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EN- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERAL INFORMATION. For non US countries. Basic UDI-
DI: 458223146CRYJS. Target population: Patients undergoin
ART procedures. For gofesswo_nal use only. INTENDED USE.
Cryotop® / Cryotop®-scoop is a cryopreservation storage
device that s intended for use in vitrification procedures fo
contain and maintain human oocytes ](MH) and embryos.
INSTRUCTIONS FOR USE. VITRIFICATION: 1. Open the
sterile pack of Cryotop® / Cryotop®-scoop and |dentnfi/
8at\ent information on the shaft handle of the device. 2. Fill
0% of a container with fresh liquid nitrogen (LN,). 3. Prepare
oocytes or embryos for vitrification according to laboratory
rotocol. 4. Remove the cover straw from Cryotop® /
ryotop®-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 oacytes or
embryos on the tip of the Cryotop® / Cryotop®-scoop sheet
with minimal volume of vitrification media using a Suitable
E\peue. NOTE: The recommended load of the r; top® /
ryotop®-scoop is up to 4 oocytes or embryos. 7. Quickly
p\un?e the Cry_oto&)@ / Cryotop®-scoop into fresh LN, 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® / Cr¥otop®—scoop into a cane, then transfer
it to the storage tank for long term storage. CAUTION: Make
sure that the Cryotop® /. Crxotqp@-scoo& is kegt in liquid
nitrogen at all times until thawing. THAWING: 1. Thawing
media should be pregared according to the Instructions for
use provided with it. 2. dentify Cryotop® / Cryotop®-scoop
to be warmed and check the patient information described on
the shaft handle of the device. NOTE : Keep the cover straw
of Cryotop® / Cryotor@-scoop immersed under the LN,.
3. Hold the shaft handle of the device and remove the cover
straw with the tweezers. 4. Quickly, within 1 second, immerse
the tip of the Cryotop® / Cryotop®-scoop into the thawin
media on the microscope stage. 5. Gently move the Cryotop
/ Cr¥_otog®-scoop until oocytes/embryos are released from
the ip. . Continue the thaW@ é)rocedure according to the
lahoratory ﬁrotocol. 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 (kltazato—wf.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
oor survival rate. « Do not re-sterilize, to avoid deterioration. *
o not use the product after the expiration date. Do not use if
Package is damaged or broken. + For laboratory use only. Not
or diagnostic purposes. + Aseptic technique should be used.
+ This product is intended to be used by medical specialists
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 °C), except for the first step of
thawing (TS solution), which must be performed at 37°C. «
Use appropriate precautions when working with LN,. LN, may
cause freeze burns if in contact with skin or eyes. « A farger
volume of vitrification media on the Cryotop® / Cryotop®-
scoop may reduce the cooling rate. Any serious incident Sas
defined in” European Medical Device e;?‘ulatlon, 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.
€Om or upon request.

