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EN- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERAL INFORMATION. For non US countries. Basic UDI-
DI: 458223146CRYJS. Target population: Patients undergoin
ART procedures. For professional use only. INTENDED USE.
Cryotop® / Cryotop®-scoop are cryopréservation storage
devices that aré intended for use in Vitrification procedures
to contain and maintain_human oocytes (MII) and embryos.
INSTRUCTIONS FOR USE. VITRIFICATION: 1. Open the sterile
pack of_Cryotog@ / Cryotop®-scoop and  identify patient
information on the shaft handle of the device. 2. Fil 90% of a
container with fresh liquid nitrogen (LN,). 3. Prepare oocytes
or embryos for vitrification accarding t0 laboratory protocol.
4. Remove the cover straw from C[{o 0p® / Cryotop®-scoop
and plunge it into the fresh liquid nitrogen. 5. After vitrification
Proced_ures, place the Cryoiop® / Cryotop®-scoop under
he microscope and adjust the focus on the black mark of
the Cryotop® / Cryotop®-scoop. (The observed logo should
be face-up.) 6. Gently place oocytes or embryos on the tip of
the Cryoto&)@ / Cryotop®-scoop sheet with minimal volume
of vitrification media Using a suitable pipette. NOTE: The
recommended load of the Cr7votop® | Cryotop®-scoop is
up to 4 oocytes or embryos. 7. Quickly p\un({;et e Cryotop®
/" Cryotop®-scoop into fresh LN, and genily agitate it. 8.
Hold the straw cap with tweezers and inserf thé Cryotop®
/ Cryotop®-scoop into the straw cap. 9. Put the Cryotop® /
Cryotop®-scoop into a cane, then transfer it to the storaﬁe
tank for long term storage. CAUTION: Make sure that the
Cryotop® / Cryotop®-scoop is kepg in liquid nitrogen at all
times until thawing. THAWING: 1. Thawing media Should be
prefared according to the Instructions for use provided with
it. 2. dentify Cryotop® / Cryotop®-scoop to be warmed and
check the patient information described on the shaft handle
of the device. NOTE : Keep the cover straw of Cryotop® /
Cryotop®-scoop immersed under the LN,. 3. Hold the shaft
handle of the device and remove the cover straw with the
tweezers, 4. Quickly, within 1 second, immerse the tip of the
Cryotop® / Cryotog@—scoop into the thawing media on the
microscope stage. 5. Gently move the Cryotop® / Cryotop®-
scoop until oocytes/embryos are released trom the tip. 6.
Continue the thawwr&grooedure according_ to the \aboratorg
protocol. PRODUCT SPECIFICATIONS - Sterility (EP): SAL 10-
+ LAL assay 1(Endotoxms - < 0.50 EU/device « MEA (1-cell, %
blastocysts after 96h): > 80% MSDS and Certificate of Analysis
which i$ available upon request or can be downloaded from’our
website (kitazato-ivf.com). STORAGE INSTRUCTIONS - Store
at room temperature. + Keep in its original packaging until use
+ Keep away from sunlight. WARNINGS - Do not re-use. Re-use
may cause changes in product quality and raise the risk of poor
survival rate. + Do not re-sterilize, to avoid deterioration. * Do
not use the product after the expiration date. « Do not use if
ackage is damaged or broken. * For \ab,orator% use only. Not
or diagnostic purposes. * Aseptic technique should be used.
+ This product is intended to be used by medical specialists
trained in fertility treatment. + The user shall be responsible
for any problems caused by incorrect use of the Presem IFU.
+ Observe all federal, state and local environmental requlations
when discarding the product. PRECAUTIONS - Perform all
vitrification and"thawing operations for oocytes or embryos
at room temperature (23-27 °C), except for the first step of
thawing (TS solution), which must be performed at 37°C. +
Use appropriate precautions when working with LN,. LN, may
cause freeze burns if in contact with skin or eyes. « A Targ(;r
volume of vitrification media on the Cryotop® / Cryotop®-
SCo0p ma)kreduce the cooling rate. + Kitazato recommends
the use of Kitazato media (VT60X, VT60XUF, VT80X) to ensure
optimal survival rates. If other approved media are used
prior validation is advised. Any serious incident gas define

in European Medical Device Regulation, 2017/745) that has
occurred should be reported to”Kitazato Corporation and, if
applicable, the competent authority of the EU Member State in
which the user and/or patient is established. Note: Instructions
for usetare electronically available at Kitazato-ivf.com or upon
request.

BG- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

OBLLA MHOOPMALIUA. 3a cTpanu u3sbH CALLL. OcHoBeH
UDI-DI: 458223146CRYJS. Lienesa nonynauns; MaumeHty,
noAnoxexn Ha APT nﬁouﬂﬁw Camo 3a npotecuoHanta
ynotpe6a. MPEAHA3HAYEHUE. Cryotop® / Cryotop®-
SCOOp Ca KPYOKOHCEPBALWMOHHY YCTPOVCTBA 38 ChbXPaHeHve,
KOWTO Ca MpefHasHa4eHn 3a W3nonsgaHe B Mpouesypy
33 BUTPU(MKALMA 33 3afbpXaHe W NOAAbPXKaHE Ha

6n facultativa
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EN_Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or practitioner

BG_Camo 1o nekapcko npeanucarue. Gegepantust 3akon va CALL orpaHuyaBa npogax6ara Ha TOBa U3AENUe CaMO OT WAW N0 HAPEXAAHE Ha Nekap Wi MeAUMHCKI Ceumaniet

PT Venda sujeita a receita médica. A lei ft

IT_Solo su prescrizione medica. La

YOBELLKN STLEKNETKY ‘/IM‘FQ i emGpnonn. MHCTPYKLIMKA
3A  YMOTPEBA.  BUTI MQMKALE)MSI: 1. OtBopete
cTepunHata onakogka Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop v
noeHTHdMLMpaitTe MH(bOpMaLmFITa 3anallyieHTa Ha pbxKarta
Ha Bana Ha yCTpoiicTBOTO. 2. HanbHeTe 90% OT KOHTeiiHepa
¢ mpeced Teyed asoT (LN,). 3. TogroTeete siiekneTkn
UM eMOpMOHM 33 BUTPUGUKALMA CbracHo nabopatopex
npotokon. 4. OTCTpaKeTe NokpuBHaTa cnamika ot Cryotop®
/ Cryotop®-Scoop # & NOTONeTe B NPECHUA TeyeH &30T. 5.
Cnea npouenypuTe 3a BUTPUGMKaLMa noctasete Cryotop®
/ Cryotop®-scoop nog MUKpockon i perynmpawe dokyca
BbPXY YepHaTa Mapkuposka Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop.
EHa6moanaHoro 110r0 TPAGBA 3 e C JMLETO Harope.) 6.
HUMATENHO NOCTaBETE ANLIEKNETKIUTE UM EMOPUOHNTE BPXY
Bbpxa Ha micta Cryotop® / Cryotop®-scoop ¢ MUHManeH
0bem BuT Mdgmxa%(owa Cpefia C MoMOLLTa Ha NOAX0AALa
nuneta.. SABENIEKA: [penopbyuTenHoto HatoBapeaHe
Ha Cryotop® / Cryotop®-scoog e o 4 siiuekneTkn
eM6pHonH. 7. bbp3o notonete Cryotop® / Cryotop®-scoop
B npeceH LN, 11 BHUMATENHO TO PasobpkaiiTe. 8. XBaHeTe
kanaykata 3a cnamka C nuHceTn W noctasere Cryotop®
/ Cryotop®-scoop B kanaukara 3a cnamka. 9. focTasere
Cryotop® / Cryotop®-scoop B CToWKaTa, Criefi KOETo ro
NpexsbpreTe 8 pese Bana 33 CbXPaHeHve 3a AbArocpoyHo
cbxpaHenne. BHUMAHME: Yeepete ce, ye Cryotop® /
Cryotop®-scoop TpsibBa Aa ce CbXpaHABA B TEYeH a3oT
npes uanoto speMe o pasmpasssaHe. PASMPA3fIBAHE:
1. Pa3vpassBallata cpeja TpsbBa fa Ce NpuroTen B
CbOTBETCTBYE C WHCTPYKLMUTE 33 gnorpeéa, MPUAOXKEHN
kbM Hes. 2. Onpegenere Cryotop® / Cryotop®-scoop, KoATo
TpAOBA fla Ce 3aTOMMW, W MpOBEPeTe WHpOpMALyATa 3a
ﬂaLgAEHTa, OMICaHa Ha APbXKaTa Ha Bana Ha yCTPOMCTBOTO.
3ABENEXKA: [ipvxte Kanaka Ha Cryotop® / Cryotop®-
scoop notoned nog LN,. 3. XBaHere' gpbxkara Ha Bana
Ha YCTPOWCTBOTO W OTCTpaHeTe NOKpWBHaTa CnamKka C
muHcetata. 4. bbp3o, B pamKkuTe Ha T CekyHga, notorete
Bbpxa Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop B pasmpassBallara
Ce Cpeja Ha CTbManoTo Ha MUKpOCKona. 5. BHUMaTenHo
npemectere nbxiudkara  Cryotop® /  Cryotop®-scoop,
JIOKATO SVILIEKNETKNTE/EMOPHOHITE CE OCBOBOASAT OT BbPXa.
6. [Tpoabxete npouesypara no. pasMpassBae ChrnacHo
na6opatophus npatokon. CMELIMGUKALIM HA POLYKTA
+ Crepunwer (EP): SAL 106 « LAL aHam3 EEH (OTOKCHHM):
< 0,50 EU/yctporicTso + MEA (T-kneTbuHa, % brnactouncTi
cnen 96 yaca): > 80% MSDS v cepTuduKaT 3a aHanus, Koiito
Ce MPefoCTaBs NPV MOVICKBaHE M MOXe Aa Obae uaTerfen
oT Hawwsa yebeanT (kitazato-ivf.com). MHCTPYKLMW 3A
CbXPAHEHME - Cbxpanqsaiite npy CTaiiHa Temneparypa.
+ CbxpaHsBalite B OpUriHanHaTa onakoska [0 énor eba
[asete ot cbHyesa caet/mHa. MPEAYMPE gl HUAL - He
u3nona3BaiiTe MOBTOPHO. [10BTOPHAaTa yNoTpeda Moxe fa
MPU4MHIA NPOMERN B Ka4ECTBOTO Ha NPOAYKTA 11 a MOBMLLM
pucka OT nolua mpexuBsemoct. ¢ He Ccrepununpaiite
MIOBTOPHO, 3a fa U30erHeTe BroluasaHe. * He unonsgaiire
MpoAyKTa_CMef W3TMYaHe Ha Cpoka Ha ropHoct. * He
11310N13BaifTe, ako ONaKOBKATa € MOBPeAeHa U CyyneHa. *
Camo 3a nabopatopHa ynotpe6a. He 3a AMarHoCTUYH Lemu.
+ TpAbBa [1a Ce 13n0N138a aCEMTVYHA TEXHYKA. * T031 NPOfYKT
€ MpeHasHaueH 3a ynoTpeba OT MeANLMHCKY CreunanvicTy,
0byUeHM B NeEYeHveTo Ha Oesnnogue. + [loTpeouTenat
HOCU OTFOBOPHOCT 33 BCUYKM MPOOAEMM, MPUYMHEHN OT
HenpaBHa ynoTpeba Ha HaCTOALWMA WHCTPYKUMA 3a
ynoTpeba. + Cna3BaiiTe BCUYKy (Geaepanty, WaTcKid i MeCTHH
EKOMOTNYHY pasﬂ%peqw, Korato M3xBbpAATe NPOAYKTa.
MPEAMA3HA MEPKW - Vi3Bbpluete BCH4KM OmepaLim
N0 BATPU(WKALWMS W pa3mpasfiBaHe Ha AVLEKNeTku v
eMOpUOHM Ny CTaiiHa TemnepaTypa (23-27 °C), ¢ usknioveHve
Ha MbpBaTa CTbIKa OT Pa3MpasfBaHeTo (pasTeop TS), KosTo
TPA6BA fia Ce M3BBPLLM NPK 37°C. * 3n0on3BaiiTe NoaXoAALM
npeanasHin Mepki npu padota ¢ LN,. LN, Moxe fa npuuHi
U3rapsHAA 0T 3aMpb3BaHe MW KOHTAKT C KOxata win
oynte. + Mo-ronAam_obeM BATPUOMKALMOHHA Cpeja Ha
Cryotop® / Cryotop® -scoop MOXe fa Haman ckopocTTa
Ha oxnaxaake. + Kitazato npenopbysa w3nonssaHero Ha
cpeay Kitazato (VT60X, VT60XUF, VT80X), 3a fia ce ocurypsT
ONTUMANHM HMBA HA MPEXMBIEMOCT. AKO Ce M3non3ear
[pyrv Of0BpEHM CPemy, Ce Npenopbusa NpeABapuTento
BanWavpaHe. Boekw CepuoseH MHLMEEHT (KakTO e onpeenex
B EBponeifckiA perflaMeHT 3a MemuuyHCKUTE  M3henus,
2017 458, KOTO € HacTbnun, TpA6aa a Obje A0KNaasaH Ha
Kitazato Corporation , ako e NPUNoXIMO, Ha KOMMETEHTHYA
0praH Ha bpxasara — unenka Ha EC, B KOATO e ycTaHoBeH
NIOTPEOUTENST U/ NaLyeHTLT. 3abenewka: VHCTpyKUuMTe
3a ynoTpe6a ca AOCTbMH N0 ENEKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivi.
COM WK NPV NONCKBAHE.

CZ- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

OBECNE INFORMACE. Pro zemé mimo USA. Zakladni UDI-
DI: 458223146CRYJS. Cilova populace: Pacienti OdsluEE“CJ
zakroJ%,ART. Pouze pro profesiondlni pouziti. ZAMYSLENE
POUZITI. Cryotop® }J Cryotop®-scoop jsou kryopreservacni
skladovaci zaffzeni, kterd jsou urCena pro pouziti pii
vitrifikacnich postupech k. uchovavani g udrzovani lidskych
oocglu (MIl) a emE rél. NAVOD K POUZITI. ZMRAZOVANI:
1. Otevrete” sterilni baleni Cryotop® / Cryotop®-scoop a
\dentgﬂkugte informace 0 pacientovi na rukojeti zafizeni. 2.
Napinte 90 % nadoby Cerstyym tekutym dusikem (LN,). 3.
Pripravte oocyty nebo embrya k vitrifikaci podle laboratomiho
protokolu. 4. Odstrarite kryci slamku z Cryotop® / Cryotop®-
quoE a ponorte jej do Cerstvého tekutého dusiku. 5. Po
vitrifikacnich procedurach umistéte Cryotop® / Cryotop®-
scoop pod mikroskop a upravte zaostreni na cemou znacku
Cryotop® / Crzotop -scoop, (Pozorované logo b*me\o b{l
licem nahoru.) 6. Pamoci vhodné pipety jemné umistéte oocyty
nebo embrya na Spicku listu_Cryotop® / _Cryotog@-,scoop
s minimalrim  objemem vitrifikacniho media.” POZNAMKA:
Doporuend zatéz Cr7votop® | Cryotop®-scoop jsou az 4
oocyty nebo embrya. 7. Rychle ponorte Cryotop®/ Cryotop®-
scpoE do cerstvého LN, a jemné ]E{ protrepejte. 8. Uchopte
slamky pinzetou a vlozte do ni Cryotop® / Cryotop®-scoop,
9. Vlozte Cryotop® / Cryotop@—seooF do drzdku a poté ji
greneste do” skladovaci nadrze pro dlouhodobé skladovani.
0ZOR: Ujistéte se, Ze Cryotop® / Cr{otop@-scoop je po
celou dobu uchoyavan v kapalném dusiku az do rozmrazeni.
ROZMRAZOVANI: 1. Rozmrazovaci médium by mélo byt
p[!Praveno v souladu s ndvodem k pouziti, ktery je s nim
prilozen. 2. Identifikujte Cryotop® / Cryotop®-scoop, ktery se
ma rozmrazit, g zkontrolujte.informace o pacientovi popsané
na rukojeti zarizeni. POZNAMKA : Udrzujte kryci slamku
Cryotop® / Cryotop®-scoop ponorenou pod LN,. 3. Uchopte
rukojet zafizeni a pinzefou odstrante kryci slamku. 4. Rychle,
behem 1 sekundy, ponofte Spicku Cryotop® / Cryotop®-scoop
do rozmrazovaciho média na stolku mikroskopu. 5. Jemng
pohybujte nosicem Cryotop® / C%otop(v@-'scoop, dokud se
oocrw/embrya neuvolni ze Spicky. 6. Pokracujte v rozmrazovani
odle” laboratorniho protokolu.'SPECIFIKACE PRODUKTU -
terilita (EP%: SAL 10-6 « Test LAL (endotoxiny): < 0,50 EU/
zarizeni * M A‘p bunéend, % blastocyst po 96 hodindch): > 80
% MSDS a certifikat o analyze, ktery Je k dispozici na vyzadani
nebo Ize Wtahnout 7 nasich webgwych stranek (kitazato-ivf,
com). POKYNY PRO SKLADOVANI + Skladujte dp” pokg{gve
teploté. + Uchovavejte v pdvodnim obaly a7 do pouziti. *
Chrante pred slunecnim zarenim, VARQVANI Nepouzwelﬁg
opakovang. Opakované pouziti mdze zpisobit zmény v kvalité
produktu a zvysit riziko sgatne miry preziti. + Nesterilizujte
znovu, aby nedoslo ke znehodnoceni. * VNlep'ouzwveile vyrobek
po Uplynuti doby pouZitelnosti. + Nepouzivete, po

ud je obal

poskozeny nebo rozbity. + Pouze pro lahoratorni pouziti. Ne pro
dlagnost\cke ucely. + Méla bi byt pouzita asepticka technika.
+ Tento produkt je urcen k pouziti Iékarskymi specialisty
vySkolenymi v 1écbé neplodnosti. + Uzivatel je odpovédny
7a jakekoli problémy zpisobené nespravnym pouzitim. * Pfi
likvidaci produktu dod_rzugte, vSechny Tederalni, statni a mistni
predpisy na ochranu zivotniho prostredi. OPATRENI « VSechny
operace vitrifikace a rozmrazovani oocytll nebo embryf
Erovadejte pri pokojové teploté (23-27 °C), kromé prvpito
roku rozmrazovanf erothk S), ktery musf byt proveden pfi 37
°C. + Pri praci s LN, dodrzujte vhodnd bezpecnostni opatreni.
LN, mize pri kqntaﬁtu s kiizi nebo ocima zplsobit popéleniny
mrazem. * VEtS objem vifrifikacniho média na Cryotop® /
Cryotop®-scoop mize snizit rychlost mrazeni. + Spolecnost
Kitazato  do orucu[le pouzivat média Kitazato, (VT60X
VT60XUF, VT80X) za|j|stgn\ optimalni miry preziti, Pokud
jsou pouzita lj(\,na schvalena média, doporucuje se predchozi
validace, Jakykoli zavazny incident (ak je definovan v
evroEskem narizeni o zdravotnickych prostredcich, 2017/745),
ke kterému doslo, b me\wb[ytv nahlasen spolecnosti Kitazato
Corporation a pfipadné P”S uSnému 'org%anu Clenského statu
EU, ve kterém Je uzivatel a/nebo J}acwen usazen. Poznamka:
Névod k pouzit] je elektronicky k di
nebo na vyzadan.

