B instructions For Use

N : INTENDED USE
CryotopSC is used for storage of vitrified human oocytes and embryos.
QUALITY CONTROL TESTING
Each lot of CryotopSC receives the following tests:
- Sterility by the current USP Sterility Test
+ Endotoxin by LAL methodology
* Mouse Embryo Assay (one cell)
All results of each lot are reported on a Certificate of Analysis which is available upon
request.
STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store in original sterile pack at 15-30 degree Celsius.
CryotopSC is stable until the expiration date shown on package label when stored as
directed.
PRECAUTIONS AND WARNING
Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
Each CryotopSC is intended for single use.
Perform all vitrification and thawing operations for oocytes or embryos at room
temperature (23-27 degree Celsius).
Liquid nitrogen may cause freeze burns if in contact with skin or eyes.
precautions when work with liquid nitrogen.
Do not re-use. Re-use may cause change in product quality and raise the risk of
poor embryo survival rate.
This product is intended to be used by medical specialists trained in fertility treatment.
Aseptic technique should be used.
INSTRUCTION FOR USE
IVltrlflcatlon
Open the sterile pack of CryotopSC and write necessary information about a patient
on the handle of CryotopSC.
Fill 90% of a container with fresh liquid nitrogen.
Prepare oocytes or embryos for vitrification according to laboratory protocol.
Place the CryotopSC under the microscope and adjust the focus on the black mark
of the CryotopSC.  Logo should be up.
5. Gently place the oocytes or embryos by the black mark of CryotopSC sheet with
minimal volume of vitrification solution using a suitable pipette.
NOTE: The recommended load of the CryotopSC is up to 4 oocytes or
embryos.
6. Quickly plunge the CryotopSC tip to the middle of handle into liquid nitrogen.Then
prop it against the edge of container.
Plunge the straw cap into Liquid nitrogen and cut the above marking point.
Hold up the CryotopSC sheet within the 2.5cm height from the surface of liquid
nitrogen. Insert the CryotopSC into the cap straw and seal it with a heat sealer.
NOTE: Do not let liquid nitrogen into the cap straw.
9. Immerse the capped CryotopSC into liquid nitrogen.
. Put the CryotopSC in a cane and store it in a tank for long term storage.
CAUTION: Take care that the CryotopSC remains immersed in liquid nitrogen
at all times until thawing.

Use appropriate
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HMThawing

1. Prepare the thawing media according to laboratory protocol.

2. Retrieve the cane which has the specific CryotopSC and quickly immerse the cane
in a container filled with fresh liquid nitrogen. Collect the specific CryotopSC from the
cane in the liquid nitrogen. Check the information about the patient on the handle of
the CryotopSC.

CAUTION: The CryotopSC except the handle remain immersed in liquid
nitrogen at all time. Place a container for liquid nitrogen by the
stereo microscope.

3. Cut the sealed part of the straw cap with scissors remaining the tip of CryotopSC in
liquid nitrogen.

4. Remove the CryotopSC from the straw cap, and quickly immerse the CryotopSC
sheet into the thawing solution. It should be one second.

5. One minute after immersing into the thawing solution, gently aspirate the oocytes or
embryos using a suitable pipette.

6. Perform the thawing procedure according to laboratory protocol.

SYMBOLS

Sterilized using irradiation Use by

[ 14

Do not reuse Storage Temperature

CE mark

T al
Sm

Catalog Number

Do not use if package is
damaged

Batch Code

Consult Instructions for use Do not re-sterilize

@@

/,

Manufacturer =s*=.| Keep away from
w sunlight

Authorized representative in
the European Community

KITAJATO.

Copyright (C) Kitazato Corporation All Rights Reserved.
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IT : DESTINAZIONE D’'USO

Il CryotopSC serve per la conservazione di ovociti ed embrioni vitrificati.
TEST DI CONTROLLO DELLA QUALITA

Ciascun lotto di CryotopSC viene sottoposto ai seguenti test:

+ Controllo della sterilizzazione mediante il vigente test di sterilita USP

- Rilevamento di endotossine mediante il LAL test

+ Analisi su embrione di topo (una cellula)

Tutti i risultati sono debitamente riportati su Certificato di Analisi, disponibile su richiesta.
ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE E LA STABILITA

Conservare nella confezione sterile originale a 15-30° C.

CryotopSC & completamente stabile fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
PRECAUZIONI E AVWERTENZE

Sterile solo se provvisto di confezione sigillata e non danneggiata.

Non utilizzare se la confezione appare danneggiata.

La confezione di CryotopSC & monouso.

Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione e disgelo di ovociti, 0 embrioni, a temperatura

ambiente (23-27° C).

L'azoto liquido pud provocare ustioni da congelamento se entra in contatto con la pelle o

con gli occhi.

Utilizzare le dovute precauzioni durante la manipolazione dell'azoto liquido.

Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare cambiamenti nella qualita del

prodotto ed aumentare il rischio di bassi tassi di sopravvivenza embrionale.

Iesto prodotto & stato realizzato per essere utilizzato da personale medico con adeguate

conoscenze in trattamenti per la fertilita.