BG- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

OBLLIA NHOOPMALMA. 3a ctpanm ussbh CALLL. OcHoen
UDI-DI: 458223146CRYJS. Lienesa nonynauns: MaupeHty,
MOANOXeHM Ha APT nﬁoueq i. Camo 3a npodecuoHanta
ynotpeta. MPEQHASHAYEHME. Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP € KPUOKOHCEPBALIMOHHO YCTPOWCTBO 38 ChXPaHeHMe,
KOeTo e MpefHasHayeHo 3a W3Non3BaHe B MpoUeaypa
3a BATPUMKAUMS 33 3ambpkaHe U noamémaHe Ha
yogeluky siiLexneTkv (MI) 1 em6puorm. UIHCTPYKLIMK
3A YMOTPEBA. BWTPUOMKALIMA: 1.  Orsopere
cTepunHara onakoska Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop
W WEeHTMOUUMpaiiTe MHDOPMaUMsTa 3a NauveHTa Ha
[IpbXKaTa Ha Bana Ha ycTpoiicteoto. 2. Hanbaxere 90%
0T KOHTeliHepa ¢ npeced Teyer asor (LN,). 3. MoaroTaete
ﬂw%eknerkm VAW eMOpMOHM 33 BUTPUOMKALMA CbraacHo
nabopaTtopeH npotokof. 4. OTCTpaHeTe NOKpUBHaTa Chamka
o1 Cryotop® / Cryotop®-scoop 1 s noToneTe B NpecHus
TeyeH as3om. 5. Cnen npouem(fgwe 3a BuTpUdMKaLvs
nocrasete Cryotop® / Cryotop®-scoop noa Mukpockon
W perynuparite d)o»%ca BbpXy YepHaTa MapkupoBKa
Ha  Ciyotop® / Cryotop®-scoop. _(HabniogasaHoto
noro Tps6sa fa e C NMLETo Harope.) 6. BumaTenHo
1ocTaBeTe ALEKNETKATE WM eMOpUOHUTE BbPXy BbpXa
Ha mucta Cryotop® / Cryotop®-scoop ¢ MuHUMAnEH 0bem
BUTPMOUKALMOHHA Ccpefa C MOMOLITA Ha MOAXOZALa
nuneta.. SABEJIEXXKA: MpenopbyntenHoto HaToBapBaHe
Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop e o 4 fiiLiekneTkn un
eM6puonH. 7. 5bp3o notonete ryotog@ / Cryotop®-scoop
B npeceH LN, 1 BHMMATENHO 10 pasobpkaiite. 8. XBaHeTe
kanadkara 3a cnamka ¢ nuHceTv U nocrasere Cryotop®
/ Cryotop®-scoop B kanadkara 3a cnamka. 9. MocTaserte
Cryotop® / Cryotop®-scoop B CTOWKaTa, Cnes Koero ro
Mpexgbpnete B Eleeﬁ)aoapa 3a CbXpaHeHve 3a AbAroCPOYHO
cbxpaHervie. BHUIMAHUE: Yeepete ce, ye Cryotop® /
Cryotop®-scoop Tps6Ba Aa ce CbXpaHsBa B TeYeH a3oT
npes3 uanoTo Bpeme Ao pasmpasasaie. PASMPA3ABAHE:
1. PasmpassBalLaTa cpega TpAdBa fa Ce MpuroTeu B
CbOTBETCTBIE C WHCTPYKLMUTE 33 gnmpeéa, MPUNOXEHN
KkbM Hest. 2. Onpenenere Cryotop® / Cryotop®-scoop, KoATo
TpAGBa fa Ce 3aTonw, W npoBepeTe MHOopMaLMATa 3a
MalVeRTa, 0Nvcaxa Ha ApbXKaTa Ha Bana Ha yCTpoVCcTBOTO.
3ABENEXKA: [ipbiTe Kanaka Ha Cryotop® / Cryotop®-
scoop notoneH nog LN,. 3. XsaHere apbxkara Ha Bana
Ha YCTPOIICTBOTO W OTCTPaHeTe MOKpWBHATa Cnamka C
niHceTata, 4. bbp3o, B paMkuTe Ha 1 CekyHpa, notonete
Bbpxa Ha Cryotop® / Cryotop®-scoop B pasmpasqsaliara
Ce CPefja Ha CTbnanoto Ha MMKpOCKona. 5. BRUMATenHo
npemectere nbxudkara Cryotop® /  Cryotop®-scoop,
[OKaTO  AlIeKneTKUTe/eMEpIOHUTE  Ce  OCBODOAAT QT
Bbpxa. 6. lpogbaxeTe npoueaypata no pasmpasssaqe
cbrnacHo  nabopatopHua  npotokon.  CELUOUKALIMKA
HA MPOAYKTA + Crepunurer (EP): SAL 10-6 + LAL aHams
expoTokenn): < 0,50 EU/ycTpoicTso + MEA (1-kneTbuHa,
% onactouvcTi cnep 96 vaca): > 80% MSDS v ceptudukar
32 aHanM3, KOITO Ce NPefoCTaBs Ny MONCKBAHE WM MOXE
a Gbe U3TerneH oT Hawms yeocaiT (kitazato-ivf.com).

