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3 CRYOTOP

INTENDED USE: Cryotopisused forstorageof vitrified
human oocytes and embryos.

QUALITY CONTROL TESTING: Each lot of Cryotop
receivesthe following tests: « Sterility by the current USP
Sterility Test « Endotoxin by LAL methodology *Mouse
Embryo Assay (one cell). All results of each lot are re-
ported on a Certificate of Analysis which is available
uponrequest.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY: Store
in original sterile pack at 15-30°C. Cryotop is stable until
the expiration date shown on package label when stored
asdirected.

PRECAUTIONSANDWARNINGS: Sterileifthepack-
age is unopened or undamaged. Do not use if package
is broken. Each Cryotop is intended for single use. Per-
form all vitrification and thawing operations for oocytes
or embryos at room temperature (23-27 °C). Liquid
nitrogen may cause freeze burns if in contact with skin
oreyes. Use appropriate precautions whenwork with lig-
uid nitrogen. Do not re-use. Re-use may cause changein
productquality andraisetherisk of poorembryo survival
rate. This productis intended to be used by medical spe-
cialists trained in fertility treatment. Aseptic technique
shouldbeused.

INSTRUCTIONS FORUSE:

VITRIFICATION: 1.0penthesterile pack of Cryotopand
write necessary information about a patient on the handle
of Cryotop. 2.Fill 90% of a container with fresh liquid
nitrogen. 3. Prepare embryos or oocytes for vitrification
according to laboratory protocol. 4. Take the straw cap of
Cryotopandplungeitintothefreshliquid nitrogen. 5. Place
the Cryotop underthe microscope and adjust the focus on
theblackmark ofthe Cryotop. Logo should be up. 6. Gently
place the oocytes or embryos by the black part of Cryotop
sheet with minimal volume of vitrification solution using
a suitable pipette. Notes: The recommended load of the
Cryotop is up to 4 oocytes or embryos. 7.Quickly plunge
the Cryotopinto freshliquid nitrogen. 8. Hold the straw cap
with tweezers and inset the Cryotop. Fit the Cryotop with
thecapbyhandswith screwingtightly. 9. Putthe Cryotopin
acaneand storeitin atank for long term storage. Caution:
Take care that the Cryotop remains immersed in liquid
nitrogen atalltimes untilthawing.

THAWING: 1.Prepare the thawing media according
to laboratory protocol. 2. Retrieve the cane which has
the specific Cryotop and quickly immerse the cane in a
containerfilled with fresh liquid nitrogen. Collect the spe-
cific Cryotop from the cane in the liquid nitrogen. Check
the information about the patient on the handle of the
Cryotop. Caution: The Cryotop except the handle remain
immersed in liquid nitrogen at all time. Place a container
for liquid nitrogen by the stereo microscope. 3. Carefully
twistand remove the straw cap from the Cryotopin liquid
nitrogen. 4. Quickly immerse the Cryotop sheet into the
thawing solution. It should be one second. 5. One minute
afterimmersingintothethawing solution, gently aspirate
the oocyte/embryo using a suitable pipette. 6. Perform
thethawing procedure according to laboratory protocol.

MPEAHA3HAYEHUE: Cryotop ce 13non3Ba 3a Cbx-
PaHeHue Ha 3aMpa3eH| YOBELLKM OOLMTY M EMOPUOHM.
KOHTPONM HA KAYECTBOTO: Bcaka napruga
Cryotop nonyyaa cnepHuTe TecToBe: * CTepUIHOCT OT
HacTosiyws TecT 3a cTepunHocT USP * EHROTOKCHH Mo

LAL MeTogionorvst - TeCT BbpXy MULLN 32 eMBPUOHY (eHa
KneTka). Beuukvpesyntati o BcAKanapTugaceotuuTar
BCEPTUUKAT 38 aHan3, KOATO € HaNMYeH Ny 3asiBKa.
VKASAHMSI 3A CbXPAHEHUE W CTABMN-
HOCT: CbxpaHsBailTe B  OpWUrMHanHa CTepuiHa
onakoBka npyu 15-30 rpagyca no Liensuii. Cryotop e
cTabuneH A0 CPoKa Ha FOBHOCT, NOKa3aH Ha eTHKeTa Ha
0MaKoBKaTa, korato ce CbXpaHsiBa Criopef,yKasaHusTa.
MPEAMA3HN MEPKU N MPEAYNPEXXAEHNS: Cre-
PU/eH, ako OMakoBkaTa e HeoTBOPEHa MK HenoBpe-
fAeHa. He 13non3BaifTe, ako onakoBkaTa e HapylueHa.
Bcexu Cryotop e npeaHasHaueH 3a eAHOKpaTHa ynoTpe-
6a. /13BbpLLeTe BCUUKM OnepaLii 3a BUTPUQUKALMA 1
pa3mpassiBaHe Ha 0OLMTM UM eMBPVIOHN NPy CTaitHa
Temneparypa (23-27 rpapyca no Lienawi). Teunust asot
MOXe /ia NPUYVHI 3aMpb3BaHe NPU KOHTAKT C Koxara
nnnouuTe. 13non3salite NOAXOAALLM NPeanasHu MepKu
npu pa6oTa ¢ TeyeH asoT. He U3nonaBaiite NOBTOPHO.
MoBTOPHaTa ynoTpeda MOXe Aia A0Befe 10 NPOMSAHE B
KayecTBOTO Ha MPOAYKTa 1 ia YBENYN pUCKa OT olua
CTereH Ha oLensiBaHe Ha eMOpUOHa. TO3U MPOAYKT e
npefHasHayeH ia ce uanon3sa ot MeAULIMHCKI CrieLua-
NMCTK, 06y4eH 3a PenpoyKTUBHO Neyerue Tpsibea fa
Cev3nonaBaacenTuyHa TeXHIKa.
WHCTPYKLUMU3AYMOTPEBA:

Butpudpmkaums: 1.0TBOpeTe CTepUnHaTa onakoBka
Cryotop v HanuiueTe HeobXoAvMaTa MHPOpMaLMs 3a
nauueHTa Ha apbxkara Ha Cryotop. 2. HambHete 90%
OT KOHTeliHepa C npeceH TeyeH a30T. 3.llogroTeete
€MOPMOHHUTE MW 0OLMTHUTE 3 BUTPUPHKALIMA Cbrac-
HO nadopaTopHuA npoTokon. 4.B3emere Kanaukara
Ha cnamkara Ha Cryotop v 4 noToneTe B MPeCHNs TeyeH
a3or. 5.MoctaseTe Cryotop nog Mukpockona 1 Harna-
ceTe (hokyca BbpXy yepHaTa Mapka Ha Cryotop. JloroTo
TpsibBa Aa e rope. 6.BHUMaTeNHo nocTaBeTe oOLNTH-
Te UM eMOPUOHUTE [0 YepHaTa YacT Ha kpuoTona ¢
MUHAManeH obem pasTBOp 3a BUTpUGDMKALMS, KaTo
13non3Bare NOAXOAALLA nuneTa. 3abenexku: Mpenopb-
YMTENHOTO HaToBapBaHe Ha Cryotop e A0 4 ArLekneTku
unvembpuorm. 7. bbpao notonete Cryotop B CBEX TeyeH
a30T. 8. 3apbXTe Kanaykara Ha cnamkara c nuHceTa u
nocraseTe Cryotop. [bTHO nocTaBeTe 1 3aBuiiTe NLT-
HokanaukaracpbLe. 9.MocTasete CryotopBnelieTatan
r0 CbXpaHeTe B KPUOCh/ 3 AbATOCPOYHO ChXPaHEHMe.
BHuMmaHwe: BuumaBaiite Cryotop ia ocTaHe NOTONeH B
TeyeH a3oT Npes LiAN0To Bpeme 0 pasMpasfiBaHe.
PasmpassaBaHe: 1.[puroteeTe cpeaara 3a pasmpa-
35IBaHe CbI/1acHO 1aopaTopHUs MpoToKoN. 2. Baemete
neiietara, Koo uMa cnewuduunms Cryotop 1 6bp3o s
noToneTe B KOHTEIAHep, Hab/HEH C MPeCeH TeyeH asor.
BsemeTte KoHkpeTHus Cryotop OT neiieTata B TeyHus
a3or. [poBepeTe MHPOPMaLMATA 3a NaLIMEHTa Ha APbX-
Kara Ha Cryotop. Bxumanue: Cryotop ¢ uskitoueHue Ha
[Apb)KKaTa 0CTaBa MoToNeH B TRYHOCT 30T NPes LANOTo
BpeMme. [locTaBeTe KOHTelHepa ¢ TeyeH a3oT B 61M30CT
[0 CTepeomukpockona. 3. BHumaTenHo 3aBbpreTe 1 0T-
CTpaHeTe kanaukata ot Cryotop B TeyeH asor. 4.5bp3o
notonete aucta Cryotop B pa3TBOpa 3a pasvpasfBaHe.
TpsbBa fa BM OTHeMe efiHa CeKyHAa. 5.EfHa MuHyTa
Cflef, noTansHe B pa3MpasfBaluus pasTBop, acnupu-
paifTe BHUMaTENHO 00LTa / eMBPUOHA C MOMOLLTA Ha
NoAXoAALLanuneTa. 6. 3BbpLueTe npoLieaypaTanopas-
Mpas3siBaHe CbracHo 1abopaTopHus MpoToKoN

LI CRYOTOP

NAMJENA: Cryotop se koristi za pohranu vitrificiranih
ljudskih jajnih stanicaiembrija.

ISPITIVANJE KONTROLE KVALITETE: Za svaku seriju
Cryotopa provode se sljedeci testovi: « Sterilnost prema
vazecem testu USP za sterilnost « Endotoksini metodo-
logijom LAL +Mouse Embryo Assay (jedna stanica). Svi
rezultati za pojedinu seriju navedeni su u potvrdi o analizi
kojajedostupnanazahtjev.

UPUTEZA fUVAN]E ISTABILNOST: Cuvatiu original-
nom sterilnom pakiranju na 15-30 °C. Cryotop je stabilan
dodatumaistekarokavaljanostiotisnutog na oznacivanju
pakiranjaako se cuva premauputi.

MJERE OPREZA | UPOZOREN]JA: Sterilno ako pakiranje
nije otvorenoili oste¢eno. Ne upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno. Svaki Cryotop namijenjen je za jednokratnu upo-
trebu. Sve postupke vitrifikacije i otapanja jajnih stanica i
embrija izvoditi na sobnoj temperaturi (23-27 °C). Tekuci
dusik moze izazvati smrzotine ako dode u dodir s kozomili
ocima. Koristiti odgovarajuée mijere opreza prilikom rada s
tekuéim dusikom. Ne ponovno upotrebljavati. Ponovna
upotreba moZze izazvati promjenu kvalitete proizvoda i
povecati rizik za slabiju stopu preZivljavanja embrija. Ovaj
proizvod smiju upotrebljavati samo medicinski specijalisti
koji su osposobljeni za lijecenje neplodnosti. Potrebno je
koristiti asepticku tehniku.

UPUTEZAUPOTREBU:

Vitrifikacija: 1.0Otvoriti sterilno pakiranje Cryotopa
i zapisati potrebne informacije o pacijentu na drsku
Cryotopa. 2. Napuniti 90 % spremnika svjeZim tekuc¢im
dusikom. 3. Pripremiti embrije ili jajne stanice za vitrifi-
kaciju prema laboratorijskom protokolu. 4. Uzeti zastit-
nu slam¢icu Cryotopa i uroniti je u svjezi tekuéi dusik.
5. Staviti Cryotop pod mikroskop i namijestiti fokus na
crnuoznaku Cryotopa. Logotip trebabiti s gornje strane.

6. Lagano staviti jajne stanice ili embrije pokraj crnog
dijela trakice Cryotopa uz minimalni volumen otopine
za vitrifikaciju koriste¢i odgovarajuéu pipetu. Napo-
mene: Preporuca se smjestanje do 4 jajne stanice ili
embrijau Cryotop. 7. Brzo uroniti Cryotop u svjezitekudi
dusik. 8. Drzati zastitnu slaméicu pincetom i umetnuti
u nju Cryotop. Namjestiti Cryotop u zastitnu slaméicu
rukama i évrsto ga zavrnuti. 9. Staviti Cryotop na nosac¢
(Stap) i pohraniti ga u spremnik za dugorocno Cuvanje.
Oprez: Pobrinuti se da je Cryotop uronjen u tekuéi dusik
cijelovrijeme do otapanja.

Otapanje: 1.Pripremiti medije za otapanje prema la-
boratorijskom protokolu. 2. Izvaditi nosac (Stap) koji drzi
Zeljeni Cryotop i brzo uroniti nosac u spremnik napunjen
svjezimtekucim dusikom. Uzeti Zeljeni Cryotop snosacau
tekuéem dusiku. Provjeritiinformacije o pacijentunadrsci
Cryotopa. Oprez: Svi dijelovi Cryotopa, osim drske, cijelo
su vrijeme uronjeni u tekuéi dusik. Staviti spremnik za te-
kuéi dusik pokraj stereomikroskopa. 3. Oprezno odvrnuti
i maknuti zastitnu slaméicu s Cryotopa u tekuéem dusiku.
4.Brzo uroniti trakicu Cryotopa u otopinu za otapanje.
Trebalo bi trajati jednu sekundu. 5. Jednu minutu nakon
uranjanja u otopinu za otapanje, lagano aspiriratijajnu sta-
nicu/embrij koristei prikladnu pipetu. 6. Izvesti postupak
otapanja prema laboratorijskom protokolu.