Utilizzare tecniche asettiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

IVltrlflcazwne

Aprire la confezione sterile di CryotopSC e trascrivere le necessarie generalita del

paziente sullansa del CryotopSC

Riempire fino al 90% un serbatoio con azoto liquido fresco.

3. Preparare gli ovociti o gli embrioni per la vitrificazione secondo il protocollo previsto dal
laboratorio.

4. Situare il CryotopSC sotto il microscopio e mettere a fuoco il marchio nero del
CryotopSC. Il logo deve essere rivolto verso l'alto.

5. Depositare delicatamente gli ovociti, o gli embrioni, vicino al marchio nero sul vetrino
CryotopSC utilizzando una quantita minima di soluzione per vitrificazione e servendosi
dell'apposita p|petta
Nota: La T
embrioni.

6. Immergere immediatamente la punta del CryotopSC, fino alla meta dell'ansa, nell'azoto
liquido. Appoggiarlo quindi al bordo serbatoio.

7. Immergere la paillette con il tappo nell'azoto liquido e tagliare la parta superiore alla

tacca di segnalazione.

Tenere il vetrino CryotopSC a un'altezza di 2,5 cm dalla superficie dell'azoto liquido.

Inserire il CryotopSC nella paillette con tappo e termosigillare.

Nota: evitare la penetrazione di azoto liquido attraverso la paillette con tappo.

9. Immergere il CryotopSC sigillato nell'azoto liquido.

Collocare il CryotopSC in un tubo e quindi riporlo in un serbatoio per la conservazione a

lungo termine.

Attenzione! Accertarsi che il CryotopSC resti permanentemente immerso

nell'azoto liquido fino al momento del disgelo.
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HDisgelo

1. Preparare il liquido per il disgelo secondo il protocollo previsto dal laboratorio.

2. Estrarre il tubo contentente il CryotopSC specifico e immergerlo rapidamente in un
contenitore pieno di azoto liquido fresco. Prelevare il CryotopSC specifico dal tubo
immerso nell'azoto liquido. Verificare le generalita del paziente sull’ansa del CryotopSC.
Attenzione! A eccezione dell’ansa, il CryotopSC deve restare permanentemente

immerso nell'azoto liquido durante questa operazione. Collocare un
recipiente per azoto liquido sotto il microscopio stereoscopico.

3. Tagliare la parte sigillata del tappo della paillette servendosi di una forbice, lasciando nel
contempo la punta del CryotopSC immersa nell'azoto liquido.

4. Estrarre il CryotopSC dalla paillette con tappo e immergere immediatamente il vetrino
nella soluzione di disgelo. L'operazione deve durare un secondo al massimo.

5. Dopo un minuto di immersione nella soluzione di disgelo, risucchiare delicatamente gli
ovociti, o gli embrioni, utilizzando un’apposita pipetta.

6. Eseguire le operazioni di disgelo secondo il protocollo previsto dal laboratorio.
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FR : UTILISATION PREVUE
CryotopSC est utilisé pour la conservation des ovocytes et embryons vitrifiés.
TESTS DE CONTROLE QUALITE

Chaque lot de CryotopSC est soumis aux tests suivants :

- Stérilité : Test de stérilité de la pharmacopée américaine actuelle (USP)

+ Endotoxine : méthode LAL

- Test sur embryon de souris (Une cellule)

Les résultats correspondant a chaque lot sont reportés sur un certificat d'analyse qui peut

étre consulté sur demande.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE

Conserver dans son emballage stérile d'origine entre 15 et 30 °C.

Lorsqu'il est correctement conservé, CryotopSC est stable jusqu’a la date de péremption

indiquée sur I'étiquette d'emballage.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Stérile lorsque I'emballage n'est pas ouvert ou abimé.

Ne pas utiliser si 'emballage est détérioré.

Chaque CryotopSC est prévu pour un usage unique.

Réaliser toutes les opérations de vitrification et de décongélation des ovocytes et des

embryons a température ambiante (23 - 27° C).

L'azote liquide peut provoquer des brdlures lors de la décongélation en cas de contact

avec la peau ou les yeux.

Prendre toutes les précautions d'usage lors de I'utilisation de I'azote liquide.

Ne pas réutiliser. Une réutilisation peut entrainer une modification de la qualité

du produit et augmenter le risque d’ un faible taux de survie embryonnaire.

Ce produit est destiné a étre utilisé par un personnel médical spécialisé dans le traitement

de la fertilité

Une technique aseptique doit étre utilisée.

INSTRUCTIONS D’ EMPLOI

M Vitrification

1. Ouvrir I'emballage stérile du CryotopSC et noter toutes les informations nécessaires
concernant le patient sur la poignée du CryotopSC.

2. Remplir un récipient, 8 90% de sa contenance, d'azote liquide.

3. Préparer les ovocytes ou les embryons en vue de leur vitrification en suivant le protocole
du laboratoire.

4. Placer le CryotopSC sous un microscope et régler la lentille sur la marque noire du
CryotopSC. Le logo doit étre dirigé vers le haut.

5. Placer délicatement les ovocytes ou les embryons a coté de la marque noire de la lame
de CryotopSC a l'aide d'une pipette adaptée a cette opération avec un volume minimum
de solution de vitrification.
Observations : La charge il r
ovocytes ou embryons.