MHCTPYKLIMN 3A CBXPAHEHME - Cuxpanasaiite npu
CTallHa Temnepatypa. * CbxpaHsgaiite B OpUrMHanHaTa
onakoska_ fo ynotpe6a. [PERYMPEMAEHUA He
u3nonagaite MoBTOpHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba Moxe Aa
MPUYMHIA NPOMEHN B KA4ECTBOTO HA NPOAYKTA ¥ A NOBMLLK
pvcKa OT fola MPEXNBAEMOCT. * He' cTepunmsvpaiTe
MOBTOPHO, 33 a M3GerHeTe BnoLagake. * He 13nonasaiite
MPOLYKTa Cnef U3THYaHe Ha cpoka Ha rogHoct. * He
113N0N3BaITE, 3KO OMaKOBKATa e MOBPefeHa Wik CHyneHa.
+ Camo 33 nabopaTopHa ynoTpe6a. He 3a AvarHOCTU4HM
Lenw. + TpsbBa [1a ce M3nonaea acenTuyHa TexHuKa. « Toau
MPOAYKT € MpefHasHayeH 3a ynoTpeba 0T MeSMLMHCKY
CNeLaniCTy, 00yueHn B NeYeHueTo Ha besnnogve. *
TOTPEOUTENST HOCH OTFOBOPHOCT 3a BCUYKM NPOBNEMM,
MPUYMHEHN  OT  HenpasinHa ynoTpeda Ha HaCTOALMA
UHCTPYKUMs 3a ynoTpeGa. + Cna3gaiiTe BCUYKY (efepanti,
LATCKN M MECTHM EKONOrMYHY  Pasnopendy, Korato
n3xgbpnate npogykta. MPEAMA3HWA MEPKM - /13sbpuete
BCUUKI OnepaLi no BUTPUGMKALWMS 1 pasMpassiBaHe Ha
SVLEKNETKI UM eMBPUOHY NPy CTaliHa Temneparypa (23-27
°C), C U3KITKYEHVE Ha TbPBATA CTbIKa OT Pa3MpassiBaHeTo
(pasteop TS), KosiTo TpsbBa Aa ce u3sbpwM npn 37°C. *
/13non3gaiite NoaxoAslu NpeanasHu Mepku npu pabota
¢ LN,. LN, MOXe fa npuunHu u3rapsiHug OT 3aMpb3BaHe
MU KOHTAKT C KOxXaTa wm ouute. + Mo-ronsm obem
BUTPMOMKALMOHHa cpepa Ha Cryotop® / Cryotop® -scoop
MOXE [ja HaManu CKOPOCTTa Ha OXNaxaHe, Bcekw cepuoseH
UHUMAEHT (KaKTO e onpefeneH B EBDONENCKys pernameHT
38 MevLmMHCKuTe uanenud, 2017/745), KOITO e HacTbiu,
TpAOBa fja 6bje foknaasaH Ha Kitazato Corporation 1, ako
€ NPUNOXIMO, Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha 6[u;pmarsaTa -
uneHKka Ha EC, B kosTo € %CTEIHOBEH NOTPEOUTENAT W/vn
naLyeHTT. 3abenexka: /HCTpyKuuvTe 3a ynoTpeda ca
JIOCTBIHY 110 €NeKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com umm npu
MIONCKBAHe.