DE- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALLGEMEINE ~ INFORMATIONEN. Fiir Nicht-US-Lander.
Basis-UDI-DI:  458223146CRYJS. Zielgruppe: ~ Patienten,
die sich einer ART—Behand\ur‘lﬁ unterziehen. Nur fiir den
professionellen Gebrauch. VERWENDUNGSZWECK. Cryotop®
| Cryotop®-scoop sind . Kryokonservierungsspeichergerate,
die fur den Einsatz in Vitrifikationsverfahren zur Einddmmung
und Erhaltung menschlicher Fizellen (MI) und Embryonen
yorgesehen sind. GEBRAUCHSANWEISUNG. VERGLASUNG: 1.
Offnen Sie die sterile Packung von Cryotop® / Cryotop®-scoop
und identifizieren Sie die Patienteninformationen auf dem
Sc_hacht%nff des Gerdts. 2. Filllen Sie einen Behalter zu 90 %
mit frischem fllissigem Stickstoff (LN,). 3. Bereiten Sie Eizellen
oder Embryonen fiir die Vitrifikation gemal dem Laborprotokoll
vor. 4. Entfernen Sie den Abdeckhalm aus dem Cryotop® /
Cryotop®-scoop und tauchen Sie ihn in den frischen fliissigen
Stickstoff. 5. Legen Sie den Cr 010&@ / Cryotop®-scoop
nach der Vitrifikation unter das Mikroskop und Stellen Sie den
Fokus auf die schwarze Markierung des Cryotop® / Cryotop®-
scoop ein. (Das beobachtete Logo sollte mit der Vorderseite
nach oben zelgen.gb. Legen Sie Eizellen oder Embryonen mit
einer geeignefen Pipette vorsichtig mit minimalem’” Volumen
Vitrifikationsmedium auf die Sﬁmze des Cryotop® / Cryotop®-
scoop. HINWEIS: Die empfohlene Beladung des Cryotop® /
Cry;) op®-scoop betrégt bis zu 4 Eizellen oder Embryonen.
7. Tauchen Sie den Cryotop® / Cryotop®-scoop schnell in
frisches LN, und rihren Sie es vorswcht\? um. 8 Halten Sie
die Strohhakaap e mit einer Pinzette fest und fiihren Sie
den Cryotop® / Cryotop®-scoop in die Strohhalmkappe ein.
9. Legén Sie den Cryotop® / Cryotop®-scoop in einen Stock
und geben Sie ihn dann zur Lal&gzenlagerung in den Lagertank.
ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass das Cryotop®/ Cryotop®-
scoop bis zum Auftauen jederzeit in flissigem Stickstoff
aufbewahrt wird. AUFTAUEN: 1. Auftaumedien solften gemald
der mitgelieferten Gebrauchsanweisung vorbereitet werden. 2.
Identifizieren Sie den zu erwdrmenden Crﬁotop@ / Cryotop®-
scoog und tberpriifen Sie die auf dem Schaftariff des Gerdtes
beschriebenen Patienteninformationen. HINWEIS : Bewahren
Sie den Abdeckhalm des Cryotop® / Cryotop®-scoop unter
dem LN, auf. 3. Halten Sie den Schaftgriff des Gerétes fest und
entfernen Sie den Abdeckhalm mit der Pinzette. 4. Tauchen Sie
die Spitze des Cryotop® / Cryotop®-scoop innerhalb von 1
Sekunde schnellin das Auftaumedium auf dem Mikroskoptisch.
5, Beweﬂen Sie den Cryotop®/ Cgoiop@-scoop vorsichtig, bis
die Eizellen/Embryonen aus der Spitze freigesetzt werden. 6.
Setzen Sie den Auftauvorgang gemal dem Laborprotokoll
fort. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN - Steriltat (EP): SAL 106
+ L AL-Assay (Endotoxine): < 0,50 EU/Gerat + MEA (1 Zell, %
Blastozysten nach 96h). > 80% Sicherheitsdatenblatt und
Analysezertifikat, das auf Anfrage erhaltlich ist oder von
unserer Website heruntergeladen werden kann (kitazato-
ivf.com). LAGERANWEISUNGEN - Bei Raumtemperatur
lagern. "+ Bis zur Verwendung in der Originalverpackun

aufbewahren, + Vor Sonnenlicht schiitzen. WARNUNGE

+ Nicht wiederverwenden. Die W\e“derverwendung‘ kann zu
Veranderunaen der Produktqualitét fiihren und das Risiko einer
schlechten Uberlebensrate erhohen. » Nicht emeut sterilisieren,
um eine Verschlechterung zu vermeiden. « Verwenden Sie das
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr. « Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder beschadigt
ist. » Nur fiir Laborzwecke. Nichf zu diagnostischen Zwecken.
+ Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden.  Dieses
Produkt st fiir die Anwendung durch Facharzte bestimmt,
die in der Behandlung von Kinderwunsch ausgebildet sind.
+ Der Benutzer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die durch
unsachgemale \/erwendun% dieser Gebrauchsanweisung
verursacht werden. + Beachten Sie alle Umweltvorschriften
auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene wenn Sie das
Produkt entsorgen. VORSICHTSMABNAHMEN - Fiihren
Sie alle Vitrifikafions- und Auftauvor angze fiir Oozyten oder
Embryonen bei Raumtemperatur (23-27. °C) durch, mit
Ausnahme des ersten Auftauschritts (TS-Ldsung), der bei 37
°C durchgefiihrt werden muss. * Verwenden Sie %eelgLnete

i

spozici na Kitazato-ivf.com

Vorsichtsmalinahmen, wenn Sie mit LN, arbeiten. ann
Gefrierverbrennungen verursachen, wenn es mit Haut oder
Augen in Berlihrung kommt. + Ein ?roﬁeres Volumen an
Vitrifikationsmedien auf dem Cryotop® C}ryotop®-scoogkan,n
die Abkiihlgeschwindigkeit verringem + Kitazato empfiehlt die
Verwendun? von Kitazato-Medien (VT60X, VT60XUF, VT80X),
um optimale Uberlebensraten sicherzustellen. Wenn andere
zu?el_assene Medien verwendet werden, wird eine vorherige
Validierung empfohlen. Jedes schwerwiegende Vorkommnis
im_Sinné der europaischen Medizinprodukteverordnung
017/745), das auf?etreten ist, sollte der Kitazato Corporation
und gegebenenfalls der zustdndigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansasswg
ist, ?em_e\det werden. Hinweis: Gebrauchsanweisungen sin
elekironisch auf Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage erhaltlich.

DK- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERAL INFORMATION. Til lande uden for USA. Basic
UDI-DI:  458223146CRYJS. Malgruppe: Patienter, der
%ennem ar ART-procedurer. Kun “til " professionelt - brug.
ILTANKT ANVENDELSE. Cryotop® / Cryotop®-scoop
er opbevaringsredskaber til kryopraeservering, beregnet tll
anvendelsevedvitrificeringsprocedurertilatindeholde ogbevare
humane oocytter kMII) 0g embryoner. BRUGSANVISNING
VITRIFICERING 1. Abn’ den sterile’pakning med Cryotop® /
Cryotop®-scoop og verificer pat\entopgsmn eme pa skaftets
handtag,ZF 190 % af en beholder med frisk flydende nitrogen
LN,). 3. Forbered oocytter eller embryoner 1l vitrificering i
enfold il laboratoriets protokol. 4. Fjern beskyttelsesstraet
fra Cryotop® / Cgotop@-scoop, 0og nedsaenk  straks
Cr{yotop@ / Cryotop®-scoop i frisk flydende nitrogen. 5.
Efter vitrificeringsforberedelserne ~ anbringes CryotoP® /
Cr¥otop®-sooop under mikroskopet, og fokus indstilles pd
det sorte maerke gogoet skal vende opad). (Lo&oet skal veere
vendt opad). 6. Overfgr forswgt\gt oocytter eller embryoner
il spidsen” af Cryotop® / Cryotop®-scoop-arket med et
minimalt volumen Vitrificeringsmedium ved hjelp af en egnet
pipette. BEM/ARK: Den anbefalede belastning pr. Cryotop®

| Cryotop®-scoop er op til 4 oocytter eller embrloner. 7.
Nedseenk straks ryoto_P® / Cryotop®-scoop i frisk LN, o?
beveeq ded let frem 0g tilbage. 8.. Hold str8heetten med pincef,
og fer Cr otoF® / Cryotop®-scoop ind i beskyttelsesstraet. 9.
Anbring Cryotop® / Cryotop®-scoop i en opbevarmﬁsstan )
o% overfor”derefter til opbevaringsbeholderen med flydende
ni ro?en il langtidsopbevaring.~ ADVARSEL: Cryotop® /
Cryotop®-scoop skal til enhver tid opbevares i flydende
nitrogen indtil optgning. OPTGNING 1. Optgningsmedium
skal forberedes i henhold til den medfglgende brugsanvisning.
2. Identificér den Cryotop® / Cryotop®-scoop, der skal optgs,
o% kontrollér patientoplysningerne Eq skaftets handtag.
BEMARK: Beskyttelsesstraet skal forblive nedsaenket i LN,
3. Hold om skaftet og fiern beskyttelsesstraet med pincet.
4. Inden for 1 sekund nedseenkes spidsen af Cryotop® /
Cryotop®-scoo hum%t |'0an|ngsmed|et Ea mikroskopets
otgektbord, 5. Bevaeg Torsigigt Cryotop® / ryotog)@-scoop,
inatil oocytter/embryoner Triggres fra spidsen. 6. Fortsaet
opt@nm([]s roceduren i henhold il _laboratoriets gaeldende
H)rotoko. RODUKTSPECIFIKATIONER - Sterlitet (EP): SAL
0-¢  LAL-test (endotoksiner): < 0,50 EU/enhed « MEA (1-celle;
% blastocyster efter 96 timer): > 80 % _Slkke[hedsdatablad
(MSDS) og ana\rsecemﬂkat er tilgeengelige pa forespargsel
eller kan "downloades fra vores™hjemmeside (kitazato-ivf.
com). OPBEVARING + Opbevares ved stuetemperatur. + Skal
opbevares i original emballage indtil brug. « Holdes veek fra
sollys. ADVARSLER « M ikke genbru?es. Genbru? kan endre
produktets kvalitet og @ge risikoen for lav overlevelsesrate.
+ Ma ikke resteriliseres, da dette kan forringe produktets
egenskaber. + Ma ikke anvendes efter udigbsdato. « Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller brudt. + Kun til
laboratoriebrug. Ikke til diagnostisk brug. « Aseptisk teknik skal
altid anvendes. + Produktet mé kun anvendes af medicinske
specialister uddannet i fertilitetsbehandling. + Brugeren er
ansvarh% for problemer, der mdtte opstd som felge ar forkert
anvendelse af denne brugsanvisning (IFU). » Produktet skal
bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og
lokale miljgregler. FORHOLDSREGLER * Alle vitrificerings- og
optgningsprocedurer for oocytter og embryoner skal udfares
ved sluetem?eratur (23-277°C), undtagen det forste trin i
oEtonlnqen (TS-oplgsning), som skal udfares ved 37 °C. + Der
skal udvises fomngden forsigtighed ved arbejde med LN,. LN,
kan fordrsage forfrysninger ved kontakt med hud eller gjne.
+ £t for stort volumen vmlﬂcerm?smed\um pd Cryotop® /
Crﬁotop@-sooop kan reducere afkgl mg/shasﬂ heden. * Kitazato
anbefaler brugen af Kitazato-medier (VT60X, VT60XUF, VT80X)
for at sikre optimale overlevelsesrater. Hvis andre godkendte
medier anvendes, anbefales forudgaende valld_enn%. Enhver
alvorlig heendelse (som defineret T EU-forordning 2017/745
om medicinsk udstyr) skal indberettes til Kitazato Corporation
og, hvis relevant, til den kompetente myndlqhed i det EU-
land, hvor brugeren 0%_/eHer patienten er etableret, Bemaerk:
Brugsanvisningen er tilgeengelig elektronisk pa Kitazato-ivf.
com eller pa anmodning:

EE- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ULDINFO. ~ Mitte-USA riikidele. ~ Peamine  UDI-DI:
458223146CRYJS.  Sihtgrupp: Patsiendid, kes Idbivad
ART protseduure. Ainult” professionaalseks kasutamiseks.
ETTENAHTUD KASUTAMINE. Cryotop® / Cryotop®-scoop
on krtiokonserveerimisseadmed, mis on loodud kasutamiseks
vitrifikatsiooniprotseduurides_inimese munarakkude (Ml\g ea
embriiote hoidmiseks ja sdilitamiseks. KASUTUSJUHISED
VITRIFITSEERIMINE 1. Avage Cryotop® / Cryotop®-scoop
steriilsed  pakendid ja_tuvastage patsiendi ‘info seadme
volli kdepidemelt. 2. Téitke 90% konteinerist varske vedela
lammastikuga (LN,). 3._Valm_\sta%e‘ munarakud voi embriiod
vastavalt laboriprofokollile vitrifikatsiooniks ette. 4. Eemaldage
Cryotop® / Cryotop®-sco%3_‘ kattekors ja kastke see vdrskesse
vedellammastikku. 5. Parast  vitrifikatsiooniprotseduure,
asetage CryotoE® | Cryotop®-scoop mikroskoobi alla 1a
kohandage " fookus Cryotop® / Cryotop®-scoop mustale
margile. (Jalq‘nav logo peaks olemia nagu tlespoole). 6.
Asefage _sobiliku p%etlga ornalt munarakud voi- embriiod
Cryotop® / Cryotop —scooR lehele koos minimaalse koguse
vitrifikatsioonimeediaga. MARKUS: Soovitatud Cryotop® /
Crxgto ®-scoop kogus on kuni 4 munarakku voi embriiot.
7. Kastke Cryotop®/ Cryot0ﬁ®—scoop kiirelt varskesse LN,
Ja raputage seda Omalt.” 8. Hoidke korrekorki pmtsett\degga
Jg asetage Cryotop® / Cryotop®-scoop korrekorki. 9.
Pange Cryotop /_Cryotop@-sco_QP kiihvlel toruks kokku
a vige Seejarel pikagjaliseks sdilitamiseks sdilituspaaki.
TTEVAATUST: Veenduge, et Cryotop® / Cryotop®-scoop
oleksid kuni sulamiseni hoiustatud koguaeg vedelas
lammastikus. SULATAMINE: 1. Sulatuskeskkond” tuleb ette
valmistada vastavalt selleks etteantud juhistele. 2. Tuvastatud
Cryotop® / Cryotop®-scoop tuleb soojendada Ha patsiendi
informatsiooni kontrollida seadme v6lli kdepidemelt. MARKUS:
Hoidke kattekrs Cryotop® / Cryotop®-scoop sukeldatuna
LN,. 3. Hoidke seadme volli kdepidet ja eemaldage kattekdrs
Bmtsemdega. 4. Kiirelt, 1 sekundi _jooksul” sukeldage
rY0t0p® / Cryotop®-scoop _ots mikroskoobistaadiumis
sufatuskeskkonda. 5. Liigutage 6rnalt Cryotop® / Cryotop®-
scoop kuni munarakud/embriiod vabastatakse otSast. 6.
Jatkake su\atusi)rotseduun vastavalt ~labori_protokollile.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID - Sterilsus (EP): SAL 10-6
+ LAL-analiitis (Endotok5||nldg: < (.50 EU/seade + MEA (1-
rakk, % blastotsiiste parast 96h): > 80% MSDS ja Analidsi
Sertifikaat mis on saadaval péringu alusel voi allalaetav meie
kodulehelt aadressil (kitazato-{vf.com). HOIUSTAMISJUHISED
+ Hoiustage toatemperatuuril. + Hoidke kuni kasutamiseni
originaalpakendis, + Hoida eemal Ea\keseva\guseﬁ.
HOIATUSED -+ Arge taaskasutage. Taaskasutamine voib
pohjustada muutusi toote kvaliteedis ja suurendada halva
ellyjdamismaara riski. + Arge steriliseerige uuesti, nii valdite
halvenemist + Arge kasutage toodet pdrast aegumiskuupdeva
+ Arge kasuta%e kui_pakend on kahjustatud voi purunenud.
+ Kasutamiseks vaid laboratoorselt. Mitte diagnostilistel
eesmarkidel. + Tuleb kasutada aseptilist tehnikat. » See toode
on loodud kasutamiseks meditsiinispetsialistidele, keda on
koolitatud viljatusravis. + Kasuteja vastutab probleemide
eest, mis on tekkinud kasutusjuhendi valest moistmisest.
+ Toote utiliseerimisel jargige "kdiki_foderaalseid, qsariigi
a kohalikke keskkonnaeeskiru. ETTEVAATUSABINOUD
eostage koik munarakkude voi embriote vitrifikatsiooni ja
sulatamise operatsioonid toatemperatuuril (2327 °C), vdlja
arvatud sulatamise esmene”gta?p TS lahus), mis tuleb
[abi viia 37 °C_juures. + Kui tootate LN, kasutage vastavaid
ettevaatusabinbusid, LN, vib kokkupuutel naha voi silmadega
pohjustada kilmapdletusi. + Cryotop® / Cryotop®-scoop
suurema mahuga  vitrifikatsooni” keskkond valb vahendada
jahutamiskjirust. + Kitazato soovitab kasutada Kitazato
sootmeid (VT60X, VT60XUF, _\/T8OXL, et lagada__gftlm_aa\ne
elulemus. Kui kasutatakse, teisi heakskiidetud sodtmeid, on
soovitatav eelnev valideerimine. Mistahes tdsise intsidendi
korral (nagu madratletud Euroopa Meditsiiniseadmete
Regulatsioonis 2017/745), tuleb sellest teada anda Kitazato
korporatsioonile ning vajaduse korral selle EL-i likmesriigi
ddevale asutusele, us kasutaja {a/vm patsient asub. Markus:
Kasutusjuhised on elektrooniliselt saadaval aadressil Kitazato-
ivf.com voi ngudmisel.

ES- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP
INFORMACION GENERAL. Para Faises no EE. UU. UDI-DI

Basico: 458223146CRYJS. Poblacion objetivo: Pacientes
sometidos a procedimientos de reproduccion  asistida.

Solo para uso profesional. USO PREVISTO. Cryotop® /
Cryotop®-scoop  son _ dispositivos de  almacénamiento
para la crioconservacion destinados a ser utilizados en
procedimientos de vitrificacion para contener v mantener
0vocitos &MHE X embriones humanos. INSTRUCCIONES DE
USO. VITRIFICACION: 1. Abra el envase estéril del Cryotop®
/ Cryotop®-scoop e identifique la informacion del paciente en
el mango del dispositivo. 2. Llene el 90% de un recipiente con
mtro?eno liquido (LN,). 3. Preparar los avocitos o embriones
paraa vitrificacion segun el protocolo del laboratorio. 4. Retire
el recubrimiento del Cryotog@ / erotoF®—scoop y sumérjalo
en el nitrégeno liquido. 5. Después de los procedimientos de
vitrificacion, coloque el Cryotop® / Cryotop@-scoop bajo
el microscopio y ajuste el enfoque en la marca negra del
Cr¥otop® / C%olop@scoop. (E!" logotipo observado_debe
estar hoca arriba). 6. Coloque suavemente los ovocitos o
embriones en la punta de la hoja del Cryotop® / Cryotop®-
scoop con un volumen minimo_de medio de vitrificacion
utilizando una pipeta adecuada. NOTA: La carga recomendada
de Cryotop® / Cryotop®-scoop es de hasta 4 ovocitos o
embriones. 7. Sum,erga rapidamente el Cryotop® / Cryotop®-
scoop en LN, y agitelo suavemente. 8. Sujete el capuchon de
pajuela con unas pinzas e introduzca el Cryotop® / Cryotop®-
scoop. 9. Coloque el ‘Cr¥0t0p® / Cryotop®-scoop en un
soporte de almacenamiento, luego transfiérglo al tanque para
almacenamiento a largo plazo. PRECAUCION: Mantenga el
Cryotop® / Cryotop®-scoop eq,mtrogeno Ilguldo en todo
momento hasta la descongelacion. DESCONGELACION: 1.
Los medios de descongelacion deben prepararse de acuerdo
con fas instrucciones de uso gue se proporcionan con ellos.
2. Identifique el Cryotop® / Cryotop-scoop® que se va a
descongelar y verifique la informacion del paciente descrita en
elmango del eje del dispositivo. NOTA : Mantenga el capuchon
de la pajuela del Cryotop® / Cryotop-scoop® sumergido
debajo del LN,. 3 Sujete el mango del eje del dispositivo
y retire el capuchon con las pinzas. 4. Rapidamente, en 1
sequndo, sumerja la punta del rf/otop® / Cryotop-scoop® en
el medio de descongelacion en fa platina dél microscopio. 5.
Mueva suavemente el Cryotop® / Cryotop-scoop® hasta que
los ovocitos/embriones Se liberen de la punta. 6. Continde el
procedimiento de desconi;glauon de acuerdo con el I5)rotooolo
del laboratorio. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTQ -
Esterilidad (EP): SAL 10-6 + Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,50
UE/dispositivo « MEA (T célula, % blastocistos despues de 9
h): > 80% MSDSJ Certificado de Andlisis que estd disponible a
pedido o se puede descargar de nuestro sitio web (kitazato-vf.
com). INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO - Almacene a
temperatura ambiente. + Consérvese en su embalaje original
hasta suuso - Mantener alejado dealuz solar. ADVERTENCIAS
+ No reutilizar. La reutilizacion puede causar cambios en la
calidad del producto y aumentar el riesqo de una tasa de
supervivencia deficiente. « No volver a esterilizar, para evitar
el deterioro. + No utilice e| producto después de la fecha de
caducidad. * No lo use si el paguete estd dafiado o roto. * Salo
para uso en laboratorio, No con fines diagndsticos. + Se debe
utilizar una técnica aséptica. + Este producto estd destinado
a ser utilizado por medicos especialistas capacitados en
tratamientos de fertilidad. « El usuario sera responsable
de cualquier problema causado por el uso incorrecto
de las presentes |FU. + Observe todas las regulaciones
ambientales_federales, estatales y locales al desechar el
producto. PRECAUCIONES - Realizar todas las operaciones
de vitrificacion y descongelacion de ovocitos o embriones a
temperatura ambiente (23-27 °C), excepto el primer paso de
descongelacion (solucion TS), que debe realizarse a 37 °C. +
Use las precauciones adecuadas cuando trabaje con LN,. El
LN, puede causar quemaduras por congelacion si entra en
contacto con la piel 0 10s 0jos. * Un mayor volumen de medios
de vitrificacion en el Cryotop® / Cryotop®-scoop puede reducir
a velocidad de enfriamiento. « Kitazato recomienda el uso de
medios Kitazato (VT60X, VT60XUF, VT80X) para garantizar
tasas Optimas de supervivencia. Si se utilizan otros medios
aprobados, se aconseja validarlos previamente. Cualquier
incidente graveétal,i/ como se define en el Reglamento Europeo
de Productos Sanitarios, 2017/745) que sé haya producido
debe ser notificado a Kitazato Corporation y, si procede, a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
se encuentre el usuario y/o paciente. Nota: Las instrucciones
de usodedstan disponibles electronicamente en Kitazato-ivf.com
0a pedido.