6. Plonger rapidement la pointe du CryotopSC jusqu'au milieu de la poignée dans I'azote
liquide. Puis I'appuyer contre le bord du récipient.

7. Plonger la paillette dans I'azote liquide et couper le dessus au niveau du repére.

8. Maintenir la lame de CryotopSC a 2,5 cm de la surface de I'azote liquide. Insérer le
CryotopSC dans la paillette et bien I'isoler a I'aide d'un joint thermique.

Observations : il ne doit pas rester d'azote liquide dans la paillette.

9. Immerger le CryotopSC protégé dans I'azote liquide.

10. Placer le CryotopSC dans un tube et le conserver dans une cuve de stockage de longue
durée.

ATTENTION: Veiller a ce que le CryotopSC reste bien immergé a tout moment
dans I'azote liquide jusqu'a sa décongélation.

M Décongélation

1. Préparer le milieu de décongélation en suivant le protocole du laboratoire.

2. Retirer le tube contenant le CryotopSC spécifique et le plonger rapidement dans un

de CryotopSC est de 4

°

récipient rempli d'azote liquide frais. Extraire le CryotopSC spécifique du tube dans |1

l'azote liquide. Veérifier les informations concernant le patient sur la poignée du

CryotopSC.

ATTENTION: Veiller a ce que le CryotopSC (a I'exception de la poignée) reste
bien immergé a tout moment dans I'azote liquide. Placer un

écipient pouvant contenir de I'azote liquide a c6té du microscope

stéréoscopique.

3. Couper avec des ciseaux la partie scellée de la paillette, en laissant la pointe du 3

CryotopSC dans |'azote liquide.

4. Retirer le CryotopSC de la paillette et plonger rapidement la lame de CryotopSC dans
la solution de décongélation. Il ne doit pas s'écouler plus d'une seconde entre ces deux
opérations.

5. Aprés |'avoir immergée durant une minute dans la solution de décongélation, aspirer
délicatement les ovocytes ou les embryons a I'aide d'une pipette adaptée. 5
6. Suivre la procédure de décongélation conformément au protocole du laboratoire.

SYMBOLES

DE : VERWENDUNGSZWECK
CryotopSC wird zur Aufbewahrung vitrifizierter menschlicher Eizellen und Embryos
verwendet.
QUALITATSKONTROLLE
Jede einzelne CryotopSC-Charge wird den folgenden Tests unterzogen:
- Sterilitdtt anhand des aktuellen USP-Sterilitatstests
- Endotoxin durch den LAL-Test
- Maus-Embryo-Assays (eine Zelle)
Die Ergebnisse jeder einzelnen Charge werden in einem Analyse-Zertifikat
festgehalten, das auf Anforderung erhaéltlich ist.
HINWEISE ZU LAGERUNG UND HALTBARKEIT
In der sterilen Originalverpackung bei 15° — 30°C aufbewahren.
CryotopSC ist, sofern es wie angegeben aufbewahrt wurde, haltbar bis zum auf dem
Verpackungsetikett angegebenen Datum.
WARNHINWEISE
Steril, solange die Verpackung weder geoffnet, noch beschadigt wurde.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt wurde.
Jedes CryotopSC ist zum einmaligen Gebrauch gedacht.
Alle Vitrifizierungs- und AuftaumaRnahmen der Eizellen oder Embryos miissen bei bei
Raumtemperatur (23° — 27°C) durchgefiihrt werden.
Flgssigstickstoff kann bei Kontakt mit der Haut oder den Augen zu Kaltverbrennungen
Ghren.
Ergreifen Sie bei der Arbeit mit Fliissigstickstoff daher geeignete Schutzmanahmen.
Nicht Wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die Produktqualitét
beeintrachtigen und erhoht das Risiko einer schlechten Uberlebensrate der
Embryonen
Dieses Produkt ist nur fir die Anwendung durch medizinische Fachkréfte gedacht, die
auf Fruchtbarkeitsbehandlungen spezialisiert sind.
Stets aseptische Arbeitsverfahren beachten.
GEBRAUCHSANWEISUNG
M Vitrifizierung
Offnen Sie die sterile CryotopSC-Verpackung und notieren Sie erforderliche
Patienten-Informationen auf den Griff des CryotopSC.
2. Fiillen Sie 90% eines Behélters mit frischem Flissigstickstoff.
3. Bereiten Sie die Eizellen bzw. Embryos gem. Laborprotokoll auf die Vitrifizierung vor.
4. Platzieren Sie das CryotopSC unter dem Mikroskop und richten Sie den Fokus auf
die schwarze Markierung des CryotopSC. Das Logo muss oben sein.
Platzieren Sie nun die Eizellen bzw. Embryos unter Verwendung einer geeigneten
Pipette neben der schwarzen Markierung des CryotopSC-Blattes mit der
Mlndestmenge der Vitrifizierungslosung.
Hinwei: ie empfohlene Menge fiir das CryotopSC betragt bis zu max. 4
Eizellen bzw. Embryos.
Tauchen Sie die CryotopSC-Spitze nun schnell bis zur Mitte des Griffs in den
Flissigstickstoff und stiitzen Sie sie dann am Rand des Behélters ab.
Tauchen Sie das strohhalmahnliche Réhrchen in den Flissigstickstoff und
schneiden Sie den oberen Markierungspunkt ab.
Halten Sie das CryotopSC-Blatt auf einer Hohe von bis zu 2,5 cm (ber der
Oberflache des Flissigstickstoffs. Geben Sie das CryotopSC nun in das
strohhalmahnliche Rohrchen des Deckels und verschlieRen Sie es mit dem
FolienschweiRgerat.
Hinweis: Es darf kein Flii
am Deckel gelangen.
Tauchen Sie das mit dem Deckel verschlossene CrytopSC in den Flussigstickstoff.
Legen Sie das CryotopSC in einen rohrférmigen Behalter und bewahren Sie es in
einem zur langfristigen Aufbewahrung gedachten Tankbehalter auf.
Warnhinweis: Achten Sie sorgfiltig darauf, dass das CryotopSC bis zum
des A stets in Fli