ZAMYSLENE POUZITI: Cryotop se pouzivé pro sklado-
vanivitrifikovanychlidskych oocytd aembryi.
TESTOVANI KONTROLY KVALITY: U kazdé Sarze
Cryotop se provadéji nésledujici testy: «Sterilita podle
aktudlniho testu sterility USP « Endotoxin pomoci metody
LAL « Test embrya mysi (jedna burika). VSechny vysledky
kazdé Sarze jsou uvedeny v Certifikétu o analyze, kteryje k
dispozicinavyzadani.

INSTRUKCE PRO SKLADOVANI A STABILITA: Ucho-
vévejte v origindlnim sterilnim obalu pfi teploté 15-30 °C.
Cryotop je stabilniaz do data expirace uvedeného na stitku
naobalu, pokudje ulozen podle pokynd.
BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANi: Sterilni,
pokud je obal neotevieny nebo neposkozeny. Nepouzivej-
te, je-li obal poskozeny. Kazdy Cryotop je uréen k jednora-
zovému pouziti. VSechny pracovni tkony pfi vitrifikaci a
rozmrazovani oocytd nebo embryi provadéjte pfi pokojo-
vé teploté (23-27 °C). Kapalny dusik miize pfi kontaktu s
pokozkou nebo ocima zplsobit mrazové popaleniny. Pri
préci s kapalnym dusikem dodrzujte vhodna bezpecnost-
ni opatreni. NepouZivejte opakované. Opakované pouziti
miize zplisobitzménuv kvalité produktu a zvysitriziko niz-
ké miry preziti embryi. Tento vyrobek je uréen pro pouzitilé-
karskymi specialisty, vySkolenymi pro [écbu neplodnosti.
Musibyt pouzivéna aseptické technika.

NAVOD KPOUZIT:

Vitrifikace: 1.0teviete sterilni obal Cryotop a napiste
potfebné informace o pacientovi na drzak pasku Cryo-
top. 2. Naplfite 90 % nédoby Cerstvym tekutym dusikem.
3. Pfipravte embrya nebo oocyty pro vitrifikaci podle labo-
ratorniho protokolu. 4. Uchopte uzavér Cryotop a ponorte
ho do ¢erstvého kapalného dusiku. 5. Cryotop umistéte
pod mikroskop a upravte zaostfeni na ernou znacku pas-
ku Cryotop. Logo musf byt nahofe. 6.Za pouZiti vhodné
pipety umistéte opatrné oocyty nebo embrya na ¢ernou
¢ast pasku Cryotop s minimélnim objemem vitrifikacniho
roztoku. Pozndmka: Doporucend kapacita pasku Cryotop
jeaz 4 oocyty nebo embrya. 7. Rychle ponofte Cryotop do
cerstvého kapalného dusiku. 8. Drzte uzévér pomoci pin-
zety avlozte Cryotop. Nasadte na Cryotop rukou uzavér a
pevné jej prisroubuite. 9. Vlozte Cryotop do tyCinky a uloz-
te jej do nadrzky pro dlouhodobé skladovani. Pozor: Dbej-
te nato, aby Cryotop zlistéval vzdy ponofeny v kapalném
dusikuazdorozmrazeni.

Rozmrazovani: 1.Pfipravte rozmrazovaci médium
podle laboratorniho protokolu. 2. Vyjméte tyinku, ktera
obsahuje prislusny Cryotop, arychleji ponofte do nddoby
naplnéné cerstvym tekutym dusikem. Vyjméte prislusny
Cryotop ztyCinky a vioZte jej do kapalného dusiku. Zkont-
rolujte informace o pacientovi na drzéku Cryotop. Pozor:
Cryotop kromé drzaku z{stava po celou dobu ponofendo
kapalného dusiku. Umistéte nddobku pro kapalny dusik
pod stereo mikroskop. 3. Opatrné otocte a vyjméte uzé-
vérz Cryotop v kapalném dusiku. 4. Rychle ponorte pasek
Cryotop do rozmrazovaciho roztoku. Méla by to byt jedna
sekunda. 5Jednu minutu po ponofeni do rozmrazovaci-
ho roztoku jemné nasajte oocyt / embryo vhodnou pipe-
tou. 6. Provedte postup rozmrazovani podle laboratorni-
ho protokolu.

ANVENDELSESFORMAL: Cryotop anvendes til opbe-
varing af forglasede humane oocytter og embryoner.
KVALITETSKONTROL : Hvert parti af Cryotop udsaet-
tes for fglgende tests: - Sterilitet efter den aktuelle USP
sterilitetstest * Endotoksiniflg. LALmetoden - Musefoster
analyse (en celle). Alle resultater for hvert parti, rapporte-
resietanalysecertifikat, derkan fas efteranmodning.
OPBEVARINGSINSTRUKTION OG STABILITET: Op-
bevares i original steril pakning ved 15-30 °C. Cryotop er
stabilindtil udlghsdatoen der vises pa emballagen, forud-
satden opbevares somanvist.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER: Steril, hvis
pakken ikke er abnet eller beskadiget. Ma ikke bruges,
hvis emballagen er brudt. Hver Cryotop er beregnet il en-
gangsbrug. Udfer alle forglasnings-og optgningsoperati-
onerforoocytterellerembryonerved stuetemperatur (23-
27 °C). Flydende kveelstof kan fordrsage forfrysninger
ved kontakt med hud eller gjne. Tag passende forholds-
regler ved arbejde med flydende kveelstof. M4 ikke gen-
bruges. Genbrug kan medfgre endringeriproduktkvalitet
og gge risikoen for en dérlig embryonoverlevelsesrate.
Dette produkt er beregnet til at blive brugt af medicinske
specialister, dereruddannetifertilitetshehandling. Asep-
tisk teknik skal anvendes.

BRUGSANVISNING:

Forglasning: 1.Abn den sterile pakke med Cryotop,
og skriv ngdvendige oplysninger om patienten pa hand-
taget pa Cryotop. 2.Fyld 90 % af en beholder med frisk
flydende kveelstof. 3. Forbered oocytter eller embryoner
til forglasning i henhold til laboratorieprotokol. 4.Tag
strahaetten af Cryotop og stik den ned i det friske flydende
kvaelstof. 5.Placér Cryotop under mikroskopet og justér
fokus pa det sorte maerke pa Cryotop. Logoet skal vende
opad. 6.Placér forsigtigt oocytter eller embryoner ved
den sorte del af Cryotop arket med minimal maengde af
forglasningsoplgsning, ved hjeelp af en passende pipette.
Bemaerk: Den anbefalede meengde til Cryotop er op til 4
oocytter eller embryoner. 7. Stik hurtigt Cryotop ned i frisk
flydende kvaelstof. 8. Hold straheetten med en pincet, og
indszt Cryotop. Tilpas Cryotop til haetten med haenderne
og skru fast. 9. Placér Cryotop i et rgr, og opbevar detien
tank til langtidsopbevaring. Forsigtig: Sgrg for at Cryotop
altid ernedsaenketiflydende kvaelstof indtil optgning.
Optgning: 1.Klarggroptgningsmedietihenholdtillabo-
ratorieprotokollen. 2. Hent rgret med den specifikke Cryo-
top og nedsank hurtigt reret i en beholder fyldt med frisk
flydende kvaelstof. Tag den specifikke Cryotop fra rgret i
det flydende kvaelstof. Kontrollér patientens oplysninger
pa handtaget pa Cryotop. Forsigtig: Cryotop, undtagen
handtaget, forbliver nedseenket i det flydende kvaelstof
hele tiden. Anbring en beholder til flydende kvaelstof ved
stereomikroskopet. 3. Drej og fiern forsigtigt strahaetten
fra Cryotop i det flydende kveelstof. 4.Nedsaenk hurtigt
Cryotop arket i optgningsoplgsningen. Det bgr ske pa et
sekund. 5. Et minut efter nedsaenkning i optgningsoplgs-
ningen, opsuges oocytterne/embryonerne forsigtigt med
en passende pipette. 6. Udfgr optgningsproceduren i hen-
holdtillaboratorieprotokollen.

ETTENAHTUD KASUTUS: Cryotop on méeldud inime-
seklaasistunud munarakkude jaembriiote hoidmiseks.
KVALITEEDIKONTROLLI TEST: Igale Cryotop partii
puhul viiakse Iabi jargmised testid: « Steriilsus praeguse
USP steriilsustesti abil  Endotoksiin LAL metoodika jar-
gi + Hiire embriiotest (iiks rakk). Kdikide partiide tulemu-
sed kajastatakse analiilisitunnistusel, mis on saadaval
soovikorral.

SAILITAMISJUHISED JA PUSIVUS: Hoida steriilses
originaalpakendis temperatuuril 15-30°C. Cryotop on
nduetekohasel séilitamisel stabiilne kuni pakendi sildil
ndidatud kdlblikkusajani.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUS: Steriilne, kui
pakend on avamata vdi kahjustamata. Arge kasutage, kui
pakend on katki. Iga Cryotop on mdeldud iihekordseks
kasutamiseks. Tehke kik ootsiiiitide voi embriiote klaa-
sistamis-ja sulatamistoimingud toatemperatuuril (23-27
C). Vedellammastik vdib naha voi silmadega kokkupuutel
pohjustada kiilmumist. Vedellimmastikuga to6tamisel
jargige asjakohaseid ettevaatusabingusid. Arge korduv-
kasutage. Korduvkasutamine voib muuta toote kvaliteeti
ja suurendada embriio elluja@mise riski. See toode on
mdeldud véljadppega meedikutele viljakusravi alal kasu-
tamiseks. Jargidatulebaseptilisuse ndudeid.
KASUTUSJUHEND:

Klaasistamine: 1.Avage Cryotop steriilne pakk ja
kirjutage Cryotop kaepidemele vajalik teave patsiendi
kohta. 2. Téitke 90% mahutist vérske vedelldmmastiku-
ga. 3. Valmistage munarakud vdi embriiod klaasistami-
seks vastavalt laboriprotokollile ette. 4. VGtke Cryotopi
kors ja kastke see vérskesse vedelasse lammastikku.
5.Asetage Cryotop mikroskoobi alla ja reguleerige
fookus Cryotop mustale margile. Logo peab jdama
iiles. 6. Asetage munarakud v6i embriiod sobiva pipe-
ti abil drnalt Cryotop lehe mustale mérgile, kasutades
minimaalselt klaasistamislahust. Mérkmed: Cryotop
soovitatav maht on kuni 4 munarakku vdi embriiot.
7.Sisestage Cryotop kiiresti varskesse vedellammas-
tikku. 8.Hoidke kort pintsettidega ja sisestage Cryo-
top. Paigaldage Cryotop koos korgiga seda kindlalt
kdega kinni keerates. 9. Pange Cryotop torusse ja hoid-
ke seda pikaajaliseks sdilitamiseks mahutis. Hoiatus:
Hoolitse selle eest, et Cryotop jadks sulatamiseni kogu
ajaks vedellammastikku.

Sulatamine: 1.Valmistage sulatusvahendid vastavalt
laboriprotokollile ette. 2.Leidke toru, milles on vastav
Cryotopjakastke see vérske vedellammastikugatgidetud
anumasse. Votke vastav Cryotop vedelldmmastikuga
torust. Kontrollige Cryotop kdepidemelt patsiendi kohta

kéivatteavet. Hoiatus: Cryotop, véljaarvatud kdepide, jaab
kogu ajaks vedellammastikku. Paigaldage stereomikros-
koobi abil mahuti vedellammastiku jaoks. 3. Keerake kork
ettevaatlikult pealtja votke Crytop ettevaatlikult vedellam-
mastikust vélja. 4. Kastke Cryotopi leht kiiresti sulamisla-
husesse. See peaks toimuma iihe sekundijooksul. 5. Uks
minut parast sulatamislahusesse kastmist aspireerige
sobiva pipeti abil ootsiitidid voi embriiod. 6. Viige sulata-
mine labi vastavalt laboriprotokollile.

Il CRYOTOP

KAYTTOTARKOITUS: Cryotop on tarkoitettu lasitettu-
jenihmisenvarhaismunasolujenjaalkioiden varastointiin.
LAADUNVALVONTATESTAUS: Jokaiselle Cryo-
top-eralle suoritetaan seuraavat testit: » Steriiliys nykyisen
USP-steriilisyystestin avulla +Endotoksiini LAL-mene-
kaikki tulokset raportoidaan analyysitodistuksessa, joka
on saatavana pyynnosta.

SAILYTYSOHJEET JA VAKAUS: Siilytd alkuperéi-
sessd steriilissd pakkauksessa lampotilassa 15-30
°C. Cryotop on stabiili pakkauksen etiketissa nakyvaan
viimeiseen kayttopdivaan saakka, kun sitd sdilytetdan
ohjeiden mukaan.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET: Steriili, jos pakka-
us on avaamaton tai ehja. Al kéyta, jos pakkaus on rikki.
Jokainen Cryotop on tarkoitettu kertakayttoon. Suorita
kaikki varhaismunasolujen tai alkioiden lasitus- ja sula-
tustoimethuoneenldmmassa (23-27 °C). Nestemdinen
typpi voi aiheuttaapalovammojen kaltaisia paleltu-
miajoutuessaan iholle tai silmiin. Tee soveltuvat varotoi-
met tydskennellessési nestemaisen typen kanssa. Al
kéytd uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa muutok-
sen riskid. Tama tuote on tarkoitettu hedelmallisyyden
hoitamiseen koulutettujen [ddkérien kayttoon. Aseptista
tekniikkaa tulee kdyttaa.

