
EN-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERAL INFORMATION. For non US countries. Basic UDI-
DI: 458223146CRYJS. Target population: Patients undergoing 
ART procedures. For professional use only. INTENDED USE. 
Cryotop® / Cryotop®-scoop is a cryopreservation storage 
device that is 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 Cryotop® / Cryotop®-scoop and identify 
patient information on the shaft handle of the device. 2. Fill 
90% of a container with fresh liquid nitrogen (LN₂). 3. Prepare 
oocytes or embryos for vitrification according to laboratory 
protocol. 4. Remove the cover straw from Cryotop® / 
Cryotop®-scoop and plunge it into the fresh liquid nitrogen. 
5. After vitrification procedures, place the Cryotop® / 
Cryotop®-scoop under the 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 Cryotop® / Cryotop®-scoop sheet 
with minimal volume of vitrification media using a suitable 
pipette. NOTE: The recommended load of the Cryotop® / 
Cryotop®-scoop is up to 4 oocytes or embryos. 7. Quickly 
plunge the Cryotop® / Cryotop®-scoop into fresh LN₂ and 
gently agitate it. 8. Hold the straw cap with tweezers and 
insert the Cryotop® / Cryotop®-scoop into the straw cap. 9. 
Put the Cryotop® / Cryotop®-scoop into a cane, then transfer 
it to the storage tank for long term storage. CAUTION: Make 
sure that the Cryotop® / Cryotop®-scoop is kept in liquid 
nitrogen at all times until thawing. THAWING: 1. Thawing 
media should be prepared according to the Instructions for 
use provided with it. 2. Identify 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 LN₂. 
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® / Cryotop®-scoop into the thawing 
media on the microscope stage. 5. Gently move the Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop until oocytes/embryos are released from 
the tip. 6. Continue the thawing procedure according to the 
laboratory protocol. PRODUCT SPECIFICATIONS • Sterility 
(EP): SAL 10-6 • LAL assay (Endotoxins): ≤ 0.50 EU/device 
• MEA (1-cell, % blastocysts after 96h): ≥ 80% MSDS and 
Certificate of Analysis which is available upon request or can 
be downloaded from our website (kitazato-ivf.com). STORAGE 
INTRUCTIONS • Store at room temperature. • Keep in its 
original packaging until use. 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 
package is damaged or broken. • For laboratory use only. Not 
for 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 present IFU. • 
Observe all federal, state and local environmental regulations 
when discarding the product. PRECAUTIONS • Perform all 
vitrification and thawing operations for oocytes or embryos 
at room temperature (23-27 ºC), except for the first step of 
thawing (TS solution), which must be performed at 37ºC. • 
Use appropriate precautions when working with LN₂. LN₂ may 
cause freeze burns if in contact with skin or eyes. • A larger 
volume of vitrification media on the Cryotop® / Cryotop®-
scoop may reduce the cooling rate. Any serious incident (as 
defined 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 use are electronically available at Kitazato-ivf.
com or upon request. 

BG-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP 

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ. За страни извън САЩ. Основен 
UDI-DI: 458223146CRYJS. Целева популация: Пациенти, 
подложени на АРТ процедури. Само за професионална 
употреба. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ. Cryotop® / Cryotop®-
scoop е криоконсервационно устройство за съхранение, 
което е предназначено за използване в процедура 
за витрификация за задържане и поддържане на 
човешки яйцеклетки (MII) и ембриони. ИНСТРУКЦИИ 
ЗА УПОТРЕБА. ВИТРИФИКАЦИЯ: 1. Отворете 
стерилната опаковка на Cryotop® / Cryotop®-scoop 
и идентифицирайте информацията за пациента на 
дръжката на вала на устройството. 2. Напълнете 90% 
от контейнера с пресен течен азот (LN₂). 3. Подгответе 
яйцеклетки или ембриони за витрификация съгласно 
лабораторен протокол. 4. Отстранете покривната сламка 
от Cryotop® / Cryotop®-scoop и я потопете в пресния 
течен азот. 5. След процедурите за витрификация 
поставете Cryotop® / Cryotop®-scoop под микроскоп 
и регулирайте фокуса върху черната маркировка 
на Cryotop® / Cryotop®-scoop. (Наблюдаваното 
лого трябва да е с лицето нагоре.) 6. Внимателно 
поставете яйцеклетките или ембрионите върху върха 
на листа Cryotop® / Cryotop®-scoop с минимален обем 
витрификационна среда с помощта на подходяща 
пипета.. ЗАБЕЛЕЖКА: Препоръчителното натоварване 
на Cryotop® / Cryotop®-scoop е до 4 яйцеклетки или 
ембриони. 7. Бързо потопете Cryotop® / Cryotop®-scoop 
в пресен LN₂ и внимателно го разбъркайте. 8. Хванете 
капачката за сламка с пинсети и поставете Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop в капачката за сламка. 9. Поставете 
Cryotop® / Cryotop®-scoop в стойката, след което го 
прехвърлете в резервоара за съхранение за дългосрочно 
съхранение. ВНИМАНИЕ: Уверете се, че Cryotop® / 
Cryotop®-scoop трябва да се съхранява в течен азот 
през цялото време до размразяване. РАЗМРАЗЯВАНЕ: 
1. Размразяващата среда трябва да се приготви в 
съответствие с инструкциите за употреба, приложени 
към нея. 2. Определете Cryotop® / Cryotop®-scoop, която 
трябва да се затопли, и проверете информацията за 
пациента, описана на дръжката на вала на устройството. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Дръжте капака на Cryotop® / Cryotop®-
scoop потопен под LN₂. 3. Хванете дръжката на вала 
на устройството и отстранете покривната сламка с 
пинсетата. 4. Бързо, в рамките на 1 секунда, потопете 
върха на Cryotop® / Cryotop®-scoop в размразяващата 
се среда на стъпалото на микроскопа. 5. Внимателно 
преместете лъжичката Cryotop® / Cryotop®-scoop, 
докато яйцеклетките/ембрионите се освободят от 
върха. 6. Продължете процедурата по размразяване 
съгласно лабораторния протокол. СПЕЦИФИКАЦИИ 
НА ПРОДУКТА • Стерилитет (EP): SAL 10-6 • LAL анализ 
(ендотоксини): ≤ 0,50 EU/устройство • MEA (1-клетъчна, 
% бластоцисти след 96 часа): ≥ 80% MSDS и сертификат 
за анализ, който се предоставя при поискване или може 
да бъде изтеглен от нашия уебсайт (kitazato-ivf.com). 

ИНСТРУКЦИИ ЗА СЪХРАНЕНИЕ • Съхранявайте при 
стайна температура. • Съхранявайте в оригиналната 
опаковка до употреба. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ • Не 
използвайте повторно. Повторната употреба може да 
причини промени в качеството на продукта и да повиши 
риска от лоша преживяемост. • Не стерилизирайте 
повторно, за да избегнете влошаване. • Не използвайте 
продукта след изтичане на срока на годност. • Не 
използвайте, ако опаковката е повредена или счупена. 
• Само за лабораторна употреба. Не за диагностични 
цели. • Трябва да се използва асептична техника. • Този 
продукт е предназначен за употреба от медицински 
специалисти, обучени в лечението на безплодие. • 
Потребителят носи отговорност за всички проблеми, 
причинени от неправилна употреба на настоящия 
инструкция за употреба. • Спазвайте всички федерални, 
щатски и местни екологични разпоредби, когато 
изхвърляте продукта. ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ • Извършете 
всички операции по витрификация и размразяване на 
яйцеклетки или ембриони при стайна температура (23-27 
ºC), с изключение на първата стъпка от размразяването 
(разтвор TS), която трябва да се извърши при 37ºC. • 
Използвайте подходящи предпазни мерки при работа 
с LN₂. LN₂ може да причини изгаряния от замръзване 
при контакт с кожата или очите. • По-голям обем 
витрификационна среда на Cryotop® / Cryotop® -scoop 
може да намали скоростта на охлаждане. Всеки сериозен 
инцидент (както е определен в Европейския регламент 
за медицинските изделия, 2017/745), който е настъпил, 
трябва да бъде докладван на Kitazato Corporation и, ако 
е приложимо, на компетентния орган на държавата — 
членка на ЕС, в която е установен потребителят и/или 
пациентът. Забележка: Инструкциите за употреба са 
достъпни по електронен път на Kitazato-ivf.com или при 
поискване. 
 
CZ-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

OBECNÉ INFORMACE. Pro země mimo USA. Základní UDI-
DI: 458223146CRYJS. Cílová populace: Pacienti podstupující 
zákroky ART. Pouze pro profesionální použití. ZAMÝŠLENÉ 
POUŽITÍ. Cryotop® / Cryotop®-scoop je kryopreservační 
skladovací zařízení, které je určeno pro použití při vitrifikačních 
postupech k uchovávání a udržování lidských oocytů (MII) 
a embryí. NÁVOD K POUŽITÍ. ZMRAZOVÁNÍ: 1. Otevřete 
sterilní balení Cryotop® / Cryotop®-scoop a identifikujte 
informace o pacientovi na rukojeti zařízení. 2. Naplňte 90 % 
nádoby čerstvým tekutým dusíkem (LN₂). 3. Připravte oocyty 
nebo embrya k vitrifikaci podle laboratorního protokolu. 4. 
Odstraňte krycí slámku z Cryotop® / Cryotop®-scoop a 
ponořte jej do čerstvého tekutého dusíku. 5. Po vitrifikačních 
procedurách umístěte Cryotop® / Cryotop®-scoop pod 
mikroskop a upravte zaostření na černou značku Cryotop® / 
Cryotop®-scoop. (Pozorované logo by mělo být lícem nahoru.) 
6. Pomocí vhodné pipety jemně umístěte oocyty nebo embrya 
na špičku listu Cryotop® / Cryotop®-scoop s minimálním 
objemem vitrifikačního média. POZNÁMKA: Doporučená 
zátěž Cryotop® / Cryotop®-scoop jsou až 4 oocyty nebo 
embrya. 7. Rychle ponořte Cryotop® / Cryotop®-scoop do 
čerstvého LN₂ a jemně jej protřepejte. 8. Uchopte slámku 
pinzetou a vložte do ní Cryotop® / Cryotop®-scoop. 9. Vložte 
Cryotop® / Cryotop®-scoop do držáku a poté ji přeneste 
do skladovací nádrže pro dlouhodobé skladování. POZOR: 
Ujistěte se, že Cryotop® / Cryotop®-scoop je po celou 
dobu uchováván v kapalném dusíku až do rozmrazení. 
ROZMRAZOVÁNÍ: 1. Rozmrazovací médium by mělo být 
připraveno v souladu s návodem k použití, který je s ním 
přiložen. 2. Identifikujte Cryotop® / Cryotop®-scoop, který se 
má rozmrazit, a zkontrolujte informace o pacientovi popsané 
na rukojeti zařízení. POZNÁMKA : Udržujte krycí slámku 
Cryotop® / Cryotop®-scoop ponořenou pod LN₂. 3. Uchopte 
rukojeť zařízení a pinzetou odstraňte krycí slámku. 4. Rychle, 
během 1 sekundy, ponořte špičku Cryotop® / Cryotop®-
scoop do rozmrazovacího média na stolku mikroskopu. 5. 
Jemně pohybujte nosičem Cryotop® / Cryotop®-scoop, 
dokud se oocyty/embrya neuvolní ze špičky. 6. Pokračujte v 
rozmrazování podle laboratorního protokolu. SPECIFIKACE 
PRODUKTU • Sterilita (EP): SAL 10-6 • Test LAL (endotoxiny): 
≤ 0,50 EU/zařízení • MEA (1buněčná, % blastocyst po 96 
hodinách): ≥ 80 % MSDS a certifikát o analýze, který je k 
dispozici na vyžádání nebo lze jej stáhnout z našich webových 
stránek (kitazato-ivf.com). POKYNY PRO SKLADOVÁNÍ • 
Skladujte při pokojové teplotě. • Uchovávejte v původním 
obalu až do použití. VAROVÁNÍ • Nepoužívejte opakovaně. 
Opakované použití může způsobit změny v kvalitě produktu 
a zvýšit riziko špatné míry přežití. • Nesterilizujte znovu, aby 
nedošlo ke znehodnocení. • Nepoužívejte výrobek po uplynutí 
doby použitelnosti. • Nepoužívejte, pokud je obal poškozený 
nebo rozbitý. • Pouze pro laboratorní použití. Ne pro 
diagnostické účely. • Měla by být použita aseptická technika. 
• Tento produkt je určen k použití lékařskými specialisty 
vyškolenými v léčbě neplodnosti. • Uživatel je odpovědný 
za jakékoli problémy způsobené nesprávným použitím. • Při 
likvidaci produktu dodržujte všechny federální, státní a místní 
předpisy na ochranu životního prostředí. OPATŘENÍ • Všechny 
operace vitrifikace a rozmrazování oocytů nebo embryí 
provádějte při pokojové teplotě (23–27 °C), kromě prvního 
kroku rozmrazování (roztok TS), který musí být proveden při 37 
°C. • Při práci s LN₂ dodržujte vhodná bezpečnostní opatření. 
LN₂ může při kontaktu s kůží nebo očima způsobit popáleniny 
mrazem. • Větší objem vitrifikačního média na Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop může snížit rychlost mražení. Jakýkoli 
závažný incident (jak je definován v evropském nařízení o 
zdravotnických prostředcích, 2017/745), ke kterému došlo, by 
měl být nahlášen společnosti Kitazato Corporation a případně 
příslušnému orgánu členského státu EU, ve kterém je uživatel 
a/nebo pacient usazen. Poznámka: Návod k použití je 
elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na vyžádání.
 
DE-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALLGEMEINE INFORMATIONEN. Für Nicht-US-Länder. Basis-
UDI-DI: 458223146CRYJS. Zielgruppe: Patienten, die sich 
einer ART-Behandlung unterziehen. Nur für den professionellen 
Gebrauch. VERWENDUNGSZWECK. Cryotop® / Cryotop®-
scoop ist ein Kryokonservierungsspeichergerät, das für den 
Einsatz in einem Vitrifikationsverfahren zur Eindämmung und 
Erhaltung einer menschlichen Eizelle (MII) oder eines Embryos 
vorgesehen ist. GEBRAUCHSANWEISUNG. VERGLASUNG: 1. 
Öffnen Sie die sterile Packung von Cryotop® / Cryotop®-
scoop und identifizieren Sie die Patienteninformationen auf 
dem Schachtgriff des Geräts. 2. Füllen Sie einen Behälter 
zu 90 % mit frischem flüssigem Stickstoff (LN₂). 3. Bereiten 
Sie Eizellen oder Embryonen für die Vitrifikation gemäß dem 
Laborprotokoll vor. 4. Entfernen Sie den Abdeckhalm aus 
dem Cryotop® / Cryotop®-scoop und tauchen Sie ihn in den 
frischen flüssigen Stickstoff. 5. Legen Sie den Cryotop® / 
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 zeigen.) 6. Legen 
Sie Eizellen oder Embryonen mit einer geeigneten Pipette 
vorsichtig mit minimalem Volumen Vitrifikationsmedium auf 
die Spitze des Cryotop® / Cryotop®-scoop. HINWEIS: Die 
empfohlene Beladung des Cryotop® / Cryotop®-scoop 
beträgt bis zu 4 Eizellen oder Embryonen. 7. Tauchen Sie 
den Cryotop® / Cryotop®-scoop schnell in frisches LN₂ und 
rühren Sie es vorsichtig um. 8. Halten Sie die Strohhalmkappe 
mit einer Pinzette fest und führen Sie den Cryotop® / 
Cryotop®-scoop in die Strohhalmkappe ein. 9. Legen Sie den 
Cryotop® / Cryotop®-scoop in einen Stock und geben Sie 
ihn dann zur Langzeitlagerung in den Lagertank. ACHTUNG: 
Stellen Sie sicher, dass das Cryotop® / Cryotop®-scoop 
bis zum Auftauen jederzeit in flüssigem Stickstoff 
aufbewahrt wird. AUFTAUEN: 1. Auftaumedien sollten 
gemäß der mitgelieferten Gebrauchsanweisung vorbereitet 
werden. 2. Identifizieren Sie den zu erwärmenden Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop und überprüfen Sie die auf dem Schaftgriff 
des Gerätes beschriebenen Patienteninformationen. HINWEIS 
: Bewahren Sie den Abdeckhalm des Cryotop® / Cryotop®-
scoop unter dem LN₂ auf. 3. Halten Sie den Schaftgriff 
des Gerätes fest und entfernen Sie den Abdeckhalm mit 
der Pinzette. 4. Tauchen Sie die Spitze des Cryotop® / 
Cryotop®-scoop innerhalb von 1 Sekunde schnell in das 
Auftaumedium auf dem Mikroskoptisch. 5. Bewegen Sie 
den Cryotop® / Cryotop®-scoop vorsichtig, bis die Eizellen/
Embryonen aus der Spitze freigesetzt werden. 6. Setzen 
Sie den Auftauvorgang gemäß dem Laborprotokoll fort. 
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN • Sterilität (EP): SAL 10-6 • 
LAL-Assay (Endotoxine): ≤ 0,50 EU/Gerät • MEA (1 Zell, % 
Blastozysten nach 96h): ≥ 80% Sicherheitsdatenblatt und 
Analysezertifikat, das auf Anfrage erhältlich ist oder von 
unserer Website heruntergeladen werden kann (kitazato-
ivf.com). LAGERANWEISUNGEN • Bei Raumtemperatur 
lagern. • Bis zur Verwendung in der Originalverpackung 
aufbewahren. WARNUNGEN • Nicht wiederverwenden. 
Die Wiederverwendung kann zu Veränderungen der 
Produktqualität führen und das Risiko einer schlechten 
Überlebensrate erhöhen. • Nicht erneut sterilisieren, um 
eine Verschlechterung zu vermeiden. • Verwenden Sie das 
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr. • Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder beschädigt 
ist. • Nur für Laborzwecke. Nicht zu diagnostischen Zwecken. • 
Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden. • Dieses 
Produkt ist für die Anwendung durch Fachärzte bestimmt, 
die in der Behandlung von Kinderwunsch ausgebildet sind. • 
Der Benutzer ist für alle Probleme verantwortlich, die durch 
unsachgemäße Verwendung dieser Gebrauchsanweisung 
verursacht werden. • Beachten Sie alle Umweltvorschriften 
auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene, wenn Sie das 
Produkt entsorgen. VORSICHTSMAßNAHMEN • Führen 
Sie alle Vitrifikations- und Auftauvorgänge für Oozyten oder 
Embryonen bei Raumtemperatur (23–27 °C) durch, mit 
Ausnahme des ersten Auftauschritts (TS-Lösung), der bei 37 
°C durchgeführt werden muss. • Verwenden Sie geeignete 
Vorsichtsmaßnahmen, wenn Sie mit LN₂ arbeiten. LN₂ 
kann Gefrierverbrennungen verursachen, wenn es mit Haut 
oder Augen in Berührung kommt. • Ein größeres Volumen 
an Vitrifikationsmedien auf dem Cryotop® / Cryotop®-
scoop kann die Abkühlgeschwindigkeit verringern. Jedes 
schwerwiegende Vorkommnis (im Sinne der europäischen 
Medizinprodukteverordnung 2017/745), das aufgetreten 
ist, sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls der 
zuständigen Behörde des EU-Mitgliedstaats, in dem der 
Benutzer und/oder Patient ansässig ist, gemeldet werden. 
Hinweis: Gebrauchsanweisungen sind elektronisch auf 
Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage erhältlich.
  
