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EN-CRYOTOP® SC

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 458223146CRYJS
Tar?et population: Patients undergoing ART procedures For
professional use only INTENDED USE Cryotop® SC is used
for storage of vitrified human oocytes and embryos. INSTRUC-
TIONS FOR USE VITRIFICATION: 1. Open the sterile pack of
Cryotop® SC and write necessary information about a patient
on the handle of Cryotop® SC. 2. Fill 90% of a container with
fresh liquid nitrogen. 3. Prepare embryos or oocytes for vitrifi-
cation according to \aboralory[frotocol. 4. Place the Cryotop®
SC under the microscope and adjust the focus on the black
mark of the Cryotop® SC. Lo%o should be face-up. 5. Gentl

place the oocytes or embr;(os y the black mark of Cryotop

SC sheet with minimal volume of vitrification solution using
a suitable pipette. NOTE: The recommended load of the Cr-
yotop® SCis up to 4 oocytes or embryos. 6. Plunge the straw
cap into Liquid nitrogen and cut the above marking Point. 7.
Hold up the Cryotop® SC sheet at a height of 2.5cm from the
liquid nitrogen. Insert the Cr&otop@ SC into the cap straw and
seal it with a Heat Sealer. NOTE: Do not let liquid nitrogen into
the cap straw. 8. Immerse the capped Cryotop® SC into liquid
n'\trogeﬂ. NOTE: Loaded Cryotop® SC may also be directly
introduced into the open cap straw inside the liquid nitrogen
and seal it afterwards. 9. Put the Cryotop® SC in a cane and
store it in a tank for long term storage. CAUTION: Take care
that the Cryotop® SC remains immersed in liquid nitrogen at
all times until thawing. THAWING: 1. Prepare the thawing me-
dia according to laboratory protocol. 2. Retrieve the cane which
has the specific Cryotop® SC and quickly immerse the cane in
a container filled with fresh liquid nitrogen. Collect the specific
Cryotop® SC from the cane In the liquid nmo?en. Check the
information about the patient on the handle of the Cryotop®
SC. Caution: The Cryotop® SC, except for the handle, must
remain immersed in liquid nitrogen at all times. Place a con-
tainer for liquid nitrogen by the stereo microscope. 3. Cut the
sealed part of the straw cap with scissors while keeping the tip
of Cryotop® SC in liquid nitrogen. 4. Quickly, within 1 second,
immerse the Cryotop® SC sheet into the thawing solution. 5.
Wait up to one minute until oocytes/embryos are released from
the tip of the Cryotop® SC. 6. Perform the Ihawmngrocedure
according to laboratory protocol. PRODUCT SPECIFICATIONS
+ Sterility (EP): SAL 10+6 « LAL assay gEndotoxins): <0.5EU/
device + MEA (1-cell, % b\astoc%sts after 96h): > 80% MSDS
and Certificate of Analysis which is available upon request or
can be downloaded from our website (kitazato-ivf.com) STO-
RAGE INTRUCTIONS - Store at room temperature. * Keep in
its original packaging until use WARNINGS: - Do not re-use.
Re-use may cause change in product quality and raise the risk
of poor survival rate. « Do not re-sterilize, to avoid deterioration.
+ Do not use the product after expiration date. + Do not use if
Package is damaged or broken. + For laboratory use only. Not
or diagnostic purposes. + Aseptic technique should be used.
This product is intended to be used by medical specialists trai-
ned in fertility treatment. « The user shall be responsible for any
problems caused by incorrect use of the present IFU. « Observe
all federal, state and local environmental regulations when dis-
carding the product. PRECAUTIONS - Perform all vitrification
and thawing operations for oocytes or embryos at room tempe-
rature (23-27 °C). » Use appropriate precautions when workin%
with liquid nitrogen. Liquid nitrogen may cause freeze bums i
in contact with skin or eyes. + \ag}er volume of vitrification
media on the Cryotop® SC may reduce the cooling rate. Any
serious incident (as defined in European Medical Device Re-
qulation, 2017/745) that has occurred in relation to the device
should be reported to Kitazato Corporation and, if apﬁh’cable,
the competent authority of the EU Member State in which the
user ana/or patient is established. Note: Instructions for use
are electronically available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG-CRYOTOP® SC

OBILA WHOOPMALIUA OcHosex UDI-DI: 458223146CRYJS
Llenesa rpyna: MaumeHTw, noanoxexn Ha APT npoue%ypw
Camo 33 npodecuoHanta ynotpe6a MPEABUMAEHA
YNOTPEBA Cryotop® SC ce n3M0n3Ba 3a ChXpaHeHue Ha
BCTbK/IEHW YoBewWky oountit 1 embprorn. UHCTPYKLIMK
3A YNOTPEBA BUTPUGUKALIMA: 1. OTBOpETE CTEpUNHaTa
onakoBka Ha Cryotop® SC CS u HanwweTe Heobxoaumara
MHbOpMALMS 33 MaUMeHT Ha Apbxkata Ha Cryotop® SC
CS. 2. HambnHete 90% OT KOHTEliHep C MpeceH TeyeH asor.
3. MoarotBeTe eMOPUOHM MMM OOLMTU 33 BATPUOMKALMS
CbrnacHo nabopatopen npotokon. 4. Moctasete Cryotop®
SC mop MMKpockona U perynvupaiite Gokyca Bbpxy YepHus
3Hak Ha Cryotop® SC. JloroTo TpABa fja € C NMUETO Harope.
5. BHUMATENHO MocTaBeTe 0OUWTUTE UMW EMOPUOHNUTE [0
4yepHus 3Hak Ha fmcta Cryotop® SC ¢ MuHMManeH obem
pasTBop 3a BMTEM VIKaLW, KaTo M3non3sate NOAXOAALLa
nunera. 3ABEMEXKKA: [MpenopbunTenHoTo HaTOBapBaHe
Ha Cryotop® SC e 10 4 oounTit unm emEpuoHw. 6. MoToneTe
kanaykata Ha Cnamkata B TeYeH asoT W U3PEXeTe Haj
mapkuposkata. 7. ipbxre mucta Cryotop® SC Ha BUCOUMHa
2,5 ¢M o Teynua a3oT. MoctaseTe Cryotop® SC B cnamkata
Ha Kanadkara W 0 3anevaraiite C TOMAMHEH YMABTHUTEN.
3ABENEXKA: He ponyckaiite TeyeH asoT B cnamkara Ha
kanaykarta. 8. Motonete 3atBopernd Cryotop® SC B TeyeH
3301, 3ABENEXKA: 3apegeHust Cryotop® SC Moxe Cbllo
Ja Gbje [MPEKTHO BbBEEH B OTBOPEHaTa Kanauka Ha
CnamKaTa BbTpe B TeYHVS a30T v ja 10 3arneyara cnef Tosa.
9. MNocraseTe Cryotop® SC B8 KaHUCTBP 1 IO ChXpaHaBaiiTe
B KpMO Cbj 3a AbarocpoyHo cbxpaxeve. BHUMAHUE:
Brumagaiite Cryotop® SC na ocTaHe MOTOMEH B TeyeH
330T N0 BCAKO Bpeme A0 pasMpassasae. PASMPA3AIBAHE:
1. MogroTeeTe pa3vpasfBaluaTa Cpega Mo nabopartope
npoToKoN. 2. M3Terniete KaHMCTbpa CbC CheLuduyHus
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Cryotop® SC v 6bp30 ro noToneTe B KOHTENHEP, MhieH C
Mpecex TeyeH asoT. M3gagete cneuuduynma Cryotop® SC
0T KaHMCTbpa B TeYHus a3oT. posepeTe uHbOpMaLnaTa
33 NauMeHTa Ha Apbxkara Ha Cryotop® SC. BHuManue:
Cryotop® SC, ¢ M3KnioueHue Ha ApbKKata, Tpabea fAa
0CTaHe NoToNeH B TeYeH a3oT no BeAAKo Bpeme. Mocrasere
KOHTeliHepa ¢ TeyeH a3oT B 61M30CT 0 CTEpeo MUKpOCKoN.
3. VI3pexeTe 3aneyaraxaTa YacT Ha kanaykara Ha cfamkara
C HOXVU@, KaTO ChLLEBPEMEHHO AbpxwTe BbpXa Ha Cryotop®
SC B TeyeH a3oT. 4. bbp3o, B pamkiTe Ha 1 cexyraa, notoneTe
nucta Cryotop® SC B pastBopa 3a pasmpassBaHe. .
//34aKaiiTe [0 efHa MUHYTa, JOKATO 00LUTUTE/EMOPHOHNTE
ce 0cBOGOAAT 0T Bbpxa Ha Cryotop® SC. 6. U3sbplete
npoLeaypata no £aeMpaSHBaHe CbIN1aCHO N1abopaTopex
npotokon. CMELIMOUKALIUKA HA MPOAYKTA « Crepunuter
(EP): SAL 10-6 * LAL Tect (EH}:LOTOKCMHl/gi < 0,5 EU/device +
MEA (1-kneTbyHu, % 6nacTouncTv cnep 96 yaca): > 80% MSDS
)t CEPTUOUKAT 3a aHanu3, KOWTO € Ha Pasnonoxeve npu
NIOMCKBaHE MM MOXe [ Obfe 3TerneH 0T Halwus yebcaltT
(kitazato-ivf.com) MHTPYKLIMM 3A CHXPAHEHME - [la ce
CbXpaHsiBaiiTe Ny CTaliHa Temnepatypa. « [la ce Cbxpanasa B
OpurvHanHara onakoska o ynotpeda MPEAYMPEMEHUA:
+ [la He ce w3non3sa MoBTOPHO. [MoBTOpHaTa ynoTpeta
MOXe fia 0Beje [0 NPOMSHA B KA4ecTBOTO Ha MPOAyKTa
)t A3 MOBWLM PUCKa OT NOLa CTeMeH Ha ouendsaHe. * He
CTePUAM3ValiTE NOBTOPHO, 33 f1a U30erHeTe BolWaBaHe. « He
13M0oN3BaiiTe NPOAYKTA CEf U3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT. *
He 13non3saiiTe, ako onakoskara e NoBpeAeHa W cuynea.
+ Camo 3a nabopaTopHO 13MonaBaHy. He 3a AMarHoCTHYHM
Lenw + TpsbBa fa ce 13N0n3Ba acenTuyHa TexHuka. * Toau
MPOAYKT e npefHasHaveH 3a ynoTpeba OT MemvLMHCKY
CNeLManiCTH, 00YYeHW B NEYEHUETO Ha MNOJOBUTOCTTA.
+ MoTpebuTensT HoCKM OTFOBOPHOCT 3a BCUYKM MPoGAEMH,
MPUYMHEHN OT HENPaBUHOTO M3M0N3BaHE Ha HACTOALOTO
IFU. + Cnasgaiite BCWuKkM (efepany, WATCkn U MeCTHM
eKONOrMYHM  Pasnopesdy, Korato W3XBbpAsTe MpogyKTa.
NPEANA3HWA MEPKW - V3gbpliere Beudky onepauuu no
BUTPU(VKALMS U Pa3Mpa3sBaHe Ha 0OLMTY WAM EeMOPHOHM
npu CcTaiiHa Temneparypa (2327 “(é, * W3non3saiire
NOAXOAA NPEANasHi Mepku Npy paboTa C TedyeH asoT.
TeyHUAT 30T MOXe 3 NPU4MHY U3rapAHNS, ako e B KOHTaKT
C Koxara win ouuTe. * Mo-ronsm 00em BUTPUGUKALMOHHN
cpean Ha Cryotop® SC Moxe fia Hamanu CKOpOCTTa Ha
oxnaxgaHe. Beeki cepuoseH MHLMIEHT (KakTo e onpegenex
B EBponeiickus perfiameHT 3a MeauUMHCKATE W3Zenus,
2017/745), KoiiTO € Bb3HUKHAN BBB BPB3KA C M3AEMMETO,
TpA6Ba fa Gbje AoknagsaH Ha Kitazato Corporation v, ako e
MPUNOXMMO, Ha KOMTIETEHTHUS OPraH Ha bPXaBaTa YneHKka
Ha EC, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT M/ NaLMEHTBT.
3abenexka: /HCTpykuMMTe 33 ynoTpe6a ca AOCTBMHK MO
€NeKTPOHeH MbT Ha Kitazato-vf.com unv npu nouckBarxe.

CZ-CRYOTOP® SC

OBECNE INFORMACE Zakladni UDI-DI: 458223146CRYJS Ci-
lovd skupina: Pacient] godstupu%icw' procedury ART Pouze pro
profesionaini pouziti UCEL POUZITI Cryotop® SC se pouziva
pro skladovani vitrifikovanych lidskjch oocytd a embryi. NA-
VOD K POUZITI ZAMRAZENI: 1. Otevrete sterilni balenf pripra-
vku Cryotop® SC a na rukojet pfipravku Cryotop® SC napiste
potfebné informace o pacientovi. 2. Napliite 90 % nadoby cers-
tvym tekutym dusikem. 3. Pfipravte embrya nebo oocyty na
vitrifikaci podle laboratorniho protokolu. 4. Umistéte Cryotop®
SC pod mikroskop a zaostfete na cernou znacku Cryotop®
SC. Logo by mélo byt licem nahoru. 5. Opatrné pfilozte oocyty
nebo embrya k cerné znacce E\a’tu Cryotop® SC s minimalnim
obAemem vitrifikaéniho roztoku pomoci vhodné pipety. POZ-
NAMKA: Doporucend zétéz Cryotop® SC je az 4 oocyty nebo
embrya. 6. Ponofte vicko brcka do tekutého dusiku a odiznéte
nad uvedenym znackovacim bodem. 7. Drzte plétek Cryotop®
SC ve vysce 2,5 cm od kapalného dusiku. Vlozte Cryotop® SC
do slémky uzavéru a utésnéte ji zatavenim. POZNAMKA: Ne-
vpoustéjte tekutg dusfk do slémky vicka. 8, Uzavieny Cryotop®
SC ponoite do agalného dustku. POZNAMKA: Naplnény Cr-
yotop® SC miize byt také primo zaveden do oteviené slamky
uzavéru uvnitf kapalného dusiku a poté utésnén. 9. Vlozte Cr-
yotop® SC do drzéku a ulozte jej do nddrze pro dlouhodobé
skladovani. POZOR: Dbﬂ'te na to, aby Cryotop® SC zlistal vzdy

onofen do kapalného dusiku az do rozmrazeni. ROZMRAZO-

ANI: 1. Pfipravte rozmrazovaci médium podle laboratorniho
protokolu. 2. Vyzvednéte drzak, kde se nachdzf pozadovany
Cryotop® SC, a rychle ji ponofte do nadoby naplnéné cerstvym
tekutym dusikem. Vyberte specificky Cryotop® SC z drzaku v
tekutém dustku. Zkontrolujte informace 0 pacientovi na rukojeti
Cryotop® SC. Upozornéni: Cryotop® SC, S vyjimkou rukojeti
musi zistat vidy ponofeny v tekutém dusiku. Umistéte nado-
bu na kapalny dusik ke stereomikroskopu. 3. Zatavenou ¢dst
vicka slamky ‘odstfihnéte nizkami , pricemz $picku Cryotop®
SC ponechte v tekutém dusiku. 4. Rychle, do 1 sekundé, ponor-
te platek Cryotop® SC do rozmrazovaciho roztoku. 5. Pockejte
az jednu minutu, dokud se oocyty/embrya neuvolni ze §Bicky
Cryotop® SC u. 6. Provedte postup rozmrazovani podle labora-
torniho protokolu. SPECIFIKACE - Sterilita (EP%: SAL10-6 - Test
LAL (endotoxiny): < 0.5 EU/zafizeni » MEA (1bunécnd, % blas-
tocyst po 96 hodinach): > 80 % Bezpecnostni list a analyticky
certifikét, které jsou k dispozici na vyzadani nebo si je muzete
stahnout 7 nasich webovych stranek (kitazato-ivf.com) POKY-
NY K UKLADANI - Skladujte pri pokojove teploté.  Uchovdvejte
v plvodnim obalu a7 do pouziti VAROVANI: + Nepouzivejte
opakované. Opakované Eouiiﬁ mize zplsobit zménu kva-
lity Eroduktu a zvySit riziko nizké miry preziti. + Nesterilizujte
opakované, aby nedodlo ke zhoreni kvality. « NepouZivejte
vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti. « NeFouiivejte, pokud
je obal poskozeny nebo rozbity. « Pouze Ero aboratorni pouzi-
ti. Ne Ero diagnostické tcely + Méla by byt pouzita asepticka
technika. « Tento produkt je urcen k pouzitt lekarskymi sBepia-
listy v%ékoleny’mi v 1éche neplodnosti. « Za pripadné problémy
zplisobené nespravnym pouZitim tohoto IFU odpovidd uZiva-
tel. « Pfi likvidaci produktu dodrzujte vSechny federaini, statni
a mistni predpisy na ochranu zivotniho prostfedi. OPATRENI
+ VSechny operace vitrifikace a rozmrazovani oocytli nebo
embryi provédgjte pi pokojové teploté (23-27 °C). « Pfi praci
s kapalnym dusikem pouzivejte vhodné ochranné prostredky.
Kapalny dusik mize pfi kontaktu s kzi nebo o¢ima zplsobit
popélenm% mrazem. + VEtSi objem vitrifikacniho média na Cr-
yotop® SC mlze sniZit rychlost ochlazovani. Jakykoli zdvazny
incident (jaké'e definovan v evropském nafizeni o zdravotnic-
kych prostfedcich, 2017/745), ke kterému doslo v souvislosti
se zarizenim, by mél byt nahladen spolecnosti Kitazato Corpo-
ration a pripadné prislunému organu clenského statu EU, ve
kterém je uZivatel a/nebo Facient usazen. Pozndmka: Navod
k pouziti je k dispozici v elektronické podobé na Kitazato-ivf.
com nebo na vyzadani.