6.
7.
8.

indas Réhrchen

bleibt.
M Auftauen
Bereiten Sie das Auftaumittel gem. Laborprotokoll vor.
Entnehmen Sie den rohrférmigen Behélter mit dem spezifischen CryotopSC aus
dem Tank und tauchen Sie es schnell in einen mit frischem Flissigstickstoff gefiilliten
Behalter. Entnehmen Sie das betreffende CryotopSC aus dem in Flissigstickstoff
getauchten rohrférmigen Behélter. Uberprifen Sie danach noch einmal die
Patienten-Informationen, die sich auf dem Griff des CryotopSC befinden.
Warnhinweis: Das CryotopSC muss, mit Ausnahme des Griffs, auch jetzt
stets in Fliissigstickstoff getaucht bleiben. Stellen Sie einen
Behiailter fiir Fliissigstickstoff neben das Stereo-Mikroskop.
Schneiden Sie den versiegelten Teil des strohhalmé&hnlichen Réhrchens am Deckel
mit einer Schere auf, wahrend die Spitze des CryotopSC weiterhin in
Flussigstickstoff getaucht bleibt.
4. Entnehmen Sie das CryotopSC aus dem strohhalmahnlichen Réhrchen am Deckel
und tauchen Sie die CrytopSC-Folie sofort in die Auftauldsung. Dieser Vorgang muss
innerhalb einer Sekunde geschehen.
Saugen Sie die Eizellen bzw. Embryos eine Minute, nachdem die Folie in die
Auftaulésung getaucht wurde, vorsichtig mit einer geeigneten Pipette an.
6. Fihren Sie den Auftauvorgang gem. Laborprotokoll durch.
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B Iinstructions For Use

PT : USO PRETENDIDO
O CryotopSC é utilizado para armazenar ovdcitos e embrides humanos vitrificados.
PROVAS DE CONTROLO DE QUALIDADE
Cada lote de CryotopSC é submetido aos testes seguintes:
« Esterilizagdo mediante teste de esterilidade USP.
+Detegao de endotoxinas mediante metodologia de LAL.
«Ensaio com embrido de rato (uma célula).
Todos os resultados de cada lote sdo indicados em um Certificado de Analise disponivel
mediante solicitagao.
INSTRUGOES PARA ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Armazenar na embalagem estéril original a 15-30°C. CryotopSC é estavel até a data de
validade indicada na etiqueta da embalagem, se for armazenado conforme as
instrugdes indicadas.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Estéril, se a embalagem permanecer fechada ou intacta. N&o utilize se a embalagem
estiver deteriorada.
Cada CryotopSC é para uso Unico.
Realize os processos de vitrificagdo e descongelamento de ovécitos ou embrides a uma
temperatura ambiente (23-27°C).
O azoto liquido pode causar queimaduras por frio se entrar em contato com a pele ou
olhos.
Tome as precaugdes necessarias durante o manuseamento de azoto liquido.
Nao reutilizar. A reutilizagdo pode causar alteragdes na qualidade do produto e
aumentar o risco da taxa de sobrevivéncia dos embrides ser ma.
Este produto deve ser utilizado por médicos especialistas em tratamentos de fertilidade.
Devem-se aplicar técnicas asséticas.

INSTRUGOES DE USO

IVltrlflcagao

1. Abra a embalagem estéril de CryotopSC e escreva a informagao necessaria sobre o

paciente na area de identificagéo, no topo do CryotopSC.

. Encha até 90% de um recipiente com azoto liquido.

. Prepare os embriGes ou ovécitos para a vitrificagdo segundo o protocolo do

laboratério.

. Coloque o CryotopSC no microscopio e ajuste o foco sobre a marca preta do

CryotopSC. O logotipo deve estar voltado para cima.

5. Coloque cuidadosamente os ovdcitos ou embrides na parte preta da lamina do
CryotopSC com um volume minimo de solug&o para vitrificagdo usando uma pipeta
adequada.
NOTA: Acarga

[AEN)
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de Cryotop mbrié

é de até 4 ovécitos ou

6. Imerja rapidamente a ponteira do CryotopSC até a metade do identificador no azoto
liquido fresco, e a continuagéo devera coloca-lo contra a borda do recipiente.