FI- CRYOTOP® / CRYOTOP®@-SCOOP

YLEISTA TIETOA. VYhdysvaltain ulkopuolisille  maille.
Perus-UDI-DI: ~ 458223T46CRYJS. ~ Kohderyhmd: ~ ART-
twmeqp,\temln oikeutetut potilaat. Vain ammattikayttoon.
KAYTTOTARKOITUS. Cryotop® / Cryotop®-scoop _ovat
kryosdilytyslaitteita, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
vifrifikaatiotoimenpiteissa  ihmisen munasolujen ,,g\/ﬂg Ellg
alkioiden sdilyttamiseen ja ylldpitoon. KAYTTOOHJEET.
VITRIFIKAATIO: 1. Avaa Cryotop® /Cryotop®-scoop steriil
pakkaus ja tarkista potilastiedot laitteen kahvasta. 2. Taytd
sailio 90-prosenttisesti tuoreella nesteméiselld typelld (LN,
. 3. Valmistele munasolu tai alkio vitrifikaatiota varten
aboratorioprotokollan  mukaisesti. 4. Poista Cryotop® /
Cryotop®-scoop -laitteen suojaputki ja upota se tuoreeseen
nestemaiseen @gppeen. 5. Vitrifikaatiotoimenpiteiden jalkeen
aseta. Cryotop® / Cryotop®-scoop mikroskoopin alle ja
sdadd tarkennusta Cryotop® / Cryotop®-scoop -laitteen
mustaan merkkiin . (Havaitun Iori_on tulee olla ylospain.) 6.
Aseta varovasti munasolu tai alkio Cr%0t0P® | Cryotop®
quoE aitteen karkeen kayttden mandollisimman” vahan
vitrifikaatioainetta sopivalla pipetilld. Huomautus; Cryotop®
| Cryotop®-scoop -laitteen suositeltu tayttomaara on
enintaan 4 munasolua tai alkiota . 7. Upofa Cryotop® /
Cryotop®-scoop nopeasti tuoreeseen LN,-liuokseen ja ravista
sita varovasti. 8. Pida pillikorkista kiinni pinseteilld ja tyonna
Crgoto ® / Cryotop®-scoop suojaputkeen 9. Aseta Cryotop®
/ Cryotop®-scaop sdilytystankoon ja siirra se sitten Sailioon
itkdaikaista sallytz/sta varten. VAROITUS: Varmista, ettd
ryotop® / Cryotop®-scoop silytetdan nesteméisessa
typessd koko ajan sulatukseen ‘saakka. SULATUS: 1.
ulatusaine tulee valmistaa sen mukana toimitettujen
kayttoohjeiden mukaisesti. 2. Valitse lammitettava Cr*otop@
/ Cryotop®-scoop ja tarkista laitteen kahvasta [Oytyvat
potilastiedot, Huomautus: Pidd Cryotop® / Cryofop®-
scoopin suojaputki upotettuna LN,:een. 3. Pidd kiinni'laitteen
kahvasta ja poista §u_QJ:EPutk| pinseteilld. 4. Upota nopeasti
yhden sekunnin sisdlld Cryotop® / Cr¥otop®-scoopln Karki
mikroskooppipoydalld olevaan™ sulatusliuokseen. ©. Liikuta
Cryotop® / Cryotop® scoopia varovasti, kunnes munasolu tai
alkio irtoaa karjesta. 6. Jatka sulatusta laboratorioprotokollan
mukaisesti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT - Steriiliys (EP):
SAL 10-6 + LAL-maritys (endotoksiinit): < 0,50 EU/laite « MEA
g -soluinen, blastokystien prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua?: >
0 % Kayttoturvallisuustiedote MSDS ja analyysitodistus, jotka
ovat saatavilla pyynnosta tai ladattavissa verkkosivustoltamme
(k\lazalo—!yf.co_m)y._ AILYTYSOHJEET
huoneenlammossa. +  Sailytd aIkuPera\s akkauksessaan
kaytioon asti, » Suojattava atringonvalolta. VAROITUKSET -
Ala kaytd uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa muutoksia
tuotteen laatuun ja lisdtd heikon selviytymisasteen. riskid. *
Ald steriloi uudelleen pilaantumisen valtamiseksi. - Ald kayta
tuotetta viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. « Ald kaytd, jos
E_akkaus on vaurioitunut tai rikki. « Vain laboratoriokayttoon.
| diagnostisiin tarkoituksiin. + Aseptista teknikkaa on
kaytettava. » Tama tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin
koulutettujen laaketieteen asiantuntijoiden kayttoon. « Kayttaja

on vastuussa kakista ongelmista, jotka johtuvat naiden
kayttGohjeiden virheellisesta kaytosta. + Noudata _kaikkia
kansallisia, alueellisia ‘)a Sa\ka\ma mpdristomddrayksia
hvittdessdsi tuotetta. VAROTOIMENPITEET - Suorita Kaikki
munasolujen tai alkioiden vitrifikaatio- ja su\atustmmenEn_e_et
huoneenlammassa (23-27 °C). + Noudata asianmukaisia
varotoimia tyoskennellessasi LN,n kanssa. LN, voi aiheuttaa
Ealeltumavammqah jos se joutuu kosketuksiin \ﬁon tai silmien
anssa. + Suurempi’madra vitrifikaatioainetta tai Cryotop® /
Cryotop®-scoop -laitteissa voi hidastaa jaahdytysnopeutta.
+ Kitazato _ suosittelee KltazatojV|IJeraIus_t(Jgen_ (VT60X,
VT60XUF, VT80X) kayttod optimaalisten” selviytymisasteiden
varmistamiseksi. Jos kdytetadn muita hyvaksyttyja alustoja,
ennakkovalidointi on  ‘suositeltavaa. _Kaikista™ vakavista
vaaratilanteista  (kuten Euroopan ldakinnallisia  laitteita
koskevassa asefuksessa 2017/745 on maaritelty) on
iimoitettava Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen EUn
Jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja
Ja/tai potilas on_sijoittautunut, Huomautus: Kayttoohjeet
ovat saatavilla sahkoisesti osoitteessa Kitazato-ivf.com’ tai
pyynnosta.

FR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMATIONS GENERALES. Pour les pays hors Etats-Unis.
UDI-DI de base : 458223146CRYJS. Population cible : Patients
subissant des procédures de TAR. Pour un usage professionnel
uniquement. UTILISATION PREVUE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop sont des dispositifs de stockage de cryoconservation
destinés a étre utilisés dans les procédures ‘de vitrification
Rour contenir et maintenir des ovocytes @A\_II) et des embryons

umains. MODE D'EMPLOI. VITRIFICATION: 1. Ouvrez
[emballage stérile de Cryotop@ / Cryotop®-scoop et identifiez
les informations du patient sur la” poignée de Iappareil. 2.
Remplissez 90 % d'un récipient avec de Iazote liquide frais
(LN;). 3. Préparez les ovacytes ou les embryons Pour‘la
vitrification selon le protocole de laboratoire. 4. Retirez la paille
de couverture du Cryotop® / Cryotop®:-scoop et plongez-la
dansl'azote liquide frais. .A?res les procédures de vitrification,
placez le Cryotop® / Cryotop®-scoop sous le microscope
et ajustez la'mise au point sur la marque noire du Cryotop®
/ Cryotop®-scoop. (Le logo observe doit étre face ‘vers le
haut.) 6. Placez delicatement les ovocytes ou les embryons sur
lextremité de la feuille Cryotop® / Cryotop®-scoop avec un
volume minimal de milieu de vitrification a laide d'une pipette
adaptée. REMARQUE : La charge recommandée du Cryotop®
| Cryotop®-scoop est jusqu'a 4 ovocytes ou embryons. 7.
Plongez ‘rapidement le” Cryotop® / Cryotop®-scoop dans
du LN, frais et agitezle doucement. 8. Tenez le capuchon
de pa|ﬁe a laide d'une pince a épiler et insérez le Cryotop®
/ Cryotop®-scoop dans le capuchon de paille. 9. Mettez le
Cryotop® / Cryotop®-scoop dans une canne, puis transférez-
le dans le réservoir de stockage pour un stocka%e along terme.
ATTENTION : Assurez-vous que le Cryotop® / Cryotop®-
scoop_est conservé dans I'azote liquide en permanence
jusqua la décongélation. DECONGELATION: 1. Le support
de deconfgelat‘lon doit étre preparé conformément au mode
d'emploi fouri, 2. Identifiez le Cryotop® / Cryotop®-scoop a
réchauffer et verifiez les informations sur le patient décrites sur
la poignée de [‘appareil. REMARQUE : Maintenez la paille de
couverture du Cryotop® / Cryotop®-scoop immergée sous
le LN,. 3. Tenez Ia poignée de larbre de lappareil et retirez la
H)allle de couverture avec la pince a épiler. 4. Rapidement, en

seconde, p\ongez la pointe du Cryotop® / Cryotop®-scoop
dans le support de décongglation sur [a platine du microscope.
5. Déplacez doucement le Cryotop® / Cryotop®-scoop jusqua
ce que les ovocytes/embryons soient liéres de lextrémite. 6.
Poursuivez la procgdure de decon%e\atlon selon le protocole
du laboratoire. SPECIFICATIONS DU PRODUIT - Stérilité (EP%
- SAL 10-6 + Dosage LAL (endotoxines) : < 0,50 UE/dispositi
+ MEA (1 cellule, % de blastocystes apres 96h) : > 80 % La
fiche signalétique et le certificat d'analyse sont disponibles
sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre site
Web  (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIONS "DE STOCKAGE -
Conserver a température ambiante. + Conserver dans son
emballage dorigine Jusgua utilisation. + Conserver a [abri de
[a lumiere du soleil. AVERTISSEMENTS - Ne pas réutiliser. La
reutilisation peut entrainer des changements dans la qualité
du produit e a,ugf_menter le risque d'Un faible taux de survie.
+ Ne pas re-stériliser, pour éviter la détérioration. « N'utilisez
pas le produit apres la date de péremption. * Ne pas utiliser
si lemballage est endommage ou casse. + Pour un usage en
laboratoire unlquement_. Pasa des fins diagnostiques. « Une
gechnlque aseptique doit étre utilisée. + Ce produit est destiné a
etre utilisé par des SPeCIahSTeS meédicaux formés au traitement
de la fertilité. + L'utilisateur est responsable de tout probleme
causé par une mauvajse utjlisation du présent mode demploi.
+ Respectez toutes les reqlememauons environnementales
fédérales, efatiques et locales lors de la mise ay rebut du
produit. PRECAUTIONS - Effectuez toutes les opérations de
vitrification et de décongélation des ovocytes ou des embryons
a température ambiante (23-27 °C), alexception de |a preriere
étape de decongélation (Solution TS), qui doit étre réalisée a 37
°C. - Prenez les précautions appropriées lorsque vous travaillez
avec LN,. LN, peut provoquer des bralures dues au gel s'il est
en contact avec la peau ou les yeux. + Un plus grand volume de
fluide de vitrification sur le Cryotop® / Cryotop®-scoop peut
réduire la vitesse de refroidissement, « Kitazato recommande
[utilisation des milieux Kitazato (VT60X, VT60XUF, V/T80X)
afin dassurer des taux de survie optimaux. Si dautres
milieux approuves sont utilisés, une validation préalable est
recommandée. Tout incident grave 'f(tEI que défini dans le
reglement européen sur les dispositifs medicaux, 2017/745)
qui s'est produit doit étre signale a Kitazato Corporation et, le
cas €chéant, a lautorité compétente de Etat membre de I'UE
dans lequel 'utilisateur et/ou e patient est établi. Remarque
: Les instructions d'utilisation sont disponibles par voie
électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

TENIKEZ MAHPO®OPIEL. T gdjpsi ektog  HMA.
Baowo UDI-DI:  458223146CRYJS. 1 nveuouoq%mo oc:
AdBevelc mov umoBaMovtat e dladikaates ART. Movo
%1(1 ETaYYEAUATIKN épnon. MPOBAEMOMENH XPHEH. Ta
ryotop® / Cryotop®-scoop &ival OUgKEUES aMoBrKeuang
1_KPLOOLVTAPNON, OL OTOLEG TPoopLZovTaL yia prion oe
LabLkaate VAAQTOLNANG TIPOKELHEVOU Va OUYKPATOLY KL Val
dlatnpoby avBpwruyva wokUTTapa (M) ka elpua. OAHTIEX
XPHRHEL. YAAOMOIHIH: 1. Avol€te Tnv amootelpuwpevn
ouokevaoia Cryotop® / Cryotop®-scoop. kat pocdloplaTe

(G TANPOYOPIES TOL A0BEVOUC aTN Aapr e OUOKSU[LQN 2)
).

FEHOTE 70 90% £vog d0yElov e PPETKO LYPO ALWTO
3. TlpoeToGote wdpta N eBpua yia vakomoinan cupewya
e T0 SpéOOTI']pLOKO TIDWTOKOMO. 4. AQuIpEaTe TO Kardkt
ang 1o Cryotop® / rﬁtop@-sooop kat BuBiote 10 0TO
(©PEKO LYPO agwro. 5. Meta 11 dadikastes vakoroinang,
TonoBetote 10 Cryotop® / Cryotop®-scoop kATw aro 10
%mpoommo Kau ?u (0Te TV eatiaon oTo papo onuddL Tov
ryotop® / Cryotop®-scoop. (To napqmpo%psvo Aoyétuno
TIENEL Vg Elvell gTPapEVO PO Ta TIAVL,) 6. TonoBeTAaTe
anoAd wdpla suEpua,omv akpn Tou pUAov Cryotop® /
Cryotop®-scoop pe s)\q§\loto OyKo pa)\onoumkwv E0WV
Xpnoworowwvtag  katdhnAy Tuméta.  ZHMEIQZH:  To
ouvioTwpevo optio tov Cryotop® / Cryotop®-scoop
givau p(%xpl 4 wapwa 1| Epppoa. /. BuBiote ypriyopa T0
Cryotop® / Cryotop®-scoop 0 PPETKo LN, Kal avakvigTe
10 anald. 8. Kpatnote To Kardk! Tov kahapiakiov pe AaBiba

kat TonoBetioTe To Cryotop® / Cryotop®-scoop 0o kamdk!
T0U Kahayaklol. 9. TomoBeThote, To Cryotop® / Cryotop®-
SCOOp 0€ €V Cane Kal, OTn OUVEELD, PETAPEPETE TO OTN
6eﬁagevrh anoBrikevonG  yla PaKkpopOVLd  QMoBrKeVaT).
MPOXOXH: BepawwOeite ot to Cryotop® / Cryotop®-
scoop uhdooeTal e u_vﬁo a{wto avd maca oty PEXPL
v anoyugn. AMOWY=H: 1. Ta peoa anoyugne mpemet
va TIoETOaZovTaL GUPQWVA e TIG 0onyies pnons
mov Tapexovat pe autd. 2. Mpoodlopiote 10 Cryotop®

Cryotop®-scoop Tiow TipoKetTat va BeppiavBel kat eAEYETe I
TAnpoGopieg uoesvoucznou Tieptypapovtal otn, Aapn agova
¢ quokeunc. THMEIRIH: Kpatiote to kahapdkt kahupng
Tov Cryotop® / Cryotop®-scoop BubLopévo Kdtw ano o
LN,. 3, Kpatjote ™ AaBn VOUOKSUWS Kal aQaLpeate 1o

K(IX(]UO[(L KGAU qce,ps e )\qélésq. 4. Tpriyopa, peaa oe 1
6eurspoAsnto,Uéu lote v dkpn Tou Cryotop® / Cryotop®-
SC00p 0T HEO AOYUENG OTO GTADLO TOU glkpoommou 5
Metaxvriote amahd 1o Cryotop® / Cryotop®-scoop péxptva
aneheuBepwBoLy wapta/epBpua aro Ty dkpn. 6. Zuveyiote
0 dladkasia anowuir}cpouu WVC e TO TPWTOKOAAQ TOU
s&ywmftou. MPOAIATPA®EZ MPOIONTOL - ertgorgm
(EP): SAL 106 + Aokpaota LAL (evbotogiveq): < 0,50 EU/
guokeur + MEA g—Kurm 0, % BAAOTOKOOTEC petd amo 96
u;pscg: 2 80% MSDS at MMotornotntiko AvaAuong To orolo
elvat 01aBE 010 KATOTUV ALTAHATOG 1] PTopet va HETaPopTwhE
and_ Ty (otooehida. pag  (kitazato-ivf.com), AIAPPOEX
AIAOOH EVIHI + duhdogete oe Beppokpadia dwpatiov.
+ Aatnpeitar otnv apyikr Tou ouokeuaola PeypL T xpna
. Mm&% ano Tonq;wg XTOU AALou. HPOEIAQﬁJOﬁ-FI)ZE& X%U
enavaypnoorolelte. H enavaypnoworoinan pmopet va
TIPOKAAEOEL AAQYEG 0TV TIOIOTNTA TOU TIPOIOVTOG KAl Va
avgroet Tov Kivduv xapnhob mooooTol emBiwong. « Mnv
QMOOTELPWVETE €QVA, YLa va anoguyeTe Tn eBopd. « Mnv
XPNOLOTIOLELTE TO TPOLOV PETA TNV epopnvia )\ngnc. *Mnv
TO XPNOWOTIOLE(TE €4V N OUOKEUQOLA E(val KATETTPOLUEVN
g oraopévn. + Movo, yla epyaotnplakn xpnon. Oxt yua
DLAYVWOTIKOUG  OKoToUG. * B TIEMEL va. Xpriotomolettat
Gonmn TeXVIKA. + AUTO TO TIpolov TpoopiZeTal yua xprion
ano  €161K00G  1ATPOUG  EKTIALBEUPEVOUC aTn  Bepaneia
yovwotntag. + O ypfotng, elvat vrevBuvog yla Tuyev
npofij)\nuqm TIOU TIDOKGAODVTAL QMO €0QAALEVN Xprjon
e mapovoa [FU. « Tnpeite 6A0UG TOUG OpOOTIOVALAKOUG,
TIOALTELaKOUG KAl TOTUKOUG TieptBaANOVTLKOU Kavgwoijouq
Katd v anoppupn Tou Tmpolovtog. MPOGYAAZELL -
EkteAéate OAeG TI¢ Oladikaoleg vahomoinong kat auowu%q
%LG woKUTTapa 1| €lBpua oe Beppokpacia dwpatiov (

7 °C), eKTOC amo 10 MpWTo B TG AmoYuEne (6LG)\U&JG
TS), 0 ornolo mpénet va npqy}\monomea atoug 37, °C.
+ ‘Xpnoworouote  TIC KATAMnAEC  TPOQUAGEELS OTav
epyaceote pe 1o LN, To LN, prmopel va mpokoheoe!
eykappaTa aywpatog edv €pBel oe enapr fe 1o OEppa 1
10 pdria. * Evuccusva)\utapoc 0YKOC UAAOTIOUTIKWY PEQWY
010 Cryotop® / Cryotop®-5coop PMopet v PELwaEL T0 puBuo
WEHQ + H Kitazato ouviotd tn ypron peauwv Kitazato (VT60X,
VTOOXUF, VT80X) yia T 1a0paan BEATIOTWY Tod0oTWY
emplwong.  Edv - ypnoworoinBolv | GAAG  eyKekpLEva
péaa, ouvigtdral mponyodpevn emkopwon, Kade ooéjapo
MEPLOTATIKO (0N OpICETAl aTOV EupWTIaiKO Kavoviapo yia
10 latpoteyvohoytka Mpoiovra, 2017/745) mov €xet ouuée;
Ba mpénet va avapépeTat atny Kitazato Corporation kay, katd
TepiTTwon, oty apuéoLa apyy Tou KpAToug HEAoug TG EE
010 oT10{0 £fvat sykqmmusvog 0)pNoTNg n}\Km 0 a0BeviC.
Z[lpslwon: Ou odnyleg ypnong dlatiBevrat nhektpovikd oo
Kitazato-ivf.com 1 katomlv artnpatog.