DE- CRYOTOP® SC
ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 458223146CRY-

JS Z\elgrupPe: Patienten, die sich einer ART-Behandlung unter-
ziehen Nur fiir den professionellen Gebrauch BESTIMMUNGS-

GEMASSE VERWENDUNG Cryotop® SC wird zur Lagerung von
vitrifizierten menschlichen Eizellen und Embryonen verwendet.
GEBRAUCHSANWEISUNG VERGLASUNG: 1. Offnen Sie die
sterile Packung von Cryotog@ SC und schreiben Sie die no-
twendigen Informationen (ber einen Patienten auf den Griff
von Crﬁotop@ SC. 2. Fiillen Sie 90% eines Behalters mit fris-
chem Uss‘\gem Stickstoff. 3. Bereiten Sie Embryonen oder
Eizellen fiir die Vitrifikation gemal dem LaborErotokoll vor. 4.
Legen Sie den Cryotop® SC unter das Mikroskop und stellen
Sie den Fokus auf die schwarze Markierung des Cryotop®
SC ein. Das Logo sollte nach oben zeigen. 5. Platzieren Sie
die Eizellen oder Embryonen vorsichtig neben der schwarzen
Markierung des Cryotop® SC-Blattes mit minimalem Volumen
der Vitrifikationslsung mit einer geeigneten Pigette. HINWEIS:
Die empfohlene Beladung des Crﬁotop@ SC etré%t bis zu 4
Eizellen oder Embryonen. 6. Tauchen Sie die Strohhalmkappe
in fllissigen Stickstoff und schneiden Sie den obigen Mar-
kierungspunkt ab. 7. Halten Sie die Cryotop® SC-Folie in einer
Hdhe von 2,5 cm vom fliissigen Stickstoff hoch. Setzen Sie den
Cryotop® SC in den Verschlussstrohhalm ein und verschlieRen
Sie ihn mit einem HeiBsiegelgerdt. HINWEIS: Lassen Sie kei-
nen fliissigen Stickstoff in den Kappenstrohhalm. 8. Tauchen
Sie den verschlossenen Cryotop® SC in fliissigen Stickstoff.
HINWEIS: Geladenes Cryotop® SC kann auch direkt in den
offenen Strohhalm im fliissigen Stickstoff eingefiihrt und
anschlieBend versiegelt werden. 9. Legen Sie den Cryotop®
SC in einen Stock und lagern Sie ihn zur Langzeitlagerung in
einem Tank. ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass der Cryotop®
SC immer in fllissigen Stickstoff eingetaucht bleibt bis zum
Auftauen. AUFTAUEN: 1. Bereiten Sie die Auftaumedien
geméﬂ dem Laborprotokoll vor. 2. Holen Sie den Stock mit

em sFezmschen rrotop@ SC heraus und tauchen Sie ihn
schnell in einen Behdlter, der mit frischem fliissigem Stickstoff
%efullt ist. Sammeln Sie das spezifische Cryotop® SC aus dem

ohr im fliissigen Stickstoff. Uberpriifen Sie die Informationen
iiber den Patienten auf dem Griff des Cryotop® SC. Achtung:
Der Cryotop® SC muss, mit Ausnahme des Griffs, immer in
fliissigen Stickstoff eingetaucht bleiben. Stellen Sie einen
Behalter fir ﬂUSsigen Stickstoff neben das Stereom\kroskoE.
3. Schneiden Sie den versiegelten Teil des Strohhalmdeckels
mit einer Schere ab, wahrend Sie die Spitze von Cryotop® SC
in flissigem Stickstoff halten. 4. Tauchen Sie die Cryotop®
SC-Folie schnell, innerhalb von 1 Sekunde, in die Auftauldsung.
5. Warten Sie bis zu einer Minute, bis Eizellen/Embrzonen aus
der Spitze des Cryotop® SC freigesetzt werden. 6. Fiihren Sie
den Auftauvor an? emal dem Laborprotokoll durch. PRO-
DUKTSPEZIFIKATIONEN - Sterilitét (EFP: SAL 106 - LAL-Assay
(Endotoxine): < 0,5 EU/Produkt « MEA (1 Zelle, % Blastozysten
nach 96h): > 80% Sicherheitsdatenblatt und Analysezertifi-
kat, die auf Anfrage erhaltlich sind oder von unserer Website
heruntergeladen ‘werden konnen (kitazato-ivf.com) AUF-
BEWAHRUNGSANWEISUNGEN - Bei Raumtemperatur lagern.
+ Bis zur Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren
WARNUNGEN: - Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwen-
dung kann zu einer Veranderung der Produktqualitat fiihren
und das Risiko einer schlechten Uberlebensrate erhohen. +
Nicht erneut sterilisieren, um eine Verschlechterung zu ver-
meiden. + Verwenden Sie das Produkt nach Ablauf des Verfall-
sdatums nicht mehr. « Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt oder zerbrochen ist. « Nur fiir Laborzwecke. Nicht
zu diagnostischen Zwecken « Es sollte eine aseptische Tech-
nik verwendet werden. + Der Benutzer ist fiir alle Probleme
verantwortlich, die durch unsachgemale Verwendung dieser
Gebrauchsanweisung verursacht werde + Dieses Produkt
ist fiir die Verwendung durch Fachdrzte bestimmt, die in der
Fertilitdtsbehandlungen ausgebildet sind. + Beachten Sie alle
Bundes-, Landes- und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie
das Produkt entsorgen. VORSICHTSMABNAHMEN - Alle Vitri-
fikations- und Auftauvorgange fiir Eizellen oder Embryonen bei
Raumtemperatur durchflihren (23-27 00%, + Treffen Sie geeigne-
te VorsichtsmaBnahmen, wenn Sie mit fliissigem Stickstoff ar-
beiten. Fliissiger Stickstoff kann bei Kontakt mit Haut oder Au-
gen Frostverbrennungen verursachen. + Ein groBeres Volumen
an Vitrifikationsmedien auf dem Cryotop® SC kann die Abkiihl-
rate verringern. Jedes schwerwiegende Vorkommnis ﬂ]im Sinne
der europaischen Medizinprodukteverordnung 2017/745), das
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte der
Kitazato Corporation und gegebenenfalls der zustandigen Be-
horde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Hinweis: Die
Gebrauchsanweisun%ist auf Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage
elektronisch erhaltlich.

DK-CRYOTOP® SC

GENEREL  INFORMATION  Grundlzeggende  UDI-DI:
458223146CRYJS  Malgruppe; Patienter, “der E_anem ar
ART-procedurer Kun til professionel brug TILSIGTET ANVEN-
DELSE Cryotop® SC anvendes til opbevaring af vitrificerede
humane oocytter og embryoner. BRUGERVEJLEDNING VITRI-
FICATION: T. Abn den sterile pakning med Cryotop® SC 0(%
skriv n@dvendi%e oplysninger om patienten pé héndtaaet a
Cryotop® SC. 2. Fyld 90% af en beholder med frisk ﬂ% ende
nitrogen. 3. Forbered embryoner eller oocytter til vitrifikation i
henhold til laboratorieprotokollen. 4. Placer Cryotop® SC under
mikroskopet og juster fokus for Cryotop® SC'ens sorte marke-
ring. Logoet skal vende opad. 5. Anbrin%forswgtigt oocytterne
eller embryoneme pa den sorte del af Cryotop® SC med en
minimal maengde vitrifikationsoplgsning med en passende
Fipette. BEMZARK: Det anbefales at bruge en Cryotop® SC
or op til 4 oocytter eller embryoner. 6. Drp hurtigt Cr&/OtOp@
SC kappen i flydende nitrogen og skeer delen over mar erin%s—
punktet af. 7. Hold Cryotop® SC-pladen op i en h%’de af 2,5
cm fra det flydende nitrogen. Monter Cryotop® SC pladen i
heettestraet og forsegl def med en varmeforsegler. BEMARK:
Lad ikke ﬂcydende nitrogen treenge ind i roret. 8. Nedsaenk Cr-
yotop® SC med monteret kapFe i flydende nitrogen. BEMARK:
Cryotop® SC med oocytter eller embryoner kan ogsé indfgres
direkte i kappen i flydende nitrogen o? forsegles bagefter. 9.
Seet Cryotop® SC i en beholder og placer den i en cryogen-
tankfor\anghdsopbevaring‘ FORSIGTIG: Serg for, at Cryotop®
SC altid forbliver nedszenket i flydende nitrogen indtil den skal
OPMS. OPT@NING: 1. Forbered oﬁtomngsmediet i henhold
til laboratorieprotokollen. 2. Tag beholderen OB, som har den
specifikke Cryotop® SC, og nedseenk hurtigt beholderen i en
beholder fyldt med frisk flydende nitrogen. Find den specifikke
Cryotop® SC i beholderen i det flydende nitrogen. Kontroller
patient oplysningerne pé héndtaget pé Cryotop® SC. Forsig-
tig: Cryotop® SC, bortset fra handtaget, skal altid forblive
nedsanket i flydende nitrogen. Anbring en beholder med
flydende nitrogen ved stereomikroskopet. 3. Klip den forsegle-
de del af straet af med en saks, mens spidsen af Cryotop®
SC holdes i flydende nitrogen. 4. Nedsaenk hurtigt i 1 sekund
Cryotop® SC-pladen i opteningsoplasningen. 5. Vent i op
til et minut, indtil oocytter/embryoner frigives fra spidsen af
Cryotopen. 6. Udfer optgnin sgroceduren i henhold til labo-
ratorieprotokollen. PRODUKT SPECIFIKATIONER - Sterilitet
(EP): SAL 10-6 - LAL-assay (endotoksiner): < 0.5 EU/apparat
+ MEA (1-cellede, % blastocyster efter 96 timer): > 80% MSDS

og analysecertifikat, som er til%aengeligt efter anmodning eller
kan downloades fra vores websted (kitazato-ivf.com) OPBE-
VARING: - Opbevares ved stuetemperatur. + Opbevar i den
originale embaHa%e indtil brug ADVARSLER: + M3 ikke gen-
bruges. Genbrug kan medfgre andringer i Froduktkvaliteten
og pge risikoen Tor darlig succesrate. + Steriliser ikke igen for
at undga forringelse af produktet. « Brug ikke produktet efter
udlgbsdatoen. « Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
eller gdelagt. + Kun til laboratoriebrug. Ikke til diagnostiske for-
mal + Der bar anvendes aseptisk teknik. « Brugeren er ansvarlig
for eventuelle problemer, der skyldes forkert brug af denne
vejledning. + Dette produkt er beregnet til at blive brugt af me-
dicinske specialister, der er uddannet i fertilitetsbehandling. «
Overhold alle faderale, statslige og lokale miljgbestemmelser,
nar du kasserer produktet. FORHOLDSREGLER - Udfor alle veri-
fikations- og optenings processer for oocytter eller embryoner
ved stue-temperaturq%ZS-ZWC) + Tag passende forholdsregler,
ndr du arbejder med flydende nitrogen. Flydende nitrogen kan
fordrsage fryseforbreendinger, hvis det kommer i kontakt med
hud eller gjne. « En sterre maengde verifikationsmedier pa Cr-
yotop® SC kan reducere nedfrysningsha-stigheden. Enhver al-
vorlig haendelse (som defineret i den europaeiske forordning for
medicinsk udstyr, 2017/745?, der erindtruffet i forbindelse med
udstrret, skal indberettes til Kitazato Corporation 03, hvis det
er relevant, den komFetente myndighed i den EU-medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Bemaerk: Brug-
sanvisninger er elektronisk tilgeengelige pé Kitazato-ivf.com
eller efter anmodning.

EE-CRYOTOP® SC

ULDINE TEAVE UDI-DI pohiandmed: 458223146CRYJS Sih-
triihm: Abistava reproduktsioonitehnoloogia (ART) protseduure
[abivad Fats‘\endid Ainult professionaalseks kasutamiseks KA-
VANDATUD KASUTUSOTSTARVE Cryotop® SC kasutatakse
inimese vitrifitseeritud ootsiititide ja embriode séilitamiseks.
KASUTUSJUHEND VITRIFIKATSIJ)ON: 1. Avage Cryotop®
SC steriilne pakendJa kirjutage Cryotop® SC-i kéepidemele
vajalik teave patsiendi kohta. 2. Taitke 90% mahutist varske
vedellammastikuga. 3. Valmistage embriiod v8i ootstilidid
vitrifikatsiooniks ette vastavalt laboratooriumi protokollile. 4.
Asetage Cryotop® SC mikroskoobi alla ja seadistage fookus
Cryotop® SC mustale mérgile. Logo peab asuma esikU\H’ega
lilespoole. 5. Asetage ootstildid voi embriiod ettevaatlikult
Cr{)otop@ SC lehe musta mérgistuseiuurde, kasutades selleks
sobivat pipetti, ning lisage minimaalne kogus vitrifikatsiooni
lahust. MARKUS: Cryotop® SC soovitatav koormus on kuni 4
ootstiliti vi embriiof. 6. Kastke kors vedela lammastiku sisse
{'a Gigake Glaltoodud margistuspunkti. 7. Hoidke Cryotop® SC
ehte vedellammastikust 2,5 cm kdrgusel. Sisestage Cryotop®
SC kdrde ja kinnitage see kuumusekinnitiga. MARKUS: Arge
laske vedellimmastikku kdrre sjsse. 8. Kastke suletud Cr-
yotop® SC vedellammastikku. MARKUS: Laetud Cryotop® SC
vGib sisestada ka otse vedelas lammastikus avatud korde ja
su\(ieda seejdrel. 9. Asetage Cryotop® SC torusse ja pikaaja-
lisel séilitamisel hoidke seda mahutis. ETTEVAATUST: Veen-
duge, et Cryotop® SC oleks vedellammastikuga kaetud kuni
sulatamiseni. SULATAMINE: 1. Valmistage sulatusvahendid
vastavalt laboriprotokollile ette. 2. Leidke toru, milles on vastav
Cryotop® SC ja kastke see kiiresti vérske vedelldmmastikuga
téidetud anumasse. Vgtke vastav Cryotop® SC vedellammas-
tikuga torust. Kontrollige Cryotop® SC kdepidemelt patsiendi
teavet. Ettevaatust: Cryotop® SC (vilja arvatud kéepide)
peab kogu aeg olema vedellammastikus. Paigaldage stereo-
mikroskoobi abil mahuti vedelldmmastiku jaoks. 3. Léigake
kaaridega kdrre suletud osa, hoides samal ajal Crrotop@ SC
otsa vedellammastikus. 4. Kastke Cryotop® SC leht kiiresti
sulamislahusesse. See peaks toimuma iihe sekund‘\é’ooksuIA
5. Oodake kuni tiks minut, kuni ootsiiidid/embriiod Cryotopi
otsast vabanevad. 6. Viige sulatamisprotseduur labi vastavalt
laboriprotokollile. TOOTE SPETSIFIKATSIOON - Steriilsus
(EF?: SAL 106 * LAL-analiiisimeetod (endotoksiimdg: <05
EU/seade + MEA (1-rakuline, % blastotsuiste parast 96 tundi):
>80% MSDS La analiilisisertifikaat, mis on saadaval ndudmisel
v0i mida saab alla laadida meie veebilehelt (kitazato-ivf.com)
SAILITAMISJUHISED - Séilitada toatemperatuuril. + Séilitada
originaalpakendis kuni kasutamiseni HOIATUSED: « Mitte taas-
kasutada. Taaskasutamine voib Féhjustada toote kvaliteedi
muutumist ja suurendada halva ellujaamise riski. « Riknemise
véltimiseks mitte uuesti steriliseerida. + Pérast kélblikkusaja
maddumist toodet mitte kasutada. « Kui pakend on kahjustatud
vGi katki, siis mitte kasutada. « Ainult laboratoorseks kasutami-
seks. Ei ole ette nahtud diagnostilisteks eesmérkideks. « Kasu-
tada aseptilist tehnikat. + See toode on ette nahtud viljakusravi
koolituse saanud meditsiinispetsialistide poolseks kasutami-
seks. + Kasutaja vastutab kdesoleva IFU vadrast kasutamisest
tingitud probleemide eest. + Toote kdrvaldamisel jérgige kdiki
foderaalseid, riiklikke ja kohalikke keskkonnaalaseid eeskirju.
ETTEVAATUSABINOUD - Viige kéik ootsiiitide vai embriiode
vitrifitseerimis- ja_sulatamistoimingud  abi toatemperatuuril
(2327 °C). - Veedellammastikuga tdtamisel kohaldage asjako-
haseid ettevaatusabinfusid. Kui vedelldmmastik puutub kokku
naha vdi silmadega, voib tekkida kiilmakahjustus. * Cryotop®
SCi suurem vitrifitseerimisvahendi maht véib vahendada jahu-
tuskiirust. Seadmega seonduvast ilqast t0sisest vahejuhtumist
(nagu on mératletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaru-
ses (EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid)
teatada Kitazato Corporationile ja vajaduse korral selle ELI
likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud. Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt két-
tesaadav aadressil Kitazato-ivf.com voi ndudmisel.

ES-CRYOTOP® SC

INFORMACION GENERAL UDI-DI basico: 458223146CRYJS
Poblacidn objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos de
reproduccion asistida Solo para uso profesional FINALIDAD
DE USO Cryotop® SC se utiliza para el almacenamiento de
ovocitos y embriones humanos vitrificados. INSTRUCCIONES
DE USO VITRIFICACION: 1. Abra el envase estéril de Cryotop®
SC y escriba la informacién necesaria sobre un paciente en
el mango del Cryotop® SC. 2. Llene el 90% de un recipiente
con nitrégeno liquido fresco. 3. Prepare los embriones u
ovocitos para la vitrificacion segun el protocolo de laboratorio.
4. Coloque el Cryotop® SC bajo el microscopio g ajuste el
enfoque en la marca negra del Cryotop® SC. El logotipo
debe estar boca arriba. 5. Coloque suavemente los ovocitos
0 embriones junto a la marca negra de la [amina del Cr¥otop®
SC con un volumen minimo de solucion de vitrificacion
utilizando una pipeta adecuada. NOTA: La carga recomendada
del Cryotop® SC es de hasta 4 ovocitos o embriones. 6.
Sumerja la tapa de la pajuela en nitrégeno liquido y corte por
el punto de marcado 7. Sostenga la I&mina del Cryotop® SC a
una altura de 2,5 cm del nitrégeno liquido. Inserte el Cryotop®
SC enla tapa de la paH'ue\a y séllela con un sellador térmico.
NOTA: No deje que ef nitrdgeno liquido entre en la tapa de
la pajuela. 8. Sumeréa el Cr&otop@ SC sellado en nitrogeno
liquido. NOTA: El Cryotop® SC cargado también puede
introducirse directamente en la tapa de la pajuela abierta

dentro del nitrégeno liquido y sellarlo después. 9. Coloque el
Cryotop® SC en un gobelet y guérdelo en un tanque para su
almacenamiento a largo plazo. PRECAUCION: Tenga cuidado
de mantener el Cryotop® SC sumergido en nitrégeno liqujdo
en todo momento hasta descongelarse. DESCONGELACION:
1. Prepare los medios de descongelacién de acuerdo con el
protocolo del laboratorio. 2. Recupere el gobelet gue contiene
el Cryotop® SC especifico y sumérjalo rdpidamente en
un recipiente lleno de nitrégeno liquido fresco. Extraiga el
Cryotop® SC es%)em’ﬂco del %obelet en el nitrégeno liquido.
Compruebe la informacion sobre el paciente en el mango del
Cryotop® SC. Precaucién: El Cryotop® SC, a excepcion del
mango, debe permanecer sumergido en nitrdgeno liquido en
todo momento. Cologue un recipiente para nitrégeno h’ﬂuido
junto al microscopio estereoscdpico. 3. Corte la parte sellada
de Ia tapa de la pajuela con unas tijeras mientras mantiene la
punta de Cryotop® SC en nitrégeno liquido. 4. Rapidamente, en
1 segundo, sumerja la ldmina del Cryotop® SC en la solucion
de descongelacion. 5. Espere hasta un minuto hasta que los
ovocitos/embriones salgan de la punta del Cryotop® SC. 6.
Realice el procedimiento de descongelacion de acuerdo con el
protocolo de laboratorio. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
+ Esterilidad (EP): SAL 10-6 + Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,5
UE/dispositivo + MEA g célula, % de blastocistos después
de 96 h?: > 80% MSDS y Certificado de Andlisis que esta
disponible a pedido o se puede descargar de nuestro sitio web
(kitazato-ivf.com) INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
» Almacenar a temperatura ambiente. + Consérvese en
su embalaﬂe original hasta su uso. ADVERTENCIAS: - No
reutilizar. La reutilizacion puede provocar cambios en la
calidad del producto y aumentar el riesgo de una baja tasa de
supervivencia. * No volver a esterilizar, para evitar el deterioro.
+ No utilice el producto después de la fecha de vencimiento.
+ No lo use si el paquete esté dafiado o roto. * Solo para uso
en laboratorio. No con fines diagndsticos. « Se debe utilizar la
técnica aséptica.  Este Froducto estd destinado a ser utilizado
por médicos especialistas capacitados en tratamientos
de fertilidad. + EI usuario sera responsable de cualquier
problema causado por el uso incorrecto de las presentes
instrucciones de uso. « Observe todas las regu\aciones
ambientales federales, estatales y locales cuando deseche el
producto. PRECAUCIONES - Realizar todas las operaciones
de vitrificacion y descongelacion de ovocitos o embriones
a temperatura ambiente ?23»27%) + Tome las precauciones
adecuadas cuando trabaje con nitrégeno liquido. El nitrégeno
liquido puede causar ﬂuemaduras por congelacion si entra
en contacto con la piel o los ojos. * Un mayor volumen de
medios de vitrificacion en el Cryotop® SC puede reducir la
velocidad de enfriamiento. Cualquier incidente grave (tal
y como se define en el Reglamento Europeo de Productos
Sanitarios, 2017/745) que se haya producido en relacion
con el producto debe notificarse a Kitazato Corporation J i
Brocede, a la autoridad competente del Estado miembro de la

E en el que esté establecido el usuario y/o paciente. Nota:
Las instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente
en Kitazato-ivf.com o a pedido.