7. Imerja a tampa da palheta no azoto liquido e corte por cima dos pontos marcados.

8. Mantenha o CryotopSC na altura de 2,5 cm encima da superficie de azoto liquido.

Insira o CryotopSC na tampa da palheta e sela-lo com um selador térmico.
NOTA: Procure que néo entre azoto liquido na tampa.
9. Imerja o CryotopSC fechado com a tampa no azoto liquido.
10.Coloque o CryotopSC em um tubo para armazena-lo em um tanque de
armazenagem a longo prazo.
ATENGAO: Procure que o CryotopSC permanega imerso no azoto liquido até o
descongelamento.
HMDescongelamento
1. Seguir o procedimento de descongelamento conforme o protocolo do laboratério.
2. Recupere o tubo que contém o CryotopSC especifico e imerja-lo rapidamente em um
recipiente com azoto liquido fresco. Retire o CryotopSC especifico do tubo em azoto
liquido. Comprove a informag&o sobre o paciente na area de identificagéo do Cryotop.
ATENGAO: O CryotopSC, exceto o identificador, permanecera imerso em
azoto liquido durante todo o tempo. Coloque um recipiente para
azoto liquido para a observagao no estereomicroscépio.
Corte a parte selada da tampa da palheta do CryotopSC situado no azoto liquido.
Retire o CrytopSC da tampa da palheta, e imerja rapidamente a lamina do CryotopSC
na solugdo de descongelamento. Isto deve demorar um segundo.
5. Um minuto apds imergi-lo na solugéo de descongelamento, aspire cuidadosamente
o ovdcito/embrido usando uma pipeta adequada.
6. Execute o procedimento de descongelamento de acordo com o protocolo do
laboratdrio.
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Cryotop®SC

PL : ZASTOSOWANIE
Produkt CryotopSC stuzy do przechowywania ludzkich oocytéw i zarodkéw poddanych
witryfikacji.
TEST KONTROLI JAKOSCI
Kazda partia produktu CryotopSC poddawana jest nastepujacym badaniom:
- Ocena jatowosci aktualng metodg USP
+ Ocena obecnosci endotoksyn metodg LAL
+ Test MEA (One Cell)

Wszystkie wyniki dla kazdej partii podane sg w $wiadectwie analizy, dostepnym na

zyczenie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI

Przechowywac¢ w oryginalnym, jatowym opakowaniu w temperaturze 15-30°C.

W przypadku przechowywania zgodnie z zaleceniami, CryotopSC zachowuje stabilnos¢

do czasu uptynigcia daty przydatnosci do uzycia podanej na etykiecie opakowania.

OSTRZEZENIE

Produkt jest jatowy, dopoki opakowanie nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

Nie stosowac¢ w przypadku uszkodzonego opakowania.

Kazdy produkt CryotopSC jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Wszystkie czynnosci zwigzane z witryfikacjg i rozmrazaniem oocytéw lub zarodkéw

przeprowadza¢ w temperaturze pokojowej (23-27°C),

Ciekly azot moze powodowaé¢ odmrozenia w przypadku kontaktu ze skérg lub oczami.

Podczas pracy z cieklym azotem stosowac¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

Produkt jednokrotnego uzycia. Ponowne uzycie moze spowodowac¢ obnizenie

jakosci produktu, oraz zwiekszy¢ ryzyko niskiej przezywalno$ci zarodkéw.

Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow w leczeniu

nieptodnosci.

Nalezy uzywa¢ aseptycznych technik.

SPOSOB UZYCIA

IWltryflkacja

Otworzy¢ jatowe opakowanie CryotopSC i wpisa¢ niezbedne dane pacjenta na

uchwycie CryotopSC.

Napetni¢ 90% pojemnika $wiezym, ciekltym azotem.

Przygotowaé oocyty lub zarodki do witryfikacji zgodnie z protokotem laboratoryjnym.

Umiesci¢ CryotopSC pod mikroskopem i wyregulowa¢ ostro$¢ na czarny znaczek

produktu CryotopSC. Logo powinno znajdowa¢ sie na gérze.

5. Za pomoca odpowiedniej pipety delikatnie umiesci¢ oocyty lub zarodki przy czarnym
znaczku arkusza CryotopSC z minimalng ilocig roztworu do witryfikacji.

Uwagi: Na arkuszu CryotopSC zaleca si¢ umieszczaé do 4 oocytow lub
zarodkow.

6. Szybko zanurzy¢ koncéwke CryotopSC do potowy uchwytu w cieklym azocie.
Nastepnie oprze¢ jg o krawedz pojemnika.

7. Zanurzy¢ okrycie w ksztalcie stomki w cieklym azocie i odcigé je powyzej
zaznaczonego miejsca.

8. Przytrzymac arkusz CryotopSC na wysokosci 2,5 cm od powierzchni cieklego azotu.
Wiozy¢ CryotopSC do okrycia w ksztatme stomki i zamkna¢ je zgrzewarka.

Uwagi: Nie d Sci¢ do d sig ciekk azotu do okrycia w ksztatcie
stomki.