HR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP
OPCE INFORMACIJE. Za zemlje izvan SAD-a. Osnovni UDI-

DI: 458223146CRYJS Ciljna populacija: pacijentice koje se
Eodvrg;avaju postupcima medicinski potpomognute op\od%e;

MPQJ. Samo za profesionalnu uporabu. NAMJE?JA Cryotop®
ryotop®-scoop su uredaji za krioprezervacijsko pohranjivanje
kaji su na‘muergenl 7a uporahu U postupcima vitrifikacije za
zadrzavaznke 10 rzavawe ljudskih jajnih stanica (MIl) i embrija.
UPUTE ZA UPORABU. VITRIFIKACIJA 1. Otvorite sterilno
pakiranje Cryotop® / Cryotop®-scoop i oznacite informacije
0 pacijenticina rucki proizyoda. 2. Napunite 90 % spremnika
sviezim tekucim dusikom (LN,). 3. Pripremite jajne stanice il
embrije za wgr_\ﬂkam&u prema laboratorijskom ‘protokolu. 4.
Uklonite slamgicu s %yolop® / Cryotop@—s_cqu |_uromtev{e
u svjezi tekuci dusik. 5. Nakon postupaka vitrifikacije stavite
Cryotop® / Cr{otog@-sco%J pod mikroskop i prilagodite fokus
na crmu oznaku Cryotop® / Cryotog@-scgop‘ ggPr(_)ma_tranl
logotip treba biti s gom#e strane.) 0. Njezno stavite jajne
stanice ili embrije na vrh trakice Cryotop® / Cryotop®-scoop
s minimalnim volumenom vitrifikacijskog_medija” koristeci
odgovarajucu pipetu. NAPOMENA: f[eporucen.o opterecenje
Cryotop® / C_ryotop®-scoor e do J%ne stanice 1li embrija.
7."Brzo uronite Cryotop® / Cryotop®-scoop u svjezi LN, i
lagano %a Frotrem e. 8. Drzite slamcicu pincetom I umetnite
Cryotop® / Cryotop®-scoop u slamcicu. 9. Stavite Cryotop®
/ Cryotop®-scoop na nosac, a zatim ga prebacite u spremnik
za dugotrajnu pohranu. OPREZ; Pazite da se Q_r{otop® /
Cryotop®-scooj cEIo vrijeme drzi u tekuéem dusiku, sve do
olaEan ja. OTAPAN 1,Meduzaotapanjepotrebno&epr_l remiti
u skladu S}m\ozemm uputama za uporabu. 2. Identificirajte
Cryotop® / Cryotop®-scoop koji Je potrebno. zagrijatl i
ﬂroyeme informacile o pacijentici opisane na rucki proizvoda.
APOMENA: drzite slamcicu Cryotop® / Cryotop®-scoop
uronjenu u LN,. 3. Drzite rucku proizvoda i pincetom uklonite
slamcicu. 4. Brzo, u roku od 1 sekunde, uronite vrh Cryotop®
/ Cﬂo@op@-soogg U medij za ota an{e na stolicu mikroskopa.
5. Njezno pomicite Cryotop® / Cryotop®-scoop dok se jajne
stanice / embriji ne oslobode iz vrha. 6. Nastavite Poslu ak
otagana rema laboratorijskom protokolu. SPECIFIKACIJE
PROIZVODA - sterilnost (EF}):SALJQ-6-LALtest (endotoksini):
< 0,50 EU/uredaj + MEA (T-stanicni, % blastocista nakon 9%
sati): > 80 % Sigumosno-tehnicki list materijala (STL) i potvrda
0 analizi dostupni su na zahtjev ili se mo%u lgreuzetl s nase
internetske stranice (kitazato-ivf.com). UPUTE ZA CUVANJE

Cuvati na sobnoj temperaturi. + Cuvati u originalnom
ﬂaklra(% do uporabe. + Drzati dalje od sunceve Svjetlosti.
POZORENJA - Nemojte ponovno upotreb_l{ayalw. Ponovna
uporaba moze uzrokovati promjene U kvaliteti proizvoda i
povecati rizik od lose stope prezivljavanja. « Nemojte ponovno
sterilizirati proizvod kako biste izbjegli nLegovo propadanje.
+ Nemojte koristiti proizvod nakon “isteka roka valjanosti.
+ Nemojte Koristiti ako &e pakiranje oSteceno ili slomljeno.
+ Samo za_laboratorijsku uporabu. Nije za d|fgnost|cke_
potrebe. * Potrebno je koristiti asepticku tehniku, * Ovaj
proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim strucnjacima
osposobljenim za lijeCenje neplodnosti. * Korisnik je odgovoran
za sve probleme uzrokovane nepravilnom uporabom ove upute
za uporabu. + Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih
ﬂoglsa 0 zastiti okolisa prilikom odlaganja proizyoda u otpad.
MJERE OPREZA - |zvrsite sve radnje vitrifikacije i ota?arga
jajnih stanica ili embrija na sobnoj temperaturi 823 - 27°C),
0sim prvog koraka otapanja (otopina TS), koji se mora izvesti
na 37 °C. + Koristite odgovarajuce mjere opreza pri radu s LN,.
LN, moze uzrokovati smrzotine u dodiru s kozom ili o¢ima. *
Veci volumen medija za vitrifikaciju na Cryotop® / Cryotop®-
SCO_QP moze smanjiti brzinu hladenja. + Kitazato preporucuje
koriStenje Kitazato medija (VT60X, VT60XUF, VT80X) kako bi e
osiqurale optimalne stope prezwljavan’%a. Ako se koriste druE!
odobreni. medijj, preporucuje se Eret odna validacija. Svaki
ozbiljan Stetni dogadaj (kako*e definiran u europskaj Uredbi o
medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeg je doslo trebalo

bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation i, ako je primjenjivo,

nadleznom ftijelu drzave clanice EU-a u kojoj se korisnik i/il
ute za uporabu dostupne su u
o-vf.com ili na zahtjev.

HU- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALTALANOS  INFORMACIOK. Az Egyesiilt _Allamokon
kiviili orszagok szamara. Alap UDI-DI: 458223146CRYJS.

RENDELTETESSZERU
ASZNALAT, A Cryotop® / Cryotop®-scoop ol

petesejtek (MIl) es embriok tarolasara es fenntartasara
sz0lqglo, vitrifikacids elidrasokban hasznanak. HASZNALATI
UTASITAS. VITRIFIKACIO: 1. Nyissa ki a Cryotop® / Cryotop®-
scoop steril csomagjét, és azonositsa a betegadatokat a
n. 2. Toltse fel a tartaly 90%-at friss
. 3. Készitse eld a petes

pacijent nalaze. Napomena: u|
ronickom obliku na Kitaza

keszlilék tengelyfoganty
folyékony nitrogénnel (. se eld
embriokat a virifikaciohoz a laboratdriumi protokol
Tévolitsa el a feddszivoszalat a Cryotop® / Cryotop®-scoop,
és meritse bele a friss folyékony nitrogénbe. 5. A vitrifikacios
eligrasok utan helyezze a Cryotop® / Cryotop®-scoop a
mikroszkop alg, és allitsa be a fokuszt a Cryotop® / Cr
scoap fekete jelére. (A megfigyelt logonak keppel fe
lennie.) 6. Ovatosan helyezzen petesgjteket vagy em
p® / Cryotop®-scoop hegyére minimalis térfogatu

gel megfeleld, pipettaval. JEGYZET: A
Cryotop® / Cryotop®-scoop ajénlott terhelése legfeljebb
etesejt vagy embrio. 7. G
yotop®-scoop a friss LN, Y
8. Fogja meg a szalmakupakot csipesszel, és hel
a Cryotop® "/ Cryotop®-scoop a szivoszal kupal
Helyézze 3 Cryotop® / Cryotop®-scoop egy nadba, ma
4t a tarolotartalyba hosszu tavu tarolds celjabdl.
y a Cryotop® / Ci

KIOLVASZTAS: 1. A kiolvaszto kozeget @ mellékelt hasznalati
utasitas szerint kell elkésziteni. 2. Azonositsa a felmelegitendd
| Cryotop®-scoop, és ellendrizze a_keszilék

an leirt beteginforméciokat. JEGYZET: Tartsa
otop®-scoop feddszalat az LN, ala meritve.
ntydjat, és tavolitsa el a
yorsan, 1 masodpercen

orsan meritse a Cryotop®
e, 6s Ovatosan keverje fel.

fedélsziviszalat a csipessz ]
belil meritse a Cryotop® / Cryotop®-scoop hegyét a
mikroszkop felolvaszto_kozegébe.” 5. Ovatosan mozgassa
a Cryotop® / Cryotop®-scoop, amig a petesejtek/embriok
ki nem szabadulnak a hegybdl. 6. Folytassa a felolvasztdsi
eliérast a laboratoriumi protokoll szerint. TERMEKLEIRA
erilitas, (EP): SAL 10-6 + LAL vizsgalat (endotoxinok): < 0,50
EU/eszkoz « MEA (1 sejtes, % blasztocisztak 96 ora utdn): >
lemzési tanusitvany, amely kérésre
a weboldalunkrol (kitazato-
SOK - Szabahomérsékleten

ti csomi’t‘;é)\éséban tarolando
FIGYELMEZTETESEK - Ne

80% Biztonsagi adatlap es e

tarolando. « Hasznalatig az erede
+ Napfénytol tavol tartandg. I 3 \
haszndlja ‘Ujra. Az Ujrahaszndlat megvaltoztathatja a termék
minGseget, es novelheti a rossz tllélesj arany kockazatat. « A
romlas elkerilése érdekében ne steriizalja Ujra. * Ne hasznélja
a terméket a lejdrati id6 utan. « Ne hasznalja 5
; torott. » Kizdrolag laboratoriumi hasznalatra. Nerr
diagnosztikai celbdl. = Aszeptikus technikét kell alkalmazni.
+ Ezt a terméket termékenysé

3 term i kezelgsben képzett orvogok
haszndlhatjek. + A felhasznd

sznlo felelds a jelen hasznalati
telen hasznalatabol eredd problémakért. « A
[ lobasakor tartsa be az 0sszes szovetsel
és helyi kornyezetvédelmi_elGirast, OVINTEZKEDESEK - /
petesejtek es embriok vitrifikacios és felolvasztasi miveleteit
szobahdmérsékleten (23-27°C) végezze, kivéve a felolvasztas
et 37°C-on kell elvégezni. «
) ovintezkedéseket, amikor “LN,-vel
yos égesi seriiléseket okozhat, ha horrel
rintkezik. » A Cryotop® / Cryotop®-scoop
yobb mennyiségll  vitrifikdcios kozeg csokkentheti a
esi sebességet. + A Kitazato a Kita umok (VT60X,
TO0XUF, VTBO0X) hasznalatat javasolja az optimalis tulelési
ardny biztosftésa, érdekében. "Mas j6vahagyott médiumok
haszndlata esetén el6zetes validalds
bekovetkezett stlyos eseményt (az orvostec
7010 eurépai  rendeletben

elso 1épését (TS oldat), ame
ye meg a megfeleld ovin

0 el ) n” (2017/745)  meghatdrozottak
szerint) jelenteni kell a Kitazato Corporatjon-nek és adott
esetben annak az EUtagallamnak az illetékes hatésaganak,
amelyben a felhaszng !
Megjegyzés: A haszndlati utasitas elekironikusan el
Kitazato-ivf.com vagy kérésre.

IT- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERALITA. Per i paesi non USA. UDI-DI di base:
458223146CRYJS. Popolazione target: Pazienti sottoposti a
S0 professionale. DESTINAZIONE
) op®-scoop sono_ dispositivi di
ner crioconservazione destinati alluso nelle

0 és/ivagy a bete

ocedure di PMA. Solo

ovaciti umani (MII) ed embrioni, IS )
VITRIFICAZIONE: 7. Aprire la confezione sterile del Cryotop®
/ Cryotop®-scoop e identificare le_informazioni del
sullimpugnatura del dispositivo. 2. Riempire il 90
contenitore con azoto liquido fresco (L
ovociti 0 embrioni per la vitrificazione secon:
laboratorio, 4. Rimuovere la copertura protettiva dal Cryotop®
/ Cryotop®-scoop e immergerla nelfazoto liquido fresco. 5.
Dopo le procedure di vitrificazione, posizionare il Cryotop®
/ Cryotop®-scoop sotto il microscopio e regolare la'messa
a fuoco sul segno nero del Cr

Cryotop® / Cryotop®-scaop (Il
0 0sservato deve essere rivol

( leve essere rivolto verso ['alto). 6. Posizionare
delicatamente gli ovociti o gli embrioni sulla punta del supporto
) | Cryotop®-scoop con un volume minimo_d
terreno di vitrificazione utilizzando una pipetta adatta. NOTA:
uantita di campioni da_caricare raccomandata_del
Cryotop® / Cryotop®-scoop & fino a 4 ovociti o embrioni.
7. Immergere rapidamente il Cryotop® / Cryotop®-scoop
nellLN, fresco e agitarlo delicatamente. 8. Prendere il tappo
della cover con una pinza e immergerla nel LN,, quindi inserire
il Cryotop® / Cryotop®-scoop nel fappo della cover. 9. Mettere
otop® / Cryotop®-scoop in un tubo portacampioni, quindi
erirlo nel serbatoio_di stoccaggio per Ja conservazione a
lungo termine. ATTENZIONE: Assicurarsi che il Cryotop®
otop®-scoop rimanga sempre conservato in azoto
o fino allo scongelamento. SCONGELAMENTO: 1. |
terreni di scongelamento devono essere preparati secondo le
istruzioni per [so fonite con esso. 2. Identificare il Cryotop®
/ Cryotop®-scoop da scongelare e controllare le informazioni
sul paziente descritte sullimpugnatura del dispositivo. NOTA:
Tenere la parte finale della cover del Cryotop® / C
scoop immersa sotto I'LN,. 3. Tenere [impugn:
dispositivo e rimuovere la il
4. Rapidamente, entro 1 secondo, immergere la punta del
otop®-scoop nel terreno di scon
0 del microscopio. 5. Muovere delice e
Il Cryotop® / Cryotop®-scoop. fino a quando gli ovociti/
embrioni non vengono rilasciati dalla punta. 6. Continuare
elamento secondo il protocollo_di
DEL PRODOTTO - Sterilita (EP); SAL
Endotossine); < 0,50 EU/dispositivo +

sicurezza e certificato di analisi, disponi
scaricabile dal nostro sito web (kitazato-vf.co Z
PER LO STOCCAGGIO - Conservare a temperatura ambiente.

della cover con la pinza.

la procedura di scon
laboratorio. SPECIFICH
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+ Conservare nella sua confezione originale fino al momento
dell'uso. + Tenere lontano dalla uce del sole. AVVERTENZE +
Non _riutilizzare. Il riutilizzo pud causare cambiamenti nella
qualita del prodotto e aumentare il rischio di uno basso tasso di
soprawivenza. + Non risterilizzare, per evitare il deterioramento.
+ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. + Non
utilizzare se la confezione € danneggiata o rotta. * Solo per uso
dilaboratorio. Non a scopo diagnostico. * Deve essere ufilizzata
una tecnica asettica. + Questo prodotto e destinato alluso da
Parte di specialisti biologici, biomedici e medici formati el
rattamento della fertilita. L utente & responsabile di eventuali
problemi causati dalluso improprio delle presenti istruzioni
per ['uso. + Osservare tutte le normative ambientali federali
statali e locali quando si smaltisce il prodotto. PRECAUZIONI
+ Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione e scongelamento
di ovaciti o embrioni a temperatura ambiente (2327 °C), a
parte il primo step dello scongelamento (TS) che deve essere
esequito a 37°C.  Utilizzare e precauzioni appropriate quando
silavora con LN,. L'LN, puo causare ustioni da congelamento
se a contatto con la pefle o gli occhi. + Un volume maggiore
di terreno di vitrificazione sul Cryotop® / Cryotop®-scoop puo
ridurre la velocita di congelamento. - Kitazatd raccomandal'uso
dei terreni Kitazato (VT60X, VT60XUF, VT80X) per garantire
tassi di sopravvivenza ottimali. Se vengono utilizzati alfri terreni
approvati, si consiglia una validazione preventiva. Qualsiasi
incidente grave (come definito nel Regolamento europeo
sui dispositivi medici, 2017/745) che si verifica deve essere
segnalato a Kitazato Corporation e, se applicabile, allautorita
competente dello Stato membro dellUE in cui ['utente e/o il
paziente ¢ stabilito. Nota: le istruzioni per ['uso sono disponibili
In formato elettronico allKitazato-ivf.com o su richiesta.