KAYTTOOHJE:

Lasitus: 1.Avaa steriili Cryotop-pakkaus ja kirjoita tar-
vittavat tiedot potilaasta Cryotopin kahvaan. 2. Taytd 90
% astiasta tuoreella nestemdiselld typella. 3. Valmistele
varhaismunasolut tai alkiot lasitettaviksi laboratoriome-
nettelyn mukaisesti. 4. Ota Cryotopin pillikorkki ja upota
se tuoreeseen nestemaiseen typpeen. 5. Aseta Cryotop
mikroskoopin alle ja séda tarkennus Cryotopin mustaan
merkkiin. Logon pitdisi olla ylospain. 6. Asetamunasolut
tai alkiot varovasti Cryotopin levylle mustan merkin koh-
dalle mahdollisimman pienelld maaralla lasitusliuosta
ja sopivalla pipetilld. HUOMAUTUS: Cryotopin suositeltu
kuormitus on enintdan 4 varhaismunasolua tai alkiota.
7.Upota Cryotop nopeasti tuoreeseen nestemaiseen
typeen. 8. Pitele pillikorkkia pinseteilla ja aseta Cryotop.
Asenna Cryotop korkkeineen ruuvaamalla se tiukaksi
kasin. 9.Aseta Cryotop varteen ja sailyta sitd sailiossa
pitkdaikaista varastointia varten. VAROITUS: varmista,
ettd Cryotop pysyy nestemdiseen typpeen upotettuna
ainasulamiseenasti.

Sulatus: 1.Valmistele sulatusvaliaine laboratoriome-
nettelyn mukaisesti. 2. Ota varsi, jossa on kyseinen Cryo-
top, ja upota varsi nopeasti sailioon, joka on tdynna tuo-
retta nestetypped. Kerad kyseinen Cryotop nestetypessa
olevasta varresta. Tarkista potilaan tiedot Cryotopin kah-
vasta. VAROITUS: Cryotop on kahvaa lukuun ottamatta
typped varten stereomikroskoopilla. 3.Kdannd ja poista
pillikorkki varovasti nestetypessa olevasta Cryotopista.
4.Upota Cryotop-levy nopeasti sulatusliuokseen. Sen pi-
tdisi kestad yhden sekunnin. 5.Ime varhaismunasolut tai
alkiot minuutin kuluttua sulatusliuokseen upottamisesta
sopivalla pipetilld. 6. Suorita sulatus laboratoriomenette-
lynmukaisesti.

UTILISATION PREVUE: Le Cryotop est utilisé pour le
stockage des ovocytesetdes embryons.

TEST DE CONTROLE DE QUALITE: Chaque lot de
Cryotop est soumis aux tests suivants : « Test de stérilité
par le Test le plus récent de Stérilité USP « Endotoxine
par la méthodologie LAL  Analyse d’ embryon sur une
souris (une cellule). Tous les résultats de chaque lot
sont relatés sur un Certificat d" Analyse qui est dispo-
nible surdemande.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE: Stoc-
ker dans la boite stérile d' origine a 15-30 degrés Celsius.
Le Cryotop est stablejusqu'a la date d' expiration indiquée
sur I étiquette du colis, lorsque le stockage est effectué
commeindiqué.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE: Stérile unique-
ment sil' ensemble n' est pas ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si le paquet est cassé. Chaque Cryotop est a
usage unique. Réaliser toutes les opérations de vitrifica-
tion et de décongélation des ovocytes et des embryons
atempérature ambiante (23-27° C). L azote liquide peut
causerdes brllures pargel s'il estencontact aveclapeau
ou les yeux. Utiliser les précautions appropriées pour la
manutentionde ' azote liquide. Ne pas réutiliser. Une réu-
tilisation 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 |a fer-
tilité. Une technique aseptique doit étre utilisée.
INSTRUCTIONS D’ EMPLOL:

Vitrification: 1.0uvrir la boite stérile de Cryotop
et écrire les informations nécessaires concernant le
patient sur le manche du Cryotop. 2. Remplir 90 % du
conteneur avec de I' azote liquide frais. 3. Préparer les
embryons ou les ovocytes pour la vitrification selon le
protocole du laboratoire 4.Prendre le capuchon de la
paillette du Cryotop et le plonger dans I' azote liquide
frais. 5. Placer le Cryotop sous le microscope et ajuster
le focus sur la marque noire du Cryotop. Le logo doit
étre droit. 6. Placer avec précaution les ovocytes ou les
embryons par la partie noire de |a feuille de Cryotop avec
un volume minimum de solution de vitrification en utili-
sant une pipette adéquate. Remarques: le chargement
maximum recommandé du Cryotop est de 4 ovocytes
ou embryons. 7.Plonger rapidement le Cryotop dans
" azote liquide frais. 8. Tenir le capuchon de la paillette
avec des pincettes et mettre le Cryotop en place. Pous-
ser le Cryotop a la main avec le capuchon en prenant
soin de bien visser a fond. 9. Mettre le Cryotop dans une
gaine et le stocker dans un réservoir pour un stockage a
long terme. Attention: faire attention a ce que le Cryotop
reste immergé tout le temps dans I azote liquide et cela
jusqu'aumoment ouil seradécongelg.
Décongélation: 1.Préparer le mode de décongé-
lation selon le protocole du laboratoire 2. Retirer la
gaine qui renferme le Cryotop déterminé et immerger
rapidement la gaine dans un conteneur rempli d’ azote
liquide. Recueillir le Cryotop déterminé de la gaine qui
estdans! azoteliquide. Vérifier lesinformations du pa-
tient sur le manche du Cryotop. Attention : le Cryotop
doit resterimmergé tout le temps dans I' azote liquide,
a I' exception du manche. Placer un conteneur pour
azote liquide a coté du microscope stéréo. 3. tordre
et retirer délicatement le bouchon de paille du Cryotop
dans I'azote liquide. 4. immerger rapidement la feuille
Cryotop dans la solution de décongélation. Cela doit
durer une seconde. 5.Une minute aprés I'immersion
dans la solution de décongélation, aspirez doucement
I'ovocyte/embryon a I'aide d'une pipette appropriée.
6. effectuer la procédure de décongélation selon le
protocole du laboratoire.

VERWENDUNGSZWECK: Cryotop wird fiir die Lage-
rung von vitrifizierten menschlichen Eizellen und Embry-
onenverwendet.

QUALITATSKONTROLLPRUFUNG: Jede Lot Cryotop
wirdden folgenden Tests unterzogen:  Sterilitdtnach dem
aktuellen USP-Sterilitétstest «Endotoxin durch LAL-Me-
thode * Maus-Embryo-Assay (Zygote). Alle Ergebnisse der
einzelnen Partien werden in einem Analysezertifikat auf-
gefiihrt, das auf Anfrage erhaltlichist.
LAGERUNGSHINWEISE UND STABILITAT: In der
sterilen Originalverpackung bei 15-30°C lagern. Cryotop
ist bei vorschriftsméaRiger Lagerung bis zu dem auf dem
Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEI-
SE: Steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder un-
beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Jeder Cryotop ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Fiihren Sie alle Vitrifizierungs- und
Auftauvorgénge fiir Eizellen oder Embryonen bei Raum-
temperatur (23-27 °C) durch. Fliissiger Stickstoff kann bei
Kontakt mit Haut oder Augen Erfrierungsverbrennungen
verursachen. Bei der Arbeit mit fliissigem Stickstoff sind
entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu treffen. Nicht
wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zu einer
Verdnderung der Produktqualitét fiihren und das Risiko
einer schlechten Uberlebensrate der Embryonen erhghen.
Dieses Produkt st fiir die Verwendung durchin der Frucht-
barkeitsbehandlung geschultes medizinisches Fachper-
sonal bestimmt. Es sollte eine aseptische Technik ange-
wendetwerden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Verglasung: 1.0ffnen Sie die sterile Verpackung von
Cryotop und schreiben Sie die notwendigen Informatio-
nen liber den Patienten auf den Griff von Cryotop. 2. 90%
eines Behalters mit frischem Fliissigstickstoff fiillen.
3.die Embryonen oder Eizellen gemaR dem Laborproto-
koll filir die Vitrifikation vorbereiten. 4. Nehmen Sie den
Halm des Cryotop und tauchen Sie ihn in den frischen
Fliissigstickstoff. 5.Legen Sie den Cryotop unter das
Mikroskop und stellen Sie den Fokus auf die schwarze
Markierung des Cryotops ein. Das Logo sollte oben sein.
6. Legen Sie die Eizellen oder Embryonen vorsichtig mit
einer geeigneten Pipette auf den schwarzen Teil der
Cryotop-Folie und geben Sie ein minimales Volumen der
Vitrifizierungslosung hinein. Anmerkungen: Die emp-
fohlene Beladung des Cryotop betrégt bis zu 4 Eizellen
oder Embryonen. 7. Tauchen Sie den Cryotop schnell in
frischen Fliissigstickstoff ein. 8.Halten Sie die Kappe
mit einer Pinzette fest und setzen Sie das Cryotop ein.
Befestigen Sie den Cryotop mit der Kappe mit den Han-
den und schrauben Sie ihn fest. 9. Stecken Sie den Cryo-
top in Behéltnis und lagern Sie es in einem Tank fiir die
Langzeitlagerung. Vorsicht! Achten Sie darauf, dass der

Cryotop bis zum Auftauen immer in flissigen Stickstoff
getauchtbleibt.

Auftauen: 1.die Auftaumedien gemal dem Laborproto-
kollvorbereiten. 2. Holen Sie das Behéltnismit dem spezifi-
schen Cryotop heraus und tauchen Sie sie schnell in einen
Behalter mit frischem Fliissigstickstoff. Nehmen Sie den
spezifischen Cryotop aus dem Stock im fliissigen Stick-
stoff. Uberpriifen Siedie Informationeniiber den Patienten
auf dem Griff des Cryotops. Vorsicht! Der Cryotop bleibt
mit Ausnahme des Griffs die ganze Zeitin fliissigem Stick-
stoff eingetaucht. Stellen Sie einen Behlter fiir fliissigen
Stickstoff neben das Stereomikroskop. 3. Drehen Sie vor-
sichtig den Kappevom Cryotop im fliissigem Stickstoff
ab und entfernen Sie ihn. Tauchen Sie das Cryotop-Blatt
schnellin die Auftauldsung ein. Es sollte nur eine Sekunde
dauern. 5. eine Minute nach dem Eintauchenin die Auftau-
|6sung die Eizelle/den Embryo vorsichtig mit einer geeig-
neten Pipette absaugen. 6.das Auftauverfahren gemal
dem Laborprotokoll durchfiihren

MPOTEINOMENH XPHZH To Cryotop xpnotpomolei-
TAL YA TV ANoBKEUoT VAAOTIOUNPEVWY aVBPWTIVWY
wapiwvkatepppiwy

MOIOTIKOX EAEFXOZ: Kdfe naptida Cryotop upiota-
TALTOUG MAPAKATW EAEYYOUG : * ZTELPOTNTAG e TIG LOYU-
ouoeg dokpaoieg USP « Evbotoivng e T pebobohoyia
LAL - Aokipaoiag epBlou Ttoviko (MEA) (Evakuttapo)
O\a Ta anoteAéopata kabe maptidag avagépoval oTo
TUOTOMOLNTIKO avaluong To omoio eival daéatpo oe
KB Zhnon.

OAHTIEX ANOOHKEYZHX KAI STAGEPOTHTA: Aro-
BnKeOOTE TNV APXIKN AMOOTELPWUEVT GUOKEVTIA OTOUG
15-300C. To Cryotop eivai aTaBepd péxpL TV nuepopnvia
AqEng Tou eppaviZeTal mdvw 6T cuokeuaoia, Qv amo-
Bnkeuvtel oOppwvape TIg odnyieg.

MPO®YNAZEIS KAI MPOEIAOMOIHZEIS: To mpoiov
elvat oTeipo , av n ouokevaoia eival KAELOTN Kal ave-
nagn. Mnv To ypnotponoteitat edv n Guckevaoia ivat
KateoTpappévn. Ekteéote OAeg Tig dladikaoieg vaho-
Toinong Kat anéyuéng wapiwv kat epBpiwv oe Beppio-
kpaoia dwyatiov (2327 °C). To uypo d¢wTo pmopei va
ipokahéoeL eykadpata av épBel og emapn kal 1o dEppa
) Ta pdTLa. XpnoLoTIOL0TE TIG anapaitnTes MPoYuAd-
€e1¢ otav douheveTe pe Lo aZwto. Na pnv enavaypn-
owlomoleital. H emavaypnotyoroinon pmopet vampoka-
\éoet alayn oty moLdTNTa TOu TPOIOVTOG Kat QuTd
EVEXELKIVOUVO YLa T M0000TA EMIBIWONG TWV WaPIWY
Kat epBpOwv. To mpolov Ba mpénel va xpnotponoteital
ano enayyeApartieg byeiag mov £ouv exmatdeudei oty
€€WOWHATLKI yoviporotnoeng. Oa MpENeL va Xpnotyo-
TI0LOVVTAL AONTITES TEYVIKES.