9. Zanurzy¢ okryty CryotopSC w ciektym azocie.

. Wiozy¢ CryotopSC do stomki i przechowywa¢ w pojemniku do dfugoterminowego

przechowywania.
Ostroznie: Dopil ¢, by Cryotop! t
do momentu rozmrozenia.

HMRozmrazanie

1. Przygotowac¢ $rodek do rozmrazania zgodnie z protokotem laboratoryjnym.

2. Pobra¢ stomke z danym CryotopSC i szybko zanurzy¢ jg w pojemniku wypetnionym
$wiezym, ciektym azotem. Pobra¢ dany CryotopSC ze stomki zanurzonej w ciektym
azome Sprade|c dane paqenta na uchwycie CryotopSC
[o] pi pSC -z ytu - przez caly czas

pozostal zanurzony w cieklym azocie. Postawi¢ pojemnik na ciekty
azot obok mikroskopu stereoskopowego.

3. Odcig¢ zgrzang czes¢ okrycia w ksztatcie stomki nozyczkami,
koricowke CryotopSC w ciektym azocie.

4. Wyja¢ CryotopSC ze okrycia w ksztalcie stomki i szybko zanurzy¢ arkusz CryotopSC
w roztworze do rozmrazania. Powinno to trwa¢ jedng sekunde.

5. Minutg po zanurzeniu w roztworze do rozmrazania delikatnie zaaspirowaé oocyty lub
zarodki za pomocg odpowiedniej pipety.

6. Przeprowadzi¢ procedure rozmrazania zgodnie z protokotem laboratoryjnym.
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w cieklym azocie

pozostawiajgc

RU : HABHAYEHUE

CryotopSC npeactaenset coboit 0cobyto eMKOCTb AN XpaHEHUS 3aCTEKNOBaHHbIX

00LMTOB M 3MBPUOHOB YenoBeka.

KOHTPOJIbHOE TECTUPOBAHUE KAYECTBA

Kaxpas naptus CryotopSC npoxoauT creaytoLue UcnbiTaHns:

+ McnbiTaHMe Ha CTEepUnbHOCTe B COOTBETCTBUM C  TEKyLUMW MPEAnUCaHNsMU
dapmakonen CLUA.

* MicnbiTaHne Ha 9HAOTOKCMHBI C NpuMeHeHnem LAL-TecTa.

+ TecT amBpuroHa Mbiwm (1 kneTka).

PesynkraThl NPOBEPOK KaXoii NapTum ykaseialotcsi B CepTucukare kadecTea,

KOTOPbIN NPEAOCTABIAETCS N0 TPEGOBAHMIO.

WHCTPYKLIUM MO XPAHEHUIO U YCTOWYUBOCTb

XpaHuTb B OpUrMHanbHO CTEPUNbHON ynakoBke npu Temnepatype 15-30 °C.

Mpu cobnioaeHum ycnosuit xpaHeHus CryotopSC siBnseTca cTabunbHbIM 10 UCTEHeHUs

CPOKa rOfJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke.

MEPbLINPEAOCTOPOXHOCTU U NPEOYNPEXAEHUSA

CryotopSC cTepureH, eciivt ynakoBka He BCKpbITa U He NOBpeXaeHa.

He 1cnonb3oBaTh Npu HapYLLIEHN LIENIOCTHOCTY YNaKOBKA.

EmkocTb CryotopSC npefHa3HaveHa Ansi 0AHOPa30BOro UCMOMNb30BaHWS.

Bce onepaLiuy No 3acTeKnoBbIBaHMIO 1 OTTaNBaHMIO OOLIUTOB 11 IMGPUOHOB

HeoBXoAVMMO NPOBOANTL NPU KOMHATHOW Temnepatype (23-27 °C).

Tpy nonagaHny Ha Koy UiK B rrasa XUAKWA a30T MOKET NPUBECTU K XONOA0BOMY

oxory.

Coﬁ;lylouaﬁ're HeobXxoauMble Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH NpY paboTe C XWUAKUM a30TOM.

H e ucnone3oBaTh NOBTOPHO. [OBTOPHOE MCMONL30BaHINE MOXKET NPUBE3TH K

M3MEHEHNIO KaYeCTBa NPOYKTa 1 YBENNINTL PUCK HU3KOW BbhKUBAEMOCTM SMBPIOHOB.

[aHHbIit NPOAYKT NpeAHasHaqeH ANs MCNoMnb3oBaHNs TOMbKO crieumanicTamn

PenpOAYKTUBHON MEANLIMHEI.

MpuMeHsiiTe acenTuyeckue MeToabl.

WHCTPYKLIUX NO UCNOJNIb3OBAHUA

M 3acTeknosbiBanue

1. Bckpoitte  cTepunbHytoynakoeky — CryotopSC  u

nHdopmaumio o nauveHTe Ha aepxarene CryotopSC.

3anonHuTe eMKocTb Xuakum asotoM Ha 90 %.

MoaroToBsTe  OOLUMTEI U 3MBPUOHBI K 3ACTEKMOBLIBAHMIO B COOTBETCTBAM C

NaBopaTopHbIM MPOTOKOMOM.