DK-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP
 
GENERAL INFORMATION. Til lande uden for USA. 
Basic UDI-DI: 458223146CRYJS. Målgruppe: Patienter, 
der gennemgår ART-procedurer. Kun til professionelt 
brug. TILTÆNKT ANVENDELSE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop er et opbevaringsredskab til kryopræservering, 
beregnet til anvendelse ved vitrificeringsprocedurer til at 
indeholde og bevare humane oocytter (MII) og embryoner. 
BRUGSANVISNING VITRIFICERING 1. Åbn den sterile 
pakning med Cryotop® / Cryotop®-scoop og verificér 
patientoplysningerne på skaftets håndtag. 2. Fyld 90 
% af en beholder med frisk flydende nitrogen (LN₂). 3. 
Forbered oocytter eller embryoner til vitrificering i henhold 
til laboratoriets protokol. 4. Fjern beskyttelsesstrået 
fra Cryotop® / Cryotop®-scoop, og nedsænk straks 
Cryotop® / Cryotop®-scoop i frisk flydende nitrogen. 5. 
Efter vitrificeringsforberedelserne anbringes Cryotop® / 
Cryotop®-scoop under mikroskopet, og fokus indstilles på 
det sorte mærke (logoet skal vende opad). (Logoet skal være 
vendt opad). 6. Overfør forsigtigt oocytter eller embryoner 
til spidsen af Cryotop® / Cryotop®-scoop-arket med et 
minimalt volumen vitrificeringsmedium ved hjælp af en egnet 
pipette. BEMÆRK: Den anbefalede belastning pr. Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop er op til 4 oocytter eller embryoner. 7. 
Nedsænk straks Cryotop® / Cryotop®-scoop i frisk LN₂ og 
bevæg ded let frem og tilbage. 8.. Hold stråhætten med pincet, 
og før Cryotop® / Cryotop®-scoop ind i beskyttelsesstrået. 9. 
Anbring Cryotop® / Cryotop®-scoop i en opbevaringsstang, 
og overfør derefter til opbevaringsbeholderen med flydende 
nitrogen til langtidsopbevaring. ADVARSEL: Cryotop® / 
Cryotop®-scoop skal til enhver tid opbevares i flydende 
nitrogen indtil optøning. OPTØNING 1. Optøningsmedium 
skal forberedes i henhold til den medfølgende brugsanvisning. 
2. Identificér den Cryotop® / Cryotop®-scoop, der skal optøs, 
og kontrollér patientoplysningerne på skaftets håndtag. 
BEMÆRK: Beskyttelsesstrået skal forblive nedsænket 
i LN₂. 3. Hold om skaftet og fjern beskyttelsesstrået med 
pincet. 4. Inden for 1 sekund nedsænkes spidsen af Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop hurtigt i optøningsmediet på mikroskopets 
objektbord. 5. Bevæg forsigtigt Cryotop® / Cryotop®-scoop, 
indtil oocytter/embryoner frigøres fra spidsen. 6. Fortsæt 
optøningsproceduren i henhold til laboratoriets gældende 
protokol. PRODUKTSPECIFIKATIONER • Sterilitet (EP): SAL 
10⁻⁶ • LAL-test (endotoksiner): ≤ 0,50 EU/enhed • MEA (1-celle; 
% blastocyster efter 96 timer): ≥ 80 % Sikkerhedsdatablad 
(MSDS) og analysecertifikat er tilgængelige på forespørgsel 
eller kan downloades fra vores hjemmeside (kitazato-ivf.
com). OPBEVARING • Opbevares ved stuetemperatur. • 
Skal opbevares i original emballage indtil brug. ADVARSLER 
• Må ikke genbruges. Genbrug kan ændre produktets 
kvalitet og øge risikoen for lav overlevelsesrate. • Må ikke 
resteriliseres, da dette kan forringe produktets egenskaber. • 
Må ikke anvendes efter udløbsdato. • Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget eller brudt. • Kun til laboratoriebrug. 
Ikke til diagnostisk brug. • Aseptisk teknik skal altid anvendes. 
• Produktet må kun anvendes af medicinske specialister 
uddannet i fertilitetsbehandling. • Brugeren er ansvarlig for 
problemer, der måtte opstå som følge af forkert anvendelse 
af denne brugsanvisning (IFU). • Produktet skal bortskaffes 
i overensstemmelse med gældende nationale og lokale 
miljøregler. FORHOLDSREGLER • Alle vitrificerings- og 

optøningsprocedurer for oocytter og embryoner skal udføres 
ved stuetemperatur (23–27 °C), undtagen det første trin i 
optøningen (TS-opløsning), som skal udføres ved 37 °C. • Der 
skal udvises fornøden forsigtighed ved arbejde med LN₂. LN₂ 
kan forårsage forfrysninger ved kontakt med hud eller øjne. 
• Et for stort volumen vitrificeringsmedium på Cryotop® / 
Cryotop®-scoop kan reducere afkølingshastigheden. Enhver 
alvorlig hændelse (som defineret i EU-forordning 2017/745 
om medicinsk udstyr) skal indberettes til Kitazato Corporation 
og, hvis relevant, til den kompetente myndighed i det EU-
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Bemærk: 
Brugsanvisningen er tilgængelig elektronisk på Kitazato-ivf.
com eller på anmodning.
 
EE-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP
 
ÜLDINFO. Mitte-USA riikidele. Peamine UDI-DI: 
458223146CRYJS. Sihtgrupp: Patsiendid, kes läbivad 
ART protseduure. Ainult professionaalseks kasutamiseks. 
ETTENÄHTUD KASUTAMINE. Cryotop® / Cryotop®-scoop 
on krüokonserveerimisseade, mis on loodud kasutamiseks 
vitrifikatsiooniprotseduurides inimese munaraku (MII) ja 
embrüo hoidmiseks ja säilitamiseks. KASUTUSJUHISED 
VITRIFITSEERIMINE 1. Avage Cryotop® / Cryotop®-
scoop steriilsed pakendid ja tuvastage patsiendi info 
seadme võlli käepidemelt. 2. Täitke 90% konteinerist värske 
vedela lämmastikuga (LN₂). 3. Valmistage munarakud 
või embrüod vastavalt laboriprotokollile vitrifikatsiooniks 
ette. 4. Eemaldage Cryotop® / Cryotop®-scoop kattekõrs 
ja kastke see värskesse vedellämmastikku. 5. Pärast 
vitrifikatsiooniprotseduure, asetage Cryotop® / Cryotop®-
scoop mikroskoobi alla ja kohandage fookus Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop mustale märgile. (Jälgitav logo peaks 
olema nägu ülespoole). 6. Asetage sobiliku pipetiga õrnalt 
munarakud või embrüod Cryotop® / Cryotop®-scoop 
lehele koos minimaalse koguse vitrifikatsioonimeediaga. 
MÄRKUS: Soovitatud Cryotop® / Cryotop®-scoop kogus 
on kuni 4 munarakku või embrüot. 7. Kastke Cryotop® / 
Cryotop®-scoop kiirelt värskesse LN₂ ja raputage seda õrnalt. 
8. Hoidke kõrrekorki pintsettidega ja asetage Cryotop® / 
Cryotop®-scoop kõrrekorki. 9. Pange Cryotop® / Cryotop®-
scoop kühvlel toruks kokku ja viige seejärel pikaajaliseks 
säilitamiseks säilituspaaki. ETTEVAATUST: Veenduge, 
et Cryotop® / Cryotop®-scoop oleksid kuni sulamiseni 
hoiustatud koguaeg vedelas lämmastikus. SULATAMINE: 
1. Sulatuskeskkond tuleb ette valmistada vastavalt selleks 
etteantud juhistele. 2. Tuvastatud Cryotop® / Cryotop®-
scoop tuleb soojendada ja patsiendi informatsiooni kontrollida 
seadme võlli käepidemelt. MÄRKUS: Hoidke kattekõrs 
Cryotop® / Cryotop®-scoop sukeldatuna LN₂. 3. Hoidke 
seadme võlli käepidet ja eemaldage kattekõrs pintsettidega. 
4. Kiirelt, 1 sekundi jooksul sukeldage Cryotop® / Cryotop®-
scoop ots mikroskoobistaadiumis sulatuskeskkonda. 5. 
Liigutage õrnalt Cryotop® / Cryotop®-scoop kuni munarakud/
embrüod vabastatakse otsast. 6. Jätkake sulatusprotseduuri 
vastavalt labori protokollile. TOOTE SPETSIFIKATSIOONID 
• Steriilsus (EP): SAL 10-6 • LAL-analüüs (Endotoksiinid): ≤ 
0.50 EU/seade • MEA (1-rakk, % blastotsüste pärast 96h): ≥ 
80% MSDS ja Analüüsi Sertifikaat mis on saadaval päringu 
alusel või allalaetav meie kodulehelt aadressil (kitazato-ivf.
com). HOIUSTAMISJUHISED • Hoiustage toatemperatuuril. 
• Hoidke kuni kasutamiseni originaalpakendis. HOIATUSED • 
Ärge taaskasutage. Taaskasutamine võib põhjustada muutusi 
toote kvaliteedis ja suurendada halva ellujäämismäära 
riski. • Ärge steriliseerige uuesti, nii väldite halvenemist 
• Ärge kasutage toodet pärast aegumiskuupäeva • Ärge 
kasutage kui pakend on kahjustatud või purunenud. • 
Kasutamiseks vaid laboratoorselt. Mitte diagnostilistel 
eesmärkidel. • Tuleb kasutada aseptilist tehnikat. • See toode 
on loodud kasutamiseks meditsiinispetsialistidele, keda on 
koolitatud viljatusravis. • Kasutaja vastutab probleemide 
eest, mis on tekkinud kasutusjuhendi valest mõistmisest. 
• Toote utiliseerimisel järgige kõiki föderaalseid, osariigi 
ja kohalikke keskkonnaeeskirju. ETTEVAATUSABINÕUD • 
Teostage kõik munarakkude või embrüote vitrifikatsiooni ja 
sulatamise operatsioonid toatemperatuuril (23-27 ºC), välja 
arvatud sulatamise esimene etapp (TS lahus), mis tuleb 
läbi viia 37 ºC juures. • Kui töötate LN₂ kasutage vastavaid 
ettevaatusabinõusid. LN₂ võib kokkupuutel naha või silmadega 
põhjustada külmapõletusi. • Cryotop® / Cryotop®-scoop 
suurema mahuga vitrifikatsooni keskkond võib vähendada 
jahutamiskiirust. Mistahes tõsise intsidendi korral (nagu 
määratletud Euroopa Meditsiiniseadmete Regulatsioonis 
2017/745), tuleb sellest teada anda Kitazato korporatsioonile 
ning vajaduse korral selle EL-i liikmesriigi pädevale asutusele, 
kus kasutaja ja/või patsient asub. Märkus: Kasutusjuhised 
on elektrooniliselt saadaval aadressil Kitazato-ivf.com või 
nõudmisel.
  
ES-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMACIÓN GENERAL. Para países no EE. UU. UDI-DI 
Básico: 458223146CRYJS. Población objetivo: Pacientes 
sometidos a procedimientos de reproducción asistida. 
Solo para uso profesional. USO PREVISTO. Cryotop® / 
Cryotop®-scoop es un dispositivo de almacenamiento 
para la crioconservación destinado a ser utilizado en 
procedimientos de vitrificación para contener y mantener 
ovocitos (MII) y embriones humanos. INSTRUCCIONES 
DE USO. VITRIFICACIÓN: 1. Abra el envase estéril del 
Cryotop® / Cryotop®-scoop e identifique la información 
del paciente en el mango del dispositivo. 2. Llene el 90% 
de un recipiente con nitrógeno líquido (LN₂). 3. Preparar los 
ovocitos o embriones para la vitrificación según el protocolo 
del laboratorio. 4. Retire el recubrimiento del Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop y sumérjalo en el nitrógeno líquido. 5. 
Después de los procedimientos de vitrificación, coloque el 
Cryotop® / Cryotop®-scoop bajo el microscopio y ajuste el 
enfoque en la marca negra del Cryotop® / Cryotop®-scoop. 
(El logotipo observado debe estar boca arriba). 6. Coloque 
suavemente los ovocitos o embriones en la punta de la hoja 
del Cryotop® / Cryotop®-scoop con un volumen mínimo de 
medio de vitrificación utilizando una pipeta adecuada. NOTA: 
La carga recomendada de Cryotop® / Cryotop®-scoop es 
de hasta 4 ovocitos o embriones. 7. Sumerja rápidamente el 
Cryotop® / Cryotop®-scoop en LN₂ y agítelo suavemente. 8. 
Sujete el capuchón de pajuela con unas pinzas e introduzca 
el Cryotop® / Cryotop®-scoop. 9. Coloque el Cryotop® / 
Cryotop®-scoop en un soporte de almacenamiento, luego 
transfiéralo al tanque para almacenamiento a largo plazo. 
PRECAUCIÓN: Mantenga el Cryotop® / Cryotop®-scoop  en 
nitrógeno líquido en todo momento hasta la descongelación. 
DESCONGELACIÓN: 1. Los medios de descongelación 
deben prepararse de acuerdo con las instrucciones de uso 
que se proporcionan con ellos. 2. Identifique el Cryotop® 
/ Cryotop-scoop® que se va a descongelar y verifique la 
información del paciente descrita en el mango del eje del 
dispositivo. NOTA : Mantenga el capuchón de la pajuela del 
Cryotop® / Cryotop-scoop® sumergido debajo del LN₂. 3. 
Sujete el mango del eje del dispositivo y retire el capuchón 

con las pinzas. 4. Rápidamente, en 1 segundo, sumerja 
la punta del Cryotop® / Cryotop-scoop® en el medio de 
descongelación en la platina del microscopio. 5. Mueva 
suavemente el Cryotop® / Cryotop-scoop® hasta que los 
ovocitos/embriones se liberen de la punta. 6. Continúe el 
procedimiento de descongelación de acuerdo con el protocolo 
del laboratorio. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO • 
Esterilidad (EP): SAL 10-6 • Ensayo LAL (endotoxinas): ≤ 0,50 
UE/dispositivo • MEA (1 célula, % blastocistos después de 96 
h): ≥ 80% MSDS y Certificado de Análisis que está disponible a 
pedido o se puede descargar de nuestro sitio web (kitazato-ivf.
com). INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO • Almacene 
a temperatura ambiente. • Consérvese en su embalaje original 
hasta su uso. ADVERTENCIAS • No reutilizar. La reutilización 
puede causar cambios en la calidad del producto y aumentar 
el riesgo de una tasa de supervivencia deficiente. • No volver 
a esterilizar, para evitar el deterioro. • No utilice el producto 
después de la fecha de caducidad. • No lo use si el paquete 
está dañado o roto. • Solo para uso en laboratorio. No con 
fines diagnósticos. • Se debe utilizar una técnica aséptica. 
• Este producto está destinado a ser utilizado por médicos 
especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad. • El 
usuario será responsable de cualquier problema causado 
por el uso incorrecto de las presentes IFU. • Observe todas 
las regulaciones ambientales federales, estatales y locales al 
desechar el producto. PRECAUCIONES • Realizar todas las 
operaciones de vitrificación y descongelación de ovocitos 
o embriones a temperatura ambiente (23-27 ºC), excepto 
el primer paso de descongelación (solución TS), que debe 
realizarse a 37 ºC. • Use las precauciones adecuadas cuando 
trabaje con LN₂. El LN₂ puede causar quemaduras por 
congelación si entra en contacto con la piel o los ojos. • Un 
mayor volumen de medios de vitrificación en el Cryotop® / 
Cryotop®-scoop puede reducir la velocidad de enfriamiento. 
Cualquier incidente grave (tal y como se define en el 
Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, 2017/745) que 
se haya producido 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 uso están disponibles electrónicamente 
en Kitazato-ivf.com o a pedido. 
   