FI-CRYOTOP® SC

YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146CRYJS Koh-
deryhmd: potilaat, joille, tehddan hedelmdityshoitoja Vain
ammattikdyttoon KAYTTOTARKOITUS Cryotop® SC kayte-
tdén lasitettujen ihmisen varha\’smunasolu‘:.eﬂ ja alkioiden va-
rastointiin. KAYTTOOHJEET LASITTAMINEN: 1. Avaa sterill
Cryotop® SC -pakkaus ja Kirjoita tarvittavat tiedot potilaasta
Cryotop® SC:n kahvaan. 2. Taytd 90 % maljasta tuoreella nes-
temdiselld typelld. 3. Valmistele alkiot tai varhaismunasolut
[asittamista varten IaboratorioProtokoHan mukaisesti. 4. Aseta
Cryotop® SC mikroskoopin alle ja sddda tarkennus Cryotop@
SC:n mustaan merkkiin. Logon tulee olla kuvapuoli ylospain.
5. Varhaismunasolut tai alkiot asetetaan varovasti Cryotop®
SC -levyn mustan merkin kohdalle lisaten mahdollisimman

vahdn lasitusliuosta sopivaa pipettid kayttden. HUOMAUTUS:
Cryotop® SC:n suositeltu kuormitus on enintdén 4 munaso-
lua tai alkiota. 6. Upota pillikorkki nesteméiseen tyggeen ja
leikkaa ylld oleva merkintakohta. 7. Pidé Cryotop® SC -levya
2,5 cmin korkeudella nesteméisesta typestd. Aseta Cryotop®
SC korkkipilliin ja sulje se lampdtiivisteelld. HUOMAUTUS: &la
pddstd nestemaistd typped korkkipilliin. 8. Upota korkillinen
Cryotop® SC nestemaiseen typpeen. HUOMAUTUS: ladattu
Cryotop® SC voidaan myds vieda suoraan nestemdisen typen
sisélld olevaan avokorkkiseen pilliin ja se voidaan sulkea sen
jalkeen. 9. Laita Cryotop® SC naytepullojen sailytystankoon 63

sdilyta se sailiossd pitkaaikaista varastointia varten. HUOMI
varmista, ettd Cryotop® SC pysyy aina upotettuna nesteméi-
seen typpeen sulattamiseen asti. SULATTAMINEN: 1. Valmis-
tele sulatusvaliaine laboratorioprotokollan mukaisesti. 2. Hae
ndytepullojen sdilytystanko, jossa on tarvittava Cryotop® SC,
ja upota ndytepullojen sdilytystanko nopeasti astiaan, joka
on tdytetty tuoreella nestemaiselld typelld. Ota tarvitsemasi
Cr¥otop® SC pois nestemaisessa fypessd olevasta néyte-
pullojen sailytystangosta. Tarkista potilaan tiedot Cryotop®
SCn kahvasta. Varoitus: Cryotop® SC:n on kahvaa lukuun
ottamatta pysyttavd aina upotettuna nestemaiseen typpeen.
Aseta nestemaisen typen sailid stereomikroskoopin lahelle. 3.
Leikkaa pillikorkin suljettu osa saksilla pitden Cryotop® SC:n
karki nestemaisess typessa. 4. Upota Cryotop® SC -levy sula-
tusliuokseen nopeasti, 1 sekunnin kuluessa. 5. Odota enintaan
minuutti, kunnes varhaismunasolut/alkiot vapautuvat Cryoto-
pin kérjestd. 6. Suorita sulatus laboratorioprotokollan mukai-
sesti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT - Steriiliys (EP): SAL10-6 *
LAL-madritys (endotoksiinit): < 0,5 EU/laite + Hiiren alkiomari-
tys (1-soluinen, % b\astokrsti 96 tunnin jalkeen): > 80 % Kaytto-
turvallisuustiedote ja ana zﬁ/sitod\'stus, joka on saatavilla pyyn-
ndstd tai ladattavissa verkkosivustoltamme (kitazato-ivf.com)
VARASTOINTIOHJEET - Siilyta huoneenlammassd. « Sa'ilzta'
alkuperaisessd pakkauksessaan kayttdon asti VAROITUKSET:
+ Ala kdytd uudelleen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa muutoksia
tuotteiden laadussa ja lisdtd heikon selviytymisasteen riskid. *
Ald steriloi uudelleen, jotta heikkeneminen valtetdan. - Ald kéyté
tuotetta viimeisen kayttopaivamadran jdlkeen. « Al kdytd, jos
pakkaus on vaurioitunut tai rikki. + Vain laboratoriokayttoon. Ei
diagnostisiin tarkoituksiin « Aseptista tekniikkaa on kaytettava.
» Tamd tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen
aaketieteen asiantuntijoiden kéyttoon. + Kayttéja on vastuussa
ongelmista, jotka aiheutuvat virheellisesta kaytosta tai nyk-
iisen kayttohjeen noudattamatta jattamisestd. + Noudata
aikkia valtionéa paikallisia ymparistomaarayksia, kun havitdt
tuotteen. VAROTOIMET - Suorita kaikki varhaismunasolujen
tai alkioiden lasitus- ja sulatustoimenpiteet huoneenlammassa
+ Kéytd asianmukaisia varotoimia, kun tydskentelet nestemai-
sen typen kanssa. Nestemdinen typpi voi aiheuttaa paleltumia
joutuessaan inolle tai silmiin. + Suurempi méard lasitusainetta

Cryotop® SC:ssd voi hidastaa jaahtymisnopeutta. Kaikista lai-
tteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista (madritelty euroo-
ppalaisessa laakinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745)
tulee ilmoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen EUn
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, Lohon kayttaja ja/
tai potilas on sijoittautunut. Huomautus: kayttGohjeet ovat

sahkdisesti saatavilla osoitteesta Kitazato-ivf.com tai pyyn-
nostd.

FR-CRYOTOP® SC

INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146CRY-
JS Population cible : Patients subissant une procédure de TAR
Pour un usage professionnel uniguement UTILISATION CON-
FORME Cry010ﬁ® SC est utilisé pour le stockage dovocytes
et d'embrgons umains vitrifiés. MODE D'EMPLOI VITRIFICA-
TION: 1. Ouvrez l'emballage stérile de Cryotop® SC et écrivez
les informations nécessaires sur un patient sur la poignée
de Cryotop® SC. 2. Remplissez 90 % d'un récipient avec de
[azote liquide frais. 3. Préparer les embri/ons ou les ovacytes
Four |a vitrification selon le protocole de laboratoire. 4. Placez
e Cryotop® SC sous le microscope et ajustez la mise au point
sur la marque noire du Cryotop® SC. Le logo doit étre orienté
vers le haut. 5. Placez délicatement les ovocytes ou les embr-
yons pres de la marque noire de la feuille Cryotop® SC avec
un volume minimal de solution de vitrification & l'aide d'une
pipette appropriée. REMARQUE : La charge recommandée
du Cryotop® SC est de 4 ovocytes ou embryons. 6. Plongez
le bouchon de paille dans I'azote liquide et coupez le point de
marquage ci-dessus. 7. Tenez la feuille Cryotop® SC @ une
hauteur de 2,5 cm de I'azote liquide. Insérez le Cryotop® SC
dans la paille et scellez-le avec une thermosoudeuse. REMAR-
QUE : Ne laissez pas d'azote liquide dans la paille du bouchon.
8. Plongez le Cryotop® SC bouché dans de I'azote liquide.
REMARQUE : Le Cryotop® SC chargé peut également étre in-
troduit directement dans la paille a bouchon ouvert a lntérieur
de I'azote liquide et le sceller par la suite. 9. Mettez le Cryotop®
SC dans une canne et rangez-le dans un réservoir pour un stoc-
kage & long terme. ATTENTION : Veillez a ce que le Cryotop®
SCrreste immergé dans I'azote liquide a tout momemjusgu’a la
déconFé\at\'on. ECONGELATION: 1. Préparer le milieu de dé-
congélation selon le protocole de laboratoire. 2. Récupérez la
canne qui contient le Cryotop® SC spéciﬂaue et plongez rapi-
dement la canne dans un récipient rempli d'azote liquide frais.
Récupérez le Cryotop® SC spécifique de la canne dans ['azote
liquide. Vérifiez les informations sur le patient sur la poignée
du Cryotop® SC. Attention : Le Cryotop® SC, a I'exception
de la poignée, doit rester immergé dans de I'azote liquide a
tout moment. Placez un récipient pour I'azote liquide prés du
stéréomicroscope. 3. Coupez la partie scellée du chapeau de
paille avec des ciseaux tout en gardant la pointe du Cryotop®
SC dans de l'azote liquide. 4. Rapidement, en 1 seconde, plon-
gez la feuille Cryotop® SC dans la solution de décongélation.
5. Attendez jusqua une minute jusqu'a ce que les ovocytes/
embryons soient libérés de ['extrémité du Cryotop® SC 6.
Effectuez la procédure de décongélation selon le protocole
de laboratoire. SPECIFICATIONS DU PRODUIT - Stérilité (PE
- SAL 10-6 - Test LAL (Endotoxines) : < 0,5 UE/dispositif - ME
(1 cellule, % blastocystes apreés 96h) : > 80% Fiche signalétique
et certificat d'analyse qui est disponible sur demande ou peut
étre téléchargé sur notre site Web (kitazato-ivf.com) INSTRUC-
TIONS DE STOCKAGE - Conserver a température ambiante.
+ Conserver dans son emballage dorigine jusqua utilisation
AVERTISSEMENTS: - Ne pas réutiliser. La réutilisation peut en-
trainer une modification de la qualité du produit et augmenter le
risque d'un faible taux de survie. « Ne pas stériliser a nouveau,
pour éviter la détérioration. + N'utilisez pas le produit apres la
date de péremption. + Ne pas utiliser si l'emballage est endo-
mmagé ou cassé. + Pour un usage en laboratoire uniquement.
Pas a des fins de diagnostic + Une technique aseptique doit
étre utilisée. « L'utilisateur sera responsable de tout probleme
causé par une utilisation incorrecte du présent mode d'emploi.
+ Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins specia-
listes formés au traitement de la fertilité. « Respectez toutes
les réglementations environnementales fédérales, régionaux et
locales lors de la mise au rebut du produit. PRECAUTIONS -
Effectuer toutes les opérations de vitrification et de décongé-
lation des ovocytes ou des embryons a température ambiante
(2327 °C) + Prenez les précautions appropriées lorsque vous
travaillez avec de I'azote liquide. L'azote liquide peut provoquer
des brilures par le gel 'l est en contact avec la peau ou les
yeux. + Un plus grand volume de milieu de vitrification sur le
Cryotop® SC peut réduire |a vitesse de refroidissement. « Tout
incident grave (tel que défini dans le réglement européen sur
les dispositifs médicaux, 2017/745) survenu en relation avec
e dispositif doit étre signalé a Kitazato Corporation et, le cas
échéant, a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans
lequel I'utilisateur et/ou le Fatient est établi. Remarque : Le
mode d'emploi est disponible sous forme électronique a Kita-
zato-ivf.com ou sur demande.

GR-CRYOTOP® SC

FENIKEX MAHPO®OPIEX Baowo UDI-DI: 458223146CRY-
JS MAnBuapég-otoyoc: Adbevelc Tou  umoBdAovtal
oe bbikaolec ART Movo yua snayy:e)\uaukr'] xpnon
MPOBAEMOMENH XPHZH To Cryotop® SC ypnotomotettat
Yl TNV anodikevon VaAOTOWNUEVWY QVBPWTIVWY wapiwy
kat epBplwv. OAHFIEE XPHIHX YAAOMOIHXH: 1. AvoiCte
TV anoatelpwpévn ouokevaota Tou Cryotop® SC Kat
Xpdq}rs TI¢ anapaltnres MANPo@opies yia evav aobevr otn

apn tov Cryotop® SC. 2. Tepiote 0 90% evog boeiov pe
@pEako Lypo aZwrto. 3. MpoeTowdate eufpua 1 wapla Xl(]
uaoroinen GUPGWVE He TO EPYOTNPLAKG TPWTOKOMO.
4. TonoBetrote T0 Cryotop® SC kdTw Ao T0 PIKPOOKOTIO
Kal TposappOoTE TNV €0TIAON 0TO PavPo onuddL Tou Cr-
yotop® SC. To AoyoTumo Tpemel va elvat oTpapévo mpog
Ta mdvw. 5. TomoBetAote amaAd Ta wdpla i Ta éuBpua
bimha and o padpo onuddt Tou poAou Cryotop® SC pe
ehdyloto oyko Slahbpatog vakomoinong XpnotwoToLWVTAG
pa katdMnAn unéta. THMEIQIH: To cuvioTwyevo poptio
Tou Cryotop® SC eivat £we 4 wapia 1 épBpua. 6. Budiote To
kandkt Tou Cryotop® SC e uypd AZWTO Kal KOWTE TO Avw
ogueio onpavong. 7. Kpatote ynhd to gFUMo Cryotop®
SC e Oyog 2,5cm ano 1o uypd alwto. TomoBeTATTE TO
Cryotop® SC 070 KoAQpdkL TOU Kanakiod kat ogpayiote
T0 Je éva BeppokohAnTiko. THMEIQXH: Mnv agrjveTe Lypo
Glwto va pret péoa oto KamdAu Tou straw . 8. BuBiote
10 Kahuppevo Cryotop® SC oe vypo dlwto. THMEIQIH:
To goptwpevo Cryotop® SC propel emiong va eloayBel
anevBelag péoa oTo KATAKL TOU Straw Kat va oppayloTel
peTd. 9. TomoBeTroTe 10 Cryotog@ SC o€ cane (JeTaAkn
pdya) kat amoBnkevaTe To o€ OECapeEV yia uaKpoxgbVla
anofrkeuon. MPOZOXH: Mpoog€Te wote o Cryotop® SC va
napayévet BuBLopEvo ae uypd ACWTO avd mdoa oTLypr PEXPL
v anoyun. AMOWYZH: 1. MpoeTolydoTe Ta peoa anopugng
ULV L TO EPYAOTNPLAKO TIPWTOKOAAD. 2. AvakTHoTe T0
cane (uetahii pdya) Tov £xet To e161ko Cryotop® SC Kkat
BubiaTe ypriyopa To cane (MeTaAikn pdya) oe éva doxelo
YEUATo pe KgpéOKO UYP6 GWTO. JUAEETE TO OUYKEKLIEVD
Cryotop® SC and o cane (eTaMIKI pdya) oT0 byPO AZWTO.
EAEYETE TIC n)\npoci)_loplsc O)ETIKA pe Tov aoBevn on Aapi
ou Cryotop® SC. Mpoaoxi: To Cléyotop® SC, eKktog¢ amo
0 Aaph, mpénel va nugapsvel BuBiopevo oe vypo dlwto
avd ndea oiyp. TonoBetote eva doxelo yia vypd dlwto

bim\a 0o otepetookdmo 3. Koyte T0 agpaylopevo Tuiua
TV KoAUPpatog kahaptod pe waibt Oatnpuwvtag TV
dkpn Tou Cryotop® SC og vypd dlwto. 4. TpAyopa, péoa
oe 1 beutepohertto, Pubiote To oMo Cryotop® SC 010
BLdhupa amogugng. 5. Mepluévete Ewe Kat eva Aemto pexpt
va aneheuBepwbolv wapla/epppua ano v dkpn Tou cr-
yotop. 6. EkteNéate Tn Hladikaota andwugng aipowya pe To
£pyaoTnplakd mpwrokoo. MPOAIATPAGEL MPOIONTOX
. Etstgdmm (EP): SAL 10-6 + Aokiyiacta LAL (evbotogivec):
< 0,5 EU/ouokeun * MEA Q—Kmapo, % BAaoTokOOTEG PETA
ano 96 wpeg): > 80% MSDS kat Motomontike Avahvong
mou efvar Oabéotpo Katémy aTiyatog 1 umopeite va to
kateBdoete and Ty Lotooehida pag (kitazato-ivf.com)
OAHTIEX AMOOHKEYZIHE - Ouhdooete oe Beppokpaoia
duwpatiov. « Alatnpettat oTny apyi Tou ouokevasta PexpL
0 Ypnon MPOEIAOMOIHEEIE: « Mny emavaypnotyomotelTe.
H' enavaypnoworoinon pmopet va Tpokakéoel ahhayég
0TNV TOLOTNTA TOU TPOIOVTOC Kal val augAoet Tov Kivouvo
Xapnhou mocooTou emiBiwong. + Mnv anootelpwvete gavd,
yla va anogoyete T @Bopd. * Mnv xpnaworotelte o mpoidv
LETA TV nuepopnvia AqEng. + Mnv 1o pnowornoleite edv
N ouokevaoia elvar KateoTpappévn 1 omaopévn. « Movo
yla epyaotnpuakd xphon. Oyt yia dlayvwoTikolg, akomoug
+ Oa mpémeL va ypnowomoletal GonmTn TEXVIKA. * AUTO
T0 TPV TIPOOPICETAL Yia Xprion ano €lbIKoUg LaTpoug
exmaldeupevous otn Beparela yoviottag. + 0 xpAotng
elvar urebBuvog yia Twxov MpoBAMUATA TIOU TPOKaACLYVTaL
ané eoeahyévn xpAon N Un Tpnan g mapovoag IFU.
Tnpette Ohoug TOUC opoaTovOLaKoUG, TONTELAKOUG Kal
TOMIK0UG TeptBAAOVTIKOUG KAVOVLOHOUG KATA TV aTioppLyn
00 TpolovTog. MPO®YAAZEIL - Ekteléote OAeC TIC
dladikaoiec vahomoinone Kat amoyugne waptwv f eupuwy
e Beppokpaota dwpyatiov (23-27 °C). + Xpnowomolote
¢ katdMnheg TpOQUAGEELG 0TV EpYACEaTE e Lypo
dZwro. To uypo Glwto pmopet va TPOKAAETEL eykavpata
Katayuéng eav €pbet oe emagry pe o Oépua f Ta pdria. ¢
Evag peyahitepog 0ykog LAWY vitrification oto Cryotop®
SC pmopel va pewoel To puBud wogng. Kade ooBapd
TIEPLOTATIKG (Omwe opiZeTatl oTov Eupwrdikd Kavoviouo
yla Ta latpotexvohoyikd Mpoidva, 2017/745) mov €xe
oupBel o oyéon pe TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoiov Ba
TIpEMEL va avagepetal otny Kitazato Corporation ka, katd
TepinTwon, oTny appédla apxr Tou Kpatoug peroug e EE
070 01I0(0 &ivat sw«nsmqusvog 0 XpNOTNG N/kat o aoBeviic.
Inpeiwon: Ot 0dnyieg xpnong dlatiBevial nAekTpovikd 010
Kitazato-ivf.com f Katom attipatog.