OAHTIEZXPHEZHX:

Yodoroinon: 1. Avoi€te TV anooTelpwEVN GUOKEY-
aoia tou Cryotop kat ypdyte TI¢ anapaitntes mAnpo-
Popieg OxeTIKA pe Tov acBevi) ot Aapr tou Cryotop.
2.Tepiote katd 90% éva doxeio pe ppeako vypd alwro.
3.MpogTowdoTe Ta €UBpua N Ta wdpta yia Ty vao-
Toinon 60pewva e Ta mpwTokoAAa Tov epyacTnpiov.
4.Bydte 0 kandkt Tou Cryotop kat BubioTe 10 0T0 ppé-
0KO LYPO A{wTo. 5. Bate T0 Cryotop KATW arno To Pkpo-
OKOTILO KL pUBLOTE TNV £0TIA0T OTO PaAPO ONKAdL IOV
undpyet oto Cryotop. To AoydTuro pémel va eival mpog
Tanavw. 6. TonoBeTeloTe Ta wapLa f EUBpua amakd Ko-
VTd 0Tn pavpn Teptoyr tou Cryotop petagépovtag Tov
€AdxLoTo Oyko LALKOU LAAOTIOINGNG, XPNOLHOTOLLVTAS
KATAMNNAN TUTE TA. INPELWOELS : O JEYLOTOG TIPOTEWVOpE-
VO apLBOG wapiwv A ePBPULIV TIOL PIOPOLV va Xp oL
pomotnBobv ato Cryotop eivat 4. 7. Bubiate ypryopa 10
Cryotop 070 QPEGKO LYPO AZwTo. 8. KpatrioTe To Kamdkt
Tou Cryotop e AaBida kat Pakre péoa to Cryotop. Khei-
0T€ T Kandkt e To Cryotop pie Ta xépLa kat appayiote
10. 9. TonoBeTeioTe To Cryotop péoa oe cane kal anodn-
KeloTe T0 o€ HoXE(0 UYPOL AZWTOU yia HakpoypOvia (i-
\agn. Mpoooy : ppovtioTe woTe To Cryotop va mapage-
VELOUVEXWG HEOTOTO VYPO AZWTO, HEXPL TNV ATOYUEN.
Anowusn: 1.MpoeToludote Ta LKA TG anoWuEng
O0PUVA JiE TO EPYAOTNPLAKO TPWTOKOAO. 2. ZUNEE-
TE TO cane 0T oToio xel PuAayBel TO GUYKEKPLUHEVD
Cryotop kat BuBioTe T0 apéowg o€ HoxEio Mo TEPLEXEL
Ppéako Lypd alwto. ZUMEETE To Cryotop armd To cane
TIOU BPIoKETAL HEOT 0TO PPETKO LYPO AZwTo. EAEYETE
TI¢ TAnpoopieg tou acBeviy atn Aapr Tou Cryotop.
Mpoooyn : To Cryotop ektog and Tn Aapn Ba mpénet va
TIAPEPEVEL 0TO LYPO AZWTO ouveXwS. TomoBeTeioTe
éva doyelo Lypol ATWTOV KOVTA OTO GTEPEOSKOTILO.
3.ZTpiYTE MPOOEKTIKA KAl MOpakpUVETaL TO KamdKt
ano To Cryotop péca 0o Lypo a{wto. 4. Bubiote akapt-
aia v dkpn Tou Cryotop 0T0 LAKO TG andyuéng. Oa
TipéneL va eivat yia 1 devtepolento. 5. Eva Aemto petd
TN RUBLON 0T SLéhupa andyugng, anopakplveTatanald
TO WAPLO/EHBPUO XPNOLHOTIOLWVTAG KATANANAN TUMETA.
6. Epappoote T dladikacia andyugng obppwva e To
£pYQ0TNPLAKO PWTOKOAAO.

_ CRYOTOP
DESTINAZIONED'USO: Cryotopvieneusatoperlacon-
servazione di ovociti ed embrioni umaniviificati.

TEST DI CONTROLLO DELLA QUALITA: Per ogni lot-

to di Cryotop vengono effettuati i seguenti test: « Sterilita
mediante ['attuale Test di sterilita USP « Endotossine me-
diante la metodologia LAL +Biocompatibilita con il MEA
(Mouse Embryo Assay) (unacellula). Tuttiirisultati di ogni
lotto vengono trascritti in un Certificato di analisi disponi-
bilearichiesta.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE E LA STABI-
LITA: Conservare nella confezione sterile originale a 15-
30gradiCelsius. Cryotop & stabile fino alladata di scaden-
zamostrata sulletichetta della confezione se conservato
comeindicato.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE: Sterile se la confe-
zione non viene aperta o danneggiata. Non usare in caso
di rottura della confezione. Ogni Cryotop & destinato ad
uso singolo. Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione
e disgelo di ovociti, 0 embrioni, a temperatura ambiente
(23-27°C). Lazoto liquido pud causare ustioni da congela-
mento se viene a contatto con la pelle o con gli occhi. Pre-
stare adeguate precauzioni durante la manipolazione di
azoto liquido. Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causa-
re cambiamenti nella qualita del prodotto ed aumentare il
rischio di bassitassi di sopravvivenzaembrionale. Questo
prodotto & stato realizzato per essere utilizzato da perso-
nale medico con adeguate conoscenze in trattamenti per
lafertilita. Utilizzare tecniche asettiche.
ISTRUZIONIPERL'USO:

Vitrificazione: 1.Aprire la confezione sterile di Cryotop
e scrivere le informazioni necessarie sul paziente sul ma-
nico del Cryotop. 2. Riempire il 90% di un contenitore con
azoto liquido fresco. 3. Preparare embrioni o ovociti per
la Vitrificazione seguendo il protocollo del laboratorio.
4.Prendere il tappo a cannula del Cryotop ed immergerlo
nell'azoto liquido fresco. 5. Situare il Cryotop per losser-
vazione al microscopio e regolare la messa a fuoco sul
segno nero del Cryotop. Il logo deve essere rivolto verso
I'alto. 6.Situare con attenzione gli ovociti o gli embrioni
nella parte nera della vetrino del Cryotop con un volume
minimo di soluzione per la Vitrificazione usando una
pipetta adeguata. Nota: Il carico raccomandato del Cryo-
top &fino a4 ovociti o embrioni. 7. Inserire rapidamente il
Cryotop nell'azoto liquido fresco. 8. Mantenere il tappo a
cannulaconunapinzettaeninserireil Cryotop. Collocareil
tappo del Cryotop con le mani ed avvitare ermeticamente.
9.Situare il Cryotop in un tubo e conservarlo in un serba-
toio per conservazione a lungo termine. Attenzione: Fare
attenzione affinché il Cryotop resti immerso nell'azoto
liquidoin ognimomentofinoallo scongelamento.
Scongelamento: 1.Seguire la procedura di sconge-
lamento come indica il protocollo del laboratorio. 2. Re-
cuperare la provetta contenente il Cryotop specifico ed
immergerlaimmediatamenteinun contenitore riempito di
azotoliquidofresco. Estrarreil Cryotop specificodallapro-
vetta situata nell'azoto liquido.Controllare le informazioni
sul paziente scritte sul manico del Cryotop. Attenzione:
II Cryotop, fatta eccezione per il manico, resta immerso
in azoto liquido per tutto il tempo. Situare un contenitore
per I'azoto liquido per 'analisi con il microscopio stereo-
scopico. 3. Svitare con attenzione e rimuovere il tappo a
cannula dal Cryotop specific nell'azoto liquido. 4. Immer-
gererapidamenteil vetrino del Cryotop nella soluzione per
lo scongelamento. Questa operazione dovrebbe essere
realizzata in un secondo. 5. Un minuto dopo limmersione
nella soluzione per lo scongelamento, aspirare con atten-
zione l'ovocito o l'embrione usando una pipetta adeguata.
6. Realizzare la procedura di scongelamento seguendo il
protocollodellaboratorio.

MICRYOTOP N

PAREDZETA IZMANTOSANA: “Cryotop’ izmanto vitri-
ficétu cilvéka ol$inu un embriju glabasanai.
KVALITATES KONTROLES TESTI: Katrai “Cryotop”
partijai veic $adus testus: « sterilitates parbaude ar pasrei-
z6jo USP sterilitates testu - endotoksinu parbaude, izman-
tojot LAL metodi « PeJu embriju tests (viena $lina). Visus
rezultatus par katru partiju ieraksta analizes sertifikata,
kur§ir pieejams péc pieprasijuma.

NORADIJUMI PAR GLABASANU UN STABILITA-
TE: Glabatoriginalaja sterilajaiepakojuma15-30 Celsija
grados. “Cryotop” ir stabils lidz uz iepakojuma etiketes
noraditajam derigumaterminabeigu datumam,jatoglaba
atbilstosinoradijumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI: Ste-
rils, ja iepakojums ir neatverts un nebojats. Nelietot, ja ie-
pakojums ir parplests. Katrs “Cryotop” ir paredzéts vienai
lietoSanas reizei. Visas ol$iinu un embriju vitrifikacijas un
atkauseSanas darbibas veiciet istabas temperatira (23—
27 Celsija grados). Skidrais slapeklis saskaré ar adu vai
acim var izraisit apsaldejumus. Stradajot Skidro slapekli,
ievérojiet atbilstosu piesardzibu. Nelietot atkartoti. Atkar-
toti lietojot, produkta kvalitate var mainities un paaugsti-
nat risku, ka embriju izdzivo$anas raditaji pasliktinas. So
produktu paredzets izmantot medicinas specialistiem,
kuri apmaciti neauglibas arstesana. Jaizmanto aseptis-
kasmetodes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

Vitrifikacija: 1. Attaisiet “Cryotop” sterilo iepakojumu
un uzrakstiet uz “Cryotop” roktura nepiecieSamo infor-
maciju par pacientu. 2. Par 90 % piepildiet tvertni ar svaigu
Skidro slapekli. 3. Sagatavojiet ol$tinas vai embrijus vitri-

fikacijai saskana ar laboratorijas protokolu. 4. Panemiet
“Cryotop” aréjo salminu uniemérciet to svaigaja skidraja
slapekr. 5. Novietojiet “Cryotop” zem mikroskopa un no-
reguléjiet fokusu uz “Cryotop” melno atzimi. Logotipam
jabut virspusg. 6. 1zmantojot piemérotu pipeti, uzmanigi
novietojiet ol$iinas vai embrijus kopa ar péc iespgjas
mazak vitrifikacijas Skiduma pie “Cryotop” plaksnites
melnas dalas. Piezimes - ieteicams “Cryotop” ievietot
[idz 4 ol$Gnam vai embrijiem. 7. Strauji iemérciet “Cryo-
top” svaiga Skidraja slapekr. 8. Satveriet aréjo salminu
ar pinceti un ievietojiet “Cryotop”. Savienojiet “Cryotop”
ar aréjo salminu, ar roku speku ciesi aizskravejot. 9. le-
vietojiet“Cryotop” salminaunievietojiet tvertnéilgstosai
glabasanai. Bridinajums - raugieties, lai “Cryotop” idz
atkausesanai vienmer paliekiemérkts Skidraja slapekr.
Atkausésana: 1.Sagatavojiet atkausésanas vidi at-
bilstosi laboratorijas protokolam. 2.1znemiet salminu,
kura ir konkrétais “Cryotop”, un straujiiemérciet salminu
tvertng, kura ieliets svaigs Skidrais slapeklis. lznemiet
konkréto “Cryotop” no skidraja slapekil ieméerkta sal-
mina. Parbaudiet informaciju par pacienti uz “Cryotop”
roktura. Bridinajums - “Cryotop’, iznemot rokturi, visu
laiku paliek iemérkts Skidraja slapekii. Novietojiet Skidra
slapeklatvertnilidzas stereo mikroskopam. 3. Uzmanigi
pagrieziet un nonemiet arejo salminu no Skidraja sla-
peklT iemerkta “Cryotop”. 4. Strauji iemérciet “Cryotop”
plaksniti atkauséSanas Skiduma. Tam vajadzétu ilgt
vienu sekundi. 5. Vienu mindti pec iemérksanas atkau-
sesanas Skiduma saudzigi iesuciet olSunu / embriju,
izmantojot piemérotu pipeti. 6.Veiciet atkausésanas
procediru atbilstosilaboratorijas protokolam.

[ CRYOTOP N

NAUDOJIMAS: Cryotop Siaudelis yra naudojamas
Zmogaus embriony irkiausialasciy saugojimui.
KOKYBES KONTROLES SPECIFIKACIJOS: Kiekvie-
na Cryotop gamybos linija yra patikrinta: « Sterililumas
pagal galiojantj USP sterilumo testa *Endotoksiny pa-
tikra pagal LAL metodologija *Pelés embriono testas
(Vienos lastelés). Visi testy rezultatai sertifikuojami ir
yrapateikiami pagal poreikj.

LAIKYMO SALYGOS IR STABULUMAS: Cryotop
Siaudeliai yra laikomi steriliai supakuoti gamintojo pa-
kuotéje, 15-30 °C temperatiroje. Laikyti tik nurodytomis
salygomisirnaudotiiki datos nurodytos ant pakuotés.
ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAS: Nenau-
dokite priemonés jei pakuoté pazeista ar sugadinta.
Vienas Cryotop Siaudelis yra vienkartinio naudojimo.
Vitrifikacijos ir atsildymo proceddiras atlikite laborato-
rijoje 23-27 °C temperatiroje. Skystas azotas patekes
antodos gali pazeisti odg, todél elgités atsargiai. Nenau-
dokite priemoniy antra karta, tai neatitinka produkto ko-
kybés garantijos ir gali pakenkti embriony iSgyvenamu-
mui. Priemoné skirta tik profesionaliems specialistams
naudoti. Dirbtibiitinatik Svariomis salygomis.
NAUDOJIMOINSTRUKCIJA:

Vitrifikacija: 1. Atpléskite sterilig pakuote, iSimkite
Siaudelj ir uzrasykite paciento informacija. 2. Pripildyki-
te Saldymo vonele 90%tiirio skystu azotu. 3. Paruoskite
embrionus ar kiausiglastes vitrifikacijai pagal proto-
kolg. 4. Nuimkite Siaudelio dangtelj ir jmerkite Cryotop
Siaudelj j skysta azota. 5. Padékite Cryotop Siaudelj po
mikroskopu ir nustatykite fokusa ties juodu taskeliu,
kuris yra ant Siaudelio galo. Cryotop logotipas turi biti
virSuje.6. Atsargiai uzneskite kiausialastes ir embrio-
nus ties juodu taskeliu, pazymétu ant Siaudelio su mini-
maliu terpés tdriu. Svarbu: rekomenduojama $aldyti iki
4 kiausialasciy ar embriony ant vieno Siaudelio. 7. Stai-
giujudesiujmerkite Siaudeljj skysta azota. 8. Laikydami
Siaudelio dangtelj azoto voneléje su pincetu, uzdékite
ant Cryotop Siaudelio. Rankomis patikrinkite ar gerai uz-
sidéjo, jei reikia uZtvirtinkite. 9. Jdékite Cryotop paruos-
tg Siaudelj j indélj su skystu azotu pernesimui j diuar.
Svarbu: Visg laika laikykite Cryotop Siaudelj skystame
azoteirkai perne$ateis laminaroiki saugojimodiuary.
AtSildymas: 1.Pasiruoskite at$ildymo terpes pagal
protokola. 2.ISsitraukite reikiamg Cryotop Siaudelj i$
diuaroir i karto panardinkite j indg su skystu azotu. Dar
karta patikrintikte pacientoinformacija. Svarbu: Cryotop
Siaudelis visada turi bti panardintas skystame azote,
i$skyrus Siaudelio sumimo vietg. Paslinkite inda arCiau
mikroskopo. 3.Atsargiai pasukite Siaudelio dangtelj
ir nuimkite jj, esant skystame azote. 4. Staigiu judesiu,
atidaryta Siaudelj su kiausiglastémis/embrionais panar-
dinkite j atSildymo terpe vadovaujantis atsildymo proto-
kolu. Tai turi uztrukti ne ilgiau nei 1 sekunde. 5. Pragjus
vienaimunuteipo jmerkimojlékstele suatsildymoterpe,
atsargiai nuimkite kiausialastes/embrionus nuo Siaude-
lio pavirSiaus, naudodami mikropipetes. 6. Atlikte visas
likusius atsildymo etapus pagal protokola.