FI-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

YLEISTÄ TIETOA. Yhdysvaltain ulkopuolisille maille. 
Perus-UDI-DI: 458223146CRYJS. Kohderyhmä: ART-
toimenpiteisiin oikeutetut potilaat. Vain ammattikäyttöön. 
KÄYTTÖTARKOITUS. Cryotop® / Cryotop®-scoop 
on kryosäilytyslaite, joka on tarkoitettu käytettäväksi 
vitrifikaatiotoimenpiteissä ihmisen munasolujen (MII) ja 
alkioiden säilyttämiseen ja ylläpitoon. KÄYTTÖOHJEET. 
VITRIFIKAATIO: 1. Avaa Cryotop® /Cryotop®-scoop steriili 
pakkaus ja tarkista potilastiedot laitteen kahvasta. 2. Täytä 
säiliö 90-prosenttisesti tuoreella nestemäisellä typellä (LN₂ 
) . 3. Valmistele munasolu tai alkio vitrifikaatiota varten 
laboratorioprotokollan mukaisesti. 4. Poista Cryotop® / 
Cryotop®-scoop -laitteen suojaputki ja upota se tuoreeseen 
nestemäiseen typpeen. 5. Vitrifikaatiotoimenpiteiden jälkeen 
aseta Cryotop® / Cryotop®-scoop mikroskoopin alle ja 
säädä tarkennusta Cryotop® / Cryotop®-scoop -laitteen 
mustaan merkkiin . (Havaitun logon tulee olla ylöspäin.) 6. 
Aseta varovasti munasolu tai alkio Cryotop® / Cryotop® 
scoop -laitteen kärkeen käyttäen mahdollisimman vähän 
vitrifikaatioainetta sopivalla pipetillä. Huomautus: Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop -laitteen suositeltu täyttömäärä on 
enintään 4 munasolua tai alkiota . 7. Upota Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop nopeasti tuoreeseen LN₂-liuokseen ja 
ravista sitä varovasti. 8. Pidä pillikorkista kiinni pinseteillä ja 
työnnä Cryotop® / Cryotop®-scoop suojaputkeen. 9. Aseta 
Cryotop® / Cryotop®-scoop säilytystankoon ja siirrä se sitten 
säiliöön pitkäaikaista säilytystä varten. VAROITUS: Varmista, 
että Cryotop® / Cryotop®-scoop säilytetään nestemäisessä 
typessä koko ajan sulatukseen saakka. SULATUS: 1. 
Sulatusaine tulee valmistaa sen mukana toimitettujen 
käyttöohjeiden mukaisesti. 2. Valitse lämmitettävä Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop ja tarkista laitteen kahvasta löytyvät 
potilastiedot. Huomautus: Pidä Cryotop® / Cryotop®-
scoopin suojaputki upotettuna LN₂:een. 3. Pidä kiinni laitteen 
kahvasta ja poista suojaputki pinseteillä. 4. Upota nopeasti 
yhden sekunnin sisällä Cryotop® / Cryotop®-scoopin kärki 
mikroskooppipöydällä olevaan sulatusliuokseen. 5. Liikuta 
Cryotop® / Cryotop® scoopia varovasti, kunnes munasolu tai 
alkio irtoaa kärjestä. 6. Jatka sulatusta laboratorioprotokollan 
mukaisesti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT • Steriiliys 
(EP): SAL 10-6 • LAL-määritys (endotoksiinit): ≤ 0,50 EU/
laite • MEA (1-soluinen, blastokystien prosenttiosuus 96 
tunnin kuluttua): ≥ 80 % Käyttöturvallisuustiedote MSDS 
ja analyysitodistus, jotka ovat saatavilla pyynnöstä tai 
ladattavissa verkkosivustoltamme (kitazato-ivf.com). 
SÄILYTYSOHJEET • Säilytä huoneenlämmössä. • Säilytä 
alkuperäispakkauksessaan käyttöön asti. VAROITUKSET • 
Älä käytä uudelleen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa muutoksia 
tuotteen laatuun ja lisätä heikon selviytymisasteen riskiä. • 
Älä steriloi uudelleen pilaantumisen välttämiseksi. • Älä käytä 
tuotetta viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. • Älä käytä, jos 
pakkaus on vaurioitunut tai rikki. • Vain laboratoriokäyttöön. 
Ei diagnostisiin tarkoituksiin. • Aseptista tekniikkaa on 
käytettävä. • Tämä tuote on tarkoitettu hedelmöityshoitoihin 
koulutettujen lääketieteen asiantuntijoiden käyttöön. • Käyttäjä 
on vastuussa kaikista ongelmista, jotka johtuvat näiden 
käyttöohjeiden virheellisestä käytöstä. • Noudata kaikkia 
kansallisia, alueellisia ja paikallisia ympäristömääräyksiä 
hävittäessäsi tuotetta. VAROTOIMENPITEET • Suorita kaikki 
munasolujen tai alkioiden vitrifikaatio- ja sulatustoimenpiteet 
huoneenlämmössä (23–27 ºC). • Noudata asianmukaisia 
varotoimia työskennellessäsi LN₂:n kanssa. LN₂ voi aiheuttaa 
paleltumavammoja, jos se joutuu kosketuksiin ihon tai silmien 
kanssa. • Suurempi määrä vitrifikaatioainetta tai Cryotop® / 
Cryotop®-scoop -laitteissa voi hidastaa jäähdytysnopeutta. 
Kaikista vakavista vaaratilanteista (kuten Euroopan 
lääkinnällisiä laitteita koskevassa asetuksessa 2017/745 
on määritelty) on ilmoitettava Kitazato Corporationille 
ja tarvittaessa sen EU:n jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut. 
Huomautus: Käyttöohjeet ovat saatavilla sähköisesti 
osoitteessa Kitazato-ivf.com tai pyynnöstä.
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INFORMATIONS GÉNÉRALES. Pour les pays hors États-
Unis. UDI-DI de base : 458223146CRYJS. Population 
cible : Patients subissant des procédures de TAR. Pour un 
usage professionnel uniquement. UTILISATION PRÉVUE. 
Cryotop® / Cryotop®-scoop est un dispositif de stockage de 
cryoconservation destiné à être utilisé dans la procédure de 
vitrification pour contenir et maintenir des ovocytes (MII) ou 
des embryons humains. MODE D’EMPLOI. VITRIFICATION: 
1. Ouvrez l’emballage stérile de Cryotop® / Cryotop®-scoop 
et identifiez les informations du patient sur la poignée de 
l’appareil. 2. Remplissez 90 % d’un récipient avec de l’azote 

liquide frais (LN₂). 3. Préparez les ovocytes ou les embryons 
pour la vitrification selon le protocole de laboratoire. 4. Retirez 
la paille de couverture du Cryotop® / Cryotop®-scoop et 
plongez-la dans l’azote liquide frais. 5. Après 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 observé doit être 
face vers le haut.) 6. Placez délicatement les ovocytes ou les 
embryons sur l’extrémité de la feuille Cryotop® / Cryotop®-
scoop avec un volume minimal de milieu de vitrification 
à l’aide d’une pipette adaptée. REMARQUE  : La charge 
recommandée du Cryotop® / Cryotop®-scoop est jusqu’à 
4 ovocytes ou embryons. 7. Plongez rapidement le Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop dans du LN₂ frais et agitez-le doucement. 
8. Tenez le capuchon de paille à l’aide d’une pince à 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 stockage à long terme. ATTENTION : Assurez-vous 
que le Cryotop® / Cryotop®-scoop est conservé dans 
l’azote liquide en permanence jusqu’à la décongélation. 
DÉCONGÉLATION: 1. Le support de décongélation doit être 
préparé conformément au mode d’emploi fourni. 2. Identifiez 
le Cryotop® / Cryotop®-scoop à réchauffer et vérifiez 
les informations sur le patient décrites sur la poignée de 
l’appareil. REMARQUE : Maintenez la paille de couverture 
du Cryotop® / Cryotop®-scoop immergée sous le LN₂. 3. 
Tenez la poignée de l’arbre de l’appareil et retirez la paille de 
couverture avec la pince à épiler. 4. Rapidement, en 1 seconde, 
plongez la pointe du Cryotop® / Cryotop®-scoop dans le 
support de décongélation sur la platine du microscope. 5. 
Déplacez doucement le Cryotop® / Cryotop®-scoop jusqu’à 
ce que les ovocytes/embryons soient libérés de l’extrémité. 
6. Poursuivez la procédure de décongélation selon le 
protocole du laboratoire. SPÉCIFICATIONS DU PRODUIT 
• Stérilité (EP) : SAL 10-6 • Dosage LAL (endotoxines) : ≤ 
0,50 UE/dispositif • MEA (1 cellule, % de blastocystes après 
96h) : ≥ 80 % La fiche signalétique et le certificat d’analyse 
sont disponibles sur demande ou peuvent être téléchargés 
sur notre site Web (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIONS 
DE STOCKAGE • Conserver à température ambiante. • 
Conserver dans son emballage d’origine jusqu’à utilisation. 
AVERTISSEMENTS • Ne pas réutiliser. La réutilisation peut 
entraîner des changements dans la qualité du produit et 
augmenter le risque d’un faible taux de survie. • Ne pas re-
stériliser, pour éviter la détérioration. • N’utilisez pas le produit 
après la date de péremption. • Ne pas utiliser si l’emballage 
est endommagé ou cassé. • Pour un usage en laboratoire 
uniquement. Pas à des fins diagnostiques. • Une technique 
aseptique doit être utilisée. • Ce produit est destiné à être 
utilisé par des spécialistes médicaux formés au traitement 
de la fertilité. • L’utilisateur est responsable de tout problème 
causé par une mauvaise utilisation du présent mode d’emploi. 
• Respectez toutes les réglementations environnementales 
fédérales, étatiques et locales lors de la mise au rebut du 
produit. PRÉCAUTIONS • Effectuez toutes les opérations 
de vitrification et de décongélation des ovocytes ou des 
embryons à température ambiante (23-27 ºC), à l’exception de 
la première étape de décongélation (solution TS), qui doit être 
réalisée à 37 ºC. • Prenez les précautions appropriées lorsque 
vous travaillez avec LN₂. LN₂ peut provoquer des brûlures 
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. 
Tout incident grave (tel que défini dans le règlement européen 
sur les dispositifs médicaux, 2017/745) qui s’est produit 
doit être signalé à Kitazato Corporation et, le cas échéant, à 
l’autorité compétente de l’État membre de l’UE dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi. Remarque : Les 
instructions d’utilisation sont disponibles par voie électronique 
à Kitazato-ivf.com ou sur demande. 
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ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ. Για χώρες εκτός ΗΠΑ. 
Βασικό UDI-DI: 458223146CRYJS. Πληθυσμός-στόχος: 
Ασθενείς που υποβάλλονται σε διαδικασίες ART. Μόνο 
για επαγγελματική χρήση. ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ. 
Το Cryotop® / Cryotop®-scoop είναι μια συσκευή 
αποθήκευσης για κρυοσυντήρηση, η οποία προορίζεται 
για χρήση σε διαδικασίες υαλοποίησης προκειμένου να 
συγκρατεί και να διατηρεί ανθρώπινους ωοκύτταρα (MII) 
και έμβρυα. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ. ΥΑΛΟΠΟΊΗΣΗ: 1. Ανοίξτε 
την αποστειρωμένη συσκευασία Cryotop® / Cryotop®-
scoop και προσδιορίστε τις πληροφορίες του ασθενούς 
στη λαβή της συσκευής. 2. Γεμίστε το 90% ενός δοχείου 
με φρέσκο υγρό άζωτο (LN₂). 3. Προετοιμάστε ωάρια ή 
έμβρυα για υαλοποίηση σύμφωνα με το εργαστηριακό 
πρωτόκολλο. 4. Αφαιρέστε το καπάκι από το Cryotop® / 
Cryotop®-scoop και βυθίστε το στο φρέσκο υγρό άζωτο. 
5. Μετά τις διαδικασίες υαλοποίησης, τοποθετήστε το 
Cryotop® / Cryotop®-scoop κάτω από το μικροσκόπιο και 
ρυθμίστε την εστίαση στο μαύρο σημάδι του Cryotop® / 
Cryotop®-scoop. (Το παρατηρούμενο λογότυπο πρέπει 
να είναι στραμμένο προς τα πάνω.) 6. Τοποθετήστε 
απαλά ωάρια ή έμβρυα στην άκρη του φύλλου Cryotop® / 
Cryotop®-scoop με ελάχιστο όγκο υαλοποιητικών μέσων 
χρησιμοποιώντας κατάλληλη πιπέτα. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το 
συνιστώμενο φορτίο του Cryotop® / Cryotop®-scoop 
είναι μέχρι 4 ωάρια ή έμβρυα. 7. Βυθίστε γρήγορα το 
Cryotop® / Cryotop®-scoop σε φρέσκο LN₂ και ανακινήστε 
το απαλά. 8. Κρατήστε το καπάκι του καλαμακιού με λαβίδα 
και τοποθετήστε το Cryotop® / Cryotop®-scoop στο καπάκι 
του καλαμακιού. 9. Τοποθετήστε το Cryotop® / Cryotop®-
scoop σε ένα cane και, στη συνέχεια, μεταφέρετε το στη 
δεξαμενή αποθήκευσης για μακροχρόνια αποθήκευση. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Βεβαιωθείτε ότι το Cryotop® / Cryotop®-
scoop φυλάσσεται σε υγρό άζωτο ανά πάσα στιγμή μέχρι 
την απόψυξη. ΑΠΌΨΥΞΗ: 1. Τα μέσα απόψυξης πρέπει 
να προετοιμάζονται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης 
που παρέχονται με αυτά. 2. Προσδιορίστε το Cryotop® / 
Cryotop®-scoop που πρόκειται να θερμανθεί και ελέγξτε τις 
πληροφορίες ασθενούς που περιγράφονται στη λαβή άξονα 
της συσκευής. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κρατήστε το καλαμάκι κάλυψης 
του Cryotop® / Cryotop®-scoop βυθισμένο κάτω από το 
LN₂. 3. Κρατήστε τη λαβή της συσκευής και αφαιρέστε το 
καλαμάκι κάλυψης με τις λαβίδες. 4. Γρήγορα, μέσα σε 1 
δευτερόλεπτο, βυθίστε την άκρη του Cryotop® / Cryotop®-
scoop στο μέσο απόψυξης στο στάδιο του μικροσκοπίου. 5. 
Μετακινήστε απαλά το Cryotop® / Cryotop®-scoop μέχρι να 
απελευθερωθούν ωάρια/έμβρυα από την άκρη. 6. Συνεχίστε 
τη διαδικασία απόψυξης σύμφωνα με το πρωτόκολλο του 
εργαστηρίου. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ • Στειρότητα 
(EP): SAL 10-6 • Δοκιμασία LAL (ενδοτοξίνες): ≤ 0,50 EU/
συσκευή • MEA (1-κύτταρο, % βλαστοκύστες μετά από 
96 ώρες): ≥ 80% MSDS και Πιστοποιητικό Ανάλυσης το 
οποίο είναι διαθέσιμο κατόπιν αιτήματος ή μπορεί να 
μεταφορτωθεί από την ιστοσελίδα μας (kitazato-ivf.com). 
ΔΙΑΡΡΟΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ • Φυλάσσετε σε θερμοκρασία 
δωματίου. • Διατηρείται στην αρχική του συσκευασία μέχρι 