LT- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

BENDRA INFORMACIJA. Ne JAV Salims. Bazinis UDI-
DI:  458223146CRYJS. Tiksliné populiacija:  pacientai,
kuriems atliekamos  pagalbinio  apvaisinimo  proceduros.
Tik profesionaliam naudojimui. NUMATOMA PASKIRTIS.
Cryotop® /  Cryotop®-scoop  yra  kriokonservavimo
saugojimo Er\egalsa\, skirti naudoti vitrifikacijos procedtrose
Zmogaus kiausialastems (MI) ir embrionams ~laikyti ir
palaikyti. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS. VITRIFIKACIJA: 1.
Atidarykite sterilig Cryotop® / Cryotop®-scoop pakuote ir
nurodykite paciento informacija ant prietaiso rankenos, 2.
90% indo uzpildykite Svieziu skystu azotu (LN,). 3. Paruoskite
kiausjalastes ar embrionus vitrifikacijai pagal laboratorijos
Erotoko\ . 4. Nuimkite dangtelio Siaudel] nuo Cryotop® /

ryotop®-scoop ir panardinkite. % | Sviezig skysta azota. 5.
Po vitrifikacijos procedury padekite Cryotop® / Cryotop®-
scoop po mikroskopu ir sureguliuokite fokusawm? | juodg
Cryo og@ / Cryotop®-scoop .zyme. (Matomas  logotipas
turéty bati nukrelptastwrsu.) . Svelniai uzdekneklausm\ﬁstes
ar embrionus ant Cryotop® / Cryotop®-scoop galiuko
su minimaliu turiu_vitrifikacijos terpes, naudokite tinkama
pipete. PASTABA: Rekomenduojama Cryotop® / Cryotop®-
scoop talpa yra iki 4 kiausialasciy arba embriony. 7.
Greitai panardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop | Sviezig
LN, ir Svelniai pamaisykite. 8. Laikykite dangite_lj Blncet_u ir
%klszklte Cryotop® / Cryotop®-scoop | dangteli. 9. |dékite
rlyotop® / Cryotop®-scoop J_kanlstr?j, tada perkelkite jj
talpykla ilgalaikiam sau OJ\.mu_l..‘SPE IMAS; Cryotop® }
Cryotop®-scoop visada turi buti laikomas skystame azote
iki" atSildymo. ATSILDYMAS: 1. Atsildymo_terpé turi buti
ruoSiama ‘pagal pateikta naudojimo instrukcija. 2. ISsirinkite
Cryotop® / Cryotop@®-scoop, kurj reikia atsildyt, ir patikrinkite
aciento  informacija, apras ? ant prietaiso * rankenos.
PASTABA: Laikykite Cryotop® / Cryotop®-scoop dangtelio
Siaudelj panardinta po LN,, 3. Laikykite prietaiso rankeng ir
pincetu nuimkite dan&teho swud% 4. Greitai, per 1 sekunde,
anardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop ga iuka é atsildymo
erpe mikroskopo kontroléje 5. Svelniai judinkite Cryotop® /
Cr*_otop@-scogﬂ kol kiausSialgstés/embrionai atisiskirs nuo
galiuko. 6. Atsildymo procedura tesiama pagal laboratorijos
Rrotoko\q.PROD KTO SPECIFIKACIJOS - Sterilumas (EP): SAL
06 + LAL tyrimas (endotoksinai): < 0,50 EU/prietaisas * MEA
(1 lastelé, % blastocisty po 96 val.); > 80 % MSDS ir analizés
sertifikatas, kurj galima gauti paprasius arba atswnisn i$ muSL‘
svetaings  (kitazato-ivf.com). SAUGOJIMO JSIBROVIMA
+ Laikyti kambario_temperattroje. + Iki naudojimo laikykite
originalioje pakuotéje. + Laikyti atokiau nuo saules spinduliu.
|SPEJIMAI - Nenaudokite Eakartonna‘\.'DeI pakartotinio
naudojimo gali pakisti produkto kokybe ir padidéti prasto
iSgyvenamumo rizika. + Negalima pakartotinai sterilizuti, kad
iSvengtumeéte gedimo. « Nenaudokite produkto pasibaigus
tinkarnumo laikui. + Nenaudokite, jei pakuoté 'Eaze\sta ar
sulauzyta. - Naudoti tik laboratorijoje. Ne diagnostikos tikslais.
+ Reikia laikytis aseptikos reikalavimy. + Sis produktas skirtas
naudoti medicinos specialistams, - turintiems  vaisingumo
gydymo kvalifikacija. * Vartotojas_ yra atsakingas uz visas
problemas, kilusias dél neteisingo o naudojimo instrukcijos.
+ ISmesdami produkta, lakykites vis federahmg, valstilu. ir
vietiniy aplinkosaugos taisykliy. ATSARGUMO  PRIEMONES
+ Alikite visas Kiausialasciy ar embriony yltr\ﬁkac%os ir
atSildymo _proceduras kambario temperatiroje (2327 °C),
iSskyrus pirmaj| atsildymo zingsnj [g_TS tirpala), kuris tur buti
atliekamas 37 °C temperaturoje. + Dirbdami su LN, naudokite
tinkamas atsargumo priemones. LN, gali sukelti nudegimus
{e_| patenka ant odos ar | akis. * Didesnis vitrifikacijos ferpés
uris ant Cryotop® / Cryotop®-scoop gali sumazinti atSildymo
rag. + Kitazato rekomenduoja naudoti Kitazato _teri)_es
%/T 0X, VT60XUF, VT80X), siekiant uztlkrmtl optimalius
i$gyvenamumo rodiklius. Jei naudojamos kitos patvirtintos
ter{)es, rekomenduojama atlikti iSankstine validacija. Apie
bet kokj sunkiy padariniy sukélusj incident gka\ apibrézta
Europos medicinos prietaisy reglamente 20 7/'455J‘turetq
buti pranesta bendrovei “Kitazato Corporation” ir, jei faikoma,
ES valstybés nares, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: naudojimo
instrukcijos pateikiamos elektroniniu bidu Kitazato-vf.com
arba paprasius.

LV- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

VISPARIGA INFORMACIJA. Valstim, kas nav ASV. Pamata
UDI-DI: 458223146CRYJS. Merka grupa: pacienti, kuriem
tiek veikias ART proceduras. Tikai profesionalai lietoSanai.
PAREDZETAIS LIETOJUMS. Cryotop® / Cryotop®-scoop
ir kriokonservacijas _uzglabasanas ierices, kas paredzetas
izmantoSanai vitrifikacijas procedugas cilveka olsinu SMH)
un__embriju  uzglabaSanai.LIETOSANAS ~ INSTRUKCIJA.
VITRIFIKACIJA: 1 Atveriet sterilo Cryotop®_ /. Cryotop®-
scoop iepakojumu un noradiet pacienta informaciju uz jerices
roktura. 2. Piepildiet 90% trauka ar svaigu skidro sfapekli (LN,).
3. Sagatavojiet olSunas vai embrijus vitrifikacijai saskana ar
laboratorijas protokolu. 4. Nonemiet vacinu no Cryotop®
| Cryotop®-scoop sloksnes 'un iegremdgjiet to ~svaiga
Skidraja slapekir. 5. Pec vitrifikacijas proceduram novietojiet
Cryotop® / Cryotop®-scoop uz mikroskopa priekSmetgaldina
un nofokusejiet fokusy uz Cryotop® /_ Cryotop®-scoop
sloksnes melno atzimi. (Logotipam jabit vérstam Uz augsu.
6. Uzmanigi novietojiet olStnas val embrijus uz_C_rrvojop
/ Crrotop -scoop Sloksnes gala ar minimalu vitri \kaslulas
barotnes_tilpumu, izmantojot” piemérotu pipeti. PIEZIME:
leteicama Cryotop® / Cry701Qp®7scoop ietilpiba ir hidz
4 olSunam vai embrijiem. 7. Atri iegremdejiet C_ryotog@ /
Cryotop®-scoop loksni svaiga LN, un weg%h samaisiet 10. 8.
Turiet vacinu ar_pinceti un ievietojiet Cryotop® / Cryotop®-
scoop loksni vacina. 9. levietojiet Cryotop® / Cryotop®-

scoop cilindra, péc tam_ parvjeto‘“et to Uz uzalabaéa_lj_as
tvertni ilgstosai  uzglabasanai. UZMANIBU: Uzglabajiet
Cmgr@] Crxotop -scoop slapekii lidz pat atkausesanai.
ATKAUSESANAS: " 1. AtkauseSanas, Skidumi  jasagatavo
saskana_ar tiem pievienotajam lietodanas instrukcijam. 2.
dentificéjiet atkausejamo Cryotop® / Cryotop®-scoop un
parbaudiet gﬁmema identifikacijas informaciju uz_ierices
roktura. PIEZIME: Saalaba&let Cr¥otop® | Cryotop®-scoop
vacinus iegremdetus Nl( 3. Turiet ierices rokturi un nonemiet
vacinus ar pinceti. 4. Atri, 1 sekundes laika, iegremdejiet
C_g_otop@ /" Cryotop®-scaop, sloksnes galu atkauseSanas
vide uz mikroskopa priekSmetgalda. ~5.Maigi _kustiniet
CryotoE® / Cryotop@;scooE, idz olStnas/embriji atdalas
no sloksnes, 6. Turpiniet atkausesanas groceduru. saskana
ar laboratorijas Ero okolu. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS' -
Sterilitate éE - SAL 10-6 « LAL tests (endotoksini): < 0,50 ES/
ierice + MEA (1 $iina, % blastocistu pec 96 stundam): > 80%
MSDS un analizes sertifikats ir pieejams pec pieprasijuma vai
var tikt Ieéup\eladets no musu timekla vietnes (kitazato-ivf.
com). UZGLABASANAS INSTRUKCIJAS - Uzglabat istabas
temperatdra. + Uzg\abaton%mala ajepakojuma lidz lietosanai. *
Sargat no saules gaismas. BRIDINAJUMI - Nelietojiet atkartoti.
Atkartota lietoSana var izraisit izmainas produkta kvalitate un
pasliktinat izdzivosanas risku. * Nesterilizejiet atkartoti, lai
izvairitos no bojajumiem. + Nelietojiet produktu pec deriguma
termina beigam. * Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir bojats.
- Tikai lietosanai laboratorja. Ne diagnostikas nolikos. *
Jaizmanto aseptiska tehnika. + So_produktu paredzets lietot
medicinas specialistiem, kas apmaciti auglibas arstesana. -
Lietotajs ir atb\\d”l(%svpar jebkadam problemam, kas radusas
nepareizas IFU lietosanas del. + Utilizejot produktu, ieverojiet
visus federalos, Stata un vietejos noteikumus. PIESARDZIBAS
PASAKUMI - Veiciet visas olStnu vai embriju vﬁnﬁkaou}as un
atkausesanas operacijas istabas temperatura (2327 _°C),
iznemot pirmo- atkausesanas soli (TS Skidums), kas javeic
37 °C temperatlra, + Stradajot ar LN,, ievérojiet atbilstosus
piesardzibas - pasakumus. LN,  var izraisit _sasalSanas
apd_egymus, ja tas nonak saskaré ar adu vai acim. - Lielaks
vitrifikacijas barotnes apjoms uz Cryotop® / Cryotop®-scoop
var samazinat dzesesanas atrumu.- Kitazato iesaka izmantot
Kitazato barotnes (VT60X, VT60XUF VT80X), lai nodrosinatu
optimalus izdzivosanas raditajus. Ja tiek izmantotas citas
apstiprinatas barotnes, ieteicama iepriekSeja validacija. Par
visiemnopietniem incidentiem (ka definéts Eiropas Medicinisko
iericu_requla_(2017/745) ir *azmo Kitazato Corporation un
attieciga g@_duuma tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietofajs un/vai pacients veic uznémejdarbibu. Piezime:
Lietoganas Instrukcija ir elektroniski pieejama Kitazato-ivf.com
vai pec pieprasijuma.

NL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALGEMENE INFORMATIE. Voor niet-Amerikaanse landen.
Basis UDI-DI: 458223146CRYJS. Doelgroep: Patiénten
die ART-procedures ondergaan. Alleen voor professioneel
gebruik. BEOOGD GEBRUIK: Cryotop® / Cryotop®-scoop zijn
cryopreservatie-opslagapparaten die bedoeld zijn voor ﬁebrmk
bij vitrificatieprocedures om menselijke eicellen VS Il) en
embryo’s te houden en te bewaren. GEBRUIKSAANWIJZING.
VITRIFICATIE: 1. Open de steriele verp_a_kkm(‘; van Cryotop®
/ Cryotop®-scoop en identificeer patiéntinformatie” op de
handgreep van het apparaat. 2. Vul een container voor 90% met
verse vioeihare stikstof (LN,). 3. Bereid eicellen of embryo's
voor op Vitrificatie volgens het laboratoriumprotocol.” 4.
Verwijder het afdekrietje van de ‘CryotoF® / Cgotop@-sooop
en dompel deze in de verse vioeibare stikstof. 5. Plaats na de
vitrificatieprocedures de Cryotop® / Cryotop®-scoop onder
de microscoop en stel de focus aan op de zwarte markerin

van de Cryotop®-scoop. (Het logo moet naar boven staan%
6. Plaats “eicellen of embryo's voorzichtig op de punt van
het Cryotop® / Cryotop®-Scoop met een minimaal volume
vitrificatiemedium met behulp van een geschikte pipet. LET OP:
De aanbevolen belasting van de Cryotop® / Cryotop®-scoo

is maximaal 4 eicellen of embryo’s. 7. Dompe! de Cryotop

/ Cryotop®-scoop snel in vers LN, en schud voorzichtig. 8.
Houd de straw cap met een pincet vast en steek de Cryotop®
/ Cryotop®-scoop in de straw cap. 9. Plaats de Cryotop® /
Cryotop®-scoop in een cane en breng deze vervolgens over
naar de opslagtank voor langdurige opslag. LET OP; Zorg
ervoor dat de Cryotop® / Cryotop®-scoop te allen tijde in
vloeibare stikstof wordt bewaard tot ontdooien. ONTDOOIEN:
1. Ontdooimedia moeten worden bereid volgens de
meegeleverde gebruiksaanwijzing. 2. Identificeer de Cryotop®
/ Cryotop®-scaop die moet worden opgewarmd en controleer
de patientinformatie die wordt beschreven op de handgreep
van de as van het apparaat. LET OP: Houd het afdekrietje van
de Crgotop@ | Cryotop®-scoop ondergedompeld onder de
LN,. 3. Houd de handgreep van de as van het apparaat vast
en verwyder het afdekrietje met een pincet. 4. Dompel snel,
binnen T seconde, de punt van de Cryotop® / Cryotop®-
scoop onder in het ontdooimedium op de microscooptafel.
5 Bewee% de Cryotop® / Cryotop®-scoop voorzichtig
totdat eicéllen/embryo’s uit de punt vrjkomen. 6. Ga door
met de ontdooiprocedure volgens het [aboratoriumprotocol.
PRODUCT SPECIFICATIES -~ Steriliteit (EP): SAL 106 *
LALtest gendotoxmen): < 0,50 EU/aBparaat  MEA (1-cel, %
blastocysten na 96 uur): > 80% MSDS en analysecertificaat
dat op ‘aanvraag beschikbaar is of kan worden gedownload
van onze website (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIES VOOR
OPSLAG - Bewaren bij kamertemperatuur. + Bewaar in de
orﬂ\ne\e veg)akkmg tot gebruik. » Bliff uit de buurt van zonlicht.
WAARSCHUWINGEN_ - "Niet opnieuw (%eb_ruwken. Hergebruik
kan veranderingen in de productkwaliteit veroorzaken en
het risico op_een slechte overlevingskans verhogen. + Niet
opnieuw steriliseren om bederf te voorkomen. - Gebruik het
product niet meer na de houdbaarheidsdatum. « Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd of kapot is. « Alleen voor
laboratoriumgebruik. Niet voor diagnostische doeleinden. « Er
moet een aseptische techniek worden gebruikt. « Dit product is
bedoeld om te worden gebruikt door medisch specialisten die
zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. * De gebruiker
is verantwoordelik_voor eventuele problemen die” worden
veroorzaakt door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwijzing. *
Neem alle federale, Staats-en lokale milieuvoorschriften in acht
wanneer u het product weggooit. VOORZORGSMAATREGELEN
+ Voer alle vitrificatie- en” ontdooiprocedures voor eicellen
of embryos uit bij kamertemperatuur (23-27 °C), met
uitzondering van de eerste stap van het ontdooien (TS-
oplossing), die moet worden uitgevoerd bjj 37 °C. « Neem de
juiste voorzorgsmaatregelen bij het werken met LN,. LN, kan
vriesbrandwonden veroorzaken bij contact met huid of ogen. -
Een groter volume vitrificatiemedia cgJa de Cr&otop@/ Cryotop@-
scoop kan de afkoelsnelheid verminderen. + Kitazato beveelt het
gebruik van Kitazato-media (VT60X, VT60XUF, VT80X) aan om
optimale overlevingspercentages te waarborgen. Indien andere
goedgekeurde media_worden gebruikt, wordt voorafgaande
validatie aanbevolen. Elk emstig incident (zoals Pedeﬂmeerd in
de Europese Verordening Medische Hulpmiddelen, 2017/745)
dat zich heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan Kitazato
Corporation en, indien van toepassing, de bevoegde autoriteit
van de EU-idstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Opmerking: De gebruiksaanwijzing is elektronisch verkrijgbaar
op Kitazato-ivf.com of op aanvraag.

NO- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERELLE OPPLYSNINGER. For land unntatt USA.
Grunnleggende UDI-DI: 458223146CRYJS. Malpopulasjon:

Pasienter som Kui‘_ennomﬁér ART—prosedyrer‘ Kun til profesjonell
bruk. TILTENKT BRUK Cryotop® / Cryotop®-scoop er
enheter for kriokonserverende oppbevaring som er ment
for bruk i vitrifikasjonsprosedyrer for d oppbevare og bevare
menneskellge oocytter FMH og embryoer. BRUKSANVISNING.
VITRIFISERING 1. Apne densterile pakken med Cryotop®
/, C%otop@—scoop o'_g identifiser  pasientopplysningene
Ha enhetens skaft, 2. Fyll 90 % av en beholder med ferskt
ytende nitrogen (LN,)."3. K\ar%er oocytter eller embryoer
for vitrifisering | samsvar med laboratorieprotokollen. 4. Fjern
dekkstraet fra Cryotop® / Crgolo ®-scoop 0g dypp den i den
friske, flytende mtro?enen. . Etter vitrifiseringsprosedyrene
skal Cryotop® / Cryofop®-scoop legges under mikroskopet og
fokus justeres til det svarte merket pa Cryotop® / Cryotop®-
scooF. (Den observerte logoen skal véere oppovervendt).
6. Plasser forsiktig oocytter eller embryoer pa tuppen av
Cryotop® / Cryotop®-scoop med et minimalt volum av
vitrifiseringsmedium ved bruk av en egnet pipette. MERK:
Anbefalt belastning for Cryotop® / Cryofop®-scoop er opptil
4 oocytter eller embr&oer. 7. Dypp Cryotop® / Cryotop®-
scoop raskt ned | ferskt LN, og rer formktl%\ den. 8. Hold
strahetten med pinsett og sett Cryotop® / Cryotop®-scoop
inn i strahetten. 9. Sett Cryotop® / Cryotop®-scoop i et rgr og
overfor den deretter til oppbevaringstanken for langtidslagring.
FORSIKTIG: Sgrg for at Cryotop® / Cryot9|p®-_scoq|p alltid
opgbevaresm ende nitrogen, helt frem til tining. TINING:
1. Tiningsmediet bar k\arg%_ores I henhold til den medfplgende
bruksanvisningen. 2. Identifiser Cryotop® / Cryotop®-Scoop
som skal varmes opp, 0g sjekk pasientopplysningene som
er beskrevet pa enhetens skaft. MERK: Hold dekkstraet til
Cryotop® / Cryotop®-scoop nedsenket i LN,. 3. Hold skaftet
%)a enheten og Tjern dekkstraet med pinsett. 4. Dypp kort, innen
sekund, tuppen av Cryotop® / Cryotop®-scoop i tiningmediet
Pa ‘mikroskopet. 5. ‘Beveg Cryotop® / Cryotop®-scoo|
orsiktig til oocytter/embryoer frigjores fra tuppen. 6. Fortsett
tlnln%slfrosed ren i samsvar med laboratorieprotokollen.
PRODUKTSPESIFIKASJONER - Sterilitet (EP): SAL 106 -
L AL-analyse (endotoksmer&: <0,50 EU/enhet - MEA (1-cellet, %
blastocyster etter 96 t): >80 % MSDS og analyseattest som kan
faes ved foresparsel eller lastes ned fra nettsiden var (kitazato-
ivf.com). OPPBEVARINGSANVISNINGER « Oppbevares ved
romtemperatur. + Oppbevares i originalemballasjen  frem
til bruk. + Holdes borte fra sollys. ADVARSLER - Skal ikke
glenbrukes, Gjenbruk kan fgre til'endringer i produktkvaliteten
0g oke risikoen for lav overlevelsesrate. + Skal ikke
gjenstermseres, for @ unnga forringelse. « Produktet skal ikke
rukes etter utl@EsdatoenA + Produktet skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet eller adelagt. + Kun til [aboratoriebruk.
Ikke til diagnostiske formal « Aseptisk teknikk bar brukes. «
Dette prodUktet er ment a brukes av medisinske spesialister
som er oppleert i fertilitetsbehandling.  Brukeren er ansyarlig
for eventuelle problemer som folge av feil bruk av denne
bruksanvisningen. + Folq alle foderale, statlige og lokale
miligforskrifterved avhending av produktet. FORHOLDSREGLER
+ Alle vitrifikasjons- og tiningoperasjoner for oocytter eller
embryoer skal Utfgres Ved romtemperatur (23-27 ° % unntatt
det farste trinnet i tiningen (TS-gsningen), som ma utferes ved
37°C. * Bruk e?nede forholdsregler nar du jobber med LN, LN
kan fordrsake frostskader hvis det kommer i kontakt med hud
eller gyne. « Et storre volum at vmlﬂser\%%smed\er pa Cryotop®
/ Cryotop®-scoop kan redusere nedkjglingshastigrieten. -
Kitazato anbefaler bruk av Kitazato-medjer (VT60X, VT60XUF,
VT80X) for & sikre optimale overlevelsesrater. Hvis andre
Rodkjeme_ medier - brukes, anbefales  forhandsvalidering.
lle “alvorlige hendelser (som_definert i EUs forskrift om
medisinske apparater, 2017/745) skal rapporteres til Kitazato
Corporation O(IJ, hvis aktuelt til de ansvarlige myndigheter i den
EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten_ holder il
Merk: Bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk pé Kitazato-
ivf.com eller ved foresparsel.