4. TomecTute CryotopSC noa MMKpOCKon 1 ycTaHoBKTE hOKyC Ha YepHOIi OTMeTKe Ha
nnactuHe CryotopSC. Pa3mecTuTe nnacTuHy NoroTUnom BBEPX.

5. Mcnonb3ysi COOTBETCTBYIOLLYIO MMUNETKY, OCTOPOXHO MOMECTUTE OOLNTBI  UNK
aMOpPMOHbI Ha YepHylo oTMeTky Ha nnactuHe CryotopSC ¢ MUHMMAanbHbIM
KONM4ECTBOM PacTBOPA /N 3aCTEKIOBLIBAHMS.

Mpumevanne. PekomeHayembivi 06beM Harpy3ku ans ogHoro CryotopSC

cocTaBnsieT 4 oounTa MNM IMGPUOHA.

6. BbicTpo onycTute HacTb CryotopSC B eMKOCTb C XKMAKMM a3oToM [0 CEepeauHb
nepxatens. OBonpuTe ee 0 KPOMKY EeMKOCTH.

7. OnycTuTe 3anevaraHHylo 4acTb MPOBUPKW B XKWAKUI @30T U CPEXLTE KOHUMK MO
3aceuke.

8. Ypaepxusaiite nnactuHy CryotopSC B 2,5 CM OT MOBEPXHOCTU XMWAKOrO asoTa.
Bcrasbte CryotopSC B npoGMpKy W 3anevaraiite TepMorepmMeTUKOM.

. He XMAKOro a3oTa B NPpo6UpKy.

9. I'Iorpyame 3aneuaTaHHbIi CwotopSC B XXWAKWA a30T.

Momectute CryotopSC B hopMy 1 AEpXNUTE €r0 B eMKOCTM, MpefiHa3HaueHHoM Ans

[I0NFOCPOYHOTO XPaHEHMS.

BHumanue! Cneaure 3a Tem, UTo6b1 CryotopSC He nokuAaan Xuakuii a3ot Ao

oTTanBaHuA.

HOTransaHne

1. MMogroToBbTe CPeACTBa AMNs OTTAaUBaAHUA COMMAcHO NaGopaToOPHOMY NPOTOKOMY.

2. Wsenekute dhopmy, conepxaltyto CryotopSC, 1 6bicTpo norpyante hopmy B eMKOCTb
C X1akuM a3oToM. Uasneknte Heobxoaumblir CryotopSC 13 hopmbl B XUAKOM a3oTe.
MpoBsepbTe UHopMaLuio 0 NauueHTe Ha gepxatene CryotopSC.

BHumanue! Bea emkocTe CryotopSC 3a uckntoueHuem aepxatens AomkHa
HaXoAUTLCSA B XMAKOM a3oTe. oMecTuTe eMKOCTb C XUAKUM
a30TOM PsIAOM CO CTePEOMUKPOCKONOM.

3. BckpoiiTe 3aneyaTaHHyl YacTb NPOGUPKM HOXHULIAMM, YAEPXMBAs KOHELl eMKOCTU
CryotopSC B »xuakom asote.

4. Wsenekute CryotopSC 13 npobupku 1 GLICTPO NorpyanTe NNacTuHy B pacTsop Ans
oTTanBaHUs (B TEYEHME OfIHOW CeKyH/bI).

5. Yepes MUHYTY NOCME NOTPYXeHWUs NNACTUHbLI B PACTBOP NS OTTaUBaHNs OCTOPOXHO
3aXBaTUTE OOLMThI UM SMGPUOHBI C MOMOLLBIO MUMNETKM.

6. MMoarotoBbTe CpeAcTBa ANs OTTaMBaHWUs B COOTBETCTBUM C  N1aGopaTOPHbIM

3anuwnTe  HeoGxoaUMyto
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ES : FINALIDAD DE USO

CryotopSC se utiliza para almacenar ovocitos y embriones humanos vitrificados.

TEST PARA EL CONTROL DE CALIDAD

Cada lote de CryotopSC se somete a las siguientes pruebas:

= Control de la esterilizacion mediante la prueba de esterilidad USP en vigor.

- Deteccion de endotoxinas mediante la metodologia LAL.

+ Ensayo con embrién de raton (una célula).

Todos los resultados de cada lote se indican en un Certificado de Andlisis que esta a

disposicion de quien lo solicite.

INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Almacenar en el envoltorio estéril original a 15-30° C.

CryotopSC sera totalmente estable hasta la fecha de caducidad mostrada en la

etiqueta del envoltorio, si se almacena correctamente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Estéril si el envoltorio permanece cerrado o intacto.

No utilizar si el envoltorio esta deteriorado.

Utilizar cada CryotopSC una sola vez.

Realizar todas las operaciones de vitrificacion y descongelacion de ovocitos y

embriones a temperatura ambiente (23-27° C).

El nitrégeno liquido puede provocar quemaduras por congelacion si entra en contacto

con la piel o los ojos.

Adoptar las medidas oportunas cuando se utilice nitrégeno liquido.

No reutilizar. Su reutilizacion puede modificar la calidad del producto y aumentar

el riesgo de una baja supervivencia embrionaria

Este producto esta disefiado para su uso por parte de personal médico especializado

en tratamientos de fertilidad.