τη χρήση. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ • Μην επαναχρησιμοποιείτε. 
Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει αλλαγές 
στην ποιότητα του προϊόντος και να αυξήσει τον κίνδυνο 
χαμηλού ποσοστού επιβίωσης. • Μην αποστειρώνετε 
ξανά, για να αποφύγετε τη φθορά. • Μην χρησιμοποιείτε το 
προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης. • Μην το χρησιμοποιείτε 
εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη ή σπασμένη. • 
Μόνο για εργαστηριακή χρήση. Όχι για διαγνωστικούς 
σκοπούς. • Θα πρέπει να χρησιμοποιείται άσηπτη τεχνική. 
• Αυτό το προϊόν προορίζεται για χρήση από ειδικούς 
ιατρούς εκπαιδευμένους στη θεραπεία γονιμότητας. • 
Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για τυχόν προβλήματα που 
προκαλούνται από εσφαλμένη χρήση της παρούσας IFU. 
• Τηρείτε όλους τους ομοσπονδιακούς, πολιτειακούς 
και τοπικούς περιβαλλοντικούς κανονισμούς κατά την 
απόρριψη του προϊόντος. ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ • Εκτελέστε όλες 
τις διαδικασίες υαλοποίησης και απόψυξης για ωοκύτταρα 
ή έμβρυα σε θερμοκρασία δωματίου (23-27 ºC), εκτός 
από το πρώτο βήμα της απόψυξης (διάλυμα TS), το οποίο 
πρέπει να πραγματοποιηθεί στους 37 ºC. • Χρησιμοποιήστε 
τις κατάλληλες προφυλάξεις όταν εργάζεστε με το LN₂. 
Το LN₂ μπορεί να προκαλέσει εγκαύματα παγώματος εάν 
έρθει σε επαφή με το δέρμα ή τα μάτια. • Ένας μεγαλύτερος 
όγκος υαλοποιητικών μέσων στο Cryotop® / Cryotop®-
scoop μπορεί να μειώσει το ρυθμό ψύξης. Κάθε σοβαρό 
περιστατικό (όπως ορίζεται στον Ευρωπαϊκό Κανονισμό για 
τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα, 2017/745) που έχει συμβεί 
θα πρέπει να αναφέρεται στην Kitazato Corporation και, κατά 
περίπτωση, στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους της ΕΕ 
στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής. 
Σημείωση: Οι οδηγίες χρήσης διατίθενται ηλεκτρονικά στο 
Kitazato-ivf.com ή κατόπιν αιτήματος. 
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OPĆE INFORMACIJE. Za zemlje izvan SAD-a. Osnovni UDI-
DI: 458223146CRYJS Ciljna populacija: pacijentice koje se 
podvrgavaju postupcima medicinski potpomognute oplodnje 
(MPO). Samo za profesionalnu uporabu. NAMJENA Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop je uređaj za krioprezervacijsko pohranjivanje 
koji je namijenjen za uporabu u postupcima vitrifikacije za 
zadržavanje i održavanje ljudskih jajnih stanica (MII) i embrija. 
UPUTE ZA UPORABU. VITRIFIKACIJA 1. Otvorite sterilno 
pakiranje Cryotop® / Cryotop®-scoop i označite informacije 
o pacijentici na ručki proizvoda. 2. Napunite 90 % spremnika 
svježim tekućim dušikom (LN₂). 3. Pripremite jajne stanice 
ili embrije za vitrifikaciju prema laboratorijskom protokolu. 4. 
Uklonite slamčicu s Cryotop® / Cryotop®-scoop i uronite je 
u svježi tekući dušik. 5. Nakon postupaka vitrifikacije stavite 
Cryotop® / Cryotop®-scoop pod mikroskop i prilagodite 
fokus na crnu oznaku Cryotop® / Cryotop®-scoop. 
(Promatrani logotip treba biti s gornje strane.) 6. Nježno 
stavite jajne stanice ili embrije na vrh trakice Cryotop® / 
Cryotop®-scoop s minimalnim volumenom vitrifikacijskog 
medija koristeći odgovarajuću pipetu. NAPOMENA: 
preporučeno opterećenje Cryotop® / Cryotop®-scoop je 
do 4 jajne stanice ili embrija. 7. Brzo uronite Cryotop® / 
Cryotop®-scoop u svježi LN₂ i lagano ga protresite. 8. Držite 
slamčicu pincetom i umetnite Cryotop® / Cryotop®-scoop u 
slamčicu. 9. Stavite Cryotop® / Cryotop®-scoop na nosač, a 
zatim ga prebacite u spremnik za dugotrajnu pohranu. OPREZ: 
Pazite da se Cryotop® / Cryotop®-scoop cijelo vrijeme drži 
u tekućem dušiku, sve do otapanja. OTAPANJE 1. Medij za 
otapanje potrebno je pripremiti u skladu s priloženim uputama 
za uporabu. 2. Identificirajte Cryotop® / Cryotop®-scoop 
koji je potrebno zagrijati i provjerite informacije o pacijentici 
opisane na ručki proizvoda. NAPOMENA: držite slamčicu 
Cryotop® / Cryotop®-scoop uronjenu u LN₂. 3. Držite ručku 
proizvoda i pincetom uklonite slamčicu. 4. Brzo, u roku od 1 
sekunde, uronite vrh Cryotop® / Cryotop®-scoop u medij za 
otapanje na stoliću mikroskopa. 5. Nježno pomičite Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop dok se jajne stanice / embriji ne oslobode 
iz vrha. 6. Nastavite postupak otapanja prema laboratorijskom 
protokolu. SPECIFIKACIJE PROIZVODA • sterilnost (EP): 
SAL 10-6 • LAL test (endotoksini): ≤ 0,50 EU/uređaj • MEA 
(1-stanični, % blastocista nakon 96 sati): ≥ 80 % Sigurnosno-
tehnički list materijala (STL) i potvrda o analizi dostupni su 
na zahtjev ili se mogu preuzeti s naše internetske stranice 
(kitazato-ivf.com). UPUTE ZA ČUVANJE • Čuvati na sobnoj 
temperaturi. • Čuvati u originalnom pakiranju do uporabe. 
UPOZORENJA • Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna 
uporaba može uzrokovati promjene u kvaliteti proizvoda i 
povećati rizik od loše stope preživljavanja. • Nemojte ponovno 
sterilizirati proizvod kako biste izbjegli njegovo propadanje. 
• Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. 
• Nemojte koristiti ako je pakiranje oštećeno ili slomljeno. 
• Samo za laboratorijsku uporabu. Nije za dijagnostičke 
potrebe. • Potrebno je koristiti aseptičku tehniku. • Ovaj 
proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim stručnjacima 
osposobljenim za liječenje neplodnosti. • Korisnik je odgovoran 
za sve probleme uzrokovane nepravilnom uporabom ove 
upute za uporabu. • Pridržavajte se svih saveznih, državnih i 
lokalnih propisa o zaštiti okoliša prilikom odlaganja proizvoda 
u otpad. MJERE OPREZA • Izvršite sve radnje vitrifikacije i 
otapanja jajnih stanica ili embrija na sobnoj temperaturi (23 – 
27 °C), osim prvog koraka otapanja (otopina TS), koji se mora 
izvesti na 37 °C. • Koristite odgovarajuće mjere opreza pri 
radu s LN₂. LN₂ može uzrokovati smrzotine u dodiru s kožom 
ili očima. • Veći volumen medija za vitrifikaciju na Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop može smanjiti brzinu hlađenja. Svaki 
ozbiljan štetni događaj (kako je definiran u europskoj Uredbi o 
medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeg je došlo trebalo 
bi prijaviti društvu Kitazato Corporation i, ako je primjenjivo, 
nadležnom tijelu države članice EU-a u kojoj se korisnik i/ili 
pacijent nalaze. Napomena: upute za uporabu dostupne su u 
elektroničkom obliku na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev. 
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ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK. Az Egyesült Államokon 
kívüli országok számára. Alap UDI-DI: 458223146CRYJS. 
Célcsoport: ART eljárásokon átesett betegek. Csak 
professzionális használatra. RENDELTETÉSSZERŰ 
HASZNÁLAT. A Cryotop® / Cryotop®-scoop olyan 
krioprezerváló tárolóeszközök, amelyeket az emberi 
petesejtek (MII) és embriók tárolására és fenntartására 
szolgáló vitrifikációs eljárásokban használnak. HASZNÁLATI 
UTASÍTÁS. VITRIFIKÁCIÓ: 1. Nyissa ki a Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop steril csomagját, és azonosítsa a 
betegadatokat a készülék tengelyfogantyúján. 2. Töltse fel a 
tartály 90%-át friss folyékony nitrogénnel (LN₂). 3. Készítse elő 
a petesejteket vagy embriókat a vitrifikációhoz a laboratóriumi 
protokoll szerint. 4. Távolítsa el a fedőszívószálat a Cryotop® / 
Cryotop®-scoop, és merítse bele a friss folyékony nitrogénbe. 
5. A vitrifikációs eljárások után helyezze a Cryotop® / 
Cryotop®-scoop a mikroszkóp alá, és állítsa be a fókuszt 
a Cryotop® / Cryotop®-scoop fekete jelére. (A megfigyelt 
logónak képpel felfelé kell lennie.) 6. Óvatosan helyezzen 
petesejteket vagy embriókat a Cryotop® / Cryotop®-scoop 
hegyére minimális térfogatú vitrifikációs közeggel megfelelő 

pipettával. JEGYZET: A Cryotop® / Cryotop®-scoop 
ajánlott terhelése legfeljebb 4 petesejt vagy embrió. 7. 
Gyorsan merítse a Cryotop® / Cryotop®-scoop a friss LN₂-
be, és óvatosan keverje fel. 8. Fogja meg a szalmakupakot 
csipesszel, és helyezze be a Cryotop® / Cryotop®-scoop a 
szívószál kupakjába. 9. Helyezze a Cryotop® / Cryotop®-
scoop egy nádba, majd tegye át a tárolótartályba hosszú távú 
tárolás céljából. VIGYÁZAT: Ügyeljen arra, hogy a Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop a felolvasztásig mindig folyékony 
nitrogénben kell tartani. KIOLVASZTÁS: 1. A kiolvasztó 
közeget a mellékelt használati utasítás szerint kell elkészíteni. 
2. Azonosítsa a felmelegítendő Cryotop® / Cryotop®-
scoop, és ellenőrizze a készülék tengelyfogantyúján leírt 
beteginformációkat. JEGYZET: Tartsa a Cryotop® / 
Cryotop®-scoop fedőszálát az LN₂ alá merítve. 3. Fogja meg 
a készülék tengelyfogantyúját, és távolítsa el a fedélszívószálat 
a csipesszel. 4. Gyorsan, 1 másodpercen belül merítse a 
Cryotop® / Cryotop®-scoop hegyét a mikroszkóp felolvasztó 
közegébe. 5. Óvatosan mozgassa a Cryotop® / Cryotop®-
scoop, amíg a petesejtek/embriók ki nem szabadulnak a 
hegyből. 6. Folytassa a felolvasztási eljárást a laboratóriumi 
protokoll szerint. TERMÉKLEÍRÁS • Sterilitás (EP): SAL 10-6 • 
LAL vizsgálat (endotoxinok): ≤ 0,50 EU/eszköz • MEA (1 sejtes, 
% blasztociszták 96 óra után): ≥ 80% Biztonsági adatlap és 
elemzési tanúsítvány, amely kérésre rendelkezésre áll, vagy 
letölthető a weboldalunkról (kitazato-ivf.com). TÁROLÁSI 
UTASÍTÁSOK • Szobahőmérsékleten tárolandó. • Használatig 
az eredeti csomagolásában tárolandó. FIGYELMEZTETÉSEK • 
Ne használja újra. Az újrahasználat megváltoztathatja a termék 
minőségét, és növelheti a rossz túlélési arány kockázatát. • A 
romlás elkerülése érdekében ne sterilizálja újra. • Ne használja 
a terméket a lejárati idő után. • Ne használja, ha a csomagolás 
sérült vagy törött. • Kizárólag laboratóriumi használatra. Nem 
diagnosztikai célból. • Aszeptikus technikát kell alkalmazni. 
• Ezt a terméket termékenységi kezelésben képzett orvosok 
használhatják. • A felhasználó felelős a jelen használati 
utasítás helytelen használatából eredő problémákért. • A 
termék kidobásakor tartsa be az összes szövetségi, állami 
és helyi környezetvédelmi előírást. ÓVINTÉZKEDÉSEK • A 
petesejtek és embriók vitrifikációs és felolvasztási műveleteit 
szobahőmérsékleten (23-27°C) végezze, kivéve a felolvasztás 
első lépését (TS oldat), amelyet 37°C-on kell elvégezni. • 
Tegye meg a megfelelő óvintézkedéseket, amikor LN₂-vel 
dolgozik. Az LN₂ fagyos égési sérüléseket okozhat, ha bőrrel 
vagy szemmel érintkezik. • A Cryotop® / Cryotop®-scoop 
nagyobb mennyiségű vitrifikációs közeg csökkentheti a 
hűtési sebességet. Minden bekövetkezett súlyos eseményt 
(az orvostechnikai eszközökről szóló európai rendeletben 
(2017/745) meghatározottak szerint) jelenteni kell a Kitazato 
Corporation-nek és adott esetben annak az EU-tagállamnak 
az illetékes hatóságának, amelyben a felhasználó és/vagy 
a beteg letelepedett. Megjegyzés: A használati utasítás 
elektronikusan elérhető Kitazato-ivf.com vagy kérésre. 
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GENERALITÀ. Per i paesi non USA. UDI-DI di base: 
458223146CRYJS. Popolazione target: Pazienti sottoposti 
a procedure di PMA. Solo per uso professionale. 
DESTINAZIONE D’USO. Cryotop® / Cryotop®-scoop sono 
dispositivi di stoccaggio per crioconservazione destinati 
all’uso nelle procedure di vitrificazione per alloggiare e 
mantenere ovociti umani (MII) ed embrioni. ISTRUZIONI PER 
L’USO. VITRIFICAZIONE: 1. Aprire la confezione sterile del 
Cryotop® / Cryotop®-scoop e identificare le informazioni del 
paziente sull’impugnatura del dispositivo. 2. Riempire il 90% 
di un contenitore con azoto liquido fresco (LN₂). 3. Preparare 
ovociti o embrioni per la vitrificazione secondo il protocollo di 
laboratorio. 4. Rimuovere la copertura protettiva dal Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop e immergerla nell’azoto 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 Cryotop® / Cryotop®-scoop (Il 
logo osservato deve essere rivolto verso l’alto). 6. Posizionare 
delicatamente gli ovociti o gli embrioni sulla punta del 
supporto Cryotop® / Cryotop®-scoop con un volume minimo 
di terreno di vitrificazione utilizzando una pipetta adatta. 
NOTA: La quantità di campioni da caricare raccomandata del 
Cryotop® / Cryotop®-scoop è fino a 4 ovociti o embrioni. 
7. Immergere rapidamente il Cryotop® / Cryotop®-scoop 
nell’LN₂ fresco e agitarlo delicatamente. 8. Prendere il tappo 
della cover con una pinza e immergerla nel LN₂, quindi inserire il 
Cryotop® / Cryotop®-scoop nel tappo della cover. 9. Mettere il 
Cryotop® / Cryotop®-scoop in un tubo portacampioni, quindi 
trasferirlo nel serbatoio di stoccaggio per la conservazione a 
lungo termine. ATTENZIONE: Assicurarsi che il Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop rimanga sempre conservato in azoto 
liquido fino allo scongelamento. SCONGELAMENTO: 1. I 
terreni di scongelamento devono essere preparati secondo le 
istruzioni per l’uso fornite con esso. 2. Identificare il Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop da scongelare e controllare le informazioni 
sul paziente descritte sull’impugnatura del dispositivo. NOTA: 
Tenere la parte finale della cover del Cryotop® / Cryotop®-
scoop immersa sotto l’LN₂. 3. Tenere l’impugnatura del 
dispositivo e rimuovere la il tappo della cover con la pinza. 
4. Rapidamente, entro 1 secondo, immergere la punta del 
Cryotop® / Cryotop®-scoop nel terreno di scongelamento sul 
piano riscaldato del microscopio. 5. Muovere delicatamente 
il Cryotop® / Cryotop®-scoop fino a quando gli ovociti/
embrioni non vengono rilasciati dalla punta. 6. Continuare 
la procedura di scongelamento secondo il protocollo di 
laboratorio. SPECIFICHE DEL PRODOTTO • Sterilità (EP): SAL 
10-6 • Dosaggio LAL (Endotossine): ≤ 0,50 EU/dispositivo • 
MEA (1 cellula, % blastocisti dopo 96 ore): ≥ 80% Scheda di 
sicurezza e certificato di analisi, disponibile su richiesta o 
scaricabile dal nostro sito web (kitazato-ivf.com). ISTRUZIONI 
PER LO STOCCAGGIO • Conservare a temperatura ambiente. 
• Conservare nella sua confezione originale fino al momento 
dell’uso. AVVERTENZE • Non riutilizzare. Il riutilizzo può 
causare cambiamenti nella qualità del prodotto e aumentare 
il rischio di uno basso tasso di sopravvivenza. • Non 
risterilizzare, per evitare il deterioramento. • Non utilizzare 
il prodotto dopo la data di scadenza. • Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata o rotta. • Solo per uso di laboratorio. 
Non a scopo diagnostico. • Deve essere utilizzata una 
tecnica asettica. • Questo prodotto è destinato all’uso da 
parte di specialisti biologici, biomedici e medici formati nel 
trattamento della fertilità. • L’utente è responsabile di eventuali 
problemi causati dall’uso improprio delle presenti istruzioni 
per l’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 ovociti o embrioni a temperatura ambiente (23-27 ºC), a 
parte il primo step dello scongelamento (TS) che deve essere 
eseguito a 37ºC. • Utilizzare le precauzioni appropriate quando 
si lavora con LN₂. L’LN₂ può causare ustioni da congelamento 
se a contatto con la pelle o gli occhi. • Un volume maggiore 
di terreno di vitrificazione sul Cryotop® / Cryotop®-scoop 
può ridurre la velocità di congelamento. Qualsiasi incidente 
grave (come definito nel Regolamento europeo sui dispositivi EN BG CZ DE DK EE ES FI FR GR HR HU IT LT LV NL NO PL PT RO RU SE SK SL TR UA
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medici, 2017/745) che si verifica deve essere segnalato a 
Kitazato Corporation e, se applicabile, all’autorità competente 
dello Stato membro dell’UE in cui l’utente e/o il paziente 
è stabilito. Nota: le istruzioni per l’uso sono disponibili in 
formato elettronico all’Kitazato-ivf.com o su richiesta. 
 