PL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMACJE OGOLNE. Dla krajow spoza USA. Podstawowy
kod UDI-DI: 458223146CRYJS. ~ Populacja docelowa:
Pacgen_m poddawani zab\e%om ART. Wylacznie do uzytku
profesjonalnego. PRZEZNACZENIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop to wyroby do przechowywania komorek podczas
procesow krlokonserv_vacgw. Sg przeznaczone do stosowania
w procedurach  witryfikacjl w celu _przechowywania
ludzkich oocytow (MII)" | zarodkow. INSTRUKCJA UZYCIA.
WITRYFIKACJA: 1. Otworz sterylne opakowanie Cryotop® /
Cryotop® -scoop i 0znacz informacje o pacjencie na uchwycie
trZonu wyrobu. 2. Nape%nau 90% objetosci pojemnika Swiezym,
cieklym ‘azotem (LN,). 3. Przygotuj oocyty lub zarodki”do
witryfikacji zgodnie Z protokotem laboratoryjnym. 4. Zdejmij
stomke ostaniajaca Cryotop® / Cryotop®-scoop i zanurz ja w
Swiezym cieklym azocle. 5. Po procedurach witryfikacji umies¢
Cryotop® / Cryoto ®-sco% })Od mikroskopem | ustaw ostros¢
naczamymznaku| rﬁotop Cryotop®-scoap. (Obserwowane
logo powinno by¢ skierowane do gory.) 6. Delikatnie umiesc
oocyty lub zarodki na czubku Cryotop® / Cryotop®-scoop
w minimalnej objetosci medium ‘witr |kacy{welgo, uzywajac
do tego odpowiedniej pipety. UWAGA: ° Zalecana ilos¢
materiatu do umieszczenia w Cryotog@ / Cryot%p®-scoop
to do 4 oocytow lub zarodkow. 7. Sz* ko zanurz Cryotop® /
Cryotop®-scoop W smez;(m LN, i delikatnie nim %oruszaj. 8.
Chwyc stomke peseta i wioz Cryotop® / Cryotop®-scoop do
ostonki. 9. Umies¢ Cryotop® / Cr{otop@-sooop W gobletce,
a nastepnie przenie$ ha do zbiornika magazynowego w celu
diugotrwatego  przechowywania. UWAGA:" Upewnij sie,
ze Cryotop® / Cryotop®-scoop pozostanie zanuzony w
cieklym azocie przez cﬁx}(, czas jego przechowywana, az
do rozmrozenia. ROZMRAZANIE; 1" P_rzygou% podioza_do
rozmrazania zgodnie z ich instrukcja uzycia. 2. Zidentyfikuj
Cryotop® / Cryotop®-scoop, ktdry ma zosta¢ rozmrozony |
sprawdz informacje o pacjencie opisane na uchw(\‘{me wyrobu.
AGA: Przetrzymuj.oslonkel zewnetrzng Cryotop® /
Cryotop®-scoop zanuzong w LN,. 3. Przyirzymaj uchwyt
wyrobu i zdejmij osfonke zewnetrzng za pomocg peset%j
47 Szybko, w ciggu 1 sekundy, zanurz koricowke ryotoP
| Cryotop®-scoop w medium do rozmrazania na” stoliku
mikroskopu. 5. Delikatnie poruszaj Cryotop® / Cryotop®-
scoop, az oocyty/zarodki zostang uwolnione z koncowki.
6. Kontynuj procedure rozmrazania zgodnie z protokofem
Iaboratoryﬁngm. SPECYFIKACJA PRODUKTU - Sterylnos¢
(EP): SAL 10+6 » Test LAL (endotoksyny): < 0,50 EU/urzadzenie
* MEA (W-komo‘rkowy, % blastocyst po 96h): > 80% Karta
charakterystyki i cerfyfikat analizy dostepne’sg na zadanie
lub mozna “e _lpobrac 4 nasz%stm%y internetowe] (kitazato-
ivf.com). INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA -
PrZEChQWf/WHC w temperaturze pokojowej. + Przechowywacé
w orrgma nym opakowaniu do czasu uzycia. + Przechowywac
z dala od swiatta stonecznego. OSTRZEZENIA  Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowat zmiany w
ﬁkosel produkty i zwiekszyc ryzyko niskiej przezywalnosci. *
ie sterylizowac ponownie, ab;/ uniknac pogorszenia jakosci.
+ Nie yzywac produktu po_ upfywie terminu waznosci. » Nie
uzywac, Jesli opakowanie jest uszkodzone. W}/Iaczme do
uzytku  laboratoryjnego. Nie do celéw diagnostycznych.
Nalezy stosowa¢ technike aseptyczna. + Ten Produkt Jest
przeznaczony do stosowania przez personel medyczn_K
przeszkolony w zakresie leczenia nieptodnosci. + Uzytkowni
ponosi QdPOWIedZIahOSC za wszelkie problemy spowodowane
nieprawidfowym uzytkowaniem niniejszej instrukcji obs%ugw. .
Podczas wyrzucania produktu nalezy przestrzegac wszystkich
federalnych, slanowyc@ i lokalnych przepisgw dotyczacych
ochrony” $rodowiska. SRODKI OSTROZNOSCI - Wszystkie

procedury witryfikacji i rozmrazania oocytéw lub zarodkéw
nal_ezl_ wykonywac w temperaturze pokojowej (23-27 °C), z
wyjatkiem pierwszego etapu rozmrazania (roztwor TS), kfory
musi by¢ przeprowadzony w temperaturze 37 °C. + Zachowj
odpowiednie srodki ostroznosci podczas praci/(_z N, LN,
moze powodowac odmrozenia tkanek w kontakcie ze skora
lub oczami. + Wieksza objetos¢ medium witryfikacyjnego
na Cryotop® / Cryotop®-scoop moze zmniejszy¢ szybkosc
zamrazania. « Kitazato zaleca stosowanie mediow Kitazato
(VT60X, VTEOXUF, VT80X) w celu zapewnienia optymalnych
wskaznikow przezywalnosci. W przypadku stosowania innych
zatwierdzonych mediow zaleca sie' wezedniejszg walidacje.
Kazdy powazny incydent (zgodnie z definicja zawartg w
euro%)gljsk\m rozporzadzeniu w sprawie wyrobdiw medycznych
2017/ 45% ktory miat miejsce, powinien by¢ zgtaszany do
Kitazato Corporation oraz, w stosownych przyEadkach, do
whasciwego organu panstwa czionkowskiego UE, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Uwaga: Instrukcje
_u%ylkowama sq dostepne w formie elektroniczne] pod Kitazato-
ivf.com lub na zadanie.

PT- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP

INFORMAGOES GERAIS. Para paises fora dos EUA. IUD-
DI basica: 458223146CRYJS. Populacdo-alvo: Doentes
submetidos a_procedimentos de RMA. ‘Apenas Cpara uso
profissional. UTILIZAGAO PREVISTA. Cryotop® / Cryotop®-
scoop sao dispositivos de armazenamento de criopreservagdo
que se destinam ao uso em procedimentos de vitrificagdo
Fara conter e manter ovdcitgs_humanos (MII). e embrioes.
NSTRUCOES DE UTILIZACAO. VITRIFI A?AO: 1. Abra
a embalagem_estéril do Cryotop® / Cryotop®-scoop e
identifique”as mformasoes do paciente na alga do ejxo do
dispositivo. 2. Encha 90% de um recipiente com azoto liquido
fresco (LNZJ. 3. Preparar os ovocitos ou embrides para
vitrificagdo de acardo com o protacolo laboratorial. 4. Retire a
palhinha de cobertura da colher Cryotop® / Cryotop®-scoop e
mergulhe-a no azoto liquido fresca. 5. Apos oS procedimentos
de vitrificacéo, coloque o Cryotop® / Cryotop®-scoop sob 0
microscapio e ajuste o foco na marca preta do Cryotop® /
Cryotop®-scoop. (O logotipo observado deve estar virado
para cima.) 6, Colocar Suavemente os ovécitos ou embrioes
na ponta da folha de Cryotop® / Cryotop®-scoop com um
volume minimo de meios de vitrificagdo utilizandando uma
pipeta adequada. NOTA: A carga recomendada do Cryotop®
| Cryotop®-scoop é de até 4 ovocitos ou embrioes. 7.
Mergulhe rapidamente a colher Cryolog@ / Cryotop®-scoop
em [N, fresco e agite-0 suavemente. 8. Sequre a tampa de
palha com uma pinga e insira a colher Cryotop® / Cryotop®-
scoop na tampa de palha. 9. Cologue o Cryotop® / Cryotop®-
scoop em uma bengala, em sequida, transfira-0 para 0 tanque
de armazenamento para armazenamento a Ioncqo {)razo.
CUIDADO: Certifique-se de que o Cr[yotg ® / Cryotop®-
scoop sera mantido em nitrogénio [iquido em todos os
momentos até a descongelagao. DESCONGELAMENTO: 1. Os
suportes de degcondge\aqao levem ser preparados de acordo
com as instrugdes de utilizacao fornecidas com os mesmos.
2. |dentifique 0 Cryotop® / ryqtop®-scoo_? a ser aquecido e
verifique as mformaﬁoes do paciente descritas na alca do eixo
do dispositivo. NOTA: Mantenha a palhinha de cobertura de
CrEotop® | Cryotop®-scoop imersa sob o LN,. 3. Sequre 0
cabo do eixo do dispositivo e retire a palhinha da tampa com a
pinga. 4. Rapidamente, dentro de 1 sequndo, mergulhe a ponta
do Cryotop® / Cryotop®-scoop no meio de descongelamento
no esta%o do microscopio. 5. Mova suavemente a colher
Cryotop® / Cryoto(gx@-scoop até que os ovdcitos/embrides
sejam libertados da ponta. 6. Continuar o procedimento
de descon%e\a 30 de acordo com o protocolo lahoratorial.
ESPECIFICAGOES DO PRODUTQO - Esterilidade &‘EP): SAL 10-6
+ Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,50 EU/d\SﬁJOSI ivo + MEA(§1
célula, % blastocistos apds 96h): > 80% FDSM e Certificado
de Andlise que esta disponivel mediante solicitacdo qu pode
ser retirado do nosso site (kitazato-ivf.com). INTRUSOES DE
ARMAZENAMENTO - Conservar a temperatura_ambiente. *
Conservar na embalagem orﬂna\ até a utilizacdo. + Manter
afastado_da luz solar. ADVERTENCIAS + Nao reutilizar. A
reutilizagéo pode causar alterages na qualidade do produto
e aumentar o risco de baixa taxa de sobrevivéncia. « Nao volte
a esterilizar, para evitar a deterioragdo. + Nao utilize o produto
apos o prazo de validade. « Ndo utilize se a_emQa\aPem estiver
danificada ou partida. + Apenas para utilizagdo [aboratorial.
Néo_para fins de dla%nostlco, + Deve ser utilizada uma
técnica asséptica. + Este produto destina-se a ser utilizado
Por_ ‘médicos especialistas treinados em tratamento de
ertilidade. + O utilizador serd_ responsavel por quaisquer
8roblemas causados pelo uso incorreto da presente IFU. «

bserve todas as regulamentacdes ambjentais europeias e
locais ao descartar o produto. PRECAUGOES - Efetuar todas
as operagoes de vitrificagdo e descongelacéo de ovocitos ou
embrides a temperatura ambjente (23-7/ °C), exceto a primeira
eta%a da descongelacao (solucdo TS), que deve ser realizada
a 37 °C. « Use as precaugles apropriadas o trabalhar com
LN,. LN, pode causar queimaduras por congelamento se em
contato com a pele ou olhos. + Um maior volume de meios
de vitrificaco no Cryotop® / Cryotop®-scoop pode reduzir
a taxa de resfriamenito. + A Kitazato recomenda a utilizagéo
dos meios Kitazato (VT60X, VT60XUF, VT80X) para assequrar
taxas 6timas de sobrevivéncia. Caso sejam utilizados outros
meios aprovados, recomenda-se validagdo prévia. Qualquer
incidente grave (conforme definido no Regulamento Europeu
sobre Dispositivos Meédicos, 2017/745) que tenha ocorfido
deve ser comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel,
a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
utilizador e/ou doente estd estabelecido. Nota: As instrucoes
de utilizagao estdo disponiveis eletronicamente em Kitazato-
ivf.com ot mediante pedido.

RO- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMATII GENERALE. Pentru tari din afara SUA. UDI-DI
de baza: 458223146CRYJS. Populatia tinta: pacienti supusi
Brocedurllot, RUA. Numai pentru_uz profesional. UTILIZARE
REVAZUTA. Paietele Cryotop® /_Cryotop®-scoop sunt
dispozitive de stocare a crioconservarii Care sunt destinate
utilizarii in - procedurile de vitrificare pentru a contine si
mentine ovocitele umane (MIl) si embrionii. INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE. VITRIFICARE: 1. Deschideti pachetul steril de
paiete Cryotop® / Cryotop®-scoop si identificati informatiile
Bacwem_ulm pe manerul arborelui’ dispozitivului. 2. Umpleti
0% _dintr-un recipient cu azot lichid proaspdt (LN,). 3.
Pregatm ovocitele sau embrionii ?ent(u vitrificare conform
profocolului de laborator. 4. Scoateti invelisul de acoperire
din paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop Si scufundati- in
azotul lichid proas?al. 5."Dupd procedurile de vitrificare,
asezali paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop sub microscop
i re?\at,l focalizarea pe semnul negru al paietei Cryotop® /
ryatop®-scoop. (Logo-ul observat ar trebui sa fie cu fata in
sus.) 6. Asezati usor ovocitele sau embrionii pe varful paietei
Cryotop®'/ Cryotop®-scoop cu un volum mininy, de mediu
de vitrificare folosind 0 pipetd adecvata. NOTA: Sarcina
recomandata a paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop este
de pana la 4 ovocite sau embrioni. /. Scufundati rapid paieta
Cryot%p®'/ Cryotop®-scoop in LN, proasBatkgw agitati-o
usor. 8. Tineti capacul de paieta cu 0 pensetd si introducei
Baleta_ Cryotop® / Cryotop@-scoo%m capacul de paieta. 9.
uneti paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop intr-un cryocane,
apoi transferati- In rezervorul de stocare_pentru depozitare
pe termen lung. ATENTIE: Asigurati-va cd paieta Cryotop®

| Cryotop®-scoop este pastrata in azot lichid in orice
moment pana la decongelare. DECONGELARE: 1. Mediile de
dezghetare trebuie pregatite in conformitate cu instructiunile
de utllizare furnizate “impreund cu acesta. 2. Identificafi
paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop care urmeaza s fie
incalzita $i verificati informatille despre |J)vameng descrise pe
manerul arborelui dispozitivului. NOTA: Pastrati invelisul de
acoperire al paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop scufundat
sub LN,. 3. Tineti manerul arborelul dispozitivului si scoatefi
mvehsuf de acoperire cu penseta. 4. Rapid, in decurs de 1
secundd, scufundati varful paietei Cryotop® / Cryotop®-
scoop in mediul de dezghetare de pe masa microscopului. 5.
Miscati usor paieta Cry0t0E® / Cryotop®-scoop pana cand
ovocitele/embrionii sunt eliberati de pe varf. 6. Continuati

rocedura de decongelare conform protocolului de laborator.

PECIFICATIILE PRODUSULUI - Sterilitate (EP): SAL 10-6 -
Testul LAL K_Endotgxme): < 0,50 EU/dispozitiv + MEA (1 celuld,
% blastocisti dupd 96 de ore): > 80% MSDS si certificat de
analiza care este disponibil la cerere sau poate fi descarcat
de pe site-ul nostru web (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIUNI DE
DEPOZITARE - A se Fagtrg latemperatura camerei. » A e pastra
in ambalajul original pana la utilizare. « A se_Fastra departe de
lumina soarelui. AVERTISMENTE - Nu reutilizati. Reutilizarea
poate provoca modificdri ale calitdtii produsului si poate creste
riscul unei rate scazute de supravietuire. + Nu resteriizati,
pentru a evita deteriorarea. * Nu utilizai ?rodusu_\ dupé data de
expirare. + Nu utilizati dacd pachetul este deteriorat sau rupt.
+ Numai pentru uz de laborator. Nu in scopuri de diagnostic. *
Trebuie utilizatd tehnica aseptica. « Acest produs este destinat
utilizarii de catre specialisti medicali instruiti in tratamentul
fertilitatii. » Utilizatoru| va fi responsabil pentru orice probleme
cauzate de utilizarea incorectd a prezentului IFU. » Respectati
toate reglementdrile federale, statale si locale de mediu atunci
cand aruncati produsul. PRECAUTII - Efectuati toate operatiile
de vitrificare si decongelare pentru ovocite ‘sau embrioni la
temperatura camerei 8%3-27 °C), cu exceptia primei_etape
a decongeldrii (solutia 821 care trebuie efectuatd la 37 °C. «
Luati masurile de precautle adecvate atunci cand |ucrati cu
LN,. LN, poate ﬁ_r_ovoca arsuri de Inghet dacd intrd in contact
cu pielea sau ochil. » Un volum mai mare de mediu de vitrificare
pe paieta Cr&otop@ / Cryotop®-scoop poate reduce viteza
de racire. + Kitazato recomandd utilizarea mediilor Kitazato
(VT60X, VT60XUF, VVT80X) pentru a asigura rate optime de
Supraviefuire. Dacd sunt utilizate alte ‘medii aprobate, se
recomanda validarea prealabila. Orice incident grav (asa cum
este definit in Requlamentul european privind dispozitivele
medicale, 2017/745) care a avut loc trebuie raportat Kitazato
Corporation §i, dacd este cazul, autoritatii competente a
statuli membru al UE Tn care este stabilit tilizatorul si/sau
pacientul. Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponibile
electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ObLAAl MHOOPMALIMA. [ina cTpa, He BXOAAWMX B
CIUA. Basobiit UDI-DI:  458223146CRYJS.  Llenieaas
;pynna: [aumenTsl,  mpoxogduwue — npouesypbl  BPT.
Obk0 — Ans  MPODECCHOHANLHOr0  MCMONb30BaHHSA.
HA3HAYEHUE. Cryotop® / Cryotop®-scoop - 8T0
U3RENUS ANS KPUOKOHCEPBALIMK, KOTOPbIE NPeAHasHaYeHbl
[N9 VCMIONb30BAHMA B NPOLIEAypaXx BMTFMCDMK&L[MM Jill
COLePXaHns 1 COXDaHEHUa OOLMTOB (M\}Iw SMEPMOHOB
yenoseka.  MHCTPYKUMUA N0 PUMEHEHUIO.
BUTPUOUKALIMA: 1. Otkpoiite CTepubHyl0  ynakoBky
Cryotop® / Cryotop®-scoop ¥ ykaxwTe MHGOPMALMIO 0
naLvenTe Ha PyKoATKe M3Lenua. 2. 3anonHuTe KOHTeitHep
Ha 90% ceexvim xuakum asotom (LN,). 3. TogroTosbre
00UMTBI WM IMOPUOHBI K BUTPMOMKALMM  COrNAcHO
N3bopaTopHOMy  npoTokony. 4. CHUMMTE  NOKPOBHYKO
conomnHky ¢ Cryotop® / Cryotop®-scoop 1 norpysure ‘ee
B CBEXMIA Xuakwii asoT. 5. Mocne npoweayp BUTPUDUKaLMM
nomectute Cryotop® / Cryotop®-scoop nog MUKDOCKON
ycTaHoBiTe (OKYC Ha YepHoii MeTKe Cryotop® / Cryotop®-
5c00p. (BuaMMbili MoroTVN JOMKeH GbiTb 0OpaLLIEH BBEDX.)
6. AKKYPaTHO NOMECTWTE 0OLWTbI WM SMBPHOHBI Ha KOHUMK
nnactuhbl Cryotop® / Cryotop®-Sco0p € MUHUMAMbHBIM
0bbemMoM pacTeopa Ans BMTEIM MkaLn ¢ MOMOLLbIO
noaxogawei nunetkv. MPAMEYAHUE:  Pekomenpyemas
3arpy3ka Cryotop® / Cryotop®-scoop coctaBnser fo 4
00LMTOB WM 3MBPHOKOB. /. bbicTpo forpyauTe Cryotop®
/ Cr)éot%@scoop B cBeXMiA LN, 11 akkypaTHo no6onTaiire