CZ- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

OBECNE INFORMACE. Pro zemé mimo USA. Zakladni UDI-
DI: 458223146CRYJS. Cilovd populace: Pacienti ods,tu[)u“q
zakroJ(}i_/-\RT. Pouze pro_profesiondini” pouziti. ZAMYSLENE
POUZITI. Cryotop® / Cryotop@®-scoop Je kryopreservacni
skladovact zarizeni, které je urteno pro pouzitf pfi vitrifikacnich
postuBech k uchovavani a, udrzovani lidskych, oacytd (MIl)
a emboryl. NAVOD K POUZITI. ZMRAZOVANI: 1. Oteviete
sterilnf ‘baleni Cryotop® / Cryotop®-scoop a identifikujte
informace o pacientovi na rukojeti zafizeni. 2. Naplfite 90 %
nadoby erstwm tekutym dusfkem (LN,). 3. Pfipravte oocy14y
nebo evmbrla k vitrifikaci podle laboratorniho protokolu. 4.
Odstrante kryci slamku z Cryotop® / Cryotop®-scoop a
ponofte jej do Cerstvého tekuteho dusiku. 5. Po vitrifikacnich
procedurach umistéte Cryotop® / Cryotop®-scoop pod
mikroskop a upravte zaostrenf na Cernou znacku Cryotop® /
C%otop@—scoop.,(P_ozoeranevlogo,byvme\o bytlicem nahoru.)
6. Pomocf vhodné pipety jemné umistéte oocyty nebo embrya
na $picku listu Cryotop® / Cryotog@-scoop s minimalnim
objemem vitrifikacniho média. POZNAMKA: Doporucend
zatéz Cryotop® / Cryotop®-scoop jsou az 4 oocyty neho
embrya. /. Wchle ponorte Cryotop® / Cryotop®-scoop do
Cerstvého LN, a demne jej protiepejte. 8. Uchopte slamku
pinzetou a viozte do ni Cryotop® / Cryotop®-scoap. 9. Viozte
Cryotop® / Cryotop®-scoop do drzéku a poté ji preneste
do skladovaci nadrze pro dlouhodobé skladovani. POZOR:
Ujistéte se, Ze Cryotop® / Cryotop®-scoop je po celou
dobu uchovavén v kapalném dusiku aZ do rozmrazeni.
ROZMRAZOVANI: 1. Rozmrazovaci médium by mélo byt
p[yfrgveno v souladu s ndvodem k pouziti, kiery je s nim
priloZen. 2. Identifikujte Cryotop® / Cryotop®-scoop, ktery se
md rozmrazit, a zkontrolujte informace o pacientovi popsané
na rukojeti zafizeni. POZNAMKA : Udrzujte kryci slamku
Cryotop®/ Cryotop®-scoop ponofenou pod LN,. 3. Uchopte
rukojet zafizeni a pinzetou odstrarite kryci slamku. 4. Rychle,
béhem 1 sekundy, ponorte Spicku Cryotop® / Crzotop@-
scoop, do rozmrazovaciho media na stolku mikroskopu. 5.
Jemné pohybujte nosicem Cryotop@ ! Crzotop@-sooop,
dokud se oocyty/embrya neuvolni ze ép\ék{. . Pokradujte v
rozmrazovant Spodle laboratorniho protokolu. SPECIFIKACE
PRODUKTU - Sterilita ﬁP): SAL 10-0 + Test LAL (endotoxmg):
< 0,50 EU/zafizeni « MEA (1bunécnd, % blastocyst po 96
hodinach): = 80 % MSDS a certifikét o analyze, ktery je k
dispozici na vyzadani nebo Izebe stahnout z nasich webovych
stranek (kitazato-vf.com). POKYNY PRO SKLADOVANI -
Skladujte pfi pokojové tegloi,e.,- Uchovévejte v pivodnim
obalu az do pouziti. VAROVANI + Nepouzivejte opakovane.
Opakované pouzitl miiZe zpisobit zmény v kvalité produktu
a 2vySit riziko Spatné miry preziti. + Nesterilizujte znovu, aby
nedoslo ke znehodnocent. « Nep_ouzwve&te vyrobek po uplynufi
doby pouzitelnosti. « Nepouzwthe, pokud je obal poskozeny
nebo rozbity. + Pouze pro [aboratorni” pouziti, Ne pro
diagnostické Ucely. + Méla bK byt pouZita asepticka technika.
+ Tento produkt je urcen k pouzit Ievkarskym specialisty
vySkolenymi v IéCbé neplodnosti. + Uzivatel je odpovedny
za jakékoli problémy zpisobené nesFravnym pouzitim. * Pfi
likvidaci produktu dodrzujte vSechny Tederalni, stétni a mistni
predpisy na ochranu Zivotniho prostredi. OPATRENI « VSechny
operace_vitrifikace a rozmrazovani oocytd nebo embryf
Erovadeﬂe pii pokojové teploté (23-27 °C), kromé prvnihio
roku rozmrazovani iroztok‘ S), ktery musf byt proveden pfi 37
°C. + Pii praci s LN, dodrzujte vhodnd bezpecnostni opatrent.
LN, miize pri kvo[wjaf«_u s kiizi nebo ocima zplsobit popélenin
mrazem. * VetSi objem vitrifikacniho media na Cryoth )
/' Cryotop®-scoop mze snizit rychlost mrazeni. Jakykoli
zévazny incident (jak je definovan v evropském nafizeni o
zdravqtn|ck>(ph prostred0|ch,'2017/745%, ke kterému doslo, by
mél byt nahlasen spoleCnosti Kitazato Corporation a pripadne
prislusnému organu Clenského statu EU, ve kterém je uzivatel
a/nebo pacient usazen. Pozndmka: Navod k pouziti je
elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na vyZadani.