LT-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

BENDRA INFORMACIJA. Ne JAV šalims. Bazinis UDI-
DI: 458223146CRYJS. Tikslinė populiacija: pacientai, 
kuriems atliekamos pagalbinio apvaisinimo procedūros. 
Tik profesionaliam naudojimui. NUMATOMA PASKIRTIS. 
Cryotop® / Cryotop®-scoop yra kriokonservavimo 
saugojimo prietaisas, skirtas naudoti vitrifikacijos 
procedūroje žmogaus kiaušialąstei (MII) ir embrionui laikyti 
ir palaikyti. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS. VITRIFIKACIJA: 
1. Atidarykite sterilią Cryotop® / Cryotop®-scoop pakuotę 
ir nurodykite paciento informaciją ant prietaiso rankenos. 2. 
90% indo užpildykite šviežiu skystu azotu (LN₂). 3. Paruoškite 
kiaušialąstes ar embrionus vitrifikacijai pagal laboratorijos 
protokolą. 4. Nuimkite dangtelio šiaudelį nuo Cryotop® / 
Cryotop®-scoop ir panardinkite jį į šviežią skystą azotą. 5. Po 
vitrifikacijos procedūrų padėkite Cryotop® / Cryotop®-scoop 
po mikroskopu ir sureguliuokite fokusavimą į juodą Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop žymę. (Matomas logotipas turėtų būti 
nukreiptas į viršų.) 6. Švelniai uždėkite kiaušialąstes ar 
embrionus ant Cryotop® / Cryotop®-scoop galiuko su 
minimaliu tūriu vitrifikacijos terpės, naudokite tinkamą 
pipetę. PASTABA: Rekomenduojama Cryotop® / Cryotop®-
scoop talpa yra iki 4 kiaušialąsčių arba embrionų. 7. 
Greitai panardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop į šviežią 
LN₂ ir švelniai pamaišykite. 8. Laikykite dangtelį pincetu ir 
įkiškite Cryotop® / Cryotop®-scoop į dangtelį. 9. Įdėkite 
Cryotop® / Cryotop®-scoop į kanistrą, tada perkelkite jį 
į talpyklą ilgalaikiam saugojimui. ĮSPĖJIMAS: Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop visada turi būti laikomas skystame 
azote iki atšildymo. ATŠILDYMAS: 1. Atšildymo terpė 
turi būti ruošiama pagal pateiktą naudojimo instrukciją. 2. 
Išsirinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop, kurį reikia atšildyti, 
ir patikrinkite paciento informaciją, aprašytą ant prietaiso 
rankenos. PASTABA: Laikykite Cryotop® / Cryotop®-scoop 
dangtelio šiaudelį panardintą po LN₂. 3. Laikykite prietaiso 
rankeną ir pincetu nuimkite dangtelio šiaudelį. 4. Greitai, per 
1 sekundę, panardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop galiuką 
į atšildymo terpę mikroskopo kontrolėje 5. Švelniai judinkite 
Cryotop® / Cryotop®-scoop, kol kiaušialąstės/embrionai 
atisiskirs nuo galiuko. 6. Atšildymo procedūra tęsiama 
pagal laboratorijos protokolą. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS 
• Sterilumas (EP): SAL 10-6 • LAL tyrimas (endotoksinai): 
≤ 0,50 EU/prietaisas • MEA (1 ląstelė, % blastocistų po 96 
val.): ≥ 80 % MSDS ir analizės sertifikatas, kurį galima gauti 
paprašius arba atsisiųsti iš mūsų svetainės (kitazato-ivf.com). 
SAUGOJIMO ĮSIBROVIMAI • Laikyti kambario temperatūroje. 
• Iki naudojimo laikykite originalioje pakuotėje. ĮSPĖJIMAI • 
Nenaudokite pakartotinai. Dėl pakartotinio naudojimo gali 
pakisti produkto kokybė ir padidėti prasto išgyvenamumo 
rizika. • Negalima pakartotinai sterilizuoti, kad išvengtumėte 
gedimo. • Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo 
laikui. • Nenaudokite, jei pakuotė pažeista ar sulaužyta. • 
Naudoti tik laboratorijoje. Ne diagnostikos tikslais. • Reikia 
laikytis aseptikos reikalavimų. • Šis produktas skirtas 
naudoti medicinos specialistams, turintiems vaisingumo 
gydymo kvalifikaciją. • Vartotojas yra atsakingas už visas 
problemas, kilusias dėl neteisingo šio naudojimo instrukcijos. 
• Išmesdami produktą, laikykitės visų federalinių, valstijų ir 
vietinių aplinkosaugos taisyklių. ATSARGUMO PRIEMONĖS 
• Atlikite visas kiaušialąsčių ar embrionų vitrifikacijos ir 
atšildymo procedūras kambario temperatūroje (23-27 °C), 
išskyrus pirmąjį atšildymo žingsnį (TS tirpalą), kuris turi būti 
atliekamas 37 °C temperatūroje. • Dirbdami su LN₂ naudokite 
tinkamas atsargumo priemones. LN₂ gali sukelti nudegimus 
jei patenka ant odos ar į akis. • Didesnis vitrifikacijos terpės 
tūris ant Cryotop® / Cryotop®-scoop gali sumažinti atšildymo 
greitį. Apie bet kokį sunkių padarinių sukėlusį incidentą (kaip 
apibrėžta Europos medicinos prietaisų reglamente 2017/745) 
turėtų būti pranešta bendrovei “Kitazato Corporation” ir, jei 
taikoma, ES valstybės narės, kurioje įsisteigęs naudotojas 
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: 
naudojimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu būdu 
Kitazato-ivf.com arba paprašius. 
  
LV-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA. Valstīm, kas nav ASV. Pamata 
UDI-DI: 458223146CRYJS. Mērķa grupa: pacienti, kuriem 
tiek veiktas ART procedūras. Tikai profesionālai lietošanai. 
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS. Cryotop® / Cryotop®-scoop 
ir kriokonservācijas uzglabāšanas ierīce, kas paredzēta 
izmantošanai vitrifikācijas procedūrās cilvēka olšūnu (MII) 
un embriju uzglabāšanai. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA. 
VITRIFIKĀCIJA: 1. Atveriet sterilo Cryotop® / Cryotop®-
scoop iepakojumu un norādiet pacienta informāciju uz ierīces 
roktura. 2. Piepildiet 90% trauka ar svaigu šķidro slāpekli (LN₂). 
3. Sagatavojiet olšūnas vai embrijus vitrifikācijai saskaņā ar 
laboratorijas protokolu. 4. Noņemiet vāciņu no Cryotop® / 
Cryotop®-scoop sloksnes un iegremdējiet to svaigā šķidrajā 
slāpeklī. 5. Pēc vitrifikācijas procedūrām novietojiet Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop uz mikroskopa priekšmetgaldiņa un 
nofokusējiet fokusu uz Cryotop® / Cryotop®-scoop sloksnes 
melno atzīmi. (Logotipam jābūt vērstam uz augšu.) 6. 
Uzmanīgi novietojiet olšūnas vai embrijus uz Cryotop® / 
Cryotop®-scoop sloksnes gala ar minimālu vitrifikācijas 
barotnes tilpumu, izmantojot piemērotu pipeti. PIEZĪME: 
Ieteicamā Cryotop® / Cryotop®-scoop ietilpība ir līdz 
4 olšūnām vai embrijiem. 7. Ātri iegremdējiet Cryotop® / 
Cryotop®-scoop loksni svaigā LN₂ un viegli samaisiet to. 8. 
Turiet vāciņu ar pinceti un ievietojiet Cryotop® / Cryotop®-
scoop loksni vāciņā. 9. Ievietojiet Cryotop® / Cryotop®-
scoop cilindrā, pēc tam pārvietojiet to uz uzglabāšanas 
tvertni ilgstošai uzglabāšanai. UZMANĪBU: Uzglabājiet 
Cryotop® / Cryotop®-scoop slāpeklī līdz pat atkausēšanai. 
ATKAUSĒŠANAS: 1. Atkausēšanas šķīdumi jāsagatavo 
saskaņā ar tiem pievienotajām lietošanas instrukcijām. 2. 
Identificējiet atkausējamo Cryotop® / Cryotop®-scoop un 
pārbaudiet pacienta identifikācijas informāciju uz ierīces 
roktura. PIEZĪME: Saglabājiet Cryotop® / Cryotop®-scoop 
vāciņus iegremdētus LN₂. 3. Turiet ierīces rokturi un noņemiet 
vāciņus ar pinceti. 4. Ātri, 1 sekundes laikā, iegremdējiet 
Cryotop® / Cryotop®-scoop sloksnes galu atkausēšanas 
vidē uz mikroskopa priekšmetgalda. 5.Maigi kustiniet 
Cryotop® / Cryotop®-scoop, līdz olšūnas/embriji atdalās 
no sloksnes. 6. Turpiniet atkausēšanas procedūru saskaņā 
ar laboratorijas protokolu. PRODUKTA SPECIFIKĀCIJAS • 
Sterilitāte (EP): SAL 10-6 • LAL tests (endotoksīni): ≤ 0,50 ES/
ierīce • MEA (1 šūna, % blastocistu pēc 96 stundām): ≥ 80% 
MSDS un analīzes sertifikāts ir pieejams pēc pieprasījuma 
vai var tikt lejupielādēts no mūsu tīmekļa vietnes (kitazato-
ivf.com). UZGLABĀŠANAS INSTRUKCIJAS • Uzglabāt 
istabas temperatūrā. • Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā līdz 
lietošanai. BRĪDINĀJUMI • Nelietojiet atkārtoti. Atkārtota 

lietošana var izraisīt izmaiņas produkta kvalitātē un pasliktināt 
izdzīvošanas risku. • Nesterilizējiet atkārtoti, lai izvairītos no 
bojājumiem. • Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa 
beigām. • Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir bojāts. • Tikai 
lietošanai laboratorijā. Ne diagnostikas nolūkos. • Jāizmanto 
aseptiska tehnika. • Šo produktu paredzēts lietot medicīnas 
speciālistiem, kas apmācīti auglības ārstēšanā. • Lietotājs ir 
atbildīgs par jebkādām problēmām, kas radušās nepareizas 
IFU lietošanas dēļ. • Utilizējot produktu, ievērojiet visus 
federālos, štata un vietējos noteikumus. PIESARDZĪBAS 
PASĀKUMI • Veiciet visas olšūnu vai embriju vitrifikācijas 
un atkausēšanas operācijas istabas temperatūrā (23-27 °C), 
izņemot pirmo atkausēšanas soli (TS šķīdums), kas jāveic 
37 °C temperatūrā. • Strādājot ar LN₂, ievērojiet atbilstošus 
piesardzības pasākumus. LN₂ var izraisīt sasalšanas 
apdegumus, ja tas nonāk saskarē ar ādu vai acīm. • Lielāks 
vitrifikācijas barotnes apjoms uz Cryotop® / Cryotop®-
scoop var samazināt dzesēšanas ātrumu. Par visiem 
nopietniem incidentiem (kā definēts Eiropas Medicīnisko 
ierīču regulā (2017/745) ir jāziņo Kitazato Corporation un 
attiecīgā gadījumā tās ES dalībvalsts kompetentajai iestādei, 
kurā lietotājs un/vai pacients veic uzņēmējdarbību. Piezīme: 
Lietošanas instrukcija ir elektroniski pieejama Kitazato-ivf.
com vai pēc pieprasījuma. 
  
NL-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALGEMENE INFORMATIE. Voor niet-Amerikaanse landen. 
Basis UDI-DI: 458223146CRYJS. Doelgroep: Patiënten 
die ART-procedures ondergaan. Alleen voor professioneel 
gebruik. BEOOGD GEBRUIK. Cryotop® / Cryotop®-scoop zijn 
cryopreservatie-opslagapparaten die bedoeld zijn voor gebruik 
bij vitrificatieprocedures om menselijke eicellen (MII) en 
embryo’s te houden en te bewaren. GEBRUIKSAANWIJZING. 
VITRIFICATIE: 1. Open de steriele verpakking van Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop en identificeer patiëntinformatie op de 
handgreep van het apparaat. 2. Vul een container voor 90% 
met verse vloeibare stikstof (LN₂). 3. Bereid eicellen of 
embryo’s voor op vitrificatie volgens het laboratoriumprotocol. 
4. Verwijder het afdekrietje van de Cryotop® / Cryotop®-
scoop en dompel deze in de verse vloeibare stikstof. 5. Plaats 
na de vitrificatieprocedures de Cryotop® / Cryotop®-scoop 
onder de microscoop en stel de focus aan op de zwarte 
markering 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®-scoop is maximaal 4 eicellen of embryo’s. 7. 
Dompel de Cryotop® / Cryotop®-scoop snel in vers LN₂ 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®-scoop die moet 
worden opgewarmd en controleer de patiëntinformatie 
die wordt beschreven op de handgreep van de as van het 
apparaat. LET OP: Houd het afdekrietje van de Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop ondergedompeld onder de LN₂. 3. 
Houd de handgreep van de as van het apparaat vast en 
verwijder het afdekrietje met een pincet. 4. Dompel snel, 
binnen 1 seconde, de punt van de Cryotop® / Cryotop®-
scoop onder in het ontdooimedium op de microscooptafel. 
5. Beweeg de Cryotop® / Cryotop®-scoop voorzichtig 
totdat eicellen/embryo’s uit de punt vrijkomen. 6. Ga door 
met de ontdooiprocedure volgens het laboratoriumprotocol. 
PRODUCT SPECIFICATIES • Steriliteit (EP): SAL 10-6 • 
LAL-test (endotoxinen): ≤ 0,50 EU/apparaat • 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 
originele verpakking tot gebruik. WAARSCHUWINGEN • Niet 
opnieuw gebruiken. 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 verantwoordelijk 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 embryo’s uit bij 
kamertemperatuur (23-27 ºC), met uitzondering van de eerste 
stap van het ontdooien (TS-oplossing), die moet worden 
uitgevoerd bij 37 ºC. • Neem de juiste voorzorgsmaatregelen 
bij het werken met LN₂. LN₂ kan vriesbrandwonden 
veroorzaken bij contact met huid of ogen. • Een groter 
volume vitrificatiemedia op de Cryotop®/ Cryotop®-scoop 
kan de afkoelsnelheid verminderen. Elk ernstig incident 
(zoals gedefinieerd 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-lidstaat waar 
de gebruiker en/of patiënt 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. Målpopulasjon: 
Pasienter som gjennomgår ART-prosedyrer. Kun til 
profesjonell bruk. TILTENKT BRUK Cryotop® / Cryotop®-
scoop en enhet for kryokonserverende oppbevaring som 
er ment for bruk i vitrifikasjonsprosedyrer for å oppbevare 
og bevare menneskelige oocytter (MII) og embryoer. 
BRUKSANVISNING. VITRIFISERING 1. Åpne den sterile 
pakken med Cryotop® / Cryotop®-scoop og identifiser 
pasientopplysningene på enhetens skaft. 2. Fyll 90 % av 
en beholder med ferskt flytende nitrogen (LN₂). 3. Klargjør 
oocytter eller embryoer for vitrifisering i samsvar med 
laboratorieprotokollen. 4. Fjern dekkstrået fra Cryotop® / 
Cryotop®-scoop og dypp den i den friske, flytende nitrogenen. 
5. Etter vitrifiseringsprosedyrene skal Cryotop® / Cryotop®-
scoop legges under mikroskopet og fokus justeres til det svarte 
merket på Cryotop® / Cryotop®-scoop. (Den observerte 
logoen skal være oppovervendt). 6. Plasser forsiktig oocytter 
eller embryoer på tuppen av Cryotop® / Cryotop®-scoop 
med et minimalt volum av vitrifiseringsmedium ved bruk av 