im. 8. [lepxa MOKPOBHYIO CONOMMHY NUHLIETOM ¥ BCTaBbTe
Cryotop® / Cryotop®-Scoop B MOKPOBHYKO CONOMMUHY. 9.
Monoxute Cryotop® / Cryotop®-Scoop B fepxatens,
3aTeM MepeMeEcTUTe ero B pesepeyap ANA AMTENbHOMO
xpaenns. BHUMAHUE: Cnepute 3a TeM, uto Cryotop®
| Cryotop®-scoop mocTOAHHO uax%uncu B KHIKOM
asote Ao pasmopamuBanus. PASMOPAXXMBAHME: 1.
PacTBopbl N9 PasMOpaxwBaHus Cnefyer MOArOTOBUTh
B COOTBETCTBIN C MPUAAraeMoil K HAM  MHCTPyKLMeld
no npumerenno. 2. Onpepenure Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP, KOTOPbII HEOOXOAMMO PasMOpPO3WTb, 1 MpoBepbTe
HOOPMALIMIO O MALMEHTE, YKA3aHHYIO Ha PYKOTKE U3AENNA.
NPUMEYAHUE: [lepute nokpoBHblit yexon Cryotop® /
Cryotop®-scoop norpysenHbiM B LN,. 3. BosbmuTecs
33" PYKOATKY M3LEMMS W CHUMWTE MOKPOBHYKO CONOMMHY
C NOMOLLbK) NuHUETA. 4. BbICTEO, B TEYeHne 1 CeKyHpbl,
norpyaute Kok Cryotop® / Cryotop®-scoop 8 pacTeop
Eﬂﬂ dpasmopamsam Ha PeAMETHOM CTOIIMKE MUKPOCKONA.
. OCTOPOXHO nepemelLiarite Cgotop@ / Cryotop®-scoop
[0 TeX nop, N0Ka OOLNTbI/OMOPUOHbI He OTAENdTCA OT
KOHuuka. 6. [poponxaiite npoLeaypy pasmopaxusaHya
B COOTBETCTBUM  C__ N1AabOPATOPHbIM  MPOTOKONOM.
XAPAKTEPUCTUKM NMPOAYKTA - CTepunbHocTs (EP): SAL
106 + AHanua LAL (3npotokenkbl): < 050 ES/mnenme -
MEA (1-KleTouHbli, % GnacTouyicT depes 96 4): > 80% MSDS
1 CepTUQUKAT aHanu3a, KOTOpble [I0CTYMHbI MO 3anpocy
1AM MOTYT 6bITh 3ar| %)KeHb\ C Halwero peo-caiiTa (kitazato-
ivf.com).” MHCTPYKLIMM 1O XPAHEHMIO - Xparute npu
KOMHATHO!  TemnepaType. * XpaHuTe B OpUTVHA/IbHOM
ynakoBKe [0 UCM0/b30BaHNS. * He éﬁ%cmw BO3/ICTBIA
conreyHoro ceeta. MPEAYMPEX]I * He ucnonbayiite
N0BTOPHO. [1OBTOPHOE CMONb30BaHME MOXET MpPUBECTH
K M3MEHEHMIO KayecTBa MPOAYKT 1 MOBbICHTb PHCK
HU3KO/l BbIKMBAEMOCTU. * He  CTepunmayiiTe MOBTOPHO
BO u3bexanue nopyn. * He vcnonbayiite mpogykT nocne
JICTEYEHNA CPOKA TOAHOCTM. * He ~ucnonbayifte, ecnu
yNaKkoBKa MNOBPEXAeHa WM HapyleHa. * TOMbko AN
11abopaTopHOro MCnonb3oBaHNA. He AnA AMarHoCTUYeCcKIX
Leneii. + Cneayer vCnonb3oBaTh aCENTUHECKYK TEXHMKY.
+ [JlaHHblii NPOAYKT NpepHasHadyed Ans MCronb3osayia
MELVLMHCKIMIA CTIELMaNMCTaMK, NPOLUEALIMMA NOATOTOBKY
B 00nacTi fleyenns becrnogus. « onb3aosatenb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 33  Jtobble  MPOGNEMbI,  Bbl3BaHHbIE
HECOOMOEHVEM  NONOXEHMI  HACTOSALLEN  MHCTPYKL
no npuMexennto. + CobniogaiiTe Bce  (enepanbHble,
FOCYAAPCTBEHHbIE 1 MECTHblE 3KO/OMMYECKVE HOPMbI MPK
ytvnusauwn npogykta. MEPbI PEJOCTOPOXHOCTH - Bee
OnepaLy no BUTPUGUKALMA 11 PASMOPaXVBAHNIO OOLMTOB
7M1 9MBPUOHOB NPOBOLAT NMPU KOMHATHOI TemnepaType (23-
27 °C), 3a VicKNioYeHIeM Nepeoro atana pasmopaxyBarya
Epacmop TS), KoTopblii fOMKeH BbinonHaTbCS npu 37 °C. »
00710aliTE COOTBETCTRYIOLLYE Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH
npv paboTe ¢ LN,. LN, MOXET BbI3BaTb OXOMV Ny KOHTaKTe
C KOXelt v rnasamu. + bonbluvit 06bem pacteopa And
BuTpUdMKaunm Ha um Cryotop® / Cgotop@—scoop MOXeT
CHU3UTL CKOPOCTb OXNaXzeHus. - Kitazato EeKomeHuyET
ycronb30BaTh cpefbl Kitazato (VT60X, VT60XUF, VT80X) ans

ofecneveHns OMTUMANbHBIX NOKa3aTeNneid BbIXVBAEMOCT.
Mpn  vcronb3oBawAn — ApyruX  OAOGPEHHbIX  Cpen
peKoMeHzyeTcs npeagapuTenbhas Banugauus. O mooom
MPOM3OLLEALLIEM CEPbe3HOM WHLWMAEHTE (KaK OnpeferneHo
8 EBPONEiCKOM pernamexTe no. MeANLMHCKAM U3[ENUAM
2017/745) cnenyeT coobuat 8 Kitazato Corporation , ecim
TPUMEHIMO, B KOMMETEHTHbII OpraH rocygapcrsa-ynetqa EC,
8 KOTOPOM 33PEricTPUPOBaH N0Ab30BATENb W/WAN NALYEHT.
Mpumeyanme: VIHCTDYKUMM MO MCMION30BAHMIO [OCTYMHbI
B 9NIEKTPOHHOM BUAE Ha Beo-caifte Kitazato-ivf.com uan no
3anpocy.

SE- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALLMAN  INFORMATION. For [ander utanfor USA.
Grundlaggande  UDI-DI: _458223146CRYJS. Mé\grupf:
Patienter Som genomgar ART-ingrepp. Endast for professionellt
bruk. AVSEDD” ANVANDNING. Cryotop® / Cryotop®-scoop
ar kryoforvaringsredskap som &r ‘avsedda att anvandas vid
vitrifieringsprocedurer for att forvara humana oocyter (MIl) och
embryon. BRUKSANVISNING. VITRIFIERING: 1. Oppna den
sterila forpackningen med Cryotop® / Cryotop®-scoop och
mark enhetens handtag med nodvandig fFatwenuden_uﬂkauon.
2. FEH 90 % av en behallare med farskf flytande kvave (LN,).
3. Forbered ooc¥1er eller embryon for vitrifiering enligt
laboratorieprotokollet. 4. Ta bort terh¥_\_san fran Cryotop®’/
Cryotop®-scoop och sank ner def i det farska flytande kvavet.
5. Nar vnnﬂenn?sprocessen narmar sig sitt” slut, placera
Cr{\(/otopﬂ@) / Cryotop®-scoop under mikroskopet och justera
fokus pa det svarta market pa Crgotop@ / Cryotop®-scoop.
(logotypen ska vara vand uppat.) 6. Placera forsiktigt oocyter
eller embryon pa spetsen av Cryotop® / Cryotop®-scoop med
minimal volym vitrifikationsmedia med. hjalp av_en lampli

plgett, 0BS: Den rekommenderade mangden pa Cryotop!

| Cryotop-skopan® ar upp till 4 oocyter eller embryon. 7.

Sank snabbt ner Cryotop® / _Cryotop -scoop i farsk LN, och
ror om den forswktpt, 8. Hall i yiterhylsan med en pmcet% och
satt in Cryotop® / Cryotop®-scoop i ytterhylsan. 9. Overfor
Cr¥olop® / Cryotop®-scoop ill en frysbehdllare som sedan
flyttas till en tank for langtidsforvaring. VARNING: Se till att
ry,oto?_® / Cryotop@-scooﬁ alltid maste forvaras i flytande
kvave tills den ska tinas. UPPTINING: 1. Upptiningsmediet
ska forberedas i enll%_hel med den bruksanvisning som
medfdljer det. 2. Idenfifiera Cryotop® / Cryotop® -scoop
som ska finas och kontrollera BaUennrlformatlonen som
beskrivs pa enhetens handtag. OBS : Hall ytterhylsan Hga
Cryotop® / Cgotop@-scoop nedsankt under LN,. 3. Hall
i enhetens handtag och ta bort ytterhylsan med pincetten. 4.
Sank ner snabbt Spetsen pa Cryotop® / Cryotop®-scoop |
upptiningsmediet. Arbeta under mikroskop. 5. Flytta forsiktigt
runt. Cryotop® / Cryotop®-scoop tills oocyter/embryon
frigors fran spetsen. 6. Fortstt u%mmngs roceduren enligt
laboratorieprotokollet. SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): S
10-6 + LAL-analys (endotoxiner): < 0,50 EU/enhet * ME SW -cells,
% b\astoo{ster efter 96 timmar): > 80 % Sakerhetsdatablad och
analysceriifikat som kan laddas,ner pa begaran eller frdn var
webbplats (kitazato-ivf.com). FORVARINGSINSTRUKTIONER
+ Forvaras | rumstemperatur. + Forvara i originalforpackningen
tills den ska apvandas. + Forvaras atskilt fran solljus.
VARNINGAR - Ateranvand inte. Ateranvandning kan leda
till forandringar i produktkvaliteten och oka risken for dalig
overleynad. « Sterilisera inte pa nytt for att undvika forsamring.
+ Anvand inte produkten efter” utgangsdatumet. + Anvand
inte om forpackningen. @ skadad eller trasig. + Endast for
laboratoriebruk. Inte for diagnostiska dndamal. - Aseptisk
teknik bor anvandas. » Denna produkt &r avsedd att anvandas av
medicinska specialister som ar utbildade i fertilitetsbehandling.
+ Anvandaren ar ansvarig for eventuella problem som orsakas
av felaktig anvandn\n% av denna b{uksanylsnmﬁ. « Folj alla
federala, statliga och__lokala_milidbestdmmelser ndr du
kasserar produkten. FORSIKTIGHETSATGARDER - Utfor
alla vitrifikations- och upptiningsoperationer for oocyter eller
embryon vid rumstemperatur (2327 °C), utom, det forsta
steget av upptining }T 1|osn\n? ,.som maste utforas vid 37
°C. " Vidta lampliga orswktwghe Satgarder nar du arbetar med
LN, kan orsaka frysskador om den kommer | kontak
med hud eller ogon. » En storre volym vitrifikationslosning pa
Cr&otop@ / Cryotop®-scaop kan minska kylningshastigheten.
+ Kitazato rekommenderar anvandning av Kitazatomedier
(VT60X, VT60XUF, VTBOX) for att “sakerstalla optimala
overlevnadsgrader. Om andra godkdnda medier anvands
rekommenderas foregiaende, validering. = Alla_ allvarliga
incidenter (enligt definitionen i den eurogelska forordnm_?en
om medicintekniska_produkter, 2017/745) som har intréffat
ska rapporteras il K\tazato‘Cor?oratl‘on och, i forekommande
fall, den behdriga mﬁ(nd\ghe,en i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Notera:
Bruksanvisningar finns tillgangliga elektroniskt pa Kitazato-ivf.
com eller pa begaran.

SK- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

VSEOBECNE INFORMACIE. Pre krajiny mimo USA.
Zakladné UDI-DI: 458223146CRYJS. Cielova populdcia:
Pacienti podlsNJ,UJucw rocedyiry ART. Len na profesiondine
pouzitie. ZAMYSLANE POUZITIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop. sU . zariadenia, na kryokonzervaciu urcéné  na
EOUZ'T'E, pri- vitrifikacnych postupoch na uchoyavanie a
onzervaciy fudskych oocytov (MIl) a embryi.INSTRUKCIE
NA POUZIVANIE. VITRIFIKACIA: 1. Otvorte sterilné balenie
Cr OTQE]@ / Cryotop®-scoop a identifikujte Udaj o pacientovi na
rukovati zariadenia. 2. Naplnte 90 % nadoby Cerstvym tekutym
dusfkom (LN,), 3. Pripravte oocyty alebo embryd na vitrifikaciu
podfa laboratomeho protokolu. ‘4. Odstrénte kryciu slamku
z Cryotop® / Cryotop®-scoop a ponorte ju do Cerstvého
tekutého_dusika. 5. Po vitrifikacnych postupe umiestnite
Cryotop® / C_ryotop@-gcoog pod mikroskop a upravte
zaostrenie na ciermnu znacku rf/otop® / C}yotop@—scoop@.

(Pozorgvané logo by malo byt ficom nahor) 6. Oocity alebo
embrya jemne umiestnite na Spicku listu Cryotop® / Cryotop®-
SCo0p S m_m\mal?)ym obﬁmom vitrifikacného meédia pomocou
vhodnetj pé[))ely. 0ZNAMKA: Odporicané naplii Cryotop®
| Cryotop®-scoop je az 4 oocyty aleho embrya. 7. Rychio
Ronorte Cryotop®/ Cryotop®-scoop do Cerstvého LN, a jemne
o premieSajte. 8. Uchopte slamkovy uzaver pinzetou a viozte
Cryotop® / Cryotop®-scoop do slamkového uzaveru. 9. Viozte
Cryotop® / Cryotop®-scoop do drziaku a potom ju preneste
do .skadovgceé nadrze na dlhodobé skladovanie. POZOR:
Uistite sa, ze Cryotop® / Cryotop®-scoop musi byt vzdy v
tekutom dusiku ‘az do rozmrazenia. ROZMRAZOVANIE: 1.
Rozmrazovacie médium by malo byt 2prlprav‘ene podfa ndvodu
napouzitie, ktory je stcastou balenia. 2. Identifikujte Cr¥otop® /
Cryotop®-scoop, ktory sa ma zahriat, a skontrolujte informacie
0 pacientovi popisané na rukovati zariadenia. POZNAMKA:
Kryciu slamku Crgotop@ | Cryotop®-scoop nechajte
ponorend EOd LN,. 3. Uchopte rukovat zariadenia a pinzetou
odstrarite kryciu Slamku. 4. Rychlo, do T sekundy, ponorte
hrot listu Cryotop® / Cryotop®-scoop do rozmrazovacieho
média na stoliku mikroskopu. 5. Jemne pohybujte Cryotop®
/ Cgotog@-scoop, kym sa z hrotu neuvolnia, oocgty/embr 3.
6. Pokracujte v postype rozmrazovania podfa laboratorneho
protokolu. SPECIFIKACIA PRODUKTU - Sterilita (EP): SAL
10-6 + Test LAL (endotoxmy%: < 050 EU/zariadenie * MEA
p -bunka, % blastocyst po 96 hodinach): > 80 % Bezpecnostny
ist a certifikat o analyze, ktory je k dispozicii na poziadanie
alebo si_ho mozete stiahnit” z naSej webovej stranky
(kitazato-ivf.com). POKYNY NA SKLADOVANIE - Skladujte
pri izhovej teplote. + Az do pouZitia uchovavajte v pévodnom

obale. » Chrénte pred shecnym svetlom. UPOZORNENIA -
Nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie moze sposohit
zmeny v Kvalite produktu a zvysit riziko zlej miery prezitia. «
Nesterilizujte znova, aby nedoso k znehodnoteniu. * Vyrobok
nepouzivajte po datume exspirdcie. + Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny alebo zniceny. + Len na laboratéme pouzitie. Nie
na diagnostické ucely. + Mala by sa ,Eouzn aseptickd technika.
+ Tento produkt je urceny. na pouzitie lekarmi vySkolenymi v
liecbe neplodnosti. + Pouzivatel je zodpovedny za akékolvek
problémy spasobeng nespravnym pouzivanim tohto ndvodu na
poutzitie. » Pri likviddcii produkiu dodrziavajte vSetky federdine,
Statne a miestne environmentéine predpisy. OPATRENIA -
Vsetky operdcie vitrifikicie a rozmrazovania oocytov alebo
embryf sa vykonavaju pri izbove] teE\ote (23-27°C), $ vynimkouy
prvého kroku rozmrazovania (roztok TS), ktory sa musi vykonat
pri 37 °C. « Pri praci s LN, pouzivajte vhodné opatrenia. LN,
moze pri kontakfe s pokozkou alebo ocami sposobit popa\em%
mrazom.  Vacsi objem vitrifikacného média na alebo CrYogop )
/ Cryotop®-scoop moze znizit rychlost chladenia. « Se/o ocnost
Kitazato odportca pouzivat média Kitazato (VT60X, VT60XUF,
VT80X) na zabezfec,emelth\ma\nejwm\ery prezitia, Ak sa
pouzjju iné schvalené médid, odporca sa predchadzajica
validacia. Akykolvek zdvazny incident (ako Je definovany v
europskom nariadeni o zdravotmckgc,h pomackach, 2017/745),
ktory sa_vyskytol, by sa mal nahlasit spolocnosti Kitazato
Corporation a pripadne rlslusnemu,organu clenského statu
EU, vktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny. Pozndmka:
Navod na pouzitie je k dispozici elektronicky na Kitazato-ivf.
com alebo na poziadanie.