HR-CRYOTOP® SC

OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146CRYJS Cilj-
na populacija: pacijenti koji se podvrgavaju postupcima med-
cinski potpomognute oplodnje (MPO()}. Samo za profesionalnu
uporabu. NAMJENA Cryotop® SC se koristi za pohranu vitri-
ficiranih ljudskih jzﬂnih stanica i embrija. UPUTE ZA UPORA-
BU VITRIFIKACIJA: 1. Otvorite sterilno pakiranje Cryotop®
SC-a i napisite potrebne informacije o pacijentu na rucku
Cryotop® SC-a. 2. Napunite 90 % spremnika svjezim tekuéim
dusikom. 3. Pripremite embrije ili jajne stanice za vitrifikaciju
prema laboratorijskom protokolu. 4. Stavite Cryotop® SC god
mikroskop i prilagodite fokus na crnu oznaku Cryotop® SC-a.
Logotip treba biti s gornje strane. 5. Njezno stavite jajne stani-
ce ili embrije pokraj crnog dijela trakice Cryotop® SC-a s mi-
nimalnim volumenom otopine za vitrifikaciju koriste¢i priklad-
nu pipetu. NAPOMENA: preporuceno opterecenje Cryotop®
SC-a je do 4 jajne stanice ili embrija. 6. Uronite slamcicu u
tekuci dusik i odreZite iznad crne oznake. 7. DrZite trakicu Cr-
yotop® SC-a na visini od 2,5 cm od tekuc’e? duika. Umetnite
Cryotop® SC u slamgicu i zabrtvite ga toplinskom varilicom.
NAPOMENA: nemojte pustiti tekuci dusik u slamcicu. 8.
Uronite zatvoreni Cryotop® SC u tekuéi dusik. NAPOMENA:
napunjeni Cryotop® SC takoder se moze izravno uvesti u
otvorenu slaméicu unutar tekuceg dusika i nakon toga ga
zabrtviti. 9. Stavite Cryotop® SC na nosac i pohranite ga u
spremnik za dugotrajnu pohranu, OPREZ: pazite da Cryotop®
SC ostane uronjen U tekuci dusik cijelo vrijeme do otapanja.
OTAPANJE: 1. Pripremite medij za otapanje prema laborato-
rijskom protokolu. 2. |zvadite nosac koji drzi konkretan Cr-
yotop® SC i brzo uronite nosa¢ u spremnik napunjen svjezim
tekucim dusikom. Uzmite konkretan Cryotop® SC s nosaca
u tekucem dusiku. Provjerite informacije o pacijentu na rucki
Cryotop® SC-a. Oprez: Cryotop® SC, osim rucke, mora ci-
jelo vrijeme ostati uronjen u tekuci dusik. Stavite spremnik
za tekuci dusik pokraj stereomikroskopa. 3. OdreZite zabrtvl-
jeni dio slaméice Skarama dok vrh Cryotop® SC-a drZite u
tekuéem dusiku. 4. Brzo, u roku od 1 sekunde, uronite trakicu
Cryotop® SC-a u otopinu za otapanje. 5. Pricekajte do jedne
minute dok se jajne stanice/embriji ne oslobode s vrha Cr-
yotopa. 6. lzvrsite postupak otapanéa prema laboratorijskom
protokolu. SPECIFIKACIJE PROIZVODA - Sterilnost (EP): SAL
10-6 + LAL test (endotoksini): < 0,5 EU/uredaj « MEA (1-stanic-
ni, % blastocista nakon 96 sati): > 80 % Sigurnosno-tehnicki
list materijala (STL) i potvrda o analizi dostupni su na zahtjev
ili se mogu preuzeti s nase interetske stranice (itazato-vf.
com). UPUTE ZA CUVANJE - Cuvati na sobnoj temperaturi.
+ Cuvati u originalnom pakiranju do uporabe. UPOZORENJA
+ Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba moze
uzrokovati promjenu kvalitete proizvoda i povecati rizik od
loSe stope preZivljavanja. + Nemojte ponovno sterilizirati
proizvod kako biste ‘\zbjei\i njegovo propadanje. « Ne koristite
proizvod nakon isteka roka valjanosti. + Nemojte Koristiti ako
Je pakiranje osteceno ili slomljeno. + Samo za laboratorijske
potrebe. Nije za dijagnosticke potrebe. « Potrebno je koristiti
asepticku tehniku. + Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu
medicinskim struénjacima osposobljenim za lijecenje neplod-
nosti. « Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane
nepravilnom uporabom ove upute za uporabu. * Pridrzavajte
se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o ocuvanju oko-
li$a prilikom odlaganja proizvoda u otpad. MJERE OPREZA
+ lzvréite sve radnje vitrifikacije i otapanja jajnih stanica i
embrija na sobnoj temperaturi (23-2 °C$. + Koristite odgo-
varaLuée miere opreza pri radu s tekucim dusikom. Tekugi
dusik moze uzrokovati smrzotine u dodiru s kozom ili o¢ima.
+ Vedi volumen vitrifikacijskih mediéa na Cryotop® SC-umoze
sman#'it\ brzinu hladenja. Svaki ozbiljan $tetni dogadaj (kako
je definiran u europskoj Uredbi o medicinskim proizvodima,
2017/745) do kojeg je doslo u vezi s proizvodom trebalo bi
prijaviti druStvu Kitazato Corporation i, ako je primjenjivo,
nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze. Napomena: upute za uporabu elektronicki su
dostupne na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU-CRYOTOP® SC

ALTALANOS INFORMACIOK Alap UDI-DI: 458223146CRYJS
Célcsoport: ART eljarasokon ates6 paciensek Kizrolag pro-
fessziondlis hasznalatra RENDELTETESSZERU HASZNALAT A
Cryotop® SC-ot vitrifikalt hymdn petese%tek és embriok taro-
l4sdra haszndljak. HASZNALATI UTASITAS VITRIFIKACIO:
1. Nyissa ki a Cryotop® SC steril csomagolsat, és frja fel a

Péciensadatokat a Cryotop® SC megfoghatd részére. 2, Toltse
ela tarta’li 90% -4t friss folyekony nitrogénnel. 3. Készitse eld
az embriokat vag¥ Pelt/esejteket vitrifikaciora a laboratdriumi
ErotokoHnak megfeleléen. 4. Helyezze a Cryotop® SC mi-
roszkép ald, és allitsa a fokuszt a Cryotop® SC fekete jelére.
Alogonak felfelé kell néznie. 5. Megfeleld pipettdval dvatosan
helyezze a petesejteket vagy embriokat a minimélis térfogatd
vitrifikdcios oldattal a Cryotop® SC hordozd fekete jeléhez
kozel MEGJEGYZES: A Cryotop® SC ajanlott terhelése legfel-
jebb 4 petesejt vagy embric. 6. Allitsa a szalmét a folyékon
nitrogénbe és vagja le a jelzés folott. 7. Tartsa a Cryotop® S
hordozét 2,5 cm ma%asségban a folyékony nitrogén felett.
Helyezze a Cryotop® SC-t a nyitott kupaku szalméba, és zdrja
le héforrasztval és . MEGJEGYZES: Ne engedjen folyékon
nitrogént a szalmaba. 8. Meritse a kupakkal ellétott Cryotop
SC-t folyékony nitrogénbe. MEGJEGYZES: A Cryotop® SC
kozvetlentil -a folyékony nitrogénben lévé nyitott szalmaba
helyezhetd, és utdna is megtorténhet a lezards. 9. Helyezze a
Cryotop® SC-t egy tokbag, és trolja tartalyban a hosszd tavu
tarolas érdekében. VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy a Cryot08®
SC mindig folyékony nitrogénbe merljon felolvasztasig. KIOL-
VASZTAS: 1. Készitse el6 a kiolvasztd kozeget a laboratoriumi
protokoll szerint. 2. Vegye ki a specidlis Cryotop® SC-+ tartal-
maz6 tokot, és Pyorsaﬂ meritse friss folyékony nitrogénnel tol-
tott edénybeValassza ki a fe\enﬁedésre szant Cryotop® SCt
és tegye folyékony nitrogénbe. Eflendrizze a betegre vonatkozd
informaciokat a Cryotop® SC megfoghaté részén. Figyelem: A
Cryotop® SC-nek a megfoghatd/feliratozhaté végének kivé-
telével mindit_1 folyékony nitrogénbe meriilve kell maradnia.
Helyezze a folyékony nitrogén tarté\il a sztered mikroszkop
kozelébe 3. Vagja le olloval a szalma uEakja'nak lezdrt részét,
mikdzben a Cryotop® SC hegyét folyékony nitrogénben tart-
jha. 4. Gyorsan, 1 masodpercen belil meritse a Cryotop® SC
ordozot a felolvasztd oldatba, 5. Varjon legfeljebb egy percet,
amiq a petesejtek/embriok ledsznak a Cryotop® SC végérél.
6. Vegezze el a felolvasztasi eljarast a laboratoriumi protoko-
II szerint. TERMEKJELLEMZOK - Sterilitas (EP): SAL 10-6 +
LAL-analizis (endotoxinok): < 0,5 EU/eszkiiz + MEA (1 sejtes,
% blastocystak 96 ¢ra utan): > 80% MSDS és analitikai tanusf-
tvény, amely kérésre elérhetd Wi?‘i{ letdlthetd a weboldalunkrdl
(kitazato-ivf.com) TAROLASI UTASITASOK - Szobahomér-
sékleten tarolando.  Felhasznélasig az eredeti csomagoldsban
tarolandd FIGYELMEZTETESEK: + Ne haszndlja Ujra. Az (jra-
hasznalat megvaltoztathatja a termék mméséEét, és novelheti
arossz tUlglés arany kockazatdt. « A romlds elkertilése érdeke-
ben ne sterilizalja (jra. + Ne haszndlja a terméket a lejdrati id6
utdn. + Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt vagy torott.
+ Kizdrdlag laboratériumi hasznélatra. Nem diagnosztikai
célokra « Aszeptikus technikat kell alkalmazni. « Ezt a terméket
termékenységi ePéra’sokban képzett szakemberek hasznaljak.
+ A felhaszndld felelés minden olyan problémaért, amelyet a
helytelen haszndlat vagy a jelen IFU be nem tartdsa okozott. -
A termék eldobdsakor vegye ﬂ?yelembe az tjsszes,szdvet,séé;i,
dllami és helyi komyezetvédelmi eléirast. OVINTEZKEDESEK
+ Végezze el a petesejtek vagy embridk minden vitrifikécids
és kiolvasztasi miveletét szobahdmérsékleten « A fo(\f,ékony
nitro%enne\ végzett munka sordn megfeleld dvintézkedéseket
kell alkalmazni. A folyékony mtro%én agyott 6gési sériiléseket
okozhat, ha bdrrel vagy szemmel érintkezik. + Nagyobb men-
nyiséqli vitrifikécios kozeg a Cryotop® SC on csokkentheti a
hitési sebességet. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sUlyos eseményt (az orvostechnikai eszkdzokr6l szl6
2017/745 eurdpai rendeletben meﬁhala’rozottak szerint) f’)elen—
teni kell a Kitazato Corporation vallalatnak és adott esetben a
felhaszndld és/vagy beteg székhelye szerinti unids tagéllam
illetékes hatdsaganak. Megjegyzés: A hasznalati utasitas elek-
tronikus Uton elérhetd Kitazato-ivf.com vagy kérésre.

IT-CRYOTOP® SC

GENERALITA UDI-DI di base: 458223146CRYJS Popolazione
target: Pazienti sottoposti a procedure di PMA Solo per uso
professionale DESTINAZIONE D'USO Cryotop® SC viene
utilizzato per la conservazione di ovociti ed embrioni umani
vitrificati. ISTRUZIONI PER L'USO VITRIFICAZIONE: 1. Aprire
la confezione sterile di Cryotop® SC e scrivere le informa-
zioni necessarie del paziente sullimpugnatura del Cryotop®
SC. 2. Riempire il 90% di un contenitore con dell'azoto liquido
fresco. 3. Preparare gli embrioni o gli ovociti per la vitrifi-
cazione secondo il protocollo di laboratorio. 4. Posizionare
il CryotoE® SC sotto il microscopio e regolare la messa a
fuoco sul segno nero del Cryotop® SC. Il logo deve essere ri-
volto verso [alto. 5. Posizionare delicatamente gli ovociti o gli
embrioni vicino al segno nero della striscia del Cryotop® SC
con un volume minimo di terreno di vitrificazione utilizzando
una pipetta adeguata. NOTA: La carica raccomandata di un
Cryotop® SC & di fino a 4 ovociti 0 embrioni. 6. Immergere il
cappuccio della paillette nell'azoto liquido e Iagl'\are il punto
di marcatura suFeriore. 7. Tenere il Cryotop® SC a unaltez-
za di 2,5 cm dall'azoto liquido. Inserire il Cryotop® SC nella
paillette e sigillarlo con una termosigillatrice. NOTA: Non las-
ciare che [azoto hauido penetrinella paillette. 8. Immergere il
Cryotop® SC gia dentro la paillette nellazoto liquido. NOTA:
CryotoF® SC, una volta caricato, pud anche essere introdo-
tto nell'azoto liquido direttamente nella paillette con il cap-
puccio aperto per poi sigillarlo successivamente. 9. Metti il
Cryotop® SC in un visotubo e conservalo in un serbatoio per
o stoccaggio a lungo termine. ATTENZIONE: Fare attenzione
che il Cryotop® SC rimanga sempre immerso nell'azoto liqui-
do fino allo scongelamento. SCONGELAMENTO: 1. Preparare
il terreno di sconEeIamento secondo il protocollo di laborato-
rio. 2. Recupera il visotubo dello specifico Cryotop® SC e im-
mergi rapidamente il visotubo in un contenitore pieno di azoto
liquido fresco. Recupera il Cryotop® SC specifico dal visotu-
bo nell'azoto liquido. Controllare le informazioni del paziente
su\l’\mfugnatura del Cryotop® SC. Attenzione: Il Cryotop®
SC, ad eccezione dell'impugnatura, deve rimanere sempre
immerso nell'azoto Iiﬂui 0. Posizionare un contenitore per
I'azoto liquido vicino allo stereo-microscopio. 3. Tagliare con
e forbici la parte S\?‘\Ilata del cappuccio della Fail\ette, man-
tenendo la punta del Cryotop® SC sempre nell'azoto liquido.
4. Rapidamente, entro 1 secondo, immergere la striscia de
Cryotop® SC nel terreno di scongelamento. 5. Attendere fino
aunminuto fino a guando gli ovaciti/embrioni non si stacche-
ranno dalla punta del Cryotop® SC 6. Esequire la procedura di
scongelamento secondo il protocollo di laboratorio. SPECIFI-
CHE DEL PRODOTTO - Sterilita (EP): SAL 106+ Dosaggio LAL
(endotossmeg: < 0,5 EU/dispositivo + MEA (1 cellula, % blas-
tocisti dopo 96 ore): > 80% Scheda di Sicurezza e Certificato
dAnalisi disponibili su richiesta o scaricabili dal nostro sito
web (kitazato-ivf.com) ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIO-
NE - Conservare a temperatura ambiente. « Conservare nella
confezione originale fino al momento dell'uso AVVERTENZE:
+ Non riutilizzare. Il riutilizzo pud causare cambiamenti ne-
Ila qualita del prodotto e aumentare il rischio di uno scarso
tasso di sopravvivenza dei campioni. « Non risterilizzare per
evitare il deterioramento. + Non usare il prodotto dopo la data
di scadenza. + Non usare se la confezione & danneggiata o
rotta. + Solo per uso in laboratorio. Non a scopo diagnostico.
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+ Deve essere Usata una tecnica asettica. * Questo prodotto
¢ destinato all'uso da parte di medici specialisti addestrati
nel trattamento della fertilita. « L'utente & responsabile di
eventuali problemi causati da un uso improprio delle presenti
istruzioni Eer ['uso. « Osservare tutte le normative ambien-
tali federali, statali e locali quando si smaltisce il prodotto.
PRECAUZIONI - Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione
scongelamento di ovociti o embrioni a temperatura ambiente
(23-27 °C). - Mantenere le precauzioni appropriate quando si
lavora con ['azoto liquido. L'azoto liquido pud causare ustioni
da congelamento se a contatto con la pelle o gli occhi. + Un
volume ma?giore di terreni di vitrificazione sul Cryotop® SC
pud ridurre Ta velocita di raffreddamento. Qualsiasi incidente
grave (come definito nel Regolamento europeo sui dispositivi
medicl, 2017/745) verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a Kitazato Corpora-tion e, se applicabile,
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui &
stabilito 'utente e/o il paziente. Nota: le istruzioni per I'uso
sono disponibili in formato elettronico su Kitazato-ivf.com o
surichiesta.