en egnet pipette. MERK: Anbefalt belastning for Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop er opptil 4 oocytter eller embryoer. 
7. Dypp Cryotop® / Cryotop®-scoop raskt ned i ferskt LN₂ 
og rør forsiktig i den. 8. Hold stråhetten med pinsett og 
sett Cryotop® / Cryotop®-scoop inn i stråhetten. 9. Sett 
Cryotop® / Cryotop®-scoop i et rør og overfør den deretter til 
oppbevaringstanken for langtidslagring. FORSIKTIG: Sørg for 
at Cryotop® / Cryotop®-scoop alltid oppbevares i flytende 
nitrogen, helt frem til tining. TINING: 1. Tiningsmediet bør 
klargjøres i henhold til den medfølgende bruksanvisningen. 
2. Identifiser Cryotop® / Cryotop®-scoop som skal varmes 
opp, og sjekk pasientopplysningene som er beskrevet på 
enhetens skaft. MERK: Hold dekkstrået til Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop nedsenket i LN₂. 3. Hold skaftet på 
enheten og fjern dekkstrået med pinsett. 4. Dypp kort, innen 1 
sekund, tuppen av Cryotop® / Cryotop®-scoop i tiningmediet 
på mikroskopet. 5. Beveg Cryotop® / Cryotop®-scoop 
forsiktig til oocytter/embryoer frigjøres fra tuppen. 6. Fortsett 
tiningsprosedyren i samsvar med laboratorieprotokollen. 
PRODUKTSPESIFIKASJONER • Sterilitet (EP): SAL 10-6 • LAL-
analyse (endotoksiner): ≤ 0,50 EU/enhet • MEA (1-cellet, % 
blastocyster etter 96 t): ≥ 80 % MSDS og analyseattest som kan 
fåes ved forespørsel eller lastes ned fra nettsiden vår (kitazato-
ivf.com). OPPBEVARINGSANVISNINGER • Oppbevares 
ved romtemperatur. • Oppbevares i originalemballasjen 
frem til bruk. ADVARSLER • Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk 
kan føre til endringer i produktkvaliteten og øke risikoen for 
lav overlevelsesrate. • Skal ikke gjensteriliseres, for å unngå 
forringelse. • Produktet skal ikke brukes etter utløpsdatoen. 
• Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet 
eller ødelagt. • Kun til laboratoriebruk. Ikke til diagnostiske 
formål • Aseptisk teknikk bør brukes. • Dette produktet er 
ment å brukes av medisinske spesialister som er opplært i 
fertilitetsbehandling. • Brukeren er ansvarlig for eventuelle 
problemer som følge av feil bruk av denne bruksanvisningen. 
• Følg alle føderale, statlige og lokale miljøforskrifter 
ved avhending av produktet. FORHOLDSREGLER • Alle 
vitrifikasjons- og tiningoperasjoner for oocytter eller embryoer 
skal utføres ved romtemperatur (23-27 ºC), unntatt det første 
trinnet i tiningen (TS-løsningen), som må utføres ved 37 ºC. • 
Bruk egnede forholdsregler når du jobber med LN₂. LN₂ kan 
forårsake frostskader hvis det kommer i kontakt med hud eller 
øyne. • Et større volum at vitrifiseringsmedier på Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop kan redusere nedkjølingshastigheten. 
Alle alvorlige hendelser (som definert i EUs forskrift om 
medisinske apparater, 2017/745) skal rapporteres til Kitazato 
Corporation og, hvis aktuelt, til de ansvarlige myndigheter 
i den EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten 
holder til. Merk: Bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk 
på Kitazato-ivf.com eller ved forespørsel. 
  
PL-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMACJE OGÓLNE. Dla krajów spoza USA. Podstawowy 
kod UDI-DI: 458223146CRYJS. Populacja docelowa: 
Pacjenci poddawani zabiegom ART. Wyłącznie do użytku 
profesjonalnego. PRZEZNACZENIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop to wyroby do przechowywania komórek podczas 
procesów kriokonserwacji. Przeznaczone są do stosowania 
w procedurach witryfikacji w celu przechowywania 
ludzkich oocytów (MII) i zarodków. INSTRUKCJA UŻYCIA. 
WITRYFIKACJA: 1. Otwórz sterylne opakowanie Cryotop® 
/ Cryotop® -scoop i oznacz informacje o pacjencie 
na uchwycie trzonu wyrobu. 2. Napełnij 90% objętości 
pojemnika świeżym, ciekłym azotem (LN₂). 3. Przygotuj 
oocyty lub zarodki do witryfikacji zgodnie z protokołem 
laboratoryjnym. 4. Zdejmij słomkę osłaniającą Cryotop® / 
Cryotop®-scoop i zanurz ją w świeżym ciekłym azocie. 5. 
Po procedurach witryfikacji umieść Cryotop® / Cryotop®-
scoop pod mikroskopem i ustaw ostrość na czarnym 
znaku Cryotop® / Cryotop®-scoop. (Obserwowane logo 
powinno być skierowane do góry.) 6. Delikatnie umieść 
oocyty lub zarodki na czubku Cryotop® / Cryotop®-scoop 
w minimalnej objętości medium witryfikacyjnego, używając 
do tego odpowiedniej pipety. UWAGA: Zalecana ilość 
materiału do umieszczenia w Cryotop® / Cryotop®-scoop 
to do 4 oocytów lub zarodków. 7. Szybko zanurz Cryotop® / 
Cryotop®-scoop w świeżym LN₂ i delikatnie nim poruszaj. 8. 
Chwyć słomkę pęsetą i włóż Cryotop® / Cryotop®-scoop do 
osłonki. 9. Umieść Cryotop® / Cryotop®-scoop w gobletce, 
a następnie przenieś ją do zbiornika magazynowego w celu 
długotrwałego przechowywania. UWAGA: Upewnij się, 
że Cryotop® / Cryotop®-scoop pozostanie zanużony w 
ciekłym azocie przez cały czas jego przechowywana, aż 
do rozmrożenia. ROZMRAŻANIE: 1. Przygotuj podłoża do 
rozmrażania zgodnie z ich instrukcją użycia. 2. Zidentyfikuj 
Cryotop® / Cryotop®-scoop, który ma zostać rozmrożony i 
sprawdź informacje o pacjencie opisane na uchwycie wyrobu. 
UWAGA: Przetrzymuj osłonkę zewnętrzną Cryotop® / 
Cryotop®-scoop zanużoną w LN₂. 3. Przytrzymaj uchwyt 
wyrobu i zdejmij osłonkę zewnętrzną za pomocą pęsety. 
4. Szybko, w ciągu 1 sekundy, zanurz końcówkę Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop w medium do rozmrażania na stoliku 
mikroskopu. 5. Delikatnie poruszaj Cryotop® / Cryotop®-
scoop, aż oocyty/zarodki zostaną uwolnione z końcówki. 
6. Kontynuj procedurę rozmrażania zgodnie z protokołem 
laboratoryjnym. SPECYFIKACJA PRODUKTU • Sterylność 
(EP): SAL 10-6 • Test LAL (endotoksyny): ≤ 0,50 EU/urządzenie 
• MEA (1-komórkowy, % blastocyst po 96h): ≥ 80% Karta 
charakterystyki i certyfikat analizy dostępne są na żądanie 
lub można je pobrać z naszej strony internetowej (kitazato-
ivf.com). INSTRUKCJE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA • 
Przechowywać w temperaturze pokojowej. • Przechowywać 
w oryginalnym opakowaniu do czasu użycia. OSTRZEŻENIA 
• Nie używać ponownie. Ponowne użycie może spowodować 
zmiany w jakości produktu i zwiększyć ryzyko niskiej 
przeżywalności. • Nie sterylizować ponownie, aby uniknąć 
pogorszenia jakości. • Nie używać produktu po upływie 
terminu ważności. • Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone. • Wyłącznie do użytku laboratoryjnego. Nie 
do celów diagnostycznych. • Należy stosować technikę 
aseptyczną. • Ten produkt jest przeznaczony do stosowania 
przez personel medyczny przeszkolony w zakresie leczenia 
niepłodności. • Użytkownik ponosi odpowiedzialność 
za wszelkie problemy spowodowane nieprawidłowym 
użytkowaniem niniejszej instrukcji obsługi. • Podczas 
wyrzucania produktu należy przestrzegać wszystkich 
federalnych, stanowych i lokalnych przepisów dotyczących 
ochrony środowiska. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI • Wszystkie 
procedury witryfikacji i rozmrażania oocytów lub zarodków 
należy wykonywać w temperaturze pokojowej (23–27 
ºC), z wyjątkiem pierwszego etapu rozmrażania (roztwór 
TS), który musi być przeprowadzony w temperaturze 37 
ºC. • Zachowuj odpowiednie środki ostrożności podczas 
pracy z LN₂. LN₂ może powodować odmrożenia tkanek w 
kontakcie ze skórą lub oczami. • Większa objętość medium 
witryfikacyjnego na Cryotop® / Cryotop®-scoop może 
zmniejszyć szybkość zamrażania. Każdy poważny incydent 
(zgodnie z definicją zawartą w europejskim rozporządzeniu w 
sprawie wyrobów medycznych 2017/745), który miał miejsce, 

powinien być zgłaszany do Kitazato Corporation oraz, w 
stosownych przypadkach, do właściwego organu państwa 
członkowskiego UE, w którym użytkownik i/lub pacjent ma 
siedzibę. Uwaga: Instrukcje użytkowania są dostępne w 
formie elektronicznej pod Kitazato-ivf.com lub na żądanie. 
 
PT-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMAÇÕES GERAIS. Para países fora dos EUA. IUD-
DI básica: 458223146CRYJS. População-alvo: Doentes 
submetidos a procedimentos de RMA. Apenas para 
uso profissional. UTILIZAÇÃO PREVISTA. Cryotop® / 
Cryotop® -scoop é um dispositivo de armazenamento de 
criopreservação que se destinam ao uso em procedimentos 
de vitrificação para conter e manter ovócitos humanos (MII) 
e embriões. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO. VITRIFICAÇÃO: 
1. Abra a embalagem estéril do Cryotop® / Cryotop®-
scoop e identifique as informações do paciente na alça 
do eixo do dispositivo. 2. Encha 90% de um recipiente 
com azoto líquido fresco (LN₂). 3. Preparar os ovócitos 
ou embriões para vitrificação de acordo com o protocolo 
laboratorial. 4. Retire a palhinha de cobertura da colher 
Cryotop® / Cryotop® -scoop e mergulhe-a no azoto líquido 
fresco. 5. Após os procedimentos de vitrificação, coloque 
o Cryotop® / Cryotop®-scoop sob o microscópio e ajuste 
o foco na marca preta do Cryotop® / Cryotop®-scoop. (O 
logotipo observado deve estar virado para cima.) 6. Colocar 
suavemente os ovócitos ou embriões na ponta da folha de 
Cryotop® / Cryotop®-scoop com um volume mínimo de 
meios de vitrificação utilizandando uma pipeta adequada. 
NOTA: A carga recomendada do Cryotop® / Cryotop®-
scoop é de até 4 ovócitos ou embriões. 7. Mergulhe 
rapidamente a colher Cryotop® / Cryotop®-scoop em LN₂ 
fresco e agite-o suavemente. 8. Segure a tampa de palha com 
uma pinça e insira a colher Cryotop® / Cryotop®-scoop na 
tampa de palha. 9. Coloque o Cryotop® / Cryotop®-scoop 
em uma bengala, em seguida, transfira-o para o tanque 
de armazenamento para armazenamento a longo prazo. 
CUIDADO: Certifique-se de que o Cryotop® / Cryotop®-
scoop será mantido em nitrogênio líquido em todos os 
momentos até a descongelação. DESCONGELAMENTO: 
1. Os suportes de descongelação devem ser preparados de 
acordo com as instruções de utilização fornecidas com os 
mesmos. 2. Identifique o Cryotop® / Cryotop®-scoop a ser 
aquecido e verifique as informações do paciente descritas 
na alça do eixo do dispositivo. NOTA: Mantenha a palhinha 
de cobertura de Cryotop® / Cryotop®-scoop imersa sob o 
LN₂. 3. Segure o cabo do eixo do dispositivo e retire a palhinha 
da tampa com a pinça. 4. Rapidamente, dentro de 1 segundo, 
mergulhe a ponta do Cryotop® / Cryotop®-scoop no meio 
de descongelamento no estágio do microscópio. 5. Mova 
suavemente a colher Cryotop® / Cryotop®-scoop até que os 
ovócitos/embriões sejam libertados da ponta. 6. Continuar o 
procedimento de descongelação de acordo com o protocolo 
laboratorial. ESPECIFICAÇÕES DO PRODUTO • Esterilidade 
(EP): SAL 10-6 • Ensaio LAL (Endotoxinas): ≤ 0,50 EU/
dispositivo • MEA (1 célula, % blastocistos após 96h): ≥ 80% 
FDSM e Certificado de Análise que está disponível mediante 
solicitação ou pode ser retirado do nosso site (kitazato-ivf.
com). INTRUSÕES DE ARMAZENAMENTO • Conservar 
à temperatura ambiente. • Conservar na embalagem 
original até à utilização. ADVERTÊNCIAS • Não reutilizar. A 
reutilização pode causar alterações na qualidade do produto 
e aumentar o risco de baixa taxa de sobrevivência. • Não volte 
a esterilizar, para evitar a deterioração. • Não utilize o produto 
após o prazo de validade. • Não utilize se a embalagem estiver 
danificada ou partida. • Apenas para utilização laboratorial. 
Não para fins de diagnóstico. • Deve ser utilizada uma 
técnica asséptica. • Este produto destina-se a ser utilizado 
por médicos especialistas treinados em tratamento de 
fertilidade. • O utilizador será responsável por quaisquer 
problemas causados pelo uso incorreto da presente IFU. • 
Observe todas as regulamentações ambientais europeias e 
locais ao descartar o produto. PRECAUÇÕES • Efetuar todas 
as operações de vitrificação e descongelação de ovócitos 
ou embriões à temperatura ambiente (23-27 ºC), exceto a 
primeira etapa da descongelação (solução TS), que deve 
ser realizada a 37 ºC. • Use as precauções apropriadas 
ao trabalhar com LN₂. LN₂ pode causar queimaduras 
por congelamento se em contato com a pele ou olhos. • 
Um maior volume de meios de vitrificação no Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop pode reduzir a taxa de resfriamento. 
Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento 
Europeu sobre Dispositivos Médicos, 2017/745) que tenha 
ocorrido deve ser comunicado à Kitazato Corporation e, se 
aplicável, à autoridade competente do Estado-Membro da UE 
em que o utilizador e/ou doente está estabelecido. Nota: As 
instruções de utilização estão disponíveis eletronicamente 
em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido. 
  
RO-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMAȚII GENERALE. Pentru țări din afara SUA. UDI-DI 
de bază: 458223146CRYJS. Populația țintă: pacienți supuși 
procedurilor RUA. Numai pentru uz profesional. UTILIZARE 
PREVĂZUTĂ. Paieta Cryotop® / Cryotop®-soop este un 
dispozitiv de stocare a crioconservării care este destinat 
utilizării în procedurile de vitrificare pentru a conține și 
menține ovocitele umane (MII) și embrionii. INSTRUCȚIUNI 
DE UTILIZARE. VITRIFICARE: 1. Deschideți pachetul steril de 
paiete Cryotop® / Cryotop®-scoop și identificați informațiile 
pacientului pe mânerul arborelui dispozitivului. 2. Umpleți 
90% dintr-un recipient cu azot lichid proaspăt (LN₂). 3. 
Pregătiți ovocitele sau embrionii pentru vitrificare conform 
protocolului de laborator. 4. Scoateți invelisul de acoperire 
din paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop și scufundați-l în 
azotul lichid proaspăt. 5. După procedurile de vitrificare, 
așezați paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop sub microscop 
și reglați focalizarea pe semnul negru al paietei Cryotop® / 
Cryotop®-scoop. (Logo-ul observat ar trebui să fie cu fața în 
sus.) 6. Așezați ușor ovocitele sau embrionii pe vârful paietei 
Cryotop® / Cryotop®-scoop cu un volum minim de mediu 
de vitrificare folosind o pipetă adecvată. NOTĂ: Sarcina 
recomandată a paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop este de 
până la 4 ovocite sau embrioni. 7. Scufundați rapid paieta 
Cryotop® / Cryotop®-scoop în LN₂ proaspăt și agitați-o 
ușor. 8. Țineți capacul de paieta cu o pensetă și introduceți 
paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop în capacul de paieta. 9. 
Puneți paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop într-un cryocane, 
apoi transferați-l în rezervorul de stocare pentru depozitare 
pe termen lung. ATENȚIE: Asigurați-vă că paieta Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop este păstrata în azot lichid în orice 
moment până la decongelare. DECONGELARE: 1. Mediile de 
dezghețare trebuie pregătite în conformitate cu instrucțiunile 
de utilizare furnizate împreună cu acesta. 2. Identificați 
paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop care urmează să fie 
încălzita și verificați informațiile despre pacient descrise pe 
mânerul arborelui dispozitivului. NOTĂ: Păstrați invelisul de 
acoperire al paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop scufundat 
sub LN₂. 3. Țineți mânerul arborelui dispozitivului și scoateți 

invelisul de acoperire cu penseta. 4. Rapid, în decurs de 1 
secundă, scufundați vârful paietei Cryotop® / Cryotop®-
scoop în mediul de dezghețare de pe masa microscopului. 5. 
Mișcați ușor paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop până când 
ovocitele/embrionii sunt eliberați de pe vârf. 6. Continuați 
procedura de decongelare conform protocolului de laborator. 
SPECIFICAȚIILE PRODUSULUI • Sterilitate (EP): SAL 10-6 • 
Testul LAL (Endotoxine): ≤ 0,50 EU/dispozitiv • MEA (1 celulă, 
% blastocisti după 96 de ore): ≥ 80% MSDS și certificat de 
analiză care este disponibil la cerere sau poate fi descărcat 
de pe site-ul nostru web (kitazato-ivf.com). INSTRUCȚIUNI 
DE DEPOZITARE • A se păstra la temperatura camerei. • A se 
păstra în ambalajul original până la utilizare. AVERTISMENTE 
• Nu reutilizați. Reutilizarea poate provoca modificări ale 
calității produsului și poate crește riscul unei rate scăzute de 
supraviețuire. • Nu resterilizați, pentru a evita deteriorarea. 
• Nu utilizați produsul după data de expirare. • Nu utilizați 
dacă pachetul este deteriorat sau rupt. • Numai pentru uz 
de laborator. Nu în scopuri de diagnostic. • Trebuie utilizată 
tehnica aseptică. • Acest produs este destinat utilizării de 
către specialiștii medicali instruiți în tratamentul fertilității. • 
Utilizatorul va fi responsabil pentru orice probleme cauzate 
de utilizarea incorectă a prezentului IFU. • Respectați toate 
reglementările federale, statale și locale de mediu atunci când 
aruncați produsul. PRECAUŢII • Efectuați toate operațiile 
de vitrificare și decongelare pentru ovocite sau embrioni la 
temperatura camerei (23-27 ºC), cu excepția primei etape 
a decongelării (soluția TS), care trebuie efectuată la 37 ºC. 
• Luați măsurile de precauție adecvate atunci când lucrați 
cu LN₂. LN₂ poate provoca arsuri de îngheț dacă intră în 
contact cu pielea sau ochii. • Un volum mai mare de mediu 
de vitrificare pe paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop poate 
reduce viteza de răcire. Orice incident grav (așa cum este 
definit în Regulamentul european privind dispozitivele 
medicale, 2017/745) care a avut loc trebuie raportat Kitazato 
Corporation și, dacă este cazul, autorității competente a 
statului membru al UE în care este stabilit utilizatorul și/sau 
pacientul. Notă: Instrucțiunile de utilizare sunt disponibile 
electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.
 
