bunék) pfi PGD

- manipulace s embryi jinych druhu

ID =130, 140,150pm

2. Manipulaéni pipeta: (fupy otvor)
Je uréen pro manipulaci s lidskymi embryi v raném stadiu (1. - 4. den).
Lze pouzit i jako nosi€ embryi pfi vitrifikaci.

ID = 150 - 180um

3. Manipulaéni (blastocyst) pipeta: (tupy otvor)
Je uréen k manipulaci s lidskymi embryi ve stadiu expandované, resp.

lihnouci se blastocysty.

ID = 250pm
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Jak vybrat spravnou pipetu

Pipety se vyrabéji s riznym vnitinim primérem (a odpovidajicim tvarem okraje, jak je
popsano na predchozi strané) a rGznou délkou funkéni &asti, viz parametr w na
obrazku nize.

Cim delsi je délka w, tim vice objektd mGze embryolog nabrat a prace je obecné
a néktefi embryologové si mohou stéZzovat, Ze je pfilis pruzna ("vibruje" nebo se
"ohyba"). Proto vyrabime dlouhou a kratkou verzi nasSich pipet, aby si kazdy uZivatel
mohl vybrat tu spravnou délku.

wt4 hi@

V soucCasné dobé vyrabéné délky jsou uvedeny v tabulce nize. Méjte prosim na paméti,
Ze délka se muze liSit v toleranci nékolika milimetru.

edge w [mm]
Denudation SG120S Ostry 14
Denudation SG130S Ostry 14
Denudation SG130L Ostry 30
Denudation SG140S Ostry 14
Denudation SG140L Ostry 30
Denudation SG150S Ostry 14
Denudation SG150L Ostry 30
Denudation SG160S Ostry 14
Denudation SG160L Ostry 30
Manipulation (V)  SG150P Tupy 14
Manipulation SG180 Tupy 14
Blastocyst SG250 Tupy 14

Blastocyst SG300 Tupy 14
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Jak vybrat spravnou tlacku

Tlacky jsou baleny v blistrech po 5 kusech, 4 listy v jednom baleni. Celkem 20 tlacek
v kazdém jednom baleni.

Jsou vyrobeny v rliznych barvach, aby je uzivatel mohl pouzit jako barevné oznaceni
primeéru pfipojené pipety.

130 pm - Cervena
140 ym — Zelena

250 pm — Modra

Tlacky se vyrabéji ve dvou rlznych tvarech: klasicka tlacka je silngjsi a tlacka VI je
tencCi a velmi mekka.

Pokud pouzivate Penholder, abyste si pfi praci podepreli ruku, ujistéte se, ze mate
Penholder, ktery je vhodny pro vase tlacky.

Pro klasicky tvar tlacky je vhodny drzak Pen Holder C:

Classic Bulbs, SG-015-20SG SG Pen Holder C, SG-021-4

Klasicky tvar se navic vyrabi ve 2 riznych tuhostech:
Medium and Soft.

Pro tvar tlacky VI je vhodny drzak Pen Holder VI:

VI Bulbs, SG-VI-20XY SG Pen Holder VI, SG-021-3

Tip: V pfipadé pochybnosti si vyZzadejte vzorové baleni. V ném dostanete deset pipet
a vSechny tfi typy tlaCek, abyste si mohli vybrat tu, ktera vam nejlépe vyhovuje.
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Vymeéna noze SG CUTTER
Vyménu nozu zaijistuji distributofi za poplatek. Kdyz uz ndz neni dostatecné ostry,
obratte se na mistniho distributora spole€nosti Synga, ktery vam po obdrzeni Cutter

v v

distributofi.

Likvidace

Pouzité pipety Synga by mély byt skladovany ve vyhrazené nadobé a likvidovany jako
sklenény nebo plastovy odpad. Obal by mél byt likvidovan jako plastovy odpad v
souladu s platnymi zakony a predpisy.

Systém vigilance zdravotnickych prostredku

V zajmu zvySeni ochrany a bezpecnosti pacientl a snizeni moznosti opakovani
incidentu je tfeba hlasit vdechny incidenty nebo nezadouci udalosti podle nafizeni
EU 2017/745 MDR.

V pfipadé nezadouci pfihody ZP kontaktujete vyrobce na emailu mail@synga.cz. a
prislusny organ Clenského statu.

Pouzjijte pfislusny formular pro hlaseni na webovych strankach SUKL.

V pfipadé, Ze ma byt vyrobek dale prodavan dalSim osobam, je prodejce/distributor
povinen vést ovéfitelnou dokumentaci o koncovych uzivatelich a prodanych Sarzich,
aby byl dodrzen systém vigilance zdravotnickych prostfedku.

Informace, navrhy a pfipominky

Chcete-li se podélit o pfipominky nebo navrhy tykajici se systému Synga, zaSlete je
(v€etné identifikacniho Cisla a Cisla Sarze pfislusného vyrobku) spolecnosti Synga,
S.r.o..

SYNGA s.r.0.
Vodéradska 2552/16
251 01 Rigany u Prahy
E-mail: mail@synga.cz

Dékujeme, Ze jste si pro svou minimalné invazivni a vysoce pfesnou praci s Zivymi
burikami vybrali produkty spole¢nosti Synga, s.r.o.



mailto:mail@synga.cz
mailto:mail@synga.cz