LT-CRYOTOP® SC
BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146CRYJS

Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos_dirbtinio
apvaisinimo procedros Tik profesionaliam naudojimui NU-
MATOMA PASKIRTIS Cryotop® SC naudojamas Saldytiems
zmogaus_kiausialastéms ir embrionams saugoti. NAUDO-
JIMO INSTRUKCIJOS VITRIFIKACIJA: 1. Atidarykite sterilia
Cryotop® SC pakuote ir paraﬁikite reikiamg informacijg apie
pacientg ant Cryotop® SC rankenos. 2. 90% indo uzpildykite
Svieziu skystu azotu. 3. Paruoskite embrionus ar kiaSialastes
Saldymui pagal laboratorijos protokola. 4. Padékite “Cryotop®
SC" po_mikroskopu ir sufokusuokite | juodg “Cryotop® SC”
Zyme. 5. Svelniai ﬁdekite kiausialastes ar embrionus ant juodo
Cryotop® SC zenklu su minimaliu $aldymo tirpalo tdriu, naudo-
dami tinkama pipete. PASTABA: Rekomenduojama Crygtop®
SC apkrova yra iki 4 kiaSialasciy arba embriony. 6. Siaudy
dangtel] jmerkite ] skystg azotg ir nupjaukite ties aukSciau nu-
rodytu Zyméjimo tasku. 7. Laikykite Cryotop® SC Siaudelj 2,5
cm aukstyje nuo skysto azoto. dékite "CrYotop® SC"jdangtel
Siaudel] ir uzsandarinkite. PASTABA: Neleiskite skysto azoto
] dangtelio Siaudelj. 8. Panardinkite uzdengta Cryotop® SC |
skystg azota. PASTABA: Pakrautas Cryotop® SC taip pat gali
biti tiesiogiai jdétas j atvirg dangtelio Siaudelj skysto azoto vi-
duje ir po to uzsandarintas. 9. Jdékite "Cryotop® SC” | jmaute
'\rIaikykitegd\’uare'\\ga\aikiam saugog]\mui. ATSARGIAI: Pasir(-
pinkite, kad "Cryotop® SC" visada bty panardintas j skysta
azotg iki atsildymo. ATSILDYMAS: 1. Paruoskite atSildymo
terpe pagal laboratorijos protokola, 2. . ISsitraukite reikiamg
Cryotop® SC Siaudel] i$ diuaro ir i$ karto panardinkite j indg
su skystu azotu. Dar kartg patikrintikte paciento informacija.
Atsargiai: “Cryotop® SC", i§skrrus rankeng, visada turi biiti
ganardintas j skysta azota. Paslinkite inda arciau mikroskopo.

. Zirklémis nupjaukite sandarig $iaudy dangtelio dalj, o Cr-
yotop® SC galiukg laikykite skystame azote. 4. Greitai, per 1
sekunde, panardinkite Cryotop® SC Siaudel;j atsildymo tirpala.
5. Palaukite iki vienos minutes, kol kiauSialastés/embrionai at-
siskirs nuo Cryotop® SC galiuko. 6. Atéild¥mo rocedrg atliki-
te pagal Iaboratoriéos protokolg. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS
+ Sterilumas (EP): SAL10-6 » Endotoksinas pagal LAL metodika:
<05 EU/Br‘\etaisas * MEA (1 lastelé, % blastocisty po 96 val.): 2
80 % MSDS ir analizés sertifikatas, kurj galima gauti paprasius
arba atsisiysti i$ misy svetainés (kitazato-ivf.com) SAUGOJI-
MO INSTRUKCIJA - Laikyti kambario temperatdroje. « Iki nau-
doLimo laikyti originalioje pakuotéje ]SPEJIMAL: - Nenaudokite
Ea artotinai. Dél pakartotinio naudojimo gali pakisti produkto

okybé ir padidéti prasto iSgyvenamumo rizika. + Negalima
pakartotinai sterilizuoti, kad iSvengtuméte gedimo. + Nenau-
dokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui. + Nenaudokite,
jei pakuoté pazeista ar sugadinta. « Skirta tik laboratorijoms.
Ne,diagnostikos tikslais + Reikia laikytis aseptikos reikalavimy.
+ Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,
turintiems vaisingumo gydymo kvalifikacija. * Vartotojas yra
atsakingas uz visas problemas, kilusias dé/ neteisingo Sio nau-
dojimo instrukcijos. * ISmesdami produkta, laikykités visy fede-
raliniy, vals,tgq ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy. ATSARGUMO
PRIEMONES - Atlikite visas kiausialasciy ar embriony Saldymo
ir atsildymo procedras kambario temperatiroje (23-27 ¢ C).
+ Dirbdami su skystu azotu naudokite atitinkamas atsargumo
priemones. Skystas azotas gali sukelti uzsalimo nudegimus, jei
Jis lieciasi su oda ar akimis. « Didesnis “Cryotop® SC” vitrifika-
cijos terpés tlris gali sumazinti ausinimo greitj. Apie bet kok]
sunkiy padariniy sukélusj incidentg (kaip apibrézta Europos
medicinos prie-taisy reglamente (2017/745), susijus] su prie-
mone, turéty bti pranesta bendrovei ‘Kitaza-to Corporation’ ir,
Jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas
Ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: nau-
dojimo Instrukcijos pateikiamos elektroniniu biidu Kitazato-ivf.
com arba paprasius.

LV-CRYOTOP® SC

VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDI-DI: 458223146CRYJS
Meérkauditorija: Pacienti, kuriem tiek veiktas ART proceddras
Tikal profesionalai lietoSanai PAREDZETAIS LIETOJUMS
Cryotop® SC izmantp vitrificétu cilvéka oltnu un e_mbri}\u
uzglabadanai. LIETOSANAS INSTRUKCIJA VITRIFIKACIJA:
1. Atveriet sterilo Cryotop® SC iepakojumu un uz Cryotop®
SC roktura uzrakstiet nepieciesamo mforméciLu par pacientu.
2. Piepildiet 90 % trauka ar svaigu Skidro slapekli. 3. Sagatavo-
jiet embrijus vai ol$tinas vitrifikacijai saskana ar laboratorijas
protokolu. 4. Novietojiet Cryotop® SC zem mikroskopa un
noregulgjiet fokusu uz Cryotop® SC melno zimi. Logotipam
jabut verstam uz augsu. 5. Ar piemeérotu pipeti uzmanigi ievie-
tojiet ol$inas vai embrijus pie Cryotop® SC loksnes melnas
zimes ar minimalu vitrifikacijas $kiduma daudzumu. PIEZIME:
Cryotop® SC ieteicamais noslogojums ir fidz 4 ol$tnam vai
embrijlem. 6. legremdgjiet salmina vacinu Skidraja slapekli
un nogrieziet virs markejuma punkta. 7. Turiet Cryotop® SC
loksni turiet 2,5 cm augstuma no $kidra slapekla. levietojiet
Cryotop® SC vacina salmina un aiztaisiet to ar Heat Sealer
biivejumu. PIEZIME: Nelaujiet Skidrajam slapeklim iekfat va-
cina salmina. 8. legremdgjiet Cryotop® SC ar vcinu ékidrzy’é
slapekii. PIEZIME: Uzpildito Cryotop® SC var ar tiesi levadit
atvérta vacina salmina, kas atrodas Skidraja slapekli, un péc
tam to aiztaisit. 9. levietojiet Cryotop® SC turétaja un uzgla-
bajiet to tvertné ilgstosai uzglabééanai. UZMANIBU: Uzma-
nieties, lai Cryotop® SC visu faiku paliktu iegremdéts Skidraja
slapeklT fidz atkausésanai. ATKAUSESANA: 1. Sagatavojiet
atkauséSanas barotni saskana ar laboratorijas profokolu. 2.
Panemiet turétaju ar ipaso Cryotop® SC un atri iegremdgjiet
turetdju trauka, kas piepildits ar svaigu Skidro slapekli. Sava-
ciet konkréto Crgotop@ SC no turétaja, kas atrodas Skidraja
slapekii. Parbaudiet informaciju par pacientu uz Cryotop® SC
roktura. Uzmanibu: Cryotop® SC, iznemot rokturi, visu laiku
japaliek ie?remdélam Skidraja slapeki. Novietoﬂiet Skidra-
Jam slapeklim paredzéto trauku pie stereo-mikroskopa. 3. Ar
Skerem nogrieziet salmina vacina aizzimogoto dalu, vienlaikus

turot Cryotop® SC galu $kidraja slapekli. 4. Atri, T sekundes
[aika, \egremdécﬁ‘\’et Cryotop® SC loksni atkauséSanas Skiduma.
5. Pagaidiet idz 1 minatei, idz olStnas/embriji atbrivojas no
Cryotop® SC gala. 6. Veic atkausésanas procedry saskana
ar laboratorijas protokolu. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS +
Sterilitate (EP): SAL 106 + LAL tests (endotoksini): < 0,5 EU/
jerice * MEAQ $iina, % blastocistu péc 96 h): > 80% MSDS un
analizes sertifikats, kas i pieejams péc E\'eprasijuma vai ko var
\eLugeIédét no misu timekla vietnes (kitazato-ivf.com) GLA-
BASANAS INSTRUKCIJAS - Uzglabat istabas temperatira. «
Lidz lietosanai uzglabét originlaja iepakojuma BRIDINAJUMI:
. Neizmanto{iet atkartoti. Atkartota izmantoSana var izraisit
produkta kvalitates izmainas un paaugstinat sliktas izdzivosa-
nas risku. + Nesterilizgjiet atkartoti, lai izvairitos no bojasanas.
+ Nelietojiet produktu pec deriguma termina beigam. + Nelie-
tot, ja iepakojums ir bojats vai salauzts. * Tikai laboratorijas
vajadzibam. Neizmaptot diagi(nostikas noltkos. + Jaizmanto
aseptiska tehnika. + So produktu ir paredzéts lietot medicinas
specialistiem, kuri ir apmaciti neauglibas arstésana. - Lietotdjs
ir atbildigs par jebkadam Erob\émém, kas radusas, nepareizi
lietojot $0 lieto$anas instrukeiju. « lzmetot izstradajumu, levero-
ﬂei visus federalos, Stata un vietéjos vides aizsardzibas notei-

umus. PASAKUMI - Visas ol$unu vai embriju vitrifikacijas un
atkausésanas darbibas veic istabas temperatlra (23-27 °C). +
Stradajot ar $kidro slapekli, izmantojiet athilstosus piesardzi-
has pasakumus. Skidrais slapeklis, nonakot saskaré ar adu vai
acim, var izraisit apsaldejumus. - Lielaks vitrifikacijas barotnes
tilpums uz Cryotop® SC var samazindt dzeséSanas atrumu.
Par jebkuru nopietnu incidentu (ka noteikts Eiropas Medicinas
iericu regula 2017/745), kas noticis saistiba ar ierici, jazino
Kitazato Corporation un attieciga gadijuma tas ES dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pa-
cients. Piezime: Lietosanas instrukcija ir pieejama elektroniski
vietné Kitazato-ivf.com vai pc pieprasijuma.

NL-CRYOTOP® SC

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146CRYJS
Doelgroep: Patiénten die ART—grocedures ondergaan Alleen
voor professioneel gebruik BEOOGD GEBRUIK Cryotop® SC
wordt gebruikt voor de opslag van gevitrificeerde mense_ll'\_jke
eicellen en embryos. GEBRUIKSAANWIJZING VITRIFICATIE:
1. Open de steriele verpakking van Cryotop® SC en schrijf
de nodi%e informatie over een patiént op het handvat van
Cryotop® SC. 2. Vul 90% van een container met verse vloei-
hare stikstof. 3. Bereid embrya's of eicellen voor op vitrificatie
volgens het laboratoriumprotocol. 4. Plaats de Cryotop® SC
onder de microscoop en pas de focus aan op de zwarte mar-
kering van de Cryotop® SC. Het logo moet naar boven gericht
zijn. 5. Plaats de eicellen of embryo's voorzichtig bij de zwarte
markering van de Cryotop® SC-strip met een minimaal volu-
me vitrificatie-oplossing met behulp van een geschikte pipet.
OPMERKING: De aanbevolen belasting van de Cryotop® SC is
maximaal 4 eicellen of embryo's. 6. Dompel de Tietjesdop in
vloeibare stikstof en snijd het bovenstaande markeringspum
af. 7. Houd de Cryotop® SC-plaat op een hoo%te van 2,5 cm
van de vloeibare stikstof. Steek de Cryotop® SC in het doprie-
tje en sluit deze af met een Heat Sealer. Opgelet: Laat geen
vioeibare stikstof in het doprietje komen. 8. Domge\ de afge-
dekte Cryotop® SC onder in vioeibare stikstof. OPMERKING:
Geladen Cryotop® SC kan ook rechtstreeks in het open doprie-
tje in de vioeibare stikstof worden gebracht en het daamna afs-
[uiten. 9. Doe de Cryotop® SC in een houder en bewaar deze
in een tank voor Iangdur'\ge opslag. LET OP: Zorg ervoor dat de
Cryotop® SC te allen t\'& e ondergedomge\d blijft in vioeibare
stikstof tot ontdooien. ONTDOOIEN: 1. Bereid de ontdooime-
dia voor volgens het laboratoriumprotocol. 2. Haal de houder
met de specifieke Cryotop® SC eruit en dompel de stok snel
onder in een bak gevuld met verse vioeibare stikstof. Vang de
specifieke Cryotop® SC van de stok in de vioeibare stikstof.
Controleer de informatie over de patiént op het handvat van
de Cryotop® SC. Let op: De Cryotop® SC, met uitzondering
van het handvat, moet te allen tigde onder?edompeld blijven
in vloeibare stikstof. Plaats een bak voor vioeibare stikstof bij
de stereomicroscoop. 3. Knip het verzegelde deel van de riet-
Jesdop af met een schaar terwgl u de punt van Cryotop® SC
in vloeibare stikstof houdt. 4. Dompel de Crkotop® SC-plaat
snel, binnen 1 seconde, onder in de ontdooioplossing. 5. Wacht
maximaal een minuut totdat eicellen/embryo’s vrijkomen uit
de punt van de Cryotop® SC. 6. Voer de ontdooiprocedure uit
volgens het laboratoriumprotocol. PRODUCT SPECIFICATIES
-+ Steriliteit (EPK: SAL 10-6 + LAL-test (endotoxinen): < 0,5 EU/
apparaat * MEA (1-cel, % blastocysten na 96 uur%: >80% MSDS
en analysecertificaat dat op aanvraag verkrijgbaar is of kan
worden glgdown\oad van onze website (kitazato—ivf.oomg OPS-
LAG INSTRUCTIES - Bewaren bij kamertemperatuur. * Bewaar
in de originele verpakking tot gebruik WAARSCHUWINGEN: +
Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot verandering
in de productkwaliteit en het risico op een slechte overlevings-
kans verhogen. + Niet opnieuw steriliseren om bederf te voor-
komen. + Gebruik het product niet meer na de vervaldatum. +
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of gebroken is.
+ Alleen voor laboratoriumgebruik. Niet voor diagnostische
doeleinden + Er moet een aseptische techniek worden gebruikt.
+ Dit product is bedoeld voor gebruik door medisch specialisten
die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. + De gebrui-
ker is verantwoordelijk voor eventuele problemen die worden
veroorzaakt door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwijzing *
Neem alle federale, staats- en lokale milieuvoorschriften in acht
bij het weggooien van het product. VOORZORGSMAATREGE-
LEN - Voer alle vitrificatie- en ontdooioperaties voor eicellen of
embryo's uit bij kamertemperatuur (23-27 °C). + De gebruiker
is verantwoordelijk voor eventuele problemen die worden ve-
roorzaakt door onjuist gebruik van deze gebru\'ksaanwijzmg.
* Neem de d’uisle voorzorgsmaatreﬁelen ij het werken met
vioeibare stikstof. Vioeibare stikstof kan bevriezingsbrandwon-
den veroorzaken als het in contact komt met huid of ogen. «
Een groter volume verglazingsmedia op de Cryotop® SC kan
de afkoelsnelheid verminderen. Elk ernstig incident (zoals
gedefinieerd in de Europese verordening betreffende medis-
che hulpmiddelen, 2017/745? dat zich heeft voor%edaan met
betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kita-
zato Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of Eatwént is
gevesti d. Opmerking: Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch
eschikbaar op Kitazato-ivf.com of op aanvraag.

NO-CRYOTOP® SC

GENERELL  INFORMASJON  Grunnleggende ~ UDI-DI:
458223146CRYJS Malgruppe: Pasienter som l?'enmomgér
ART-prosedyrer Kun for profesjonell bruk TILTENKT BRUK Cr-
yotop® SC brukes til \agrinEgRav vitrifiserte humane ooc%tter
0g embryo. INSTRUKSJONER FOR BRUK VITRIFIKASJON: 1.
Apne den sterile pakningen med Cryotop® SC og skriv ngd-
vendi% pasientinformasjon pa handtaket til Cryotop® SC. 2.
Fyll 90% av en beholder med flytende nitrogen. 3. Forbered
embryo eller oocytter for vimﬂsermg i henhold til laborato-
rieprotokoll. 4. Plasser Cryotop® SC under mikroskopet og

fokuser pa det svarte merket til Cryotop® SC. Logoen skal
peke opg. 5. Ved bruk av en egnet pipette, plasser oocyttene
eller embryoene forsiktig ved det svarte merket pa Cryotog@
SC-enden med minimalt volum vitrifikasjonslgsning. MERK:
Den anbefalte belastningen pr Cryotop® SC er opptil 4 oo-
cytter eller embryo. 6. Sett ytterstréet i ﬂYtende nitrogen
0g Klipp av over det gverste merket. 7. Hold enden av Cr-
yotop® SC i en hgyde pd 2,5 cm over det flytende nitroge-
net. Sett Cryotop® SC inn i ytterstraet og forsegl det med
en varmeforsegler. MERK: Ikke la ﬂrtende nitrogen komme
inn i ytterstraet. 8. Senk den forseglede Cryotop® SC ned i
flytende nitrogen. MERK: Cryotop® SC kan ogsa feres dire-
kte inn i ytterstraet som star i flytende nitrogen som deretter
forsegles. 9. Plasser Cryotop® SC i en visatube og oppbevar
den i en lagringstank. FORSIKTIG: Pass pa at Cryotop® SC
forblir i flytende nitrogen fram til tining. TINING: 1. Forbered
tinemediet i henhold til laboratorieprotokollen. 2. Hent viso-
tuben som inneholder den gnskede Cryotop® SC og senk
visotuben raskt ned i en beholder fylt med flytende nitrogen.
Finn Cryotop® SC som skal tines fra visotuben under flyten-
de nitrogen. Kontroller pasientinformasjonen pé Cryotop®
SC. Forsiktig: Cryotop® SC, bortsett fra handtaket, ma
alltid holdes under flytende nitrogen. Plasser beholderen
med flytende nitrogen ved stereomikroskopet. 3. Klipp av
den forseglede delen av ytterstraet mens du holder spissen
av Cryotop® SC under flytende nitrogen. 4. Senk Cryotop®
SC-tuppen raskt ned i tinelgsningen, innen 1 sekund. 5. Vent
inntil ett minutt til oocytter/embryo lasner fra tuppen av Cr-
yotop® SC 6. Utfgr tineprosedyren i henhold til laboratorie-
protokollen. PRODUKTSPESIFIKASJONER - Sterilitet (EP):
SAL 10-6 « LAL vizsgdlat (endotoxinok): < 0,5 EU/enhet
MEA (1-celle, % blastocyster etter 96 timer): 2 80 % MSDS og
analgsesertiﬂkal er tilgiengelig pa foresparsel eller kan lastes
ned fra nettstedet vart (kitazato-ivf.com) OPPBEVARINGSIN-
TRUKSJONER - Oppbevares i romtemperatur. * Opf)bevares i
originalemballasjen fgr bruk. ADVARSLER: - Ikke til gjenbruk.
Gjenbruk kan fgre til endring i produktkvalitet og kan gke risi-
koen for darlig overlevelse. * Ikke steriliser Eé nKtl. + Ikke bruk
produktet etter utlgpsdatoen. - M@ ikke brukes fvis pakken er
skadet eller gdelagt. + Kun til laboratoriebruk. Ikke for diag-
nostiske formal. « Steril teknikk skal benyttes. « Dette Fro—
duktet er ment & brukes av medisinske spesialister oppleert
i fertilitetsbehandling. + Brukeren er ansvarlig for eventuelle
problemer som skyldes feil bruk av denne bruksanvisningen.
+ Overhold alle statlige og lokale miljgforskrifter ndr du kaster
produktet. FORHOLDSREGLER - Utfor all vimﬂserin% ogtmimg
av oocytter eller embryo ved romtemperatur (23-27 °C). * Ta
ngdvendige forholdsregﬂer ndr du arbeider med flytende nitro-
Een. Flytende nitrogen kan forarsake frostskader dersom det
ommer i kontakt med hud eller gyne. « Et storre volum av vi-
trifikasjonsmedier Fé Cryotop® SC kan redusere nedkjglings-
hastigheten. Alle alvorlige hendelser (som definert i den euro-
ﬁeiske reguleringen av medisinske produkter, 2017/745) som
ar oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til
Kitazato Corporation 0? behgrig méndighet der brukeren O%
eller pasienten er etablert. Merk: Bruksanvisningen er elek-
tronisk tilgjengelig pé Kitazato-ivf.com eller pd foresparsel.