T8 CRYOTOP

BEOOGD GEBRUIK: Cryotopwordtgebruikt voor de op-
slagvan gevitrificeerde menselijke oGcytenenembryo’s.

TESTENVOORKWALITEITSCONTROLE: Elke partij
Cryotop ondergaat de volgende tests: « Steriliteit via de
huidige USP-steriliteittest « Endotoxine via de LAL-me-
thodologie *Muisembryotest (een cel). Alle resultaten
van elke partij worden vermeld op een Analysecertificaat
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BEWAARVOORSCHRIFTEN EN STABILITEIT: Bewa-
reninde originele steriele verpakking bij 15-30 °C. Cryotop
is stabiel tot de vervaldatum vermeld op het etiket van de
verpakkingindienbewaard zoals aangegeven.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWIN-
GEN: Sterielals de verpakking ongeopend of onbescha-
digd is. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Elke Cryotop is bestemd voor eenmalig gebruik. Alle
vitrificatie- en ontdooiingsactiviteiten voor odcyten of
embryo's bij kamertemperatuur uitvoeren (23-27 °C).
Vloeibare stikstof kan brandwonden door bevriezing
veroorzaken indien in contact met huid of ogen. Neem de
nodige voorzorgsmaatregelen bij het werken met vioei-
bare stikstof. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan
verandering in de kwaliteit van het product veroorzaken
en het risico van een laag overlevingspercentage van de
embryo's verhogen. Dit product is bestemd voor gebruik
door medische specialisten die zijn opgeleid in vrucht-
baarheidsbehandelingen. Er moet een aseptische tech-
niek worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Vitrificatie: 1.0pen de steriele verpakking van Cryotop
en schrijf de noodzakelijke informatie over een patiént op
hethandvatvan Cryotop. 2. Vul 90% van een container met
verse vloeibare stikstof. 3. Bereid de odcyten of embryo's
voor op vitrificatie volgens het laboratoriumprotocol.
4.Neem het rietje van Cryotop en dompel het in de verse
vloeibare stikstof. 5.Plaats de Cryotop onder de micro-
scoop en stel scherp op de zwarte markering van de Cryo-
top. Hetlogo zoubovenaanmoeten zijn. 6. Plaats de odcy-
ten ofembryo'svoorzichtig bij dezwarte markering van het
Cryotop-blad met een minimaal volume aan vitrificatieop-
lossing met behulp van een geschikt pipet. Opmerkingen:
De aanbevolen lading van de Cryotop is maximaal 4 odcy-
ten of embryo’s. 7. Dompel de Cryotop snel onder in verse
vloeibare stikstof. 8. Houd het rietje vast met een pincet
en steek de Cryotop erin. Plaats de Cryotop met de dop
met de handen en schroef stevig vast. 9. Plaats de Cryo-
top in een bus en bewaar hemin een tank voor langdurige
opslag. Opgepast: Zorg ervoor dat de Cryotop tot het ont-
dooien steeds in vloeibare stikstof ondergedompeld blijft.
Ontdooien: 1.Bereid de ontdooimediums volgens het
laboratoriumprotocol. 2. Neem de bus met de specifieke
Cryotop en dompel de stok snel onder in een vat gevuld
met verse vloeibare stikstof. Verzamel de specifieke
Cryotop uit de bus in de vloeibare stikstof. Controleer de
informatie over de patiént op het handvat van de Cryo-
top. Opgepast: De Cryotop blijft met uitzondering van het
handvat steeds ondergedompeld in vloeibare stikstof.
Zeteen container voor vloeibare stikstof bij de stereomi-
croscoop. 3. Draai voorzichtig aan het rietje en verwijder
het van de Cryotop in vloeibare stikstof. 4. Dompel het
Cryotop SC-blad onder in de ontdooiingsoplossing. Dit
moet één seconde duren. 5. Een minuut na onderdom-
peling in de ontdooiingsoplossing, de eicel/embryo
voorzichtig opzuigen met behulp van een geschikte
pipet. 6. Voer de ontdooiingsprocedure uit volgens het
laboratoriumprotocol.

L1 CRYOTOP

TILTENKTBRUK Cryotop brukestiloppbevaring av vitri-
fiserte humane oocytter ogembryoer.
KVALITETSKONTROLLTESTING: Hvert parti av
Cryotop SC gjennomgar fglgende tester: + Sterilitet etter
gjeldende USP Sterilitetstest «Endotoksin ved LAL-me-
todikk +Musembryoanalyse (1-celle). Alle resultatene
for hvert parti rapporteres pa et analysesertifikat som er
tilgjengelig pa foresparsel.
OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER OG STABILI-
TET: Oppbevaresi original steril emballasje ved 15 il 30
°C. Cryotop SCer stabil fram il utlgpsdatoen somvises pa
etiketten pa emballasjennérden oppbevares somangitt.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSEL: Steril hvis em-
ballasjen er uapnet eller uskadet. Kan ikke brukes hvis
emballasjen er gdelagt. Hver Cryotop SC er beregnet for
engangsbruk. Utfgr alle vitrifikasjons- og tineoperasjoner
for oocytter eller embryoer ved romtemperatur (23 til 27
°C). Flytende nitrogen kan forarsake frostskader ved
kontakt med hud eller gyne. Ta passende forholdsregler
nar du arbeider med flytende nitrogen. Kan ikke gjenbru-
kes. Gjenbruk kan fgre til endringer i produktkvaliteten
og gke risikoen for dérlig embryooverlevelsesrate. Dette
produktet er beregnet for bruk av medisinske spesialister
som er oppleert i fertilitetshehandling. Aseptisk teknikk
bor brukes.

BRUKSANVISNING:

Vitrifikasjon: 1.Apne den sterile emballasjen med
Cryotop og skrivngdvendig informasjon om en pasient pa
handtaket til Cryotop SC. 2. Fyll 90 % av en beholder med
fersk flytende nitrogen. 3. Forbered oocytter eller embryo-
er for vitrifikasjon i henhold til laboratorieprotokoll. 4. Ta
rorhetten pa Cryotop-en og kjgr den ned i det flytende ni-
trogenet. 5. Plasser Cryotop under mikroskopet og juster
fokuset pa det sorte merket pa Cryotop-en. Logoen skal
vaere opp. 6. Plasser oocyttene eller embryoene forsiktig
ved den sorte delen pa Cryotop-arket med minimalt volum
av vitrifikasjonslgsning ved bruk av en passende pipette.
MERK: Den anbefalte lastingen pa Cryotop-en er opptil 4

oocytter eller embryoer. 7.Kjgr Cryotop-en raskt med i
fersk flytende nitrogen. 8.Hold rgrhetten med en pinsett
og sett inn Cryotop-en. Monter Cryotop med hetten med
hendene og skru godt il. 9. Sett Cryotop-en i et rgr og opp-
bevar den i en tank for langvarig lagring. Forsiktig: Pass
pa at Cryotop-en forblir nedsenket i flytende nitrogen til
enhvertid framtiltining.

Tining: 1.Forbered tinemediet i henhold til laboratorie-
protokoll. 2. Hent rgret som har den spesifikke Cryotop-en,
ogsenkrgretrasktnedienbeholder fyltmed fersk flytende
nitrogen. Ta opp den spesifikke Cryotop-en fra rgret i det
fytende nitrogenet. Sjekk informasjonen om pasienten
pahandtaket il Cryotop-en. Forsiktig: Cryotop-en bortsett
fra handtaket forblir alltid nedsenket i flytende nitrogen.
Plasser en beholder for flytende nitrogen ved stereomi-
kroskopet. 3. Vri forsiktig og fiern rgrhetten fra Cryotop
i flytende nitrogen. 4. Senk Cryotop-arket raskt inn i tine-
opplgsningen. Det skal utfgres pa ett sekund. 5. Ett minutt
etter nedsenking i tineopplgsningen, aspirer oocyttene
eller embryoene forsiktig med en egnet pipette. 6. Utfgr
tineprosedyrenihenholdtil laboratorieprotokoll.

PRZEZNACZENIE: Cryotop stuzy do przechowywania
zwitryfikowanych ludzkich oocytéwiembriondw.
BADANIA KONTROLI JAKOSCI: Kazda partie pro-
duktu Cryotop poddaje sie nastepujgcym badaniom:
+ Sterylnos¢ przy uzyciu aktualnego testu sterylnosci USP
*Endotoksyna metoda LAL «Test na zarodkach myszy
(jedna komorka). Wszystkie wyniki dla kazdej partii sa
podawane w certyfikacie analizy, ktdry jest udostepniany
nazyczenie.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA |
STABILNOSCI: Przechowywac w oryginalnym, ste-
rylnym opakowaniu w temperaturze 15-30°C. Produkt
Cryotop jest stabilny do daty waznosci podanej na ety-
kiecie opakowania, jesli jest przechowywany zgodnie
zzaleceniami.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA: Sterylne,
jesli opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone.
Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone. Kazdy
Cryotop jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Wszystkie procedury witryfikacji i rozmrazania oocytow
lub zarodkdw przeprowadzac¢ w temperaturze pokojowej
(23-27 °C). Ciekly azot moze powodowa¢ oparzenia w
przypadku kontaktu ze skérg lub oczami. Podczas pracy
z cieklym azotem nalezy stosowac odpowiednie $rodki
ostroznosci. Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie
moze spowodowac¢ zmiane jakosci produktu i zwigkszy¢
ryzyko niskiej przezywalnosci zarodkéw. Ten produkt jest
przeznaczony do stosowania przez personel medyczny
przeszkolony w leczeniu nieptodnosci. Nalezy stosowaé
technike aseptyczna.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Witryfikacja: 1.0tworzy¢ steryine opakowanie produk-
tu Cryotop i zapisa¢ niezbedne informacje o pacjencie na
uchwycie preparatu Cryotop. 2. Wypetnic¢ 90% pojemnika
$wiezym cieklym azotem. 3.Przygotowac zarodki lub
oocyty do witryfikacji zgodnie z protokotem laboratoryj-
nym. 4. Wzig¢ stomkowa ostonke produktu Cryotop i za-
nurzy¢ ja w $wiezym cieklym azocie. 5. Umiescic¢ produkt
Cryotop pod mikroskopem i ustawi¢ ostro$¢ na czarnym
oznaczeniu produktu Cryotop. Logo powinno znajdowaé
sie u gry. 6. Delikatnie umiescié oocyty lub zarodki przy
czamej czesci paska Cryotop z minimalng objetoscia
roztworu witryfikujgcego, uzywajac odpowiedniej pipety.
Uwagi: Zaleca sig jednocze$nie witryfikowa¢ na jednym
produkcie Cryotop do 4 oocytow lub embriondw. 7. Szyb-
ko zanurzy¢ Cryotop w $wiezym cieklym azocie. 8. Przy-
trzymaé stomke ostonki pesetg i wlozy¢ do niej produkt
Cryotop. Docisnaé Cryotop do ostonki rekami, mocno go
przykrecajac. 9.Umiesci¢ produkt Cryotop w kasetce i
przechowywa¢ w zbiomiku do dtugotrwatego przecho-
wywania. Ostroznie: Nalezy uwazac, aby produkt Cryotop
pozostawat zanurzony w cieklym azocie przez caly czas
domomenturozmrozenia.

Rozmrazanie: 1.Przygotowa¢ media do rozmrazania
zgodnie z protokotem laboratoryjnym. 2. pobrac kasetke,
ktora zawiera wiasciwy Cryotop i szybko zanurzy¢ jg w
pojemniku wypetnionym $wiezym ciektym azotem. Wyjaé
whasciwy Cryotop z kasetki w cieklym azocie. Sprawdzi¢
informacje o pacjencie na raczce Cryotop. Ostroznie:
Cryotop, z wyjatkiem uchwytu, musi pozostawa¢ caly
czas zanurzony w cieklym azocie. Umiescic pojemnik na
ciekty azot przy mikroskopie stereoskopowym. 3. Ostroz-
nie przekrecic i zdja¢ stomkowa ostonke z Cryotop w
ciektym azocie. 4. Szybko zanurzy¢ pasek Cryotop w roz-
tworze do rozmrazania. Powinno to trwac jedna sekunde.
5.Po uptywie minuty od zanurzenia w roztworze rozmra-
zajacym delikatnie aspirowac oocyt/zarodek przy uzyciu
odpowiedniej pipety. 6. Przeprowadzi¢ procedure rozmra-
zaniazgodniez protokotem laboratoryjnym.