SL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

SPLOSNE INFORMACIJE. Za drzave, ki niso v ZDA. Osnovni
UDI-DI: 458223146CRYJS. Cilina populac¥a: Bolniki, pri katerih
se IZV&HBEJ postopki ART. Samo za profesionalno uporabo.
PREDVIDENA UPORABA. Cryotop® / Cryotop®-scoop so
naprave za shranevan‘{e’ krioprezervatoy, ki'so namenjene za
gPorapo v postopkih vitrifikacije za zadrzevanje in vzdrzeva@e
cloveskih jajcnin celic (MIl) in zarodkov. NAVODILA ZA
UPORABO. "VITRIFIKACIJA: 1. Odprite sterino pakiranje
Cryotop® / C[yotop@-scooRl in dodajte podatke 0 bolniku
na rocaju gredi naprave. 2. Napolnite 90% Fosod_e S svezim
tekocim dusikom d(LNII). 3. Pripravite jajcne celice ali zarodke za
vitrifikacijo v skladu z laboratorijskim Frotokolom. 4. Odstranite
pokroyno slamico iz Cryoton® ) Cryotop®-scoop in jo potopite
v svez tekoci dusik. 5. Po postopkin vitrifikacije postavite
Cr%/olop@ / Cryotop®-scoop_pod mikroskop in- prilagodite
fokus na ¢rno oznako Cryotop®/ Crgotop@-scoop._(O?amvﬁm
\o%oyp mora biti obrnjen navzgor.) . Z Ustrezno pipeto nezno
olozite jajcne celice ali zarodke na konico lista {%/otop@_)_ /
ryotop®-scoopzminimalnim volumnom medija zavitrifikacijo.
OPOMBA: Priporocena obremenitev Cr qtoj/)® | Cryotop®-
scoop je do 4 {a]cne celice ali_zarodki. /. Hitro potopite
Cryotop® / Cryofop®-scoop v svez LN, in ga nezno pretresite.
8.'S pinceto primite pokrovcek s slamo in'vstavite r¥oto ®
/ Cr¥oto ®-scoop v pokrovcek za slamico. 9. Cryotop® /
Cryotop! -scooP vstavite v shranjevalnik, nato pa jo prenesite v
rezervoar za dolgorocno shranjevanje. POZOR: Prepricajte se,
da mora biti Cryotop® / Cryotop®-scoop ves ¢as v tekocem
dusiku do odmrzovanja. ODMRZOVANJE: 1. Sredstva za
odmrzovanje je treba pripraviti v skladu z navodili za uporabo,
ki so prilozena. 2. Prepoznajte Cryotop® / Criotop(@-scoop,
ki ga zelite segreti, in preverite podatke o bolniku, opisane na
rocaju gredi naprave. OPOMBA: Pokrovno slamico Cryotop® /
Cryotop®-scoop hranite potopljeno v LN, 3. Drzite rocaj gredi
naErave in s pinceto odstranite pokrovno slamico. 4. Hitro, v 1
sekundi, potapite konico Cryotop® / Cryotop®-scoop v medij
za odmrzovanje na mizici mikroskopa: 5, Nezno premikajte
Cryotop® / Cryotop®-scoop, dokler se jajcne celice / zarodki
ne sprostijo s konice. 6. Nadal Luﬁe S posto[?kom odmrzovanja v
skladu z laboratorijskim protokolom. SPECIFIKACIJE IZDELKA
-+ Sterilnost (EP): SAL 10-6 « Test LAL (endotoksini): < 0,50 EU/
napravo + MEA (1-celicna, % blastocist po 96 urah): > 80 %
Vamostni list in potrdilo o analizi, ki je na voljo na zahtevo ali pa
ﬁa 6 mogoce I{Jrenesn 7 nase spletne strani %k\t_azato—lvf.com).
AVODILA ZA HRAMBO - Shranjujte pri sobni temperaturi. *
Do uporabe shranjujte v originalni"embalazi. + Hranite stran
od soncne svetlobe. OPOZORILA + Ne uporabljajte ponovno,
Ponovna uporaba _ lahko povzroci spremembe  kakovosti
ermzvod_oy In poveca tveganje za slabo stopnjo prezivetja. *
e sterilizirajte ponovno, da se izognete poslabSanju. * Izdelka
ne uporabljgjte po datumu izteka roka uForabnosn. + Ne
uporabljajte, ce {e embalaza poskodovana ali poskodovana. *
Samo 7a laboratorisko uporabo. Ni za diagnosticne namene.
+ Uporabiti je treba asepticno tehniko. * Ta izdelek je namenjen
medicinskim  strokovnjakom, usposobljenim za zdravijenje
plodnosti. + Uporabnik”je odgovoren za morebitne tezave, ki
nastanejo zaradi nepravilne uporabe teh navodil za uporabo. *
Prizayrzenju izdelka ulgostevzﬂte vse zvezne, drzavne in lokalne
o_kq\#skepredp\se. VARNOSTNI UKREPI - [zvedite vse postopke
vitrifikacije in odmrzovanja jajcnin celic ali zarodkov pri sobni
temperafuri (23-27 °C), razen prvega_koraka odmrzovanja
(TS raztopina), ki mora biti izveden pri 37 °C. + Pri delu z LN,
uporabite ustrezne previdnostne ukrepe. LN, lahko povzroci
opekline zaradi zmrzovanja, Ce pride v stik s kozo ali ocmi. *
Vecji volumen medija za vitrifikacijo na Cryotop® / Cryotop®-
scoop lahko zmanjSa hitrost hlabenja. + Kitazato ]prgaoroca
uporabo medijev Kitazato (VT60X, VT60XUF, V180X) za
zagotovitev optimalnih stopen] prezivetja. Ce se uporabljajo
drugi odobrenimediji, je priporocijiva prednodna validacija. Vsak
resenincjdent %kot )e opredelien v evropski uredbi o medicinskih
Enpomockm 2017/745), ki se je zgodil, je treba prijaviti druzbi
itazato Corporation in, ce jé primerno, pristojnemu organu
drzave Clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sédez.
Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na
Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENEL BILGI. ABD digindaki iilkeler icin. Temel UDI-DI:
458223146CRYJS. Hedef kitle: ART prosedirleri (Iq-e(illren
hastalar. Yalnizca profesyonel kullanim' icindir. KULLANIM
AMACL. Cryotop® / Cryotop®-scoop, insan oositlerini (MI)
ve embriyolarini |ciermek ve siirdurmek icin vitrifikasyon
prosedtirlérinde  kullanimasi amaglanan. kriyoprezervasyon
depolama _iriinleridir._ KULLANIM _IGIN “TALIMATLAR.
VITRIFIKASYON: 1. Steril Cryotop® "/ Cryotop®-scoop
Baketlnya@m ve drlintin_ gvdesindeki sa? Kismina hasta
ilgilerini tanimlayn. 2. Bif kabin %90'ni taze svi mtro{en_
(LN,) ile doldurun. 3. Laboratuvar protokoliine gare oositleri
veya embriyolari vitrifikasyon icin hazirfayin. 4. Straw kilifini
Cryotop® / Cryotop®-scaop ‘tan cikarin ve taze sivi nitrojenin
gne daldrn. 5. Vitrifikasyon  prosedtirlerinden  sonra,
ryotop® / Cn otg@—scoop mikroskobun altina yerlestirin
ve odagi Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘in- Siyah” isaretine
ayarlayin. (Gozlemlenen logo ylzii yukar bakmalidr) 6.
yg_un_blr_El_pet kullanarak oositleri veya embriyolar minimum
hacimli vitrifikasyon medyumu ile Cryotop® / Cryotop®-
scoop seridinin Ucung nazikce yerlestirin. NOT: Cryotop® /
Cryotop®-scoop en fazla 4 oosit veya embriyo yikklenmesi
onerilir. 7. Cryotop® / Cryotop®-scoop hizll bir sekilde taze
LN, ye daldrn ve hafifce %alkalaym. 8. Straw kilifini cimbizla
tutun ve Crgotop@ / Cryotop®-scoop kapagina straw kilifina
yerlestirin. 9. Cryotop® / Cryotop®-scoop ' bir cane e koyun,
ardindan uzun siireli saklama icin depolama tankina aktarin.
DIKKAT: Cryotop® / Cryotop®-scoop'un gozdu;me islemine
kadar her zaman swvi nitrojen iginde tutuldugundan emin
olun. GOZDURME: 1. Gozd(rme medyumu, beraberinde verilen

Kullanim Talimatlarina gore hazirlanmalidir. 2. Qozdiiriilecek
Cryotop® /  Cryotop®-scoopu  belirleyin ve Urliniin
govdesindeki sap Kismina tanimlanan hasta bilgilerini kontrol
edin. NOT : Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘un straw kilifini
LN, nin altina daldinlmig halde tutun. 3. Uriin %ov_desmdek\
sapini tutun ve cimbizla straw kilfini cikarin. 4. Hizl bir sekilde,
1 saniye icinde, Criotop@__/ Cryotop®-scoopun  ucunu
mikroskop fablasindaki ¢Ozdirme medyumuna  daldirn. 5.
Qositler / embriyolar ugtan serbest kalana kadar Cryotop® /
Cryotop®-scoop E{av_agca hareket ettirin. 6. Cdzdirme islemine
laborafuvar Broto oline gdre devam edin. URUN OZELLIKLERI
+ Sterilite (EP): SAL 10-6 + LAL testi (Endotoksinler): < 0.50 EU/
cihaz + MEA(T hilcreli, 96 saat sonra% blastoklstler&:‘ > %80
Talep lizerine temin edilebilen veya web sitemizden & itazato-
wf.cpm& indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikasi. DEPOLAMA
TALIMATLARI - Oda sicakliginda saklayin. + Kullanana kadar
ovmal ambalajinda saklayiniz. + Giines isigindan uzak tutun.
UYARI - Tekrar kullanma){m, Yeniden kullanim, tirlin kalitesinde
degisikliklere neden olabilir ve diistik hayatta kalma oran riskini
arfirabilir. + Bozulmay onlemek icin yeniden sterilize etmeyin.
+ Urlind son kullanmia tarihinden ‘sorira kullanmayiniz. + Paket
hasarli veya kirk ise kuIIanma}rmlz. + Sadece laboratuvar
kullanimi “icindir.  Teshis amach degil. * Aseptik teknik
kullanidmalidir. + Bu trtin, dogurganlik tedavisi konusunda egitim
almis tip uzmanlar tarafindan kullanimak uzere tasarlanmistir.
+ Isbu Kullanim Talimatrnin yanlis kullanimindan. kaynaklanan
her tlirli sorundan kullanicr sorumlu olacaktir. « Uriini atarken
tim federal, eyalet ve yerel gevre diizenlemelerine uyun.
ONLEM - Oosifler veya émbriyolar icin tim vnnﬂkasyon_ ve
gozme islemlerini oda sicakliginda (23-27 °C) gerceklestirin,
gozme isleminin itk adimi (TS cozeltisi) harig, bu_adim 3/
Cde yapimalidrr. « LN, ile %alﬁlrken uygun onlemleri alin. LN,
cilt veya gozlerle temas et% de donma yaniklarina neden
olabilir. + Cryotop® / Cryotop®-scoop tizerindeki daha bilyik
hacimli vitrifikasyon meédyumu sogutma hizini- azaltabilir.
Kitazato, optimum hayatfa kalma "oranlarini saglamak icin
Kitazato medyalarinin (VT60X, VT60XUF, VT80X) kullanimasini
onerir. Baska onayh medyalar kullanilirsa, dnceden validasyon
apiimasi tavsiye edilir. Meydana gelen herhangi bir ciddi olay
\(/Av_rupa‘ Tibbi “Cihaz Yonetmeligi, 2017/745te tanimlandigi
%Ibl) Kitazato 'CorPorgt\ona Ve varsa, kullanicinin® ve/veya
astanin yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina
bildirilmelidir. ‘Not: Kullanim ° talimatlari elektronik olarak
Kitazato-ivf.com veya talep Uizerine temin edilebilir.

UA- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

3ATAJIbHA IHOOPMALIIAL. [ina kpait uio He BXOAATb A0
cknapy CLUA. basoswii UDI-DI: 4 8223146CRYJS. Llinb08a
ayauTopis: [TauieHTy, Aki NPOXOAATH npoueélxpw gPT. Tinbku
N9 NPOMECIAHOrO  BUKOPUCTAHHA. CTOCYBAHHS.
ryotop® / Cryotop®-scoop - e MpUCTPOI, MpU3HaYeHi
Ans 36epirakHsi KPIOKOHCEPBOBAHOT Matepiany, a came
- oountis_ mogutn (M) T8 eMOpioHiB, 3aMOPOXeHHX
verosom BiTpuOikaLi. IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA.
BITPUOIKALIIA: 1.  Bigkpuiite  CTepunbHy — ynakosky
Cryotop® / Cryotop®-scoop | HamuwwiiTb iHAOpMALio npo
naLieqTa Ha pydui Kpioocia. 2. HangswiTs 90% emHOCTI
KOHTeiiHepa CBIXMM pigkuM asotoM (LN,). 3. Migrotyvire
00UWTV 200 EMOPIOHM 0 BITPUOIKALLI 3riHO 3 N1aBopaTopHIM
npoToKOMOM. 4. 3HiMITb 4oxon 3 kpioconomuHu Cryotop®
/ Cryotop®-scoop i 3aHypTe 10ro B CBIXWI PiaKMil a3oT. 5.
Micna npoueayp BiTpuikaLii nomicTiTb Cryotop® / Cryotop®-
SCO0p MiA MIKpOCKON i Biaperystoiite " oKyC Ha™ YOpHilt
miTUi Cryotop® / Cryotop®-scadp (Mlorotin nosuHeH oyt
PO3TALLOBAHHIA NMLBOBOIO CTOPOHOK Bropy.) 6. 06epexHo
MOMICTITb  00UMTV 260 eMBPIOHM Ha KIRYMK MAaCTUHKM
Cryotop® / Cryotop®-scoop 3 MiHiManbHuM — 06'eMoM,
cepenosmLa ﬂnq BITPUOIKALIT 38 JONOMOTOK BIANOBIAHOI
ninetk.  MPUMITKA: ~PexomenpoBaHe —HaBaHTaMeHHS
OfJHOTO HOCifl Cr;otﬂ)@ | Cryotop®-scoop - g0 4 oouuTie
abo em6pionis. /. LLanako 3aHypre Cryolop® / Cryotop®-
SC00p B CBIKMIA LN,, akypaTHO noMiLLytouy oo, 8. YTpumyliTe
MHLETOM YOXON CONOMMHI_Ta BCTaBTe Hocii Cryotop® /
Cryotop®-scoop y Hboro. 9. Toknaaits Cryotop® / Cryotop®-
$SC0Op B CewianbHyii KOHTENHED, @ Aani NepemicTiTb Vioro B
peaepByaéJ cqnq TpuBanoro 3oepirans. YBATA: Cnipkylite 3a
THM, 1,06 Cryotop® / Cryotop®-scoop nocriiio 3Haxoguecs
B Bl:ml(om a30Ti, X 10 CAMOT0 MOMEHTY PO3MOPOXKYBaHHS.
PO3MOP! )KVBl\HI-_I : 1. CepeposiLLa ANA PO3MOPOXYBaHHSA
CAify NPUroTyBaTY BIANOBIAHO [O IHCTPYKLI i3 38CTOCYBAHH,
o [0AaeTbCA A0 HYX. 2. |peHTudikyiTe Hociit Cryotop® /
Cryotop®-scoop, Akuii NOTPIOHO Po3MOpO3TY Ta repeBipTe
|H§o Maﬂko qlpo NALJeHTa, HAHECEHY Ha PyuLi MDUCTPOIO.
MPUMITKA: Tpumaitte yoxon KpioconoMuHu Cryotop®
| Cryotop®-scoop 3aHypenum B LN,. 3. Tpumatoun 3a
DYUKy MPUCTPi, 3HIMITb 33 AOMOMOTOK0 MIHLIETY YOXOM
kpioconomun. 4. Lsuako, npotaroM 1 CekyHaw, 3aHypTe
KIHuvK Hocis Cryotop® / Cryotop®-scoops cepefoBuLLa Ans
PO3MOPOXYBaHHS B MONi 3o/py mikpockona. 5. 0bepexHo
nomiLuyiTe Hoci Cryotop® / Cryotop®-scoop go Tvx mip,
NOK/  OOLMTIA/EMOPIOHM He  BIROKPEMNATHCA BIR KiHUVKa
NAACTUHKM. 6. TIDOROBXMTY MPOLEAYPY PO3MOPOXYBaHHA
3rigHO 3 f1abopatopHum  mpotokonoM.  TEXHIYH
XAPAKTEPUCTUKM + Crepunbhicts (EP): SAL 106 » LAL-
TECTYBAHHS (eHROTOKCHHM): < 0,5 €0/NpUCTPI * T-KNITUHHMIA
MEA™ (6nactoumcTv yepe3 96 rogud): > 80% MSDS Ta
CepTugikar aanisy AOCTYHi 3a 3aMUTOM 60 MOXYTb ByTH
3aBaHTaxeHi 3 Halloro sec-caity (kitazato-vf.com). YMOBH
3BEPITAHHA + 36epiraty npu’ KiMHaTHi/i Temneparypi. *
36epirati B OPUriHANbHIV YNaKoBUI A0 BUKODUCTAHHS. *
TpumaiiTe nogani Big coHsuHinx npomeHis. MOM EHHA
* He BiKopCTOBYBATY NMOBTOPHO. TOBTOPHE, BUKOPUCTAHHS
MOXE CRPUUMHIATI 3MiHA B FKOCTI MPOAYKLI Ta MiABULLMTY
PU3MK HU3bKOI BIDKUBAHOCTI KIITUH. * He cTepwnisyBath
MIOBTOPHO, LLOD YHVKHYTV NCYBAHHA. * He BYUKOPUCTOBYVTE
MpUCTPIlA NICAA ~3aKiHYeHHA TepMiHy npupaTHoCTL. * He
BYKOPUCTOBYITE NPUCTPIi, AKLLO YNakoBKa NOLLKOMKeHa abo
301amaHa. * TinbKi 419 1abopaTopHOro BIKOPUCTaHHA. He ng
[iarHOCTMYHIX Linedt. * Cnig BIKOUCTOBYBATM aCemTyHy
TeXHiKy. + Leit MPOAYKT MpU3HaueHui AR BIKODUCTAHHA
MegnyHMI (axiBLAMM, SKi MPOVLLAN HABYBHHA 3 NIKYBAHHA
6e3nniggn. + Kopuetysay Hece BignosiganbHICTb 3a 6yfb-ski
nPoBREMM, CTIPUUMHERI HenpaBibHIM BUKOPUCTaHHSAM LbOro
MPUCTPOO TA' HEAOTPUMAHHAM IHCTPYKLI. * [loTpumMyitTech
yCiX  (enepanbHiX, [epKaBHUX i M\CIéEBVIX EKOIOTYHIX
HOpM nig yac_yrunisadil npogykry. 3AMOBDKHI 3AX0[H
BukowyitTe BCi“onepavii 3 BiTpudikaLii Ta po3vopoxyBaHHs
00UWTIB 860 EMODIOHIB MpW KiMHaTHIM TemnepaTypi (2327
°C), 3a B/HATKOM NEpLUOrO eTany PO3MOPOXYBaHHA (PO34MH
TS), Akwii noBuUHeH BrkoHysarvca npy 37 °C. + [loTpumylitecs
BIANOBIAHMX 33NOBDKHUX 3aX0AiB Nif Yac PobOTH 3 PiZKUM
a30TOM. BiH MOXe CrIpU4MHUTI OBMOPOXXEHHA NP KOHTAKTI
30 LWKipolo @60 Ouuma. * binblunii 06'em BiTpUikaLliix
CepenoBuLL, Ha KiHuuky nnactuhki Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP MOXE 3HM3NTI WBMAKICTL OXONOMAKeEHHS. * Kitazato
DEKOMEH%&? BYKOpYCTOBYBAT  Cepefosua  Kitazato
(VT60X, VT6OXUF, VTBO0X) Ans 3a6e3nedenHs onTumansHix
MOK33HUKIB  BIKMBAHOCTI. SIKIO BIKOPUCTOBYKOTBCSH IHLLI
3aTBEPIKEH!  CEefjoBYLLA, PEKOMEHAYETHCA  MonepegHa
BanifaLlin. [1po Oy b-AKI CePTIO3HMIA IHLIAEHT (7K BISHaYEHO
B €BpONEViCokoMy pernamenTi LWOJ0 MefudHMX BUpoGiB
2017/745), wo CTascs, CAiA NOBIROMASTY  KOPMOpaLiio
Kitazato "Ta, AKIWO 33CTOCOBHO, KOMMETEHTHWA OpraH
fepxasi-uneda €C, y AKill 3apeecTpoBaHO KOpHCTyBaya
Ta/abo naujerTa. MpUMITKa: HCTPYKLis 3 BUKOpUCTAHHS
JIOCTYMNHa B €NeKTROHHOMY BUrAAAI 3a agpecoio Kitazato-ivf.
€Om 360 33 3aNUTOM.