DE- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP

ALLGEMEINEINFORMATIONEN. FiirNicht-US-Lander. Basis-
UDI-DI: 458223146CRYJS. Zielgruppe; Patienten, die sich
einer ART-Behandlung unterziehen. Nur fiir den professionellen
Gebrauch. VERWENDUNGSZWECK. Cryotop® / Cryotop®-
scoop ist ein Kryokonservierungsspeichergerét, das fiir den
Einsatz in einem Vitrifikationsverfahren zur Einddmmung und
Erhaltung einer menschlichen ElzeHeéMH oder eines Embryos
yorgesehen ist. GEBRAUCHSANWEISUNG. VERGLASUNG: 1.
Offnen Sie die sterile Packung von Cryotop® / Cryotop®-
scoop_und identifizieren Sie die Patienteninformationen auf
dem Schachtgriff des Geréts. 2. Filllen Sie einen Behalter
2u 90 % mit frischem fliissigem Stickstoff (LN,). 3. Bereiten
Sie Eizellen oder Embryonen fiir die Vitrifikation gemal dem
Laborprotokoll vor. 4. Entfernen Sie den Abdeckhalm aus
dem Cryotop® / Cryotop®-scoop und tauchen Sie ihn in den
frischen fliissigen Stickstoff. 5. Legen Sie den 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 ryEotop® / ryotop@-scoo_p
betrégt bis zu 4 Eizellen oder Embryonen. 7. Tauchen Sie
den Cryotop® / Cryotop®-scoop schnell in frisches LN, und
riihren Sie es vorsichtig um. 8. Halten Sie die Strohhalmkappe
mit einer Pinzette fest und fihren 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®-scooj

bis zum Auftauen jederzeit " in fliissigem Sticksto

aufbewahrt wird. AUFTAUEN: 1. Auftaumedien soliten
gemdl der mitgelieferten Gebrauchsanweisung vorbereitet
werden. 2. Idenifizieren Sie den zu erwdrmenden Cryotop®
/ Cryotqp@-scoog und uberBrufen Sie die auf dem Schaftgriff
des Gerates beschriebenen Patienteninformationen. HINWEIS
: Bewahren Sie den Abdeckhalm des Cryotop® / Cryotop®-
scoog unter dem LN, auf. 3. Halten Sie den Schaftgriff
des Gerates 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/
Embgonen aus der Spitze freigesetzt werden. 6. Setzen
Sie_den Auftauvolaang %emafs dem_ Laborprotokoll fort.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN - Sterilitdt (EP): SAL 106 *
LAL-Assay (Endotoxine): < 0,50 EU/Gerdt « MEA g Zell, %
Blastozysten nach 96h): > 80% Sicherheitsdatenblatt und
Analysezertifikat, das auf Anfrage erhaltlich ist oder von
unserer Website heruntergeladen werden kann (kitazato-
ivf.com). LAGERANWEISUNGEN - Bei Raumtemperatur
lagern. "« Bis zur Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren. WARNUNGEN "~ Nicht wiederverwenden.
Die Wiederverwendung kann zu  Veranderungen der
Produktqualitét fihren “und das Risiko einer schlechten
Uberlebensrate erhhen. « Nicht emeut sterilisieren, um
eine Verschlechterung zu vermeiden. « Verwenden Sie das
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr. + Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder beschadigt
ist. » Nur fir Laborzwecke. Nicht zu diagnostischen Zwecken: «
Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden. * Dieses
Produkt ist fiir die Anwendung durch Facharzte bestimmt,
die in der Behandlung von Kinderwunsch aus%_eblldet sind. +
Der Benutzer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die durch
unsachgemafe Verwendung dieser Gebrauchsanweisung
verursacht werden. + Beachten Sie alle Umweltvorschriften
auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene, wenn Sie das
Produkt entsorgen. VORSICHTSMABNAHMEN - Fiihren
Sie alle Vitrifikations- und Auftauvor angze fiir Oozyten oder
Embryonen bei Raumtemperatur (%3* 7 °C) durch, mit
Ausnahme des ersten Auftauschritts (TS-Ldsung), der bei 37
°C durchgefiinrt werden muss. + Verwenden Sie geeignete
Vorsichtsmainahmen, wenn Sie mit LN, arbeiten.” LN,
kann Gefrierverbrennungen verursachen, wenn es mit Haut
oder Augen in Berlihrung kommt. + Ein groferes Volumen
an Vitrifikationsmedien auf dem Cryotop® / Cryotop®-
scoop kann die Abkiihlgeschwindigkeit verringern. Jedes
schwerwiegende Vorkommnis élm inne der europaischen
Medizinprodukteverordnung 2 _17/74%2, das aurgetreten
ist, sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der
Benutzer und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
Hinweis: Gebrauchsanweisungen “sind “elektronisch  auf
Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage erhaltlich.