UTILIZACAO PREVISTA: O Cryotop é utilizado para ar-
mazenamentode odcitos e embrides humanosvitrificados.
TESTES DE CONTROLO DE QUALIDADE: Cadalote
do Cryotop recebe os seguintes testes: - Esterilidade
pelo actual Teste de Esterilidade USP - Endotoxina pela

metodologia LAL - Ensaio de Embrido de Rato (uma
célula). Todos os resultados de cada lote sdo repor-
tados num Certificado de Andlise que esté disponivel
mediante solicitagao.

INST RU§6ES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDA-
DE: Armazenarnaembalagemoriginalestérila15-30°C.0
Cryotopéestévelaté adatadevalidadeindicadanaetiqueta
daembalagem quandoarmazenadocomoindicado.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: Estéril se a emba-
lagem ndo estiver aberta nem danificada. Nao usar se a
embalagem estiver danificada. Cada Cryotop é destinado
a uma Unica utilizagdo. Realizar todas as operagdes de
vitrificagdo e descongelamento de odcitos ou embrides
a temperatura ambiente (23-27 °C). O nitrogénio liquido
pode causar queimaduras por congelamento se em con-
tato com a pele ou os olhos. Use precaugdes apropriadas
quando trabalhar com nitrogénio liquido. Nao reutilizar. A
reutilizagdo pode causar alteracdes na qualidade do pro-
duto e aumentar o risco de baixa taxa de sobrevivéncia do
embrido. Este produto destina-se a ser utilizado por médi-
cos especialistas treinados em tratamento de fertilidade.
Atécnicaassépticadeve serusada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Vitrificacdo 1.Abraaembalagem estéril do Cryotop e
escreva a informagdo necessaria sobre um paciente no
cabo do Cryotop. 2. encher 90% de um recipiente com ni-
trogénio liquido fresco. 3. preparar embriGes ou oécitos
paravitrificagdo de acordo com o protocolo laboratorial.
4.Pegue a tampa da palheta do Cryotop e mergulhe-a
no nitrogénio liquido fresco. 5. coloque o Cryotop sob o
microscopio e ajuste o foco namarca preta do Cryotop.
0 logétipo deve estar para cima. 6. Coloque gentilmen-
te os odcitos ou embrifes na parte preta da lamina do
Cryotopcomominimovolume de solugdo devitrificagdo
usando uma pipeta adequada. Notas: A carga recomen-
dada para o Cryotop € de até 4 odcitos ou embries.
7.Mergulhe rapidamente o Cryotop em nitrogénio liqui-
do fresco. 8. Segure a tampa da palheta com uma pinga
e insira o Cryotop. Encaixe o Cryotop na tampa ajuste
com as maos e aperte bem. 9.coloque o Cryotop num
tubo (cane) e armazene-0 em um tanque para armaze-
namento de longo prazo. Atencéo: Cuidado para que o
Cryotop fique sempre imerso em nitrogénio liquido até
ao descongelamento.

Descongelamento: 1.Preparar os meios de des-
congelagéo de acordo com o protocolo de laboratorio.
2.Recupere a cana que tem o Cryotop especifico e mer-
gulhe rapidamente a cana em um recipiente cheio com
nitrogénio liquido fresco. Retire o Cryotop especifico da
cana em azoto liquido. Verifique a informagdo sobre o
paciente na identificagdo no cabo do Cryotop. Cuidado: 0
Cryotop, excepto o cabo, permanece sempre imerso em
nitrogénio liquido. Cologue um recipiente para nitrogénio
liquidopara observagéo no estereomicroscdpio. 3. Cuida-
dosamente torcer e remover atampa de palha do Cryotop
em nitrogénio liquido. 4. Mergulhe rapidamente a lamina
do Cryotop na solugéo de descongelamento. Deve demo-
rar um segundo. 5.Um minuto depois de mergulhar na
solugdo de descongelagdo, aspire suavemente o odcito/
embrido com uma pipeta adequada. 6. executar o proce-
dimento de descongelamento de acordo com o protocolo
delaboratdrio

UTILIZARE PRECONIZATA: Cryotop este utilizat pen-
trudepozitarea ovocitelor siembrionilor umanivitrificati.
TESTARE DE CONTROL A CALITATII: Fiecare lot de
Cryotop este supus urmatoarelor teste: « Sterilitate, prin
actualul Test de Sterilitate USP  «Endotoxind, prin Me-
todologia LAL « Test Embrion de Soarece (o celuld). Toate
rezultatele fiecdrui lot sunt raportate pe un Certificat de
Analizd care este disponibil la cerere.

INSTRUCTIUNIDE DEPOZITARE SI STABILITATE: A
se pastrain ambalajul original steril la 15-30 de grade Ce-
Isius. Cryotop este stabil pand la data de expirare afisata
pe eticheta ambalajului, atunci cand este depozitat con-
forminstructiunilor.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE: Steril daca ambalajul
estenedeschis saunedeteriorat. Nu utilizati daca ambala-
jul este rupt. Fiecare Cryotop este destinat utilizarii unice.
Efectuati toate operatiunile de vitrificare si decongelare
pentru ovocite sau embrioni la temperatura camerei (23-
27 de grade Celsius). Azotul lichid poate provoca arsuri
deinghet dacaintrdin contact cu pielea sau ochii. Utilizati
masurile de precautie adecvate atunci cand lucrati cu azot
lichid. Nu reutilizati. Reutilizarea poate provoca modifi-
cdri ale calitatii produsului si poate creste riscul unei rate
scdzute de supraviefuire aembrionilor. Acest produs este
destinat utilizarii de cétre specialisti medicali instruiti in
tratamentul fertilitétii. Trebuie folositd tehnica asepticd.
INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE:

Vitrificare: 1.Deschideti ambalajul steril de Cryotop
si scrieti informatiile necesare despre pacient pe mé-
nerul Cryotop. 2.Umpleti 90% dintr-un recipient cu azot
lichid proaspat. 3. Pregatiti embrionii sau ovocitele pen-
tru vitrificare, conform protocolului de laborator. 4. Luati
paiul capac al Cryotop si scufundati-l in azot lichid proas-
pat.5. Asezati Cryotop sub microscop si reglati focali-
zarea pe marcajul negru al Cryotop. Sigla trebuie sé fie in

sus. 6. Plasati usor ovocitele sau embrioniilanga marcajul
negru al foliei Cryotop cu un volum minim de solutie de
vitrificare, folosind o pipeté adecvata. NOTA: incarcarea
recomandatd pentru Cryotop este de panala4 ovocite sau
embrioni. 7. Scufundati rapid varful Cryotop in azot lichid
proaspat.8. Tineti paiul capac cu o pensetd siintroduceti-|
in Cryotop. Potriviti cu ména Cryotop cu capacul si insu-
rubati strans. 9. Puneti Cryotop intr-un baston si pastrati-|
intr-un rezervor pentru depozitare pe termen lung. ATEN-
TIE: Aveti grijd ca Cryotop s rdmand in permanentd scu-
fundatin azotlichid pandladecongelare.

Decongelare: 1.Pregatiti mediile de decongelare con-
form protocolului de laborator. 2. Extrageti bastonul care
are Cryotop specific si scufundati rapid bastonul intr-un
recipientumplutcuazot lichid proaspt. Colectati Cryotop
specific din bastonul din azotullichid. Verificati informati-
ile despre pacient de pe manerul Cryotop. ATENTIE: Cryo-
top, cuexceptiamanerului,rdméanein permanentd scufun-
dat in azot lichid. Asezati un recipient pentru azot lichid
langa stereo microscop.3. Rasuciti cu atentie si scoateti
paiul capac din Cryotop-ul din azot lichid. 4. Scufundatira-
pid folia Cryotopin solutia de decongelare. Artrebui sd du-
rezeosecundd. 5. Launminutdupd scufundareain solutia
dedecongelare, aspirati usor ovocitele/embrionii folosind
o pipetd adecvata. 6. Efectuati procedura de decongelare
conform protocoluluidelaborator.
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HA3HAYEHME: Cryotop ucnonb3yeTcs ANs XpaHeHus
BUTPUOMLMPOBAHHDIX 0OLMTOB U SMOPUOHOB YeNoBeKa.
MPOBEPKA KOHTPO/Sl KAYECTBA: Kaxaas nap-
1A Cryotop NpOXOAMT CriepytolLme ucrbitanms: «Cre-
PUNbHOCTb MO TekyLiemy TecTy Ha CTepunbHocTb USP
* JHAOTOKCHH No MeTogonorn LAL » TecT Ha MbILMHBIX
3MOpUOHax (0fHa kneTka). Bee peaynibTaTbl o Kax ot
napTM 3aHOCATCA B CEPTUQMKAT aHanu3a, KoTopblil
MpefoCTaBAAETCA N0 3anpocy.

VKA3AHUA NO XPAHEHUIO W CTABWIb-
HOCTb: XpaHuTb B OpUrMHanbHOIA CTEPUNbHON yna-
koBke npu Temnepatype 15-30°C. Cryotop cTabunex fo
UCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOrO Ha STUKETKe
YNaKoBKM, U XPaHEHINM B COOTBETCTBUM CUHCTPYKLNEN.
MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTUW U NPEAYNPEX-
AEHUS: CTepunbHo, ecnu ynakoBka He BCKpbITa
1 He noBpex/eHa. He ucnonb3yiite, ecnn ynakoska
HapyweHa. Kaxpbii Cryotop npegHasHaueH Ans
OJJHOKPATHOro Mcnonb3osaHns. Bce onepauuun no
BUTPUGMKALMM U Pa3MOPaXMBaHUIO OOLMTOB MW
3MGPUOHOB NPOBOAUTE NMPU KOMHATHOIH TeMnepary-
pe (23-27 °C). Mpu nonaZaHuy Ha KOXy Wam B rnasa
XUAKHiA 330T MOXET BbI3BaTb OXOTU OT 0OMOPOXE-
Hua. VcnonbayiiTe COOTBETCTBYtOLME MePbl Mpe-
LOCTOPOXHOCTM Npy paboTe ¢ XUAKUM a3oToM. He
ucnonb3ayiTe NOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCNONb30BaHMe
MOXET NPUBECTY K U3MEHEHWIO KaYecTBa NPOAYKTa 1
MOBbICUTb PUCK NNIOXO BbKMBAEMOCTY MOPUOHOB.
[laHHbIA NPOAYKT NpefHasHayeH ANA UCMONb30Ba-
HUA MEANLIMHCKMMM CMIeLManiucTami, NpoLLesLnMm
MOAFOTOBKY M0 NIeYeHuto becnnogus. Cnegyet cobnio-
[AaTb acenTuyeckue Mepbl.

WHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHUIO
Butpudpmkaums: 1.BckpoiiTe CTepunbHyto ynakoBky
Cryotop 1 HanWLLKTe HEOBXOAMMYIO MHDOPMALIMIO O Na-
LieHTe Ha pykosiTke Cryotop. 2. 3anonHute 90% koHTeit-
Hepa CBEXIUM X1AKIM a30ToM. 3. MoAroToBbTe aMOpH-
OHbl I 0OLMTbI 15t BUTPUMKALWN B COOTBETCTBIN C
Na6opaTopHbIM NPOTOKONOM. 4. Bo3bMuTe MOKPOBHYIO
conomuHy Cryotop 1 norpysuTe ee B CBEXUI XMAKHiA
a3or. 5. MomecTute Cryotop noj MUKpOCKOM 1 HaCTpOiA-
Te hokyc Ha YepHyto MeTky Cryotop. Jlorotun omkeH
ObiTb CBepXy. 6.AKKypaTHO MOMECTUTE OOLMTBI UMK
3MOBPUOHBI Y YepHOIi METKI NNeHoYHol YacTy Cryotop
C MUHMManbHbIM 0GBEMOM PacTBopa ANA BUTPU(HKa-
L C MOMOLLbIO NOAXOAALLEA NUNeTKu. MpUMeYanms:
Pekomenpyemas 3arpyska Cryotop - 40 4 00LMTOB MK
3M6puoHoB. 7.BbicTpo norpysute Cryotop B CBEXMI
KWAKWIA a30T. 8. BosbMuTE MOKPOBHYHO CONOMMHY MMH-
LietoM 1 BCTasbTe Cryotop. HageHbTe Ha Cryotop yexon
pyKamu, NN0THO 3aBHTYB ero. 9. MomecTuTe Cryotop B
JepxaTenb 1 XpaHUTe ero B pesepeyape Ans AnuTeNb-
Horo xpaHeHus.. MpepocTepexenne: Cneaute 3a Tewm,
yToGb! Cryotop octaBancs Bce Bpemsi MOrpyXeHHbIM B
KWEKWIA a30T S0 PasMOpaXmMBaHus.
Pazmopaxusanue: 1.[purotosbte pacTsopbl ANs
pasMOpaXBaHUst B COOTBETCTBUM C N1aGOPaTOPHbIM
NpOTOKONOM. 2. /I3BMekwTe Aepxatenb C KOHKPETHbIM
Cryotop, 1 6bICTPO NOrPy3uTe €ro B KOHTeiiHep, Hanon-
HEHHbIV CBEXWUM XUAKVM a30TOM. M3BneKuTe KOHKpET-
Hbli Cryotop 13 Aepxatens B XXuakom asorte. [TposepbTe
UHGOPMAaLMHO 0 NaLeHTe Ha pykosiTke Cryotop. BHuMa-
Hue: Cryotop, 3a MCK/IOYEHUEM PYKOATKY, BCE BpeMs
0CTaeTCA MOTPYXEeHHbIM B XWUAKWIA a3oT. MomecTuTe
KOHTelHep ANS XUAKOro a30Ta pALoM CO CTepeOMUKPO-
ckoroM. 3.0CTOPOXXHO OTKPYTUTE M CHUMMTE MOKPOB-
Hyto conomuHy ¢ Cryotop B Xuakom asote. 4.bbicTpo
norpyauTe NneHouHyto yactb Cryotop B pacTeop Ans
pasmopaxuBaHua. 910 CnefyeT cAenatb B Teyeue
Of}HOV CeKYH/bI. 5. Yepes M1HyTY nocne NorpyxeHus B
pacTBOp AN PasMOPaXMBaHA OCTOPOXHO aCMPUpYWt-

Te 00LMT/3MBPUOH C MOMOLLbIO MOAXOASLLENA NUNETKM.
6. BbInonHUTE NpOLIEAYPY pa3MopaXxiuBaHus B COOTBET-
CTBMY C 1a6OPaTOPHbIM NPOTOKONOM.
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PREDVIDJENANAMENA: Cryotop sekoristiza Cuvanje
vitrifikovanihljudskih oocitaiembriona

ISPITIVANJE KONTROLE KVALITETA: Svaka serija
proizvoda Cryotop se podvrgava sledecim testiranjima:
+Sterilnost  sadasnjim testom sterilnosti po USP
+Endotoksini LAL metodologijom «Test uz pomo¢
misijeg embriona (jednocelijskog). Svi rezultati za svaku
seriju proizvoda se mogu naci u Sertifikatu analize koji je
dostupannazahtev.