Se deberan usar técnicas asépticas.

INSTRUCCIONES DE USO

M Vitrificacion

1. Abrir el envoltorio estéril del CryotopSC y anotar la informacion necesaria sobre el

paciente en el asa del CryotopSC.

Llenar hasta un 90% un recipiente con nitrégeno liquido fresco.

Preparar los ovocitos o embriones para la vitrificacion siguiendo el protocolo del

laboratorio.

4. Colocar el CryotopSC en el microscopio y enfocar en la marca negra de CryotopSC.
El logotipo debe estar hacia arriba.

5. Depositar con cuidado los ovocitos o embriones junto a la marca negra de la lamina
del CryotopSC con un volumen minimo de solucion de vitrificacion, utilizando para
ello una pipeta adecuada.

Notas: La carga maxima recomendada del CryotopSC es de 4 ovocitos o
embriones.

6. Sumergir rapidamente la punta del CryotopSC hasta la mitad del asa en nitrégeno
liquido. A continuacién, apoyarlo en el borde del recipiente.

7. Sumergir la paja de la tapa en nitrégeno liquido y cortar la parte que quede por
encima de la marca.

8. Mantener la ldmina del CryotopSC a menos de 2,5 cm de altura desde la superficie
del nitrégeno liquido. Insertar el CryotopSC en la paja de la tapa y sellarlo con un
sellador térmico.

Notas: Impedir la entrada de nitrégeno liquido en la paja de la tapa.

9. Sumergir el CryotopSC tapado en nitrégeno liquido.

2.
3.

10. Poner el CryotopSC en un tubo y guardarlo en un tanque de almacenamiento
prolongado.
i ion!: El CryotopSC debe per sumergido en nitrégeno liquido
en todo hasta la i6

MDescongelacion

1. Preparar el medio de descongelacion siguiendo el protocolo del laboratorio.

2. Recuperar el tubo que contiene el CryotopSC especifico y sumergir el tubo
rapidamente en un recipiente lleno con nitrégeno liquido fresco. Extraer el
CryotopSC especifico del tubo en el nitrégeno liquido. Verificar la informacion del
paciente en el asa del CryotopSC.
jAtencion!: El CryotopSC (salvo el asa) debe permanecer sumergido en

nitrégeno liquido en todo momento. Coloque un recipiente para
nitrégeno liquido junto al microscopio estéreo.

3. Cortar la parte sellada de |a tapa de paja con unas tijeras, manteniendo la punta
del CryotopSC en nitrégeno liquido.

4. Extraer el CryotopSC de la tapa de paja y sumergir rapidamente la lamina del
CryotopSC en la solucién de descongelacion. No debe pasar mas de un segundo.

5. Un minuto después de haber sumergido la lamina en la solucién de descongelacion,
aspirar con cuidado los ovocitos o embriones utilizando para ello una pipeta
adecuada.

6. Efectuar el procedimiento de descongelacion siguiendo el protocolo del laboratorio |

SYMBO! NpOTOKONOM. SIMBOLOS
YMBOLIKA EAMEGNRE IMBOL - P——— \) ;
Sterylizowane przez LJ Z K CrepunusosaHo I stenie| R sterilizado utilizando Utilizar antes de:
napromieniowanie - datne do uzytku do STERILE| R ' nocgeqcmom oBnyuenis Ih loaHocTs fo: LI—] irradiacion - :
Do jednorazowego uzytku /i/ gferggzﬁ)‘mama ® He ucnonb3sosats /ﬂf Temnepatypa ® No reutilizar J’ Ignmspeer\:zt;rdide
NOBTOPHO XpaHeHus
Numer katalogu 757 Oznakowanie CE KaTanoxHbiii Homep e Mapka CE Nimero de catalogo 2797 Maroa CE
Nie uzywaj, jesli - P No utilizar si el
Kod partii @ opakowanie jest Homep napTun @ H:ag::”"@y”'e' eona Codigo de lote paquete esta dafiado
uszkodzone Y y -
o . ‘ Nie sterylizowa¢ CM. MHCTPYKLWMK MO He NOBTOPATL D-il dceoﬂss‘;"e as instrucciones @ No volver a esterilizar
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania ponownie u“cnonb30BaHuio cTepunusaumio %
3 . _=%=_ | Mantener alejado de
=% | Trzyma¢ z dala od =e=. | Xpawurs Banuor d Fabricante RN
d Producent A $wiatia slonecznego d Mpoussoantenn j-L\ CONHENHbIX N1yveit . la luz solar

Upowazniony przedstawiciel we

Ec [Rep]| | p

Kitazato Corporation Shizuoka Office

81 Nakajima, Fuiji, Shizuoka 416-0907 Japan TEL: +81-545-66-2202 FAX: +81-545-60-5772

YnonHOMOW4EHHS
npeactasurens & Eaponeiickom
coobliectee

EC |REP

Dibimed-Biomedical Supply, S.L.

Representante autorizado

EC [REP en la Comunidad Europea

C/Luis Bufiuel, 1-Oficinas Puerta 4, 46015 Valencia, Spain TEL: +34-96-305-63-95 FAX: +34-96-305-63-96