PL-CRYOTOP® SC

INFORMACJE  OGOLNE  Podstawowy kod ~ UDI-DI:
458223146CRYJS Populacja docelowa: Pacjenci poddawani
zabiegom ART Tylko do uzytku profesjonalnego PRZEZNAC-
ZENIE Cryotop® SC stuzy do przechowywania zamrozonych
ludzkich oocytow i zarodkéw. SPOSOB STOSOWANIA WI-
TRYFIKACJA: 1. Otworz sterylne opakowanie zawierajgce
Cryotop® SC. Wyjmij Cryotop® SC z opakowania i zapisz na
jego uchwycie niezbedne informao}e 0 pacjencie. 2. Napetnij
metalowg wanienke Swiezym ciekfym azotem do 90% obje-
tosci. 3. Przygotuj zarodki lub oocyty do Witryﬂka%"\ zgodnie
z protokotem laboratoryjnym. 4. Umies¢ Cryotop® SC pod
obiektywem mikroskopu'i ustaw ostros¢ na czarnym znacz-
niku Cryotop® SC. Logo znajﬁdug)ace sie na uchwycie powin-
no by¢ skierowane do gdry. 5. Delikatnie umiesc oocytg lub
zarodki obok czarnego znacznika na pasku Cryotop® SC w
minimalnej objetosci roztworu witryfikacyinego uzywajac do
tego odpowiedniej pipety. UWAGA: Zalecana ilos¢ komarek
do umieszczenia na Cryotop® SC wynosi do 4 oocytéw lub
zarodkéw. 6. Zanurz zewnetrzng stomke w cieklym azocie i
odetnij jej koniec powyzej czarmego znacznika. 7. Cryotop®
SC z zamrozonymi komarkami utrzymug’ 2.5 cm nad powierz-
chnig C|ek+e?o azotu. Wioz Cryotop® SC do wezesniej przy-
gotowanej sfomki i zamknij jg szczelnie zgrzewarkg. UWAGA:
Nie pozwdl, abg ciekly azot dostat sie do wnetrza stomki z
Cryotop® SC. 8. Zanurz zamkniety Cryotop® SC w ciekiym
azocie. UWAGA: Zatadowany Cryotop® SC mozna réwniez
wprowadzié bezposrednio do otwartej stomki zanurzonej w
cieklym azocie, a nastepnie zamknac jg szczelnie zgrzewarka.
9. Umiesc Cryotop® SC w gobletce i przechowuj jg w pojem-
niku do dfugotrwatego przechowywania. UNAGA: Upewnij sie,
7e Cryotop® SC pozostanie przez caty czas zanurzony w cie-
ktym azocie az do rozmrozenia. ROZMRAZANIE: 1. Przygotuj
medium do rozmrazania zgodnie z protokotem \aboratoryjngm.
2. Wyjmij Cryotop® SC z gobletki do przechowywania i szybko
zanurz go W $wiezym ciekfym azocle. Sprawdz informacje o
pacjencie na uchwycie Cryotop® SC. Uwaga: Cryotop® SC z
wyjatkiem uchwytu, musi przez caly czas pozostawac zanur-
zoni w cieklym azocie. Umies¢ pojemnik z ciekfym azotem
obok mikroskopu stereoskopowego. 3. Za pomocg nozyczek
odetnik gong cz?s'c' zewnetrznej sfomki w miejscu oznaczon-
ym czarnym kolorem, prez cafy czas trzyma{'ac korcowke
Cryotop® SC zanuzong pod powierzchnig ciekiego azotu. 4.
Szybko, w przeciagu 1 sekundy, zanurz korcéwke Cryotop®
SC z prdbka w roztworze do rozmrazania. 5. Odczekaj do 1
minuty, az oocyty/zarodki zostang odklejone od koncdwki
Cryotop® SC. 6. Kontynuuj procedure rozmrazania zgodnie
z protokotem laboratoryjnym. SPECYFIKACJA PRODUKTU -
Sterylnos¢ (EP): SAL 10-6 » Test LAL (endotoksyny): < 0,5 EU/
urzadzenie + test MEA (1-komdrkowy, % blastocysty po 96h): 2
80% po 1 80dzim’e ekspozycji (stadium zygot(y} Karta Charak-
terystyki i Certyfikat Analizy sg dostepne na zadanie lub mozna
je pobrac z nasze‘&stronginternetowe‘ kitazato-ivf.com). INS-

RUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA - Przechow%/wac'
w temperaturze pokojowej. * Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu do momentu uzycia OSTRZEZENIA: - Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac pogorszenie
Jakosci produktu i zwigkszyC ryzyko uzyskania stabego wskaz-
nika przezycia. « Aby unikng¢ Eogorszema jakosci, nie sterylizuj
ponownie. * Nie uzywaLprodu tu po uptywie terminu waznosci.
+ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. *
Wytacznie do uzytku laboratoryjnego. Nie stuzy do celéw diag-
nostycznych « Nalezy stosowaé technike aseptyczna. « Ten
produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel labo-
ratoryjny przeszkolony w'leczeniu nieptodnosci. + Uzytkownik
ponosi adpowiedzialnosé za wszelkie problemy spowodowane
nieprawidfowym uzytkowaniem niniejszej instrukcji obs}uE\'. .
Podczas wyrzucania produktu naIeiY przestrzegac wszystkich
panistwowych, wojewddzkich i lokalnych przepiséw dotycza-
cych ochrony srodowiska. SRODKI 0STROZNOSCI - Wszystkie

czynnodei witryfikacji i rozmrazania oocytéw lub zarodkéw
wykonuj w temperaturze pokojowe] (523— 7 °C). + Zachowaj
odpowiednie $rodki ostroznosci podczas pracy z cieklym
azotem. Ciekly azot moze powodowaé odmrozenia tkanek w
kontakcie ze skdra lub oczami. « Stosowanie wiekszej objetos-
ci medium do witryfikacyji na CrYOtop® SC moze zmniejszy¢
szybkos¢ zamrazania zarodka [ub oocytu. Kazdy powazny
incydent (zgodnie z definicja zawartg w europejskim rozpor-
zadzeniu W sprawie wyrobow medycznych 2017/745), ktéry
miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac produ-
centowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktdrym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe Uwaga: Instrukcje
uzytkowania s dostepne w formie elektronicznej na stronie
internetowej Kitazato-ivf.com lub na Zadanie.

PT- CRYOTOP® SC

INFORMAGOES GERAIS UDI-DI bésico: 458223146CRYJS
Populagdo-alvo: Doentes submetidos a procedimentos de
RMA Apenas para uso profissional UTILIZAGAO PREVISTA O
Cryotop® SC € utilizado para 0 armazenamento de ovécitos e
embrides humanos vitrificados. INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ
VITRIFICAGAO: 1. Abra a embalagem estéril de Cryotop® SC
e escreva as informages necessérias sobre 0 paciente na
pega de Cgotop@ SC. 2. Encha 90% de um recipiente com
azoto liquido fresco. 3. Preparar embrides ou ovocitos para
vitrificagdo de acordo com protocolo laboratorial. 4. Coloque
0 Cryotop® SC sob o microscopio e ajuste o foco na marca
preta do Cryotop® SC. O logotipo deve estar virado para cima.
5. Colocar suavemente os 0dcitos ou embrides junto a marca
nePra da folha de Cryotop® SC com um volume minimo de
solugdo de vitrificagdo utilizando uma pipeta adequada. NOTA:
A carga recomendada do Cryotop® SC € de até 4 ovécitos ou
embrides. 6. Mergulhe a tampa da palheta em azoto liquido e
corte 0 ponto de marcagdo acima. 7. Segure a folha Cryotop®
SC a uma altura de 2,5 cm do azoto liquido. Insira o Cryotop®
SC na palhinha da tampa e sela-0 com um selador térmico.
NOTA: Nao deixe entrar azoto liquido na palhinha da tampa.
8. Mergulhe o Cryotop® SC tapado em azoto liquido. NOTA:
0 Cryotop® SC carregado também pode ser introduzido
diretamente na palhinha da tampa aberta dentro do azoto
liquido e seld-lo posteriormente. 9. Cologue o Cryotop® SC
numa bengala e t]]uarde—o num tanque para armazenamento
a longo prazo. CUIDADO: Tome cuidado para que o Cryotop®
SC permanega imerso em nitrogénio liquido em todos os
momentos até descongelar. DESCONGELAMENTO: 1. Prepa-
rar 0s meios de descongelagédo de acordo com o protocolo
laboratorial. 2. Recupere a cana que tem o Cryotop® SC es-
pecificoe mergulhe rapidamente a cana num recipiente cheio
de azoto liquido fresco. Recolher o Cryotop® SC especifico
da cana no azoto liquido. Verifique as informagdes sobre o
paciente na alca do Cryotop® SC. Atengéo: O Cryotop® SC,
com excefio da peﬁa, deve permanecer sempre imerso
em azoto liquido. Coloque um recipiente para mtrogfémo Ii-
quido pelo microscopio estéreo. 3. Corte a parte selada da
tampa de palheta com uma tesoura, mantendo a ponta do
Cryotop® SC em azoto liquido. 4. Rapidamente, no espaco
de 1 segundo, merqulhe a folha Cryotop® SC na solugao de
descongelamento. 5. Espere até um minuto até que os ovdci-
tos/embrides s%’am libertados da ponta do Cryotop® SC. 6.
Efetuar o procedimento de descongelagdo de acordo com o
protocolo laboratorial. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO - Es-
terilidade (PE): SAL 10-6 + Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,5 EU/
dispositivo + MEA (1 célula, % blastocistos apds 96h): > 80%
FDSM e Certificado de Andlise que estd disponivel mediante
solicitacdo ou_pode ser retirado do nosso site (kitazato-ivf.
com) INTRUSOES DE ARMAZENAMENTO « Conservar a tem-

eratura ambiente. + Conservar na embalagem original até
a utilizacdo ADVERTENCIAS: + Néo reutilizar. A reutilizacdo
pode causar alteragbes na qualidade do produto e aumentar
0 risco de baixa taxa de sobrevivéncia. « Néo volte a esteri-
lizar, para evitar a deterioragdo. + Nao utilize o produto apés
0 prazo de validade. « Nao utilize se a emba\a?em estiver
danificada ou partida. « Apenas para utilizagéo laboratorial.
Néo para fins de diagnostico. « Deve ser utilizada uma téc-
nica asséptica. + Este produto destina-se a ser utilizado por
médicos especialistas treinados em tratamento de fertilida-
de. + 0 utilizador serd responsavel por quaisquer problemas
causados pelo uso incorreto da presente IFU. « Observe to-
das as regulamentagdes ambientais Eurgpeias, Nacionais e
locais ao descartar 0 produto. PRECAU?OES + Efetuar todas
as operagdes de vitrificagéo e desconge agéo de ovécitos ou
embrides a temperatura ambiente (23-27 °C). « Tome as pre-
caugOes apropriadas ao trabalhar com azoto liquido. O azoto
liquido pode causar queimaduras por congelagéo se estiver
em contacto com a pele ou os olhos. * Um maior volume de
meios de vitrificagdo no Cryotop® SC pode reduzir a taxa de
refrigeracdo. Qualquer incidente grave (conforme definido
no Regulamento Europeu relativo aos Dispositivos Médicos,
2017/745) que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, a au-
toridade competente do Estado-Membro da UE em que o utili-
zador e/ou doente estd estabelecido. Nota: As instrugdes de
utilizagdo estéo disponiveis eletronicamente em Kitazato-ivf.
com ou mediante pedido.

RO-CRYOTOP® SC

INFORMATII GENERALE UDI-DI de bazd:458223146CRY-
JS Grup tintd: : Pacienti in curs de efectuare a proceduriloy
RUA Numai gemru uz profesional UTILIZAREA PREVAZUTA
Cryotop® SC ul este utilizat pentru depozitarea ovocitelor si
embrionilor umani vitrificati. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
VITRIFICARE: 1. Deschideti pachetul steril de Cryotop® SC
si scrieti informatiile necesare despre un pacient pe manerul
Cryotop® SC 2. Umpleti 90% dintr-un recipient cu azot lichid
proaspat. 3. Pregatiti embrioni sau ovocite pentru vitrificare
conform protocolului de laborator. 4. Asezati Cryotop® SC
sub microscop si reglati focalizarea pe semnul negru al Cr-
yotop® SC. Logo-ul frebuie sd fie cu fata in sus. 5. Se aseazd
usor ovocitele sau embrionii prin marcajul negru al paietei Cr-
yotop® SC cu volum minim de solutie de vitrificare folosind
0 pipetd adecvatd. NOTA: Sarcina recomandatd de Cryotop®
SC este de pand la 4 ovocite sau embrioni. 6. Scufundati ca-
pacul paietelor in azot lichid si tdiati punctul de marcare de
mai sus. 7. Tineti paieta Cryotop® SCla 0 indltime de 2,5 cm
fatd de azotul lichid. Introduceti Cryotop® SC in capacul paie-
tei si sigilati-l cu un dispozitiv de etansare termicd. NOTA: Nu
dsati azot lichid in capacul paietei. 8. Scufundati Cryotop®
SC in azot lichid. NOTA: Cryotop® SC incércat poate fi, de
asemenea, introdus direct in capacul paietei deschis din in-
teriorul azotului lichid si sigilat ulterior. 9. Puneti Cryotop®
SC intr-un vizotub si depozitati-l intr-un rezervor pentru de-
pozitare pe termen lung. ATENTIE: Aveti grijd ca Cryotop®
SC sd ramand scufundat in azot lichid in orice moment pand
la decongelare, DECONGELARE: 1. Se prepard mediul de de-
congelare conform protocolului laboratorului. 2. Recuperati
vizotubul care are Cryotop® SC specificat si scufundati rapid
vizotubul ntr-un recipient umplut cu azot lichid proaspét.

Colectati Cryotop® SC specificat din vizotub in azot lichid.
Verificati informatiile despre pacient pe ménerul Cryotop®
SC. Atentie: Cryotop® SC, cu exceptia manerului, trebuie
sd ramana scufundat in azot lichid in orice moment. Asezati
un recipient pentru azot lichid langa microscopul stereo, 3.
Téiati partea sigilatd a capacului paletei cu foarfece, pastrand
in acelasi timp varful Cryotop® SC in azot lichid. 4. Rapid,
in decurs de 1 secundd, scufundati paieta Cryotop® SC in
solutia de dezghetare. 5. Asteptatl pand la un minut pand
cand ovocitele / embrionii sunt eliberati din vérful Cryotop®
SC ului. 6. Se efectueazd procedura de decongelare conform
protocolului laboratorului, SPECIFICATIILE - PRODUSULUI
+ Sterilitate (P% SAL 10-6 + Testul LAL (endotoxine): < 0,5
EU/dispozitiv + MEA (1 celuld, % blastocisti dupd 96 de ore):
> 80% FTS si certificatul de analiza care sunt disponibile a
cerere sau pot fi descdrcate de pe site-ul nostru (kitazato-ivf.
com) INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE - A se pastra la tem-
peratura camerei. * A se pdstra in ambalajul original pan la
utilizare AVERTISMENTE: « A nu se reutiliza. Reutilizarea poa-
te determina modificarea calitatii produsului si poate creste
riscul unei rate scazute de supravietuire. « Nu re-sterilizati,
pentru a evita deteriorarea. * Nu utilizati Frodusu\ dupd data
de expirare. + A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
sau rupt. + A se utiliza numai pentru laborator. Nu in scopuri
de diagnosticare * Trebuie utilizatd tehnica asepticd. * Acest
produs este destinat utilizarii de catre specialisti medicali
instruiti in tratamentul infertilitatii. + Utilizatorul este respon-
sabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea incorecta a
prezentei IDU. « Respectati toate reglementdrile federale, de
stat si locale de mediu atunci cand aruncati produsul. PRE-
CAUTII - Se efectueaza toate operatiile de vilrificare si decon-

elare a ovocitelor sau embrionilor la temperatura camerei
?23-27 °C). « Utilizati masuri de Frecaut,ie adecvate atunci
cand lucrati cu azot lichid. Azotul lichid poate provoca arsuri
Frin inghet dacd este In contact cu pielea sau ochii. + Un vo-
um mai mare de medii de vitrificare pe Cryotop® SC poate
reduce rata de racire. Orice incident grav (astfel cum este de-
finit in Regulamentul european privind dispozitivele medicale,
20W7/745()J care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie
raportat cdtre Kitazato Corporation s, dacd este cazul, cétre
autoritatea competentd a statului membru al UE in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Nota: Instructiunile de
utilizare sunt disponibile in format electronic la Kitazato-ivf.
com sau la cerere.