UPUTSTVO ZA CUVANJE | STABILNOST: Cuvati
u originalnom sterilnom pakovanju na temperaturi
0d 15 do 300C. Kada se ¢uva u skladu sa uputstvima,
Cryotop je stabilan do isteka roka trajanja navedenog
na etiketi pakovanja.

MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZOREN)A:
Proizvod je sterilan ako je pakovanje neotvoreno i
neoSteceno. Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.
Svakipojedinaéni Cryotopje namenjen zajednokratnu
upotrebu. Sve postupke vitrifikacije i odmrzavanja
za oocite ili embrione obaviti na sobnoj temperaturi
(23 do 270C). Tecni azot moze izazvati promrzline
ako dode u kontakt sa kozom ili otima. Preduzeti
odgovarajuée mere predostroznosti priradu satec¢nim
azotom. Ne koristiti ponovo. Ponovna upotreba moze
dovesti do promene kvaliteta proizvoda i povecati
rizik od slabe stope preZivljavanja embriona. Ovaj
proizvod je namenjen upotrebi od strane specijalista
obucenih za tretman fertiliteta.Treba koristiti
asepticnu tehniku.

UPUTSTVOZAUPOTREBU:

Vitrifikacija: 1.Otvoriti sterilno pakovanje proizvoda
Cryotop i upisati neophodne informacije o pacijentu
na drsci proizvoda Cryotop. 2.Napuniti 90% posude
svezim tecnim azotom. 3. Pripremiti oocite ili embrione
za vitrifikaciju u skladu sa laboratorijskim protokolom.
4. Skinuti poklopac slamke Cryotop i uroniti ga u svezi
teCni azot. 5.Staviti Cryotop pod mikroskop i podesiti
fokus na crnu oznaku na proizvodu Cryotop. Logotrebada
bude sagomje strane. 6. Lagano staviti oociteili embrione
pored crne oznake na Cryotop jezicku sa minimalnom
zapreminom rastvora za vitrifikaciju  koristeci
odgovarajuéu pipetu. NAPOMENA: Preporucenikapacitet
za Cryotop je do 4 oocita ili embriona. 7.Brzo uroniti
Cryotop u svez tecni azot. 8.DrZzati poklopac slamke
pincetom i ubaciti Cryotop. Rukom staviti poklopac na
Cryotop Cvrsto ga zavréuci. 9. Staviti Cryotop u nosac
i Cuvati ga u rezervoaru radi dugorocnog skladistenja.
Oprez: Voditi racuna da Cryotop ostane uronjen u tecni
azot svevremedo odmrzavanja.

Odmrzavanje: 1.Pripremiti medijum za odmrzavanje
u skladu sa laboratorijskim protokolom. 2. Izvaditi nosaé
u kome je Cryotop i brzo ga uroniti u posudu napunjenu
svezim tecnim azotom. Izvaditi Cryotop iz nosaca u
teCnom azotu. Proveriti informacije o pacijentu na
Cryotop drSci. Oprez: Voditi ratuna da Cryotop, osim
drske, ostane uronjen u tecni azot sve vreme. Staviti
posudu sa tecnim azotom pored stereo mikroskopa.
3. Pazljivoodvrnutii skinuti poklopac slamke saproizvoda
Cryotop u tetnom azotu. 4. Brzo uroniti Cryotop jezicak u
rastvor za odmrzavanje. To treba da traje jedan sekund.
5. Jedan minut nakon uranjanja u rastvor za odmrzavanje,
lagano aspirirati  oocit/embrion  koriste¢i pogodnu
pipetu. 6.0baviti proceduru odmrzavanja u skladu sa
laboratorijskim protokolom.
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POUZITIE: Cryotop sa pouziva na skladovanie vitrifiko-
vanych [udskych oocytovaembryi.

KONTROLA KVALITY: Nasledujlice testy sa vykonava-
jui pre kazdd Sarzu produktu: « Sterilita podla aktudlneho
testu sterility USP « Endotoxiny podla LAL metodolégie
*Mouse Embryo Assay (jedna bunka). Vsetky vysledky
kazdej Sarze st uvedené na certifikate analyzy, ktory je k
dispoziciinapoziadanie.

SKLADOVANIE ASTABILITA: Skladujte v origindlnom
sterilnom baleni pri teplote 15-30° C. Cryotop je stabilny
az do datumu exspiracie uvedeného na stitku obalu, ak je
ulozeny podfapokynov.

UPOZORNENIA A VYSTRAHY: Sterilné, ak je obal
neotvoreny alebo neposkodeny. Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny. Kazdy Cryotop je urceny na jednorazové pou-
Zitie. Vykonajte vSetky kroky vitrifikdcie a rozmrazovania
oocytov alebo embryi pri izbovej teplote (23-27° C). Pri
kontakte s pokozkou alebo o€ami mdze kvapalny dusik
sposobit popaleniny mrazom. Pri praci s kvapalnym
dusikom pouzivajte primerané bezpecnostné opatrenia.
NepouZzivajte opakovane. Opakované pouzitie moéze
sposobit zmenu kvality produktu a zvysit riziko zIého pre-
Zitia embryi. Tento vyrobok je urCeny na pouZitie osobami
$pecializovanymi na liecbu plodnosti Mala by sa pouzit
asepticka technika.

NAVOD NAPOUZITIE:

Vitrifikacia: 1.Otvorte sterilné balenie Cryotop a napis-
te potrebné informacie o pacientovi na rukovét Cryotopu.

2.Naplite 90% nadoby kvapalnym dusikom. 3. Pripravte
embryd alebo oocyty na vitrifikdciu podla laboratérneho
protokolu. 4.0bal Cryotopu ponorte do kvapalného dusi-
ka. 5. Polozte Cryotop pod mikroskop a nastavte zaostre-
nie na Ciernu znacku Cryotop. Logo by malo smerovat
hore. 6. Opatrne umiestnite oocyty alebo embrya k Ciemej
Casti Cryotopu s minimdlnym objemom vitrifikatného
roztoku pomocou vhodnej pipety. Poznamky: Odpordcany
pocetje max. 4 oocyty alebo embryd na Cryotop. 7. Rychlo
ponorte Cryotop do kvapalného dusika. 8. Drzte obal s pin-
zetou a vlozte Cryotop. Skrutkovitym pohybom dotlacte
plastovy nosi¢ Cryotop do ochranného krytu. 9.Vlozte
Cryotop do nédoby s tekutym dusikom a ulozte ju do nddr-
Ze na dlhodobé ukladanie. Upozomnenie: Dévajte pozor,
aby Cryotop zostal ponoreny v kvapalnom dusiku po cely
Casazdorozmrazovania.

Rozmrazovanie: 1.Pripravte rozmrazovacie médium
podfa laboratéreho protokolu. 2. Vyberte pozadovany
Cryotop z gobletu do nédoby s tekutym dusikom. Skon-
trolujte informacie o pacientovi na rukovati Cryotopu.
Upozornenie: Cryotop okrem rukovdte zostéva vzdy
ponoreny v tekutom dusiku. Nadobu s tekutym dusikom
polozte vedla stereomikroskopu. 3.0Opatrne otocte
a odstranite slamku z Cryotop v kvapalnom dusiku.
4. Cryotop rychlo vlozte do rozmrazovacieho roztoku.
Malo by to byt za 1 sekundu. 5. Jednu mindtu po pono-
renidorozmrazovacieho roztoku opatrne odsajte oocyt/
embryo vhodnou pipetou. 6. Vykonajte rozmrazovanie
podlalaboratérneho protokolu.
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INTENCION DE USO: Cryotop se usa para la conserva-
ciénde ovocitosy embriones humanosvitrificados.
TESTPARAEL CONTROLDE CALIDAD: Paracadalote
de Cryotop serealizan las siguientes pruebas: « Esterilidad
con la prueba de esterilidad USP corriente. * Endotoxinas
por ensayo de LAL +Biocompatibilidad por ensayos en
embrionde ratén (MEA) (una célula). Todos los resultados
decadalote setranscriben enun Certificado de andlisis.
INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION Y ES-
TABILIDAD: Conservar en el envase estéril original a
15-30grados Celsius. Cryotopes estable hastalafechade
caducidad de la etiqueta del envase cuando se almacena
comoseindica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Estéril si el en-
vase estd sin abrir o sin dafios. No utilizar si se rompe el
envase. Cada Cryotop esté destinado para uso individual.
Realizartodaslas operacionesdevitrificaciony desconge-
lacién de ovocitos y embriones a temperatura ambiente
(23-27°C). Elnitrégeno liquido puede causar quemaduras
por congelacion si entra en contacto con piel y ojos. 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
defertilidad. Se deberan usartécnicas asépticas.
INSTRUCCIONES DEUSO:

Vitrificacion: 1. Abrirel envaseestéril de Cryotopyes-
cribir lainformacién necesaria acerca del paciente en el
soporte del Cryotop. 2. Rellenar el 90% de un contenedor
con nitrégeno liquido fresco. 3. Preparar los embriones
yovocitos para la vitrificacién siguiendo el protocolo del
laboratorio. 4. Sumergir el tapdn de canula del Cryotop
en el nitrégeno liquido fresco. 5. Situar el Cryotop para
suobservacion al microscopioy enfocar enlamarcane-
gra del Cryotop. El logotipo tiene que estar hacia arriba.
6. Colocar con cuidado los ovocitos o embriones en la
parte negra de laldmina del Cryotop con un volumen mi-
nimo de solucién para la vitrificacion usando una pipeta
adecuada. Nota: La carga recomendada del Cryotop es
de hasta 4 ovocitos o embriones. 7. Sumir rapidamente
el Cryotop en el nitrégeno liquido fresco. 8. Sujetar el
tapon de canula con unas pinzas e insertar el Cryotop.
Ajustar el tapdn del Cryotop con las manos y enroscar
firmemente. 9. Situar el Cryotop en un tubo y almace-
narlo en un tanque de almacenamiento a largo plazo.
Cuidado: Tener cuidado para que el Cryotop quede su-
mergido en el nitrégeno liquido en cada momento hasta
sudescongelacion.

Descongelacion: 1.Preparar el medio de descon-
gelacion siguiendo el protocolo del laboratorio. 2. Re-
cuperar el tubo que contiene el Cryotop especifico y
sumergirlo rapidamente en un recipiente lleno de ni-
trégeno liquido fresco. Recoger el Cryotop especifico
del tubo situado en el nitrogeno liquido. Controlar la
informacion sobre el paciente escrita en el soporte del
Cryotop. Cuidado: El Cryotop, exceptuado el soporte,
queda sumergido en el nitrégeno liquido durante todo
el tiempo. Colocar un recipiente para el nitrégeno liqui-
do para el anlisis con el microscopio estereoscépico.
3. Retirar con cuidado el tapén de cénula del Cryotop
especifico situado en el nitrégeno liquido. 4. Sumergir
rapidamentelaldminadel Cryotopenlasolucién parala
descongelacion. Esta operacion se deberia realizar en
un segundo. 5. Unminuto después delainmersiénenla
solucion para ladescongelacion, aspirar con cuidadoel
ovocito o embrién usando una pipeta adecuada. 6. Rea-
lizar el procedimiento de descongelacién siguiendo el
protocolo de laboratorio.