DK- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERAL INFORMATION. Til lande uden for USA.
Basic UDI-DI: 458223146CRYJS. Mélgruppe: Patienter,
der gennemgdr ART-procedurer. Kun il professionelt
brug. “TILTANKT ANVENDELSE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop er et opbevaringsredskab til kryopraeservering,
bereﬁnet til anvendelse ved vitrificerin sProcedurer il at
indeNolde OP bevare humane oocytter Uqwj) 0g embryoner.
BRUGSANVISNING VITRIFICERING 1. Abnden sterile
pakning med Cryotop® / Cryotop®-scoop og verificér
Eahentoplysmn?eme pa skaftets handtag. 2.” Fyld 90
% af en ‘beholder med frisk flydende nifrogen (LN,). 3.
Forbered oocytter eller embryoner til vitrificering i henhold
til - laboratoriets protokol. “4. Fjern beskyttelsesstraet
fra Cryotop® / Cr&otop@-spoop, 0og nedsenk straks
Cryotop® / Cryotop®-scoop i frisk flydende nitrogen. 5.
Effer vitrificeringsforberedelserne anbringes Cryoto{)@ [
Cryotop®-scoop under mikroskopet, og fokus indstilles pa
det sorte maerke gogoet skal vende opad). (Lo?oet skal veere
vendt opad). 6. Overfor forsbqt\gt oocytter eller embryoner
til_spidsen af Cryotop® / Cryotop®-scoop-arket med et
minimalt volumen vitrificeringsmedium ved hjeelp af en egnet
pipette. BEMARK: Den anbefalede belastning pr. Cryotop®
| Cryotop®-scoop er op il 4 oocytter eller embryoner. 7.
Nedsaenk straks Cryotop® / Cryotop®-scoop i frisk LN, og
beveeq ded let frem og tilbage. 8.. Hold stréheetten med pincef,
og for Cr&otop@ / Cryotop®-scoop ind i beskyttelsesstraet. 9.
Anbring Cryotop® / Cryotop®-scoop i en opbevarmﬁsslan ,
og overfor derefter til opbevaringsbeholderen med flydende
nitrogen til langtidsopbevaring.” ADVARSEL: Cryotop® /
Cryotop®-scoop skal til enhver tid opbevares i flydende
nitrogen indtil optening. OPT@NING 1. Optgningsmedium
skal forberedes i henhold til den medfalgende brugsanvisning.
2. Identificér den Cryotop® / Cryotop®-scoop, der skal optas,
o% kontrollér patientoplysningeme pé skaftets handtag.
BEMARK: Beskyttelsesstrdet skal forblive nedsaenket
i LN,. 3. Hold om skaftet og fiern beskyttelsesstréet med
pincet. 4. Inden for T sekund nedseenkes spidsen af Cryotop®
/ Cryotop®-scoop hurtigt | optgningsmediet pd mikroskopets
_otgektbord. 5. Bevaeg forsigtigt Cryotop® / Cryotop®-scoop,
indtil oocytter/embryoner frigares fra spidsen. 6. Fortsat
opwnm?sgroceduren i_henhold til laboratoriets gaeldende
protokol. PRODUKTSPECIFIKATIONER - Sterilitet iEP%: SAL
106+ LAL-test (endotoksiner): < 0,50 EU/enhed « MEA (1-celle;
% blastocyster efter 96 timer): > 80 % Sikkerhedsdatablad
(MSDS) og analrsecertlﬂkat er tilgeengelige pa forespargsel
eller kan downloades fra vores hjemmeside (kitazato-ivf.
com). OPBEVARING - Opbevares” ved stuetemperatur. +
Skal opbevares i original emballage indtil brug. ADVARSLER
+ M@ ikke genbruges. Genbrug kan eendre produktets
kvalitet og @ge risikoen for lav overlevelsesrate. « M@ ikke
resteriliseres, da dette kan forringe produktets egenskaber. «
Ma ikke anvendes efter udlghsdato. + Mé ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller brudt. « Kun til laboratoriebrug.
Ikke til diagnostisk brug. - Aseptisk teknik skal altid anvendes.
+ Produktet ma kun ‘anvendes af medicinske specialister
uddannet i fertilitetsbehandling. « Brugeren er ansvarllg for
problemer, der métte opst& som fglge af forkert anvendelse
af denne brugsanvisning (IFU). + Produktet skal bortskaffes
i overensstemmelse med gaeldende nationale og lokale
miljoregler. FORHOLDSREGLER - Alle vitrificerings- og

opteningsprocedurer for oocytter og embryoner skal udfares
ved s_tuetem?eratur (23-27"°C), undtagen det forste trin i
oEwmngen (TS-oplgsning), som skal udfares ved 37 °C. « Der
skal udvises forngden forsigtighed ved arbejde med LN,. LN,
kan fordrsage forfrysninger ved kontakt med hud eller gjne.
+ Et for stort volumen vitrificeringsmedium pé Cryotop® /
Cryotop®-scoop kan reducere afk@lmﬂshast(\jgheden. Enhver
alvorlig heendelse (som defineret i EC-forordning 2017/745
om medicinsk udstyr) skal indberettes til Kitazato Corporation
og, hvis relevant, fil'den kompetente myndlﬁ]hed i det EU-
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Bemaerk:
Brugsanvisningen er tilgeengelig elektronisk pé Kitazato-ivf.
com eller pd anmodning.