RU-CRYOTOPG® SC

OBLUAAl UHPOPMALIMA basosbiit UDI-DI: 458223146CRY-
JS Llenesaq rpynna: nauueHTsl, NPOXoAsiuMe NPOLEAYPbI
BPT Tonbko Ans npodeccvoHanbHoro 1enonb3osaHms
HA3HAYEHME Cryotop® SC ucnonbayercs ana xpaHerus
BUTPUGNLMPOBAHHBIX 00UMTOB M 3MODUOHOB YenoBexa.
WHCTPYKUMA NO NMPUMEHEHUIO BUTPUOUKALIUA:
1. Otkpoiite cTepunbHyto ynakosky Cryotop® SC u
HamnWuTe HEobXOUMYIO WHOOPMALMIO O MalMeHTe Ha
pykositke Cryotop® SC. 2. 3anonHute koHTeitHep Ha 90%
CBEXUM XUAKMM a30TOM. 3. TIOArOTOBUTb 3MGPUOHbI
K 0OUMTbI K BUTPUOUKALMM COMIBCHO NabopaTopHOMY
npotokony. 4. Momecture Cryotop® SC noa Mukpockon
i ycTaHoBUTE QOKYC Ha YepHoil MeTke Cryotop® SC.
JloroTn fonXeH ObITb 06palleH BBepX. 5. AKKypaTHO
MOMECTUTE 00UMTBI U 3MOPUOHBI OKONO YepHOi MeTKM
NAEHOYHON YacT Cryotop® SC ¢ MUHMMaNbHbIM 06BEMOM
pacTeopa Ans BUTDUOUKALMM C NOMOLLBKY NOAXOAALLEN
nunetkn. MPUMEYAHUE: Pexomenpyemas 3arpyska Cr-
yotop® SC cocTaBnseT 0 4 0OUMTOB MMM IMOPUOHOB.
6. TlorpyanTe MOKPOBHYIO COMOMMHY B XMAKWA a30T W
OTPeXbTe M0 BEPXHell HaHeceHHOW MeTke. 7. [lepxwte
nneHouHyo yactb Cryotop® SC Ha BbicoTe 2,5 CM OT
Xuakoro asota. Bcrasbte Cryotop® SC B nokposHyio
CONOMMHY ¥ 3aneyaTaifTe ee TennOBbIM 3anauBaTenem.
NPUMEYAHUE: He ponyckaiiTe nonajaHms XuaKoro asota
B MOKPOBHYO CONOMUHY. 8. MorpyauTe 3aneyatatHblil Cr-
yotop® SC B xwuakwii a301. MIPUMEYAHUE: 3arpyxeHHblit
Cryotop® SC TaKke MOXeT 6biTb HeNoCcpeACTBEHHO BBefeH
B OTKPbITYIO NOKPOBHYIO CONOMMHY B XWAKOM a30Te W
BrocneacTein 3aneyaran. 9. fMomectute Cryotop® SC B
ro6neT U MoMecTUTe ero B pesepeyape ANA AMUTENbHOTO
xpaHerus. BHUMAHME: Cnegute 3a Tem, utobb! Cryotop®
SC Bcerpa ocTaBanca NOrpyXeHHbIM B XUAKMIA a30T BCe
BpemA [0 pasmopaxiusanus. PASMOPAXWBAHUE: 1.
loproToBbTE CPefbl ANF Pa3MOPaX1BaHNg B COOTBETCTBIM
¢ nabopaTopHbIM NPOTOKONOM. 2. W3Bnekute robnet ¢
onpefenentbim Cryotop® SC 1 BbIcTpo Morpysute robnet
B KOHTE/HEp, HarMONMHEHHbI/ CBEXUM XMIKAM a30TOM.
M3snekue onpegenettblit Cryotop® SC w3 robneta B
XuaKkoM asoTe. [1poepbTe MHOOPMaUMO O nauneHTe
Ha pykosTke Cryotop® SC. Buumanme: Cryotop® SC, 3a
UCKNIOYEHHEM PYKOATKH, JOMKEH NOCTOAHHO 0CTaBaThCA
NOrpyXeHHbIM B KMAKMA a30T. [10CTaBbTe eMKOCTb
L7895 KWAKOro as3oTa y cTepeomukpockona. 3. OTpexsre
HOXHWLAMU 3aneyaTaHHyl YacTb MOKPOBHOI CONOMMHbI,
fiepxa koHuvk Cryotop® SC B xuzakom asore. 4. bbicTpo, B
TeyeHue 1 CeKyHAbI, NOrpy3uTe NneHouHyt vacTs Cryotop®
SC B pacTBop ANA pasmopaxueatma. 5. MogoxanTe okono
MYUHYTbI, OKa 00LMTbI/3MOPUOHbI HE OTAENATCH OT KOHUMKA
kpuotona. 6. BbinonHMTE MpoLeaypy pasMopaxuBaHus
B COOTBETCTBIA  C  J1aOOPATOPHBIM  MPOTOKONOM.
XAPAKTEPUCTUKU MPOLYKTA « CrepunsHocTs (ED): SAL
10-6 + LAL-aHanm3 (3HaoToKeuHbI): < 0,5 E9/m3genve » MEA
(1-kneTouHbl¥i, % Gnactouvct Yepes 96 u): > 80% Macnopt
0e30MacHoCTM W CcepTuduKaT aHanuaa JOCTYNHbI No
3aMpocy WM MOTYT GbiTb 3arpyXeHbl ¢ Hallero Be6-Caiita
(kitazato-ivf.com) MHCTPYKLIMW MO XPAHEHWIO - XpaHue
NP1 KOMHATHOI Temnepatype. * XpaHuTe B OpUriHANbHOM
ynakoske [0 wcronb3osanus MPERYMPEXAEHMA: -
He wucnonbayiite nosTopHo. [MOBTOPHOE KCMONb30BaHHE
MOXET NPUBECTU K M3MEHEHMIO KaJecTBa MPOAyKTa W
NOBBICUTb PUCK HU3KOW  BbIX/BAEMOCTM 3MOPUOHOB. *
He cTepunuayiite noBTOPHO BO U3bexaHue nopun. * He
JICTIONb3YiiTe MPOZYKT MO MCTEYEHUN CPOKa rOAHOCTH. * He
JICNONb3YiATe, eCAM YNakoBKa NOBPeX/eHa WK HapyleHa.
+ CnepyeT MCNoNb30BaTb  ACEMTUYECKYK) TEXHUKY.

[laHHbIA NPOAYKT NpepHasHadeH ANs  MCMONb30BaHUA
MeAVLMHCKAMN creuvan1cTamu, NPOLEALMMH
MOATOTOBKY B 06NACT/ NeveHns 6eCcnnogus. « TonbKo Ans
N1ab0pATOPHOr0 UCNONb30BAHKA. He Ang AuarHoCTHYECKX
Lienett. + [onb30BaTeNb HeceT 0TBETCTBERHOCTb 3a Ntobble
npobnemMbl, BbI3BaHHbIE  HECOBMOAEHNEM  MONOXeHMI
HaCcTOALLEN WHCTPYKUMM MO MpUMeReHmio. + Cobniogaiite
Bce  (epepanbHble,  TOCYAAPCTBEHHbIE M MECTHble
9KONOMMYECKME HOPMbI NpW yTUAK3aLn npopykta. MEPBI
MPEJOCTOPOXHOCTH - Bbinonusiire Bce onepaunn
N0 BUTPUOUKALMM W Pa3MOPaXMBAHMO OOLMTOB WM
3MODUOHOB NPU KOMHATHO Temnepatype (23-27 °C). +
CobniogaifTe COOTBETCTBYIOLME Mepbl MPEJOCTOPOXHOCTH
npu paboTte C KMAKMM a30TOM. XAKWA as0T MoXer
BbI3BATb OXOMN NpU NONafaHMA Ha KOXy Wi B rnasa. *
bonblmit 06bem cpepbl Ans BuTpUdMKaLMM Ha Cryotop®

SC MOXeT CHU3UTb CKOPOCTb OxNaxpaexus. O moGom
CepbesHoM WHUVMZeHTe (Kak onpeeneHo B EBponeiickom
pernamenHTe no  MeguuMHCKuM u3genusam, 2017/745),
MPOV30LLIEALLIEM B OTHOLUEHWY U3AENNS, CMleflyeT Coo6LLaT B
Kkopnopauuio Kitazato u, ecnv NpuMEHMO, B KOMNETEHTHbIi
opraH rocygapcraa-ynea EC, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH
nonb30BaTeNb W/UK nauueHT. MpuMedanue: MHCT%KHMV]
110 NPUMEHEHMIO JOCTYNHbI B 9NeKTPOHHOM BIAe Ha Kitaza-
to-ivi.com wav no 3anpocy.

SE-CRYOTOP® SC

ALLMAN  INFORMATION  Grundldggande  UDI-DI:
458223146CRYJS Mélgrupp: Patienter"som  genomgar
ART-procedurer Endast for professionellt bruk AVSEDD AN-
VANDNING Cryotop® SC anvands for forvaring av vitrifierade
humana qocyter och embryon. BRUKSANVISNING VITRIFIE-
RING: 1. Oﬁpna den sterila forpackningen med Cryotop® SC
och mérk handtaget ﬁé Cryotop® SC med nodvandiga pa-
tientdata. 2. Fyll en benallare till 90 % med farskt flytande kvé-
ve. 3. Forbered embryon eller oocyter for vitrifiering enligt la-
boratorieprotokollet. 4. Sank ner ytterhylsan i flytande kvéve.
5., Placera Cryotop® SC under mikroskopet och justera fokus
pa det svarta market pa Cryotop® SC. Lo?otypen ska vara
vand uppat. 6. Placera forsiktigt oocyterna eller embryona vid
den svarta markeringen pa Cryotop® SC-spetsen med mini-
mal volym vitrifikationslsning med hjdlp av en Iamplig pipett.
0BS: Upp till 4 oocyter eller embryon &r den rekommendera-
de mangden per Cryotop® SC. 7. Sénk snabbt ner Cryotop®
SC-spetsen i flytande kvave. 8. Sitt in Cryotop® SC i ytter-
hylsan med en pincett och tryck in Cryotop® SC med locket
med handerna. 9. Overfor Cryotop® SC till en fryshehdllare
och forvara den i en tank for langtidsforvaring. VARNING: Se
till att Cryotop® SC alltid &r nedsénkt i flytande kvave tills
upptining. UPPTINING: 1. Forbered upﬁt‘mingsmediet enligt
laboratorieprotokollet. 2. Hamta frysbehallaren med dnskad
Cryotop® SC och dverfor den snabbt till en behéllare fylld
med farskt flytande kvéve. Ta fram dnskad Cryotop® SC och
kontrollera markningen med patientdata pa bandta?et, Var-
nir:{q: Cryotop® SC, forutom handtaget, méste alltid vara
nedsinkt i flytande kvave. Placera en hehallare med flytande
kvéve vid stereomikroskopet. 3. Klipp av den forseglade delen
avytterhylsan med en sax samtidigt som du héller spetsen pa
Cryotop® SCi ﬂ%/tande kvave. 4. Sank snabbt, inom T sekund,
ner Cryotop@ C-spetsen i upptiningslosningen. 5. Vanta
upp till en minut tills oocyter/embryon frigdrs frén sPetsen
av Cryotop® SC. 6. Utfor upptiningsproceduren enligt labora-
torieprotokollet. SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): SAL 10-6
+ LAL-analys (endotoxiner): < 0,5 EU/enhet - MEA (1-cells, %
blastocyster efter 96 timmar): > 80 % Sakerhetsdatablad och
analyscertifikat som kan fas pa begéran eller laddas ner frén
var webbplats (kitazato-ivf.com) FORVARINGSINSTRUKTIO-
NER - Forvaras i rumstemperatur. » Forvara i originalforpack-
ningen fram till anvéndnm% VARNINGAR: + Ateranvand inte.
Ateranvéandning kan leda till forandringar i produktkvaliteten
och Oka risken for délig dverlevnad. + Sterilisera inte pa nytt
f0r att undvika forsdmring. + Anvand inte produkten efter ut-
gangsdatum. « Anvand inte om forpackningen ar skadad eller
frasig. » Endast for laboratorieanvandning. Ej for diagnostiska
andamal « Aseptisk teknik bdr anvandas. « Denna produkt
dr avsedd att anvandas av medicinska specialister som &r
uthildade i fertilitetsbehandling. + Anvandaren ansvarar for
eventuella problem som orsakas av felaktig anvéﬂdnm?< av
denna bruksanvisning. + Folj alla federala, statliga och lokala
miljobestdmmelser ndr du kasserar produkten. FORSIKTI-
GHETSATGARDER - Utfor alla vitrifikations- och upptining-
sogerat\oner for oocyter eller embryon vid rumstemperatur
(2327 °C). + Anvan Iémpﬁ?:a forsiktighetsatgarder nar du
arbetar med flytande kvave. Flytande kvéve kan orsaka frys-
brannskador om det kommer | kontakt med hud eller 6gon.
+ En stdrre volym vitrifikationslgsning Fé Cryotop® SC kan
minska kylningshastigheten. Alla allvarliga incidenter (enligt
definitionen i den europeiska forordningen om medicinte-
kniska ﬁrodukter, 2017/745) som har intraffat i samband
med enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och, i
forekommande fall, den behdriga myndigheten i den EU-med-
lemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
Notera: Bruksanvisningar finns tilgangliga elektroniskt pd
Kitazato-ivf.com eller pa begaran.

SK-CRYOTOP® SC

VSEOBECNE INFORMACIE Zakladné UDI-DI: 458223146CRY-
JS Cielova skupina: Pacienti odstugw'gci Rrocedu’ry ART
Len na profesionalne pouzitie UCEL POUZITIA Cryotop® SC
sa pouziva ng skladovanie vitrifikovanych fudskych oocytov
a embryi. INSTRUKCIE NA POUZIVANIE VITRIFIKACIA: 1.
Otvorte ‘sterilné balenie Cryotop® SC a napiste potrebné in-
formacie o pacientovi na rukovat Cryotop® SC. 2. Napliite
90% nédoby Cerstvym tekutym dusikom. 3. Pripravte embrya
alebo oocyty na vitrifikéciu podla laboratémeho protokolu. 4.
Umiestnite Cryotop® SC pod mikroskop a nastavte zaostre-
nie na ¢iemnu znacku Cryotop® SC. LOFO by malo byt licom
nahor. 5. Jemne umiestnite oocyty alebo embrya giernou
znackou platne Cryotop® SC s minimalnym objemom vitri-
fikatného roztoku gomocou vhodnej pipety. POZNAMKA:
Odporic¢and zétaz Cryotop® SC je do 4 oocytov alebo em-
bg/l’. 6. Ponorte slameny uzéver do tekutého dusika a odrezte
odrezte nad vgznaéenym bodom. 7. Drzte platok Cryotop®
SC vo vyske 2,5 cm od tekutého dusika. VioZte Cryotop®
SG do uzdverovej slamky a utesnite ju zapeCatenim. POZ-
NAMKA: Neprepustajte tekuty dusfk do uzaverovej slamky.
8. Uzajvoreny Cryotop® SC ponorte do kvaBallného dusfka.
POZNAMKA: Viozeny Cryotop® SC moze byt tiez priamo
zavedeny do slamky s otvorenym uzdverom vo vntri teku-
tého dusika a potom zapecateny. 9. Vlozte Cryotop® SC do
drziaku a ulozte ho do nadrze na dihodobé skladovanie. UPO-
ZORNENIE: Dbfy’te na to, aby Cryotop® SC zostal vzdy pono-
reny v tekutom dusiku az do rozmrazenia. ROZMRAZOVANIE:
1. Rozmrazovacie médium pripravte podla laboratérneho pro-
tokolu. 2. Zoberte drZiak obsahujici pozadovany Cryotop®
SC a rychlo ho ponorte do nédoby naplnenej Cerstvym te-
kutym dusikom. Vyberte konkrém¥ Cryotop® SC z drziaka
v tekutom dusiku. Skontrolujte informdacie o pacientovi na
drziaku Cryotop® SC. Upozornenie: Cryotop® SC, okrem
rukovite, musi zostat vzdy ponoreny v tekutom dusiku.
Nadobu na tekuty dusk umiestnite stereofénnym mikros-
kopom. 3. Utesnenu ¢ast slamky odrezte noznicami, pricom
$picku Cryotop® SC nechajte v tekutom dusiku. 4. Rychlo, do
1 sekundy, Bonorte platok Cryotop® SC do rozmrazovacieho
roztoku. 5. Pockajte jednu minttu, kym sa zo $picky kryotopu
neuvolnia oocyty/embryd. 6. Vykongjte postup rozmrazova-
nia podfa laboratoreho protokolu. SPECIFIKACIA PRODUK-
TU - Sterilita (EP): SAL 10-6 + Test LAL (endotoxiny): < 0,5
EU/zariadenie + MEA (1-bunkova, % blastocysty po 96 hodi-
néch): > 80 % KBU a certifikat analii]zy, ktory Je k dispozicii na
Iaoi\’adame alebo si ho mozZete stiahnut z nadej webovej loka-
ity (kitazato-ivf.com) UVODY DO ULOZNEHO PRIESTORU -
Skladujte pri izbovej teplote. + Az do pouitia uchovévajte v

pdvodnom obale UPOZORNENIA: - NepouZivajte opakovane.
Opakované pouzitie mdze sposobit zmenu kvality vyrobku a
2vysit riziko nizkej miery [j)reima. . Nepouiw’vaﬁe opdtovnl
sterilizéciu, aby ste predisli poskodeniu. + NepouZivajte
vyrobok po détume exspirdcie. * NepouZivajte, ak je balenie
poskodené alebo rozbité. + Len na laboratéme pouzitie. Nie
na diagnostické Ucely + Mé sa pouzit asegtické technika. *
Pouzivatel je zodpovedny za akekolvek problémy sposobené
nespravnym pouzivanim tjchto nvodov na pouzitie. + Tento
produkt je urCeny na pouZitie lekarmi vySkolenymi v lieche ne-
plodnosti. + Pri likvidécii vyrobku dodrziavaJte vSetky federdl-
ne, Statne a miestne environmentalne predpisy. OPATRENIA
+ Vdetky operdcie vitrifikdcie a rozmrazovania oocZ’tov alebo
embryi vykonajte pri izbovej teplote (23-27 °C). « Pri praci s
kvapalnym dusikom pouZivajte vhodné bezpecnostné opatre-
nia. Kvapalny dusik mdze sposobit popaleniny zmrazenim pri
kontakte s pokozkou alebo ocami. + VACSi objem vitrifikac-
ného média na Cryotop® SCe mdze znizit rychlost chlade-
nia. Kazda zévaznd nehoda (ako je vymedzend v nariadeni
2017/745 o eurdpskych zdravotnickych pomdckach), ktord
sa vyskytne v sUvislosti s pomackou, by sa mala nahlsit
spolocnosti Kitazato Corporation a pripadne prisluSnému
organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo. Poznamka: Névod na pouZitie je elektronicky k
dispozicii na Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.