AVSEDD ANVANDNING: Cryotop anvinds for lagring
avvitrifierade manskliga aggcelleroch embryon.
KVALITETSKONTROLL TESTNING: P4 varje parti av
Cryotop genomfdrs fdljande tester: « Sterilitet med hjélp
av aktuell USP Sterilitetstest +Endotoxin med hjélp av
LAL-metoden - Musembryo-analys (en cell). Alla resultat
for varje forpackning rapporteras pa ett analyscertifikat,
somfinnsatttillgé pabegéran.
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH  STABILI-
TET: Forvaras i steril originalforpackning vid 15-30 °C.
Cryotop ar stabiltill det utgangsdatum somvisas pa pake-
tets etikettvidlagring enligt anvisningarna.
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR: Ste-
ril om forpackningen ej Gppnats eller skadats. Anvands ej
om forpackningen &r skadad. Varje Cryotop &r avsedd for
engangsbruk. Utfor alla inkapsling- och upptinande ope-
rationer for dggceller eller embryon vid rumstemperatur
pa (23-27 °C). Flytande kvave kan orsaka frostskador vid
kontakt med hud eller gon. Anvéind lémplig skyddsutrust-
ning vid arbete med flytande kvave. Ateranvand inte. Ater-
anvandning kan orsaka forandringar i produktkvalitet och
oka risken for samre Gverlevnadsgrad for embryon. Denna
produkt &r dmnad att anvandas avmedicinska specialister
som utbildats i fertilitetshehandling. Aseptiska tekniker
skallanvéndas.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

Vitrifiering: 1.0ppna den sterila férpackningen
av Cryotop och skriv pa nédvandig information om en
patient pa handtaget till Cryotop. 2. Fyll en behallare
med 90 % nytt flytande kvave. 3.Forbered dggceller
eller embryon for vitrifiering i enlighet med laborato-
riets protokoll. 4.Ta Cryotop-roret med kork och sank
ned det i nytt flytande kvave. 5. Placera Cryotop under
mikroskopet och justera fokus enligt den svarta marke-
ringen pa Cryotop. Loggan skall vara uppat. 6. Placera
forsiktigt aggcellerna eller embryon efter den svarta
delen pa Cryotop-bladet, med minimal volym av inkaps-
ling-l6sning med en passande pipett. NOTERA: Rekom-
menderad mangd for Cryotop ar upp till 4 dggceller eller
embryon. 7. Doppa snabbt ner Cryotopidetnya flytande
kvavet. 8. Halli provrérets kork med en pincett och forin
Cryotop. Passa in Cryotop i korken for hand genom att
skruva at ordentligt. 9. Lagg Cryotopiett rér och forvara
detientankvidlangre forvaringstid. VARNING: Setill att
Cryotop forblirnedsankt i flytande kvave hela tiden fram
tillupptinandet.

Upptinande: 1.Férbered mediet for upptinande i en-
lighet med laboratoriets protokoll. 2. Ta fram roret som
innehaller en specifik Cryotop och sénk snabbt ner réret i
enbehallare fylld med nytt flytande kvéve. Samlaihop spe-
cifik Cryotop franroreti det flytande kvévet. Kontrollera pa-
tientens information pa handtaget pa Cryotop. VARNING:
Cryotop forutom handtaget forblir nedsénkt i det flytande
kvavet under hela tiden. Placera en behéllare for flytande
kvave bredvid stereomikroskopet. 3. Vrid forsiktigt pa och
avldgsna rorets kork frén Cryotop i det flytande kvévet.
4.Sénk snabbt ned Cryotop-bladet i den upptinande 16s-
ningen. Det bor inte ta mer &n en (1) sekund. 5. En minut
efter nedsénkandet i den upptinande I6sningen, sa suger
man forsiktigt upp dggcellerna/ embryona med hjalp av
en passande pipett. 6. Utfor processen for upptinandet i
enlighet med laboratoriets protokoll.

KKULLANIM AMACI: Cryotop, dondurulmus insan oosit
veembriyolarinin saklanmasticin kullanilir.

KALITE KONTROL TEST: Cryotop'n her lotu igin
asagidaki testler uygulanir: + Giincel USP sterilite testi ile
sterilite » LALmetoduile Endotoksin « Fare Embriyo Analizi
(Tek Hiicreli) Tiim sonuglar her bir lot icin bir Analiz Serti-
fikasiylaraporlanirveistenilmesi durumunda paylasilir.
SAKLAMA KOSULLARI VE STABILITE: 15 ila 30 de-
recede orjinal steril paketinde saklanir. Cryotop, uygun
kosullarda saklandiginda ambalaj iizerinde yazili son kul-
lanmatarihine kadarkullanifabilir.

ONLEMLER VE UYARILAR: Paketi agilmamig ve ha-
sarsizsa sterildir. Paketi bozuk ise kullanmayin. Her bir
Cryotop tek kullanim icin tasarlanmistir. Oosit ve embri-
yolarigin bitiin vitrifikasyon ve ¢6zme uygulamalarinioda
sicaklijinda (23-27°C'de) gergeklestiriniz. Sivi nitrojen
deri veya goz ile temas halinde yaniklara neden olabilir.
Swinitrojenkullanim sirasinda uygun dnlemleralinmalidir.
Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanmak iiriin kalitesinde
degisiklige sebep olabilir ve diisiik embriyo yagam orani
riskini artinr. Bu riin fertilite tedavisinde egitim almig
tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmalidir. Aseptik teknik
kullanimalidir.

KULLANIMTALIMATLARI

Hizli Dondurma: 1.Cryotop'in steril paketini aginiz ve
Cryotop'in tutma yerine hasta ile ilgili gerekli bilgileri yazi-
niz. 2. Nitrojen kabini %90 oraninda sivi nitorjen ile doldu-
runuz. 3. Embriyoveyaoositilaboratuvar protokoliine gore
vitrifikasyonigin hazirlayiniz. 4. Cryotop'in kapagini cikari-
niz ve sivi nitrojen igine daldinniz. 5. Cryotop'i mikroskop
altinayerlestiriniz ve Cryotop'inucundakisiyah alani odag
ayarlayniz. Logo yukari dogru bakmalidir. 6.Uygun bir
pipet kullanarak embriyo veya oositleri minimum hacim-

de vitrifikasyon soliisyonu ile Cryotop'in lizerinde siyah
kisma yakin alana yavasca yerlestiriniz. NOT: Cryotop
lizerine en fazla 4 oosit veya embriyo yerlestirilmesi 6ne-
rilmektedir. 7. Cryotop't hizlica sivi nitrojene daldiriniz.
8. Swinitrojenicerisinde straw kilifini cimbizile tutularak
cryotopa gegiriniz ve elinizle kilif strawa oturana kadar
iyice sikin. 9.Cryotop'l cane igine koyun ve uzun siireli
depolama igin tankin iginde saklayin. UYARI: Cryotop't
¢Ozmeislemine kadar her zaman sivinitrojen iginde kal-
masinadikkat ediniz.

Cozme: 1.Gozme solusyonunu laboratuvar portoko-
liine gdre hazirlayiniz. 2. Gozeceginiz Cryotop SC'ninn
oldudu canei tank iginden cikariniz ve cane'i hizlica
yeni sivi nitrojenle dolu azot kabina batiriniz. Goziilecek
Cryotop SC'nin svi nitrojen icinde cane'den ¢ikariniz.
Cryotop SC'nin tutma yerindeki hasta bilgilerini kontrol
ediniz. UYARI: Cryotop, tutma yeri harig her zaman igin
sivi nitrojen icinde kalmalidir. Stereo mikroskop yanina
sivinitrojen igin bir kap yerlestiriniz. 3. Sivinitrojeniginde
cryotopun kilifini dikkatlice geviriniz ve gikariniz. 4. Cryo-
top'in ucunu hemen ¢dzme soliisyonuna batinniz. Bu bir
saniyede olmalidir. 5. C6zme sollisyonuna batirdiktan 1
dakika sonra, uygun bir pipet kullanarak oosit/ embriyo-
yuaspire ediniz. 6. Laboratuvar protokiiliine gére gozme
islemini gerceklestiriniz.

MPU3HAYEHHS: Cryotop npusHayenunit pns
30epiraHHs BITPUQIKOBAHNX MIOACHKUX OOLMTIB
Ta eMOpioHiB

KOHTPO/IbHE TECTYBAHHAI SAKOCTI: KoxHa
naprisi Cryotop NPoOXoAuTb HACTYMHi TeCTyBaHHS: *Ha
CTEpUNbHICTb - 3@ AONOMOTOK0 Jito4oro TecTyBaHHs
Ha CTepUNbHICTb 3rigHo Gapmakonei CLUA «Ha engo-
TOKCUHU - 33 fionomMoroto metogonoril JIAJT «Bunpo-
6yBaHHA Ha eMGPIOHaX MULLEit (OBHOKMITUHHMX). YCi
pesynbTaTh N0 KOXHIl napTii noigomnstotbes y Cep-
TUIKaTi PO aHaniau, SKuii BUJAETHCA Ha BUMOTTY.
IHCTPYKUJi 31 3BEPITAHHS TA CTABUIb-
HICTb: 36epiratiyopuriHanbHiliCTepubHifynakos-
Lji npu 15-30 °C. Cryotop € CTilikuM S0 MOMEHTY 3aKiH-
YeHHS TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOT0 Ha eTHKETL
yYNaKoBKM, MY AOTPUMAHHi YMOB 36epiraHHs.
3AMOBDKHI  3AXOAN TA NOMEPEMKEH-
HSI: CTepunbHo, SIKWLO YnakoBKka He Gyna BigkpuTa
ab0 NoLKomKeHa. Y pasi, AIKLLO ynakoBka po3ipBaHa,
He BukopucToByBaTH. KoxeH Cryotop npusHaueHmit
ANA OJHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS. [poBOANTI Npo-
Lieaypy BiTpudikaLjii Ta BifTatoBaHHA NPK KIMHATHil
Temneparypi (23-27 °C). Mpy nonagaxHi Ha LWKipy a6o
B OYi PiAKMit a30T MOXE 3anogisT 06MOPOXEHHS.
MpaLitoroym 3 PifKNUM a30TOM, BXVBaiATe 3aX0piB 00e-
pexHocri. He BukopucToByBaTH NOBTOPHO. [0BTOPHE
BMKOPUCTaHHS MOXe MPUBE3TU [0 3MiHEHHS AKOCTI
MPOAYKTY Ta 36INbLUMTH PU3UK HI3BKOT BUKMBAHOCTI
em6pioHiB [LoTpuMyiiTech BCix 3ac06iB acenTuky.
IHCTPYKLLIi 13 BAKOPUCTAHHS:

Bitpudikauis : 1.BigkpuiiTe cTepunbHY ynakosky
Cryotop Ta 3anuLiTb HeO6XigHY iHhopMaLito Npo na-
LieHTa Ha pyuui Cryotop. 2. HanoBHiTb KOHTeliHep Ha
90% cBixuM pigkum asotom. 3. MigroTyiite eMEpioHN
Ta 00LMTH AN BITPUGiKaLl BINOBIAHO 0 NOPAAKY
po6otu B nabopartopii. 4. BisbMiTb Yoxon Cryotop Ta
3aHypre iy CBiXW pigKuii a3oT. 5. MoMicTiTb Cryotop
Nig MiKPOCKON Ta HanawuTyiTe OKyC Ha iOro YOpHiit
nosHayLi. JoroTvn npu LboMy NOBMHEH GyTv 3BEpXy.
6. AKypaTHO NOMICTiTb 00LUTH a60 eMBPioHM 6ins
YOPHOI MiTKM HaKoHeyHKKka Cryotop 3 MiHiManbHUM
06'eMOM BITPUQIKALIAHOTO PO34MHY, BUKOPUCTOBY-
104V BIZNOBIAHY AR LibOro ninetky. MpumiTku: Peko-
MeHZ0BaHa KiNbKiCTb 3aBaHTaxeHHs Cryotop - fo 4
ooumTiB un em6pioHiB. 7.LLBuako 3aHypte Kpioton
y CBiXWIA pifKuit a30T. 8.BisbMiTb Yoxon miHLeTOM
Ta BCTaBTe B Hel Cryotop. Hanawryitte nonoxeHHs
Cryotop B Npo6ui pykamu Ta LWinbHO 3arBUHTUTb
yoxon. 9. BcraHogiTb Cryotop B npo6ipky Ta nocTasTe
iforo B pesepByap An1s TpUBanoro 3oepiraxs. Mone-
pemxeHHs:: Mop6aitTe npo Te, 06 Cryotop 3anuwas-
CAl 3aHYPEHNM B PifKMi @30T BECb YaC aX A0 CaMOro
PO3MOPOXYBaHHS.

PosmopoxyBaHHs: 1.1ligrotyiite 3acobu Anq
PO3MOPOXYBaHHS BIANOBIAHO 0 NOPAAKY POGOTH
B nabopatopii. 2.BuitmiTb Npo6ipKy 3i NOTPIOHUM
Cryotop Ta WBMAKO 3aHypTe ii B KOHTeiHep, 3amno-
BHEHMWIA CBIXMM piZkuM a30ToM. 3abepitb Cryotop 3
npo6ipku B piakuii a3oT. Nepesipte iHhopmaLito npo
navjienTa Ha pyyui Cryotop. MonepenxeHHs: Cryotop,
3a BUHSTKOM Py4Ki, NOBUHEH BECH Yac nepebyBaTi
3aHypeHUM B pifkuil asoT. locTaBTe KOHTeAHep
ANS PIAKOro a3oTy MOpyY 3i CTepeo-MiKPOCKOMoM.
3. AKypaTHO BirBUHTUTb Ta 3HIMITb NPOGKY KaHHoNi
Cryotop B piakomy asori. 4. LLIBuako 3aHypte Hako-
HeyHuk Cryotop y po3amMopoXxyBasbHUi po3umH. Lie
Tpeba 3pobuTi NPOTAroM ofHiel cekyHau. 5. Yepes
XBUAWHY MICAS 3aHYPEHHA Y PO3MOPOXYBaNbHMUiA
PO3YMH aKypaTHO acmipyiite oouMT abo emopioH,
BUKOPUCTOBYIOYM NS LbOrO BIfMOBIAHY MIiNeTKy.
6. 3giicHIoiiTe NpoLiesypy PO3MOPOXYBaHHS BifMo-
BiZHO 10 NOPAAKY poboTI B nabopatopii.