EE- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ULDINFO.  Mitte-USA riikidele. ~Peamine  UDI-DI:
458223146CRYJS. 'SlhtgrupP: Patsiendid, kes labivad
ART protseduure. Ainult ﬁro essionaalseks kasutamiseks.
ETTENAHTUD KASUTAMINE. Cryotop® / Cryotop®-scoop
on kriiokonserveerimisseade, mis on loodud kasutamiseks
vitrifikatsiooniprotseduurides inimese munaraku MHR g’a
embriio_hoidmiseks ja sdilitamiseks. KASUTUSJUHISED
VITRIFITSEERIMINE 1. Avage Cryotop® / Cryotop®-
scoop steriilsed pakendid +a tuvastage patsiendi info
)

seadme volli kaepidemelt. 2. Téitke 90% konteinerist varske
vedela lammastikuga (LN,). 3. Valmistage munarakud
voi embriiod vastavalt IannprotokoHlIe vitrifikatsiooniks
ette. 4. Eemaldage Cryotop® / Cryotop®-scoop kattekors
ja kastke see varskesse vedellammastikku. 5. Pérast
vitrifikatsiooniprotseduure, asetage Cryotop® / Cryotop®-
scoop mikroskoobi alla ﬂa kohandage fookus Cryotop®
/ Cryotop®-scoop mustale margile. (Jalgitav logo peaks
olema nagu Ulespoole). 6. Asetage sobiliku pipetiga 6rmalt
munarakud voi embriiod Cryotop® / Cryotop®-scoop
lehele koos minimaalse koguse Vvitrifikatsioonimeediaga.
MARKUS: Soovitatud Cryotop® / Cryotop@-scoop kogus
on kuni 4 munarakku voi embriiot. 7. Kastke Cryotop® /
Cryotop®-scoop kiirelt vérskesse LN, ja raputage seda ornalt.
8. Hoidke kdrrekorki Emts_ettldega Ja_asetage Cryotop® /
Cryotop®-scoop kdrrekorki. 9. Pange Cryotop® / Cryotop®-
scoop kiihvlel toruks kokku ja vilge seejdrel pikaajaliseks
sailitamiseks  sdilituspaaki. “ETTEVAATUST: = Veenduge,
et Cryotop® / Cryotop®-scoop oleksid kuni sulamiseni
hoiustatud koguaeg vedelas [ammastikus. SULATAMINE:
1. Sulatuskeskkond tuleb ette valmistada vastavalt selleks
etteantud juhistele. 2. Tuvastatud Cryotop® / _CryotoF@-
scooptulebﬁoote_ndada ja patsiendi informatsiooni kontrollida
seadme volli kdepidemelt. MARKUS: Hoidke kattekors
Cryotop®_/ Cryotop®-scoop sukeldatuna LN,. 3. Hoidke
seadme volli kaepidet La eemaldage Kattekors pintsettidega.
4. Kiirelt, 1 sekundi jooksul sukeldage Cryotop® / Cryotop®-
scoop ofs mikroskoobistaadiumis - sulatuskeskkonda. 5.
Liigutage 6rnalt Cryotop® / Cryotop®-scoop kuni munarakud/
embriiod vabastatakse otsast. 6. Jatkake sulatusprotseduuri
vastavalt labori protokollle. TOOTE SPETSIFIKATSIOONID
+ Steriilsus (EP): SAL 10-6 + LAL-analiilis (Endotoksiinid): <
0.50 EU/seade + MEA (1-rakk, % blastotsiiste parast 96h):
80% MSDS ja Analiiiisi Sertifikaat mis on saadaval péringu
alusel véi allalaetav meie kodulehelt aadressil (kitazato-vf.
com). HOIUSTAMISJUHISED - Hoiustage toatemperatuuril.
+ Hoidke kuni kasutamiseni originaalpakendis. HOIATUSED
Arge taaskasutage. Taaskasutamine vaib phjustada muutusi
toote kvaliteedis ja suurendada halva_ellujdamismaéra
riski. + Arge steriliseerige uuesti, nii valdite” halvenemist
+ Arge kasutage toodef parast aegumiskuupdeva + Arge
kasutage kui pakend on kahjustatud vGi purunenud.”
Kasutamiseks _vaid ~laboratoorselt. Mitte  diagnostilistel
eesmarkidel. « Tuleb kasutada aseptilist tehnikat. « See toode
on loodud kasutamiseks meditsiinispetsialistidele, keda on
koolitatud  viljatusravis. + Kasutaja vastutab probleemide
eest, mis on tekkinud kasutusjuhendi valest méistmisest.
+ Toote utiliseerimisel jargige” kdiki_foderaalseid, qsarig
ja kohalikke_keskkonnaeeskirju. ETTEVAATUSABINOUD -
eostage kdik munarakkude voi embriiote vitrifikatsiooni lja
sulatamise operatsioonid toatemperatuuril (23-27 °C), vélja
arvatud sulatamise esimene etapp (TS lahus), mis tuleb
[abi viia 37 °C juures. + Kui tootate LN, kasutage vastavaid
ettevaatusabindusid, LN, vGib kokkupuutel naha voi silmadega
pohjustada kiilmapdletusi. + Cryotop® / Cryotop®-scoop
suurema mahuga vitrifikatsooni” keskkond voib vahendada
jahutamiskiirust. Mistahes t3sise intsidendi korral (nagu
maaratletud EurooPa Meditsiiniseadmete  Regulatsioonis
2017/745(}, tuleb sellest teada anda Kitazato korporatsioonile
ning vajaduse korral selle EL-i likmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja. H'a/vél patsient asub. Markus: Kasutusjuhised
on de\ektrclJoane\t saadaval aadressil Kitazato-ivf.com voi
néudmisel.