RU-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ. Для стран, не входящих в 
США. Базовый UDI-DI: 458223146CRYJS. Целевая 
группа: Пациенты, проходящие процедуры ВРТ. 
Только для профессионального использования. 
НАЗНАЧЕНИЕ. Cryotop® / Cryotop®-scoop – изделия 
для криокнсервации, которые предназначены для 
использования в процедурах витрификации для 
содержания и сохранения ооцитов (MII) и эмбрионов 
человека. ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. 
ВИТРИФИКАЦИЯ: 1. Откройте стерильную упаковку 
Cryotop® / Cryotop®-scoop и укажите информацию о 
пациенте на рукоятке изделия. 2. Заполните контейнер 
на 90% свежим жидким азотом (LN₂). 3. Подготовьте 
ооциты или эмбрионы к витрификации согласно 
лабораторному протоколу. 4. Снимите покровную 
соломинку с Cryotop® / Cryotop®-scoop и погрузите ее 
в свежий жидкий азот. 5. После процедур витрификации 
поместите Cryotop® / Cryotop®-scoop под микроскоп и 
установите фокус на черной метке Cryotop® / Cryotop®-
scoop. (Видимый логотип должен быть обращен вверх.) 
6. Аккуратно поместите ооциты или эмбрионы на кончик 
пластины Cryotop® / Cryotop®-scoop с минимальным 
объемом раствора для витрификации с помощью 
подходящей пипетки. ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуемая 
загрузка Cryotop® / Cryotop®-scoop составляет до 4 
ооцитов или эмбрионов. 7. Быстро погрузите Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop в свежий LN₂ и аккуратно поболтайте 
им. 8. Держа покровную соломину пинцетом и вставьте 
Cryotop® / Cryotop®-scoop в покровную соломину. 9. 
Положите Cryotop® / Cryotop®-scoop в держатель, затем 
переместите его в резервуар для длительного хранения. 
ВНИМАНИЕ: Следите за тем, что Cryotop® / Cryotop®-
scoop постоянно находился в жидком азоте до 
размораживания. РАЗМОРАЖИВАНИЕ: 1. Растворы для 
размораживания следует подготовить в соответствии 
с прилагаемой к ним инструкцией по применению. 
2. Определите Cryotop® / Cryotop®-scoop, который 
необходимо разморозить, и проверьте информацию о 
пациенте, указанную на рукоятке изделия. ПРИМЕЧАНИЕ: 
Держите покровный чехол Cryotop® /Cryotop®-
scoop погруженным в LN₂. 3. Возьмитесь за рукоятку 
изделия и снимите покровную соломину с помощью 
пинцета. 4. Быстро, в течение 1 секунды, погрузите 
кончик Cryotop® / Cryotop®-scoop в раствор для 
размораживания на предметном столике микроскопа. 
5. Осторожно перемещайте Cryotop® / Cryotop®-scoop 
до тех пор, пока ооциты/эмбрионы не отделятся от 
кончика. 6. Продолжайте процедуру размораживания 
в соответствии с лабораторным протоколом. 
ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРОДУКТА • Стерильность (EP): SAL 
10-6 • Анализ LAL (Эндотоксины): ≤ 0,50 EЭ/изделие • 
MEA (1-клеточный, % бластоцист через 96 ч): ≥ 80% MSDS 
и сертификат анализа, которые доступны по запросу 
или могут быть загружены с нашего веб-сайта (kitazato-
ivf.com). ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ • Храните при 
комнатной температуре. • Храните в оригинальной 
упаковке до использования. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ • 
Не используйте повторно. Повторное использование 
может привести к изменению качества продукта и 
повысить риск низкой выживаемости. • Не стерилизуйте 
повторно во избежание порчи. • Не используйте продукт 
после истечения срока годности. • Не используйте, 
если упаковка повреждена или нарушена. • Только для 
лабораторного использования. Не для диагностических 
целей. • Следует использовать асептическую технику. 
• Данный продукт предназначен для использования 
медицинскими специалистами, прошедшими подготовку 
в области лечения бесплодия. • Пользователь несет 
ответственность за любые проблемы, вызванные 
несоблюдением положений настоящей инструкции 
по применению. • Соблюдайте все федеральные, 
государственные и местные экологические нормы при 
утилизации продукта. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• Все операции по витрификации и размораживанию 
ооцитов или эмбрионов проводят при комнатной 
температуре (23-27 ºC), за исключением первого 
этапа размораживания (раствор TS), который должен 
выполняться при 37 ºC. • Соблюдайте соответствующие 
меры предосторожности при работе с LN₂. LN₂ может 
вызвать ожоги при контакте с кожей или глазами. • 
Больший объем раствора для витрификации на или 
Cryotop® / Cryotop®-scoop может снизить скорость 
охлаждения. О любом произошедшем серьезном 
инциденте (как определено в Европейском регламенте 
по медицинским изделиям 2017/745) следует сообщать 
в Kitazato Corporation и, если применимо, в компетентный 
орган государства-члена ЕС, в котором зарегистрирован 
пользователь и/или пациент. Примечание: Инструкции 

по использованию доступны в электронном виде на веб-
сайте Kitazato-ivf.com или по запросу. 
   
SE-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALLMÄN INFORMATION. För länder utanför USA. 
Grundläggande UDI-DI: 458223146CRYJS. Målgrupp: 
Patienter som genomgår ART-ingrepp. Endast för 
professionellt bruk. AVSEDD ANVÄNDNING. Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop är ett kryoförvaringsredskap som är 
avsett att användas vid vitrifieringsprocedurer för att förvara 
humana oocyter (MII) och embryon. BRUKSANVISNING. 
VITRIFIERING: 1. Öppna den sterila förpackningen med 
Cryotop® / Cryotop®-scoop och märk enhetens handtag 
med nödvändig patientidentifikation. 2. Fyll 90 % av en 
behållare med färskt flytande kväve (LN₂). 3. Förbered oocyter 
eller embryon för vitrifiering enligt laboratorieprotokollet. 
4. Ta bort ytterhylsan från Cryotop® / Cryotop®-scoop 
och sänk ner det i det färska flytande kvävet. 5. När 
vitrifieringsprocessen närmar sig sitt slut, placera Cryotop® / 
Cryotop®-scoop under mikroskopet och justera fokus på det 
svarta märket på Cryotop® / Cryotop®-scoop. (logotypen 
ska vara vänd uppåt.) 6. Placera försiktigt oocyter eller 
embryon på spetsen av Cryotop® / Cryotop®-scoop med 
minimal volym vitrifikationsmedia med hjälp av en lämplig 
pipett. OBS: Den rekommenderade mängden på Cryotop® 
/ Cryotop-skopan® är upp till 4 oocyter eller embryon. 7. 
Sänk snabbt ner Cryotop® / Cryotop®-scoop i färsk LN₂ och 
rör om den försiktigt. 8. Håll i ytterhylsan med en pincett och 
sätt in Cryotop® / Cryotop®-scoop i ytterhylsan. 9. Överför 
Cryotop® / Cryotop®-scoop till en frysbehållare som sedan 
flyttas till en tank för långtidsförvaring. VARNING: Se till att 
Cryotop® / Cryotop®-scoop alltid måste förvaras i flytande 
kväve tills den ska tinas. UPPTINING: 1. Upptiningsmediet 
ska förberedas i enlighet med den bruksanvisning som 
medföljer det. 2. Identifiera Cryotop® / Cryotop® -scoop 
som ska tinas och kontrollera patientinformationen som 
beskrivs på enhetens handtag. OBS : Håll ytterhylsan på 
Cryotop® / Cryotop®-scoop nedsänkt under LN₂. 3. Håll i 
enhetens handtag och ta bort ytterhylsan med pincetten. 4. 
Sänk ner snabbt spetsen på Cryotop® / Cryotop®-scoop i 
upptiningsmediet. Arbeta under mikroskop. 5. Flytta försiktigt 
runt Cryotop® / Cryotop®-scoop tills oocyter/embryon 
frigörs från spetsen. 6. Fortsätt upptiningsproceduren enligt 
laboratorieprotokollet. SPECIFIKATIONER • Sterilitet (EP): SAL 
10-6 • LAL-analys (endotoxiner): ≤ 0,50 EU/enhet • MEA (1-cells, 
% blastocyster efter 96 timmar): ≥ 80 % Säkerhetsdatablad och 
analyscertifikat som kan laddas ner på begäran eller från vår 
webbplats (kitazato-ivf.com). FÖRVARINGSINSTRUKTIONER 
• Förvaras i rumstemperatur. • Förvara i originalförpackningen 
tills den ska användas. VARNINGAR • Återanvänd inte. 
Återanvändning kan leda till förändringar i produktkvaliteten 
och öka risken för dålig överlevnad. • Sterilisera inte på nytt 
för att undvika försämring. • Använd inte produkten efter 
utgångsdatumet. • Använd inte om förpackningen är skadad 
eller trasig. • Endast för laboratoriebruk. Inte för diagnostiska 
ändamål. • Aseptisk teknik bör användas. • Denna produkt 
är avsedd att användas av medicinska specialister som är 
utbildade i fertilitetsbehandling. • Användaren är ansvarig 
för eventuella problem som orsakas av felaktig användning 
av denna bruksanvisning. • Följ alla federala, statliga och 
lokala miljöbestämmelser när du kasserar produkten. 
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER • Utför alla vitrifikations- 
och upptiningsoperationer för oocyter eller embryon vid 
rumstemperatur (23-27 ºC), utom det första steget av 
upptining (TS-lösning), som måste utföras vid 37 ºC. • Vidta 
lämpliga försiktighetsåtgärder när du arbetar med LN₂. LN₂ 
kan orsaka frysskador om den kommer i kontakt med hud 
eller ögon. • En större volym vitrifikationslösning på Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop kan minska kylningshastigheten. Alla 
allvarliga incidenter (enligt definitionen i den europeiska 
förordningen om medicintekniska produkter, 2017/745) som 
har inträffat ska rapporteras till Kitazato Corporation och, 
i förekommande fall, den behöriga myndigheten i den EU-
medlemsstat där användaren och/eller patienten är etablerad. 
Notera: Bruksanvisningar finns tillgängliga elektroniskt på 
Kitazato-ivf.com eller på begäran. 
 
SK-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP
 
VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE. Pre krajiny mimo USA. 
Základné UDI-DI: 458223146CRYJS. Cieľová populácia: 
Pacienti podstupujúci procedúry ART. Len na profesionálne 
použitie. ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop je zariadenie na kryokonzerváciu určené na použitie 
pri vitrifikačných postupoch na uchovávanie a konzerváciu 
ľudských oocytov (MII) a embryí. INŠTRUKCIE NA 
POUŽÍVANIE. VITRIFIKÁCIA: 1. Otvorte sterilné balenie 
Cryotop® / Cryotop®-scoop a identifikujte údaj o pacientovi 
na rukoväti zariadenia. 2. Naplňte 90 % nádoby čerstvým 
tekutým dusíkom (LN₂). 3. Pripravte oocyty alebo embryá 
na vitrifikáciu podľa laboratórneho protokolu. 4. Odstráňte 
kryciu slamku z Cryotop® / Cryotop®-scoop a ponorte ju 
do čerstvého tekutého dusíka. 5. Po vitrifikačných postupe 
umiestnite Cryotop® / Cryotop®-scoop pod mikroskop a 
upravte zaostrenie na čiernu značku Cryotop® / Cryotop®-
scoop®. (Pozorované logo by malo byť lícom nahor.) 6. Oocity 
alebo embryá jemne umiestnite na špičku listu Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop s minimálnym objemom vitrifikačného 
média pomocou vhodnej pipety. POZNÁMKA: Odporúčaná 
náplň Cryotop® / Cryotop®-scoop je až 4 oocyty alebo 
embryá. 7. Rýchlo ponorte Cryotop® / Cryotop®-scoop do 
čerstvého LN₂ a jemne ho premiešajte. 8. Uchopte slamkový 
uzáver pinzetou a vložte Cryotop® / Cryotop®-scoop do 
slamkového uzáveru. 9. Vložte Cryotop® / Cryotop®-scoop 
do držiaku a potom ju preneste do skladovacej nádrže na 
dlhodobé skladovanie. POZOR: Uistite sa, že Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop musí byť vždy v tekutom dusíku až do 
rozmrazenia. ROZMRAZOVANIE: 1. Rozmrazovacie médium 
by malo byť pripravené podľa návodu na použitie, ktorý je 
súčasťou balenia. 2. Identifikujte Cryotop® / Cryotop®-
scoop, ktorý sa má zahriať, a skontrolujte informácie o 
pacientovi popísané na rukoväti zariadenia. POZNÁMKA: 
Kryciu slamku Cryotop® / Cryotop®-scoop nechajte 
ponorenú pod LN₂. 3. Uchopte rukoväť zariadenia a pinzetou 
odstráňte kryciu slamku. 4. Rýchlo, do 1 sekundy, ponorte 
hrot listu Cryotop® / Cryotop®-scoop do rozmrazovacieho 
média na stolíku mikroskopu. 5. Jemne pohybujte Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop, kým sa z hrotu neuvoľnia oocyty/embryá. 
6. Pokračujte v postupe rozmrazovania podľa laboratórneho 
protokolu. ŠPECIFIKÁCIA PRODUKTU • Sterilita (EP): SAL 
10-6 • Test LAL (endotoxíny): ≤ 0,50 EU/zariadenie • MEA 
(1-bunka, % blastocyst po 96 hodinách): ≥ 80 % Bezpečnostný 
list a certifikát o analýze, ktorý je k dispozícii na požiadanie 
alebo si ho môžete stiahnuť z našej webovej stránky 
(kitazato-ivf.com). POKYNY NA SKLADOVANIE • Skladujte 
pri izbovej teplote. • Až do použitia uchovávajte v pôvodnom 
obale. UPOZORNENIA • Nepoužívajte opakovane. Opätovné 
použitie môže spôsobiť zmeny v kvalite produktu a zvýšiť 
riziko zlej miery prežitia. • Nesterilizujte znova, aby nedošlo k 

znehodnoteniu. • Výrobok nepoužívajte po dátume exspirácie. 
• Nepoužívajte, ak je obal poškodený alebo zničený. • Len 
na laboratórne použitie. Nie na diagnostické účely. • Mala 
by sa použiť aseptická technika. • Tento produkt je určený 
na použitie lekármi vyškolenými v liečbe neplodnosti. • 
Používateľ je zodpovedný za akékoľvek problémy spôsobené 
nesprávnym používaním tohto návodu na použitie. • Pri 
likvidácii produktu dodržiavajte všetky federálne, štátne a 
miestne environmentálne predpisy. OPATRENIA • Všetky 
operácie vitrifikácie a rozmrazovania oocytov alebo embryí sa 
vykonávajú pri izbovej teplote (23-27 °C), s výnimkou prvého 
kroku rozmrazovania (roztok TS), ktorý sa musí vykonať pri 37 
°C. • Pri práci s LN₂ používajte vhodné opatrenia. LN₂ môže 
pri kontakte s pokožkou alebo očami spôsobiť popáleniny 
mrazom. • Väčší objem vitrifikačného média na alebo 
Cryotop® / Cryotop®-scoop môže znížiť rýchlosť chladenia. 
Akýkoľvek závažný incident (ako je definovaný v európskom 
nariadení o zdravotníckych pomôckach, 2017/745), ktorý sa 
vyskytol, by sa mal nahlásiť spoločnosti Kitazato Corporation 
a prípadne príslušnému orgánu členského štátu EÚ, v ktorom 
je používateľ a/alebo pacient usadený. Poznámka: Návod na 
použitie je k dispozícii elektronicky na Kitazato-ivf.com alebo 
na požiadanie. 