SL-CRYOTOP® SC

SPLOSNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146CRYJS
Cilina populacija; bolniki, pri katerih se izvajajo postopki asis-
tirane reprodukcije Samo za Srofesiona\no uporabo PREDVI-
DENA UPORABA CrKotop® C se uporablja za shran%eva?‘e
vitrificiranih cloveskih jajcnih celic in zarodkov. NAVODILA ZA
UPORABO VITRIFIKACIJA: 1. Odprite sterilno pakiranje proiz-
voda Cryotop® SC in napiSite potrebne informacije o bolniku
na roézy Cryotop® SC. 2. 90% posode napolnite § svezim te-
kocim dusikom. 3. Pripravite zarodke ali jajcne celice za vitrifi-
kacijo v skladu z laboratorijskim protokolom. 4. Cryotop® SC
postavite pod mikroskop in Eri\a odite fokus na émo oznako
Cryotop® SC. Logotip mora biti obrnjen navzgor. 5. Z ustrezno
pipeto nezno poloZite jajéne celice ali zarodke ob érno oznako
Cryotop® SC fo\ij\e zminimalnim volumnom raztopine za vitri-
fikacijo. OPOMBA: Priporocena obremenitev Cryotop® SC je
do 4 jajéne celice ali zarodkov. 6. Konico Cryotop® SC hitro
potopite na sredino rocaja v tekoci dusik. Nato ga naslonite na
rob posode. 7. Drzite konico Cryotop® SC na visini 2,5 cm od
tekoega dusika. Cryotop® SC vstavite v slamico pokrovcka
in jo zaprite s toplotnim tesnilmo. OPOMBA: Tekocega dusi-
kane spusCajte v slamico pokrovcka. 8. Zaprti Cryotop® SC
Fotopne v tekoci dusik. OPOMBA: NaloZeni Cryotop® SC se
ahko vstavi tudi neposredno v slamico z odprtim pokrovekom
v tekoGem dusiku in jo nato zapre. 9. Cryotop® SC polozite v
palico mgo shranite v rezervoar za dolgorocno shranjevanje.
POZOR: Pazite, da bo Cryotop® SC ves Cas potopljen v tekoci
dusik do odmrzovanja. ODMRZOVANJE: 1. Pripravite sreds-
tvo za odmrzovanje v skladu z laboratorijskim protokolom. 2.
Vzemite palico, ki ima doticen Cryotop® SC, in ga hitro poto-
pite v posodo, napolnjeno s svezim tekogim dusikom. Doticni
Cryotop® SC iz Ea\ice prestavite v tekoCi dusik. Preverite in-
formacije o bolniku na ro¢aju Cryotop® SC. Pozor: Cryotop®
SC, razen rocaja, mora ves ¢as ostati potopljen v tekoi
dusik. Postavite posodo za tekoci dusik k stereo mikroskopu
. 3. Zapecateni del slamnatega pokrovéka odrezite s Skarjami,
pri tem pa konico Cryotop® SC hranite v tekocem dusiku. 4.
Hitro, v 1 sekundi, potopite list Cryotop® SC v raztopino za
odmrzovanje. 5. Pocakajte do ene minute, da se jajcni citi/
zarodki sprostijo iz konice Cryotop® SCa. 6. PostoPek odmr-
zovanja izvedite v skladu z Iaboratorgsk‘\m protokolom. SPE-
CIFIKACIJE IZDELKOV - Sterilnost (EP): SAL 10-6 - Preskus
LAL (endotoksini): < 0,5 EU/naprava * MEA (1-celica, % blas-
tocist po 96 urah): > 80 % varnostni list in potrdilo o analizi,
ki je na voljo na zahtevo ali ga je mogoce prenesti z nadega
\s;a etnega mesta (kitazato-ivf.com) NAVODILA ZA SHRANJE-

ANJE - Shranjujte pri sobni temperaturi. + Do uporabe hranite
v originalni embalazi OPOZORILA: + Ne uporabljajte ponovno.
Ponovna uporaba lahko povzroci spremembo kakovosti proiz-
vodov in poveca tveganje za slabo prezivetje. + Ne sterilizirajte
ponovno, da se izognete poslabsanju « Izdelka ne smete upo-
rabljati po datumu izteka roka uporabnosti. * Ne uporablﬂaé)te,
¢e je embalaza poskodovana ali zlomljena. + Samo za labo
ratorijsko uporabo. Ni za diagnosticne namene « Uporabiti je
treba asepticno tehniko. + Ta izdelek je namenjen uporabi pri
strokovnjakih, usposobljenih za zdravijenje neplodnosti. + Upo-
rabnik je odgovoren za vse tezave, ki nastanejo zaradi nepravi-
Ine uporabe tega navodila za uporabo. * Pri zavrzenju izdelka
upostevajte vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise.
VARNOSTNI UKREPI + Opravite vse postopke vitrifikacije in
odmrzovanja jajcnih celic ali zarodkov pri sobni temperaturi
(23-27 ° C). + Pri delu s tekocim dusikom uporabite ustrezne
previdnostne ukrepe. Teko¢i dusik lahko povzroéi zmrzovanje
opeklin, ¢e je v stiku s kozo ali ocmi. + Vegji volumen vitrifikaci-
jskih medijev na Cryotop® SCu lahko zmanj$a hitrost hlajenja.

sak resen zaplet (kot Je opredeljen v evropski uredbi o medi-
cinskih pripomackih, 2017/745), do katerega pride v zvezi s
prigomoékom, je treba prgav'\ti korporacg\ Kitazato in po po-
tre iEristo‘nemu organu drzave clanice EU, v kateri ima upo-
rabnik in/ali pacient sedez. Opomba: Navodila za uporaho so
v elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR-CRYOTOP® SC

GENEL BILGILER Temel UDI-DI:458223146CRYJS Hedef kitle:
ART prosedirleri geciren hastalar Yalnizca profesyonel ku-
llanim igindir KULLANIM AMACI Cryotop® SC vitrifiye edilmis
insan oositlerinin ve embn’{o\armm saklanmas icin kullanilir.
KULLANIM IGIN TALIMATLAR VITRIFIKASYON: 1. Steril Cr-
%otop® SC paketini a?ln ve Cryotop® SC'nin sapina bir hasta

akkinda gerekli bilgileri yazin. 2. Bir kabin %90'ini taze sivi
nitrojenle doldurun. 3. Laboratuvar protokoline gdre vitrifi-
kasyon igin embriyolari veya oositleri hazirlayin. 4. Cryotop®
SC'yi mikroskop altina yerlestirin ve odadi Cryotop® SCnin
siyah isaretine ayarlayin. Logo yukari bakmalidir. 5. Qositleri
veya embriyolari, uygun bir pipet kullanarak minimum hacimde
vitrifikasyon solisyonu ile r¥otop® SC tabakasinin siyah isa-
retine nazike yerlestirin. NOT: Cryotop® SC'nin dnerilen yiikii
4 oosit veya embriyoya kadardir. 6. Straw kilifini sivi nitrojene
daldirin ve yukaridaki isaretli noktadan kesin. 7. Cryotop® SC
yi sivi nitrojenden 2,5 cm yiikseklikte tutun. Cryotop® SC’1yi
straw kilifina yerlestirin ve bir Ist Mihirleyici ile kapatin. NOT:
Svi nitrojenin straw kilifina girmesine izin vermeiiin, 8. Kapakli
Cgotop SCYi sivi nitrojene daldinn. NOT: Yiiklii Cryotop®
SC, swi nitrojenin igindeki agik kapakli straw kilifina dogrudan
sokulabilir ve daha sonra kapatilabilir. 9. CryotoE® S ’yi bir
can;xe koyun ve uzun siireli saklama igin bir tankta saklayin.
DIKKAT: Cryotop® SC'nin her zaman sivi nitrojene batirilmig
halde kalmasina dikkat edin ¢oziilene kadar. GOZDURME: 1.
gdzdﬂrme ortamini laboratuvar protokoliine gére hazirlaym.

. Gozdiiriilecek Cryotop® SC'ye sahip cane I alin ve cane i
hizll bir sekilde taze swvi nitrojenle dolu bir kaba daldirn. Sivi

nitrojen icindeki cane den Gozdiriilecek CryotoF® SCYi
toplayin. Cryotop® SC'nin sapindaki hastayla ilgili bilgileri
kontrol edin. Dikkat: CryotoF® SC, sap kismi harig, her
zaman sivi nitrojene batirilmi halde kalmalidir. Stereo
mikroskopla sivi nitrojen igin bir kap %erlestirin. 3. Cryotop®
SC'nin ucunu sivi nitrojen iginde tutarken straw kilifinin kapali
kismini makasla kesin. 4. Hizh bir sekilde, 1 saniye i?imde,
Cryotop® SC tabakasini ¢ozdirme soliisyonuna daldirin.
5. ositler / embriyolar Cryotop® SC'un ucundan salinana
kadar bir dakika kadar bekleyin. 6. ?O’szrmg prosediriini
laboratuvar protokoltine gore gerceklestirin. URUN OZELLI-
KLERI - Sterilite (EP/l: SAL 106 « LAL testi (Endotoksinler):
< 0.5 EU/cihaz + MEA (1 hiicreli, 96 saat sonra% blastosist):
> %80 Talep {izerine temin edilebilen veya web sitemizden
indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikasi ékitazato-ivf.eom)
DEPOLAMA TAZYIKLARI - Oda sicakliginda sak\arm, * Ku-
|lanana kadar orijinal ambalajinda saklayiniz. UYARI: « Tekrar
kullanmaym. Yeniden kullanim, Griin kalitesinde de@is‘\kli?e
neden olabilir ve diistik hayatta kalma orani riskini artirabilir.
» Bozulmay! dnlemek icin yeniden sterilize etmeyin. + Uriinii
son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. « Paket hasarli
veya kirik ise kullanmayiniz. + Sadece laboratuvarda kullanilir.
Teshis amacl degil - Aseptik teknik kullanilmalidir. « Bu tirtin,
dogurganlik tedavisi konusunda egitim almig tip uzmanlan
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmﬁﬂr. + Meveut IFU'nun
hatall kullanimindan kaynaklanan her tiirlii sorundan kullanici
sorumlu olacaktir « Urlinii atarken tiim federal, eyalet ve yerel
gevre dizenlemelerine uyun. ONLEM - Oosit veya embriyolar
igin tim vitrifikasyon ve ¢ozme islemlerini oda sicakliginda
gerceklestirin (23-27 °C). + Swi nitrojenle caligirken uygun
onlemleri alin. Svi nitrojen, cilt veyagb’z\erle temas ettiginde
donma yaniklarina neden olabilir. + Cryotop® SC iizerindeki
daha bilyik hacimli vhriﬂkaszon soliisyonu sogutma hizini
azaltabilir. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir
ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745te
tanimlandigi gibi) Kitazato Corporation'a ve varsa kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili
makamina bildirilmelidir. Not: Kullanim talimatlari elektronik
olarak Kitazato-ivf.com veya talep lizerine temin edilebilir.

UA-CRYOTOP® SC

3ATAJIbHA IHOOPMALLIAl bazoswit UDI-DI: 458223146CRY-
JS  LinboBa a}y,qmopm: NauieHT, 8K NpoxoadTh
npouesypnt APT Tinbkin s npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS
3ACTOCYBAHHA Cryotop® SC BuKOpUCTOBYETBCA ANA
36epiraHHs BITPUGIKOBaHIMX OOUWTIB | eMOPIOHIB NIOANHM.
IHCTPYKLI 3 BWUKOPUCTAHHA BITPUOIKALIIA: 1.
Bipkpuiite cTepunbHy ynakosky Cryotop® SC i HanwwiTh
HeobxigHy iHhopmauiio npo nauieHTa Ha pyuui Cryotop®
SC. 2. HanoHiTb 90% eMHOCTI CBIXWM piaKuM a30ToM. 3.
MigroTyBaTv eM6pioHy a6o oounTy Ao BiTpUdIKaLi 3rigHo 3
NabopaTopHUM NPoToKoAoM. 4. MomicTiTb Cryotop® SC nig
MIKPOCKOT i Bifperynioiite Gokyc Ha YopHilt MiTui Cryotop®
SC. JloroTun noBWHEH 6YTW NMNLBOBOK CTOPOHOK Bropy.
5. 06epexHo NOMICTITb 00UMTH ab0 eMBPIOHM 33 YOpHY
MITKy Ha nnacTuHy Cryotop® SC 3 MiHiManbHM 06'eMoM
BITPUGIKALIAHOr0  PO3YMHY 3a J0MOMOrOK  BiANOBIAHOT
ninetkn. MPUMITKA: PekoMeHoBaHe —HaBaHTaXeHHs
0fHoro Hocist Cryotop® SC cTaH0BUT A0 4 oouwTiB abo
eMOpioHiB. 6. 3aHypTe 4OXON COMOMMHM Y Pigkuit asoT i
Biﬂpi)ﬂ(TeMOFOHOTOWuiMapK%EaHHﬂ].TpMMaWe MNACTUHKY
Cryotop® SC Ha BMCOTI 2,5 CM Haji NOBEPXHEI PiAKOro
a3oty. Beraste Cryotop® SC g 4OX0/ HOCIA Ta 3aneyataiite
jioro Tepmosanatoayem. MPUMITKA: He ponyckaiite
MOTPANAAHHS  PIOKOr0 @30Ty B COMOMMHKY 4oxna. 8.
3aypte sakputwit Cryotop® SC y piakuit a3ot. MPUMITKA:
3asanTaxeHui Cryotop® SC Takox MoxHa 6e3nocepeaHbo
BBECTV Y BIAKPUTY CONOMMUHKY YOXNa 3 BCEPEAVHI piaKoro
aory, a noTIM 3anasTv foro. 9. Moknaaitb Cryotop® SC B
CeLlanbHuil KOHTEHEp Ta TpuMaiiTe ioro B pesepsyapi
[Ans Tpuganoro 36epirans. YBATA: CrigkyiiTe 3a TuM, W06
Cryotop® SC 33 3anuiuascs SaHggeHMM y piakwii asot
ax o camoro po3mopoxysaHHs. PO3MOPOXYBAHHS:
1. TligroToBTe CepeaoBulLa ANS PO3MOPOXYBaHHS 3rigHO
3 N1ab0paTopHUM NPOTOKONOM. 2. [licTaHbTe KOHTeitHep,
AKMA  MicTUTb  cnedianbimii Cryotop® SC, i wewnako
3aHypTe MOr0 B EMHICTb, HAMOBHEHY CBIKMM DiAKuM
a30ToM. TlepeHeciTb HeobxigHuit Hociik Cryotop® SC 3
KOHTeiiHepy B piakuii a3or. TepesipTe iHdopMaLio npo
naujexta Ha pyyui Cryotop® SC. YBara: conomuua Cr-
yotop® SC, 33 BMHATKOM PYYKM, MOBMHEHHA MOCTii{HO
3aNULWaTHCA 3aHYPeHOI0 Y PifiKKiA a30T. [0CTaBTE EMHICTb
ANS piaKoro asoTy 6ins cTepeomikpockona. 3. BigpixTe
HOXMLAMI 3aNasHy YacTUHY YoxNa COMOMMHM, TPUMaIOYM
KiHunk Hocig Cryotop® SC'y pigkomy asori. 4. Weuako,
MpOTAroM 1 CeKyHAy, 3aHypTe nnactiy Hocid Cryotop®
SC y po3unH AnA PO3MOPOXYyBaHHA. 5. 3ayekaiite [0
OfHIET XBIMHM, NOKM OOUMTH/EMODIOHN He BUBINBHATBCS 3
KiHuuka nnactuHy Cryotop® SC. 6. BukoHaite npoueaypy
DO3MOPOXYBaHHS 3rifHO 3 NaBopaTopHUM NPOTOKONOM.
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM - Crepunbrics: SAL 10-6
+ LAL-TecTyBaHHs éeHﬂOTOKCI/IHM)I < 0,5 €0/npucrpiit +
1-kniTUHHMA MEA (6nacTouncTy yepe3 96 roguh): > 80%
MSDS Ta ceprudikaTt aHanisy 4OCTYMHi 3a 3amuTOM abo
iX MOXHa 3aBaHTAXWTX 3 Haloro Be6-caiity (kitazato-ivi.
com) YMOBU 3BEPITAHHA - 36epiraT npyu KiMHaTHil
Temnepatypi * 369EiFaTl/I B OpUiHanbHiA ynaKoBLi A0
BukopuctanHa MOMEPEMKEHHA: « He BukopucTosysaTy
MIOBTOPHO. [1OBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXE CRIPUHUHUATI
3MiHy SKOCTI MPOAYKTY Ta NIABULATA PU3MK HU3bKOI
BIXKIBAHOCTI. * [TOBTOPHO CTEPUAI3yBaTH He MOXHa, 06
YHUKHYTY NCYBaHHA. * He BIKOPUCTOBYHTE NPOAYKT nicas
3aKIHYEHHA TepMiHy npupaTHocTi. * He BUKOpUCTOBYATE,
AKLLO YNaKoBKa MOLKOKeHa abo 3namana. + Tinbku Ang
NaBopaTopHOro  BUKOPUCTAHHA. He 3 AiarHOCTU4HOM
MeTOt0. + CAlifj BUKOPUCTOBYBATY aCenTuyHy TexHiky.  Lieil
MPOAYKT MPU3HAYEHNA A8 BUKOPUCTAHHS MeAVHHUMM
DaxiBLAMM, SIKi NPOLLAM HABYaHHS 3 NikyBaHHA GE3MNiAAA.
+ KopucTysay Hece BignogifanbHcTb 3a 6yab-aki npobnemy,
CMPUYMHEHI  HENPaBUNbHUM  BUKOPUCTAHHAM  LbOro
MIPUCTPOIO Ta HEAOTPUMEHHAM IHCTPYKUIL. + JoTpUMyiTECH
YCIX (efepanbHiX, AEpXaBHUX | MICLEBIX eKONOTiYHMX
HOPM i} Yac BukMAanHs npoaykry. SAMOBIKHI 3AX0[M -
Bcl onepayii 3 BITpUikaLii Ta po3MopoxyBaHHs 00LKTIB 860
emOpioHiB BUKOHYiATE Ny KiMHaTHiA Temnepatypi (23-27 °C).
+ [loTpumyiiTech BIAMOBIAHYX 3aM0BIXHIX 3aXOAIB Mg Yac
pPOGOTY 3 PiAKUM a30TOM. PifKuii @30T MOXE CrIpUUNHITY
06MOPOXEHHS NPY NONaAaHHI Ha WKIpy a6o B oui. * binblwuit
00'eM BITPUIKALFHIX CepefoBULL Ha NnacTUHi Cryotop®
SC MoXe 3MEHLNTH WBIAKICTb 0X0N0MXeHHs. Mpo byab-
QKNI CEPO3HNIA IHLMAEHT (AK BU3HAYEHO B EBPONEiCHKOMY
pernameHTi LoAo MeAuyHIx BUpo6iB 2017/745), wo cTascs
3 BMpoGOM, Cif nosigomnsTH kopnopauito Kitazato Ta,
AKIWO HEOBXIAHO, KOMMETEHTHWA OpraH Aepxasu-ynexa
€C, B AKill 33peECTPOBAHO KOPUCTYBaYa Ta/abo nallieHTa.
MpumiTka: [HCTpyKUiS 3 BUKOPUCTAHHS [OCTYNHa B
eNeKTPOHHOMY BUTNAZI 33 agpecoio Kitazato-ivf.com a6o
33 3aMUTOM.