ES- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP

INFORMACION GENERAL. Para Paiges no EE. UU. UDI-DI
Basico: 458223146CRYJS. Poblacion objetivo: Pacientes
sometidos a procedimientos de reproduccion  asistida.
Solo para uso profesional. USO PREVISTO. Cryotop® /
Cryotop®-scoop es un dispositivo de almacenamiento
para la crioconservacion destinado a ser utilizado en
procedimientos de vitrificacion para contener % mantener
ovocitos (Ml ¥ embriones humanos. INSTRUCCIONES
DE USO. VITRIFICACION: 1. Abra el envase estéril del
Cr*otop@ / Cryotop®-scoop e identifique la informacion
del paciente en el mango del dispositivo. 2. Llene el 90%
de un recipiente con nitrogeno liguido (LN,). 3. Preparar los
ovacitos o embriones para la vitrificacion segun el protocolo
del laboratorio. 4. Retire el recubrimiento del Cryotop®
/ Cryotop®-scoop y sumérjalo en el nitrdgeno liquido. 5.
Después de los procedimientos de vitrificacion, coloque el
Cr)f/otop@ / Cryotop®-scoop b%o el microscopio y ajuste el
enfoque en la marca negra del Cryotop® / Cryotog@-scoop.
(El logotipo observado debe estar boca arriba). 6. Coloque
Suavemente |os ovocitos o embriones en la punta de la hoda
del Cryotop® / Cryotop®-scoop con un volumen minimo de
medio de vitrificacion utilizando una gpeta adecuada. NOTA:
La carga recomendada de pryotog | Cryotop®-scoop es
de hasta 4 ovocitos 0 embriones. /. Sumerﬂa rapidamente el
Cryotop® / Cryotop®-scoop en LN, y agitelo suavemente. 8.
Sujete el capuchdn de pajuela con unas pinzas e introduzca
el Cryotop® / Cryotop®-scaop. 9. Cologue el CryotoF® /
Cryofop®-scoop en un soporte de almacenamiento, luego
transfiéralo_al tanque para almacenamiento a largo plazo.
PRECAUCION: Mantenga el Cryotop® / Cryotop®-scoop en
nitrégeno liquido.en todo momento hasta la descongelacion.
DESCONGELACION: 1. Los medios de descongelacion
deben prepararse de acuerdo con las instrucciones de uso
que se proporcionan con ellos. 2. Identifique el Cr¥otop®
/ Cryolop;scoo§1® que se va a descongelar y verifique la
informacion del paciente descrita en e\,manglo del eje del
dispositivo