SL-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

SPLOŠNE INFORMACIJE. Za države, ki niso v ZDA. Osnovni 
UDI-DI: 458223146CRYJS. Ciljna populacija: Bolniki, pri 
katerih se izvajajo postopki ART. Samo za profesionalno 
uporabo. PREDVIDENA UPORABA. Cryotop® / Cryotop®-
scoop je naprava za shranjevanje krioprezervatov, ki so 
namenjeni za uporabo v postopkih vitrifikacije za zadrževanje 
in vzdrževanje človeških jajčnih celic (MII) in zarodkov. 
NAVODILA ZA UPORABO. VITRIFIKACIJA: 1. Odprite sterilno 
pakiranje Cryotop® / Cryotop®-scoop in dodajte podatke o 
bolniku na ročaju gredi naprave. 2. Napolnite 90% posode s 
svežim tekočim dušikom (LN₂). 3. Pripravite jajčne celice ali 
zarodke za vitrifikacijo v skladu z laboratorijskim protokolom. 
4. Odstranite pokrovno slamico iz Cryotop® / Cryotop®-scoop 
in jo potopite v svež tekoči dušik. 5. Po postopkih vitrifikacije 
postavite Cryotop® / Cryotop®-scoop pod mikroskop in 
prilagodite fokus na črno oznako Cryotop® / Cryotop®-
scoop. (Opazovani logotip mora biti obrnjen navzgor.) 6. 
Z ustrezno pipeto nežno položite jajčne celice ali zarodke 
na konico lista Cryotop® / Cryotop®-scoop z minimalnim 
volumnom medija za vitrifikacijo. OPOMBA: Priporočena 
obremenitev Cryotop® / Cryotop®-scoop je do 4 jajčne 
celice ali zarodki. 7. Hitro potopite Cryotop® / Cryotop®-
scoop v svež LN₂ in ga nežno pretresite. 8. S pinceto primite 
pokrovček s slamo in vstavite Cryotop® / Cryotop®-scoop v 
pokrovček za slamico. 9. Cryotop® / Cryotop®-scoop vstavite 
v shranjevalnik, nato pa jo prenesite v rezervoar za dolgoročno 
shranjevanje. POZOR: Prepričajte se, da mora biti Cryotop® / 
Cryotop®-scoop ves čas v tekočem dušiku do odmrzovanja. 
ODMRZOVANJE: 1. Sredstva za odmrzovanje je treba pripraviti 
v skladu z navodili za uporabo, ki so priložena. 2. Prepoznajte 
Cryotop® / Cryotop®-scoop, ki ga želite segreti, in preverite 
podatke o bolniku, opisane na ročaju gredi naprave. OPOMBA: 
Pokrovno slamico Cryotop® / Cryotop®-scoop hranite 
potopljeno v LN₂. 3. Držite ročaj gredi naprave in s pinceto 
odstranite pokrovno slamico. 4. Hitro, v 1 sekundi, potopite 
konico Cryotop® / Cryotop®-scoop v medij za odmrzovanje 
na mizici mikroskopa. 5. Nežno premikajte Cryotop® / 
Cryotop®-scoop, dokler se jajčne celice / zarodki ne sprostijo 
s konice. 6. Nadaljujte s postopkom odmrzovanja v skladu 
z laboratorijskim protokolom. SPECIFIKACIJE IZDELKA • 
Sterilnost (EP): SAL 10-6 • Test LAL (endotoksini): ≤ 0,50 EU/
napravo • MEA (1-celična, % blastocist po 96 urah): ≥ 80 % 
Varnostni list in potrdilo o analizi, ki je na voljo na zahtevo ali pa 
ga je mogoče prenesti z naše spletne strani (kitazato-ivf.com). 
NAVODILA ZA HRAMBO • Shranjujte pri sobni temperaturi. 
• Do uporabe shranjujte v originalni embalaži. OPOZORILA • 
Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroči 
spremembe kakovosti proizvodov in poveča tveganje za slabo 
stopnjo preživetja. • Ne sterilizirajte ponovno, da se izognete 
poslabšanju. • Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka 
uporabnosti. • Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana 
ali poškodovana. • Samo za laboratorijsko uporabo. Ni za 
diagnostične namene. • Uporabiti je treba aseptično tehniko. 
• Ta izdelek je namenjen medicinskim strokovnjakom, 
usposobljenim za zdravljenje plodnosti. • Uporabnik je 
odgovoren za morebitne težave, ki nastanejo zaradi nepravilne 
uporabe teh navodil za uporabo. • Pri zavrženju izdelka 
upoštevajte vse zvezne, državne in lokalne okoljske predpise. 
VARNOSTNI UKREPI • Izvedite vse postopke vitrifikacije in 
odmrzovanja jajčnih celic ali zarodkov pri sobni temperaturi 
(23-27 °C), razen prvega koraka odmrzovanja (TS raztopina), ki 
mora biti izveden pri 37 °C. • Pri delu z LN₂ uporabite ustrezne 
previdnostne ukrepe. LN₂ lahko povzroči opekline zaradi 
zmrzovanja, če pride v stik s kožo ali očmi. • Večji volumen 
medija za vitrifikacijo na Cryotop® / Cryotop®-scoop lahko 
zmanjša hitrost hlajenja. Vsak resen incident (kot je opredeljen 
v evropski uredbi o medicinskih pripomočkih 2017/745), ki se 
je zgodil, je treba prijaviti družbi Kitazato Corporation in, če 
je primerno, pristojnemu organu države članice EU, v kateri 
ima uporabnik in/ali pacient sedež. Opomba: Navodila za 
uporabo so v elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com 
ali na zahtevo. 
 
TR-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENEL BILGI. ABD dışındaki ülkeler için. Temel UDI-DI: 
458223146CRYJS. Hedef kitle: ART prosedürleri geçiren 
hastalar. Yalnızca profesyonel kullanım içindir. KULLANIM 
AMACI. Cryotop® / Cryotop®-scoop, insan oositlerini (MII) 
ve embriyolarını içermek ve sürdürmek için vitrifikasyon 
prosedürlerinde kullanılması amaçlanan kriyoprezervasyon 
depolama ürünüdür. KULLANIM İÇİN TALİMATLAR. 
VİTRIFIKASYON: 1. Steril Cryotop® / Cryotop®-scoop 
paketini açın ve ürünün gövdesindeki sap kısmına hasta 
bilgilerini tanımlayın. 2. Bir kabın %90’ını taze sıvı nitrojen 
(LN₂) ile doldurun. 3. Laboratuvar protokolüne göre oositleri 
veya embriyoları vitrifikasyon için hazırlayın. 4. Straw kılıfını 
Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘tan çıkarın ve taze sıvı nitrojenin 
içine daldırın. 5. Vitrifikasyon prosedürlerinden sonra, 
Cryotop® / Cryotop®-scoop mikroskobun altına yerleştirin 
ve odağı Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘ın siyah işaretine 
ayarlayın. (Gözlemlenen logo yüzü yukarı bakmalıdır.) 6. 
Uygun bir pipet kullanarak oositleri veya embriyoları minimum 
hacimli vitrifikasyon medyumu ile Cryotop® / Cryotop®-
scoop şeridinin ucuna nazikçe yerleştirin. NOT: Cryotop® / 
Cryotop®-scoop en fazla 4 oosit veya embriyo yüklenmesi 
önerilir. 7. Cryotop® / Cryotop®-scoop hızlı bir şekilde taze 
LN₂’ye daldırın ve hafifçe çalkalayın. 8. Straw kılıfını cımbızla 
tutun ve Cryotop® / Cryotop®-scoop kapağına straw kılıfına 
yerleştirin. 9. Cryotop® / Cryotop®-scoop ’ı bir cane e koyun, 
ardından uzun süreli saklama için depolama tankına aktarın. 
DİKKAT: Cryotop® / Cryotop®-scoop’un çözdürme işlemine 
kadar her zaman sıvı nitrojen içinde tutulduğundan emin 
olun. ÇÖZDÜRME: 1. Çözdürme medyumu, beraberinde verilen 

Kullanım Talimatlarına göre hazırlanmalıdır. 2. Çözdürülecek 
Cryotop® / Cryotop®-scoop’u belirleyin ve ürünün 
gövdesindeki sap kısmına tanımlanan hasta bilgilerini kontrol 
edin. NOT : Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘un straw kılıfını 
LN₂’nin altına daldırılmış halde tutun. 3. Ürün gövdesindeki 
sapını tutun ve cımbızla straw kılfını çıkarın. 4. Hızlı bir şekilde, 
1 saniye içinde, Cryotop® / Cryotop®-scoop’un ucunu 
mikroskop tablasındaki çözdürme medyumuna daldırın. 5. 
Oositler / embriyolar uçtan serbest kalana kadar Cryotop® / 
Cryotop®-scoop yavaşça hareket ettirin. 6. Çözdürme işlemine 
laboratuvar protokolüne göre devam edin. ÜRÜN ÖZELLİKLERİ 
• Sterilite (EP): SAL 10-6 • LAL testi (Endotoksinler): ≤ 0.50 
EU/cihaz • MEA (1 hücreli, 96 saat sonra% blastokistler): 
≥ %80 Talep üzerine temin edilebilen veya web sitemizden 
(kitazato-ivf.com) indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikası. 
DEPOLAMA TALİMATLARI • Oda sıcaklığında saklayın. • 
Kullanana kadar orijinal ambalajında saklayınız. UYARI • Tekrar 
kullanmayın. Yeniden kullanım, ürün kalitesinde değişikliklere 
neden olabilir ve düşük hayatta kalma oranı riskini artırabilir. 
• Bozulmayı önlemek için yeniden sterilize etmeyin. • Ürünü 
son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız. • Paket hasarlı 
veya kırık ise kullanmayınız. • Sadece laboratuvar kullanımı 
içindir. Teşhis amaçlı değil. • Aseptik teknik kullanılmalıdır. 
• Bu ürün, doğurganlık tedavisi konusunda eğitim almış tıp 
uzmanları tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. • İşbu 
Kullanım Talimatı’nın yanlış kullanımından kaynaklanan her 
türlü sorundan kullanıcı sorumlu olacaktır. • Ürünü atarken 
tüm federal, eyalet ve yerel çevre düzenlemelerine uyun. 
ÖNLEM • Oositler veya embriyolar için tüm vitrifikasyon ve 
çözme işlemlerini oda sıcaklığında (23-27 ºC) gerçekleştirin, 
çözme işleminin ilk adımı (TS çözeltisi) hariç, bu adım 37 ºC’de 
yapılmalıdır. • LN₂ ile çalışırken uygun önlemleri alın. LN₂ cilt 
veya gözlerle temas ettiğinde donma yanıklarına neden olabilir. 
• Cryotop® / Cryotop®-scoop üzerindeki daha büyük hacimli 
vitrifikasyon medyumu soğutma hızını azaltabilir. Meydana 
gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, 
2017/745’te tanımlandığı gibi) Kitazato Corporation’a ve varsa, 
kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu AB Üye Devletinin 
yetkili makamına bildirilmelidir. Not: Kullanım talimatları 
elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep üzerine temin 
edilebilir. 
   
UA-  CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ. Для країн, що не входять до 
складу США. Базовий UDI-DI: 458223146CRYJS. Цільова 
аудиторія: Пацієнти, які проходять процедури ДРТ. Тільки 
для професійного використання. ЗАСТОСУВАННЯ. 
Cryotop® / Cryotop®-scoop – це пристрій, призначений 
для зберігання кріоконсервованого матеріалу, а саме 
– ооцитів людини (МІІ) та ембріонів, заморожених 
методом вітрифікації. ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ. 
ВІТРИФІКАЦІЯ: 1. Відкрийте стерильну упаковку Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop і напишііть інформацію про пацієнта 
на ручці кріоносія. 2. Наповніть 90% ємності контейнера 
свіжим рідким азотом (LN₂). 3. Підготуйте ооцити 
або ембріони до вітрифікації згідно з лабораторним 
протоколом. 4. Зніміть чохол з кріосоломини Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop і занурте його в свіжий рідкий азот. 
5. Після процедур вітрифікації помістіть Cryotop® / 
Cryotop®-scoop під мікроскоп і відрегулюйте фокус 
на чорній мітці Cryotop® / Cryotop®-scoop (Логотип 
повинен бути розташований лицьовою стороною вгору.) 
6. Обережно помістіть ооцити або ембріони на кінчик 
пластинки Cryotop® / Cryotop®-scoop з мінімальним 
об’ємом середовища для вітрифікації за допомогою 
відповідної піпетки. ПРИМІТКА: Рекомендоване 
навантаження одного носія Cryotop® / Cryotop®-scoop – 
до 4 ооцитів або ембріонів. 7. Швидко занурте Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop в свіжий LN₂, акуратно помішуючи його. 
8. Утримуйте пінцетом чохол соломини та вставте носій 
Cryotop® / Cryotop®-scoop у нього. 9. Покладіть Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop в спеціальний контейнер, а далі 
перемістіть його в резервуар для тривалого зберігання. 
УВАГА: Слідкуйте за тим, щоб Cryotop® / Cryotop®-
scoop постійно знаходився в рідкому азоті, аж до 
самого моменту розморожування. РОЗМОРОЖУВАННЯ: 
1. Середовища для розморожування слід приготувати 
відповідно до інструкції із застосування, що додається 
до них. 2. Ідентифікуйте носій Cryotop® / Cryotop®-scoop, 
який потрібно розморозити та перевірте інформацію 
про пацієнта, нанесену на ручці пристрою. ПРИМІТКА: 
Тримайте чохол кріосоломини Cryotop® / Cryotop®-
scoop зануреним в LN₂. 3. Тримаючи за ручку пристрій, 
зніміть за допомогою пінцету чохол кріосоломини. 4. 
Швидко, протягом 1 секунди, занурте кінчик носія Cryotop® 
/ Cryotop®-scoopв середовища для розморожування в полі 
зору мікроскопа. 5. Обережно помішуйте носій Cryotop® 
/ Cryotop®-scoop до тих пір, поки ооцити/ембріони не 
відокремляться від кінчика пластинки. 6. Продовжити 
процедуру розморожування згідно з лабораторним 
протоколом. ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ • Стерильність 
(EP): SAL 10-6 • LAL-тестування (ендотоксини): ≤ 0,5 ЄО/
пристрій • 1-клітинний МЕА (бластоцисти через 96 годин): 
≥ 80% MSDS та Сертифікат аналізу доступні за запитом 
або можуть бути завантажені з нашого веб-сайту (kitazato-
ivf.com). УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ • Зберігати при кімнатній 
температурі. • Зберігати в оригінальній упаковці до 
використання. ПОПЕРЕДЖЕННЯ • Не використовувати 
повторно. Повторне використання може спричинити зміни 
в якості продукції та підвищити ризик низької виживаності 
клітин. • Не стерилізувати повторно, щоб уникнути 
псування. • Не використовуйте пристрій після закінчення 
терміну придатності. • Не використовуйте пристрій, 
якщо упаковка пошкоджена або зламана. • Тільки для 
лабораторного використання. Не для діагностичних 
цілей. • Слід використовувати асептичну техніку. • Цей 
продукт призначений для використання медичними 
фахівцями, які пройшли навчання з лікування безпліддя. 
• Користувач несе відповідальність за будь-які проблеми, 
спричинені неправильним використанням цього 
пристрою та недотриманням інструкції. • Дотримуйтесь 
усіх федеральних, державних і місцевих екологічних 
норм під час утилізації продукту. ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ • 
Виконуйте всі операції з вітрифікації та розморожування 
ооцитів або ембріонів при кімнатній температурі (23-27 
ºC), за винятком першого етапу розморожування (розчин 
TS), який повинен виконуватися при 37 ºC. • Дотримуйтесь 
відповідних запобіжних заходів під час роботи з рідким 
азотом. Він може спричинити обмороження при контакті 
зі шкірою або очима. • Більший об’єм вітрифікаційних 
середовищ на кінчику пластинки Cryotop® / Cryotop®-
scoop може знизити швидкість охолодження. Про будь-
який серйозний інцидент (як визначено в Європейському 
регламенті щодо медичних виробів 2017/745), що 
стався, слід повідомляти корпорацію Kitazato та, якщо 
застосовно, компетентний орган держави-члена ЄС, у якій 
зареєстровано користувача та/або пацієнта. Примітка: 
Інструкція з використання доступна в електронному 
вигляді за адресою Kitazato-ivf.com або за запитом.  EN BG CZ DE DK EE ES FI FR GR HR HU IT LT LV NL NO PL PT RO RU SE SK SL TR UA
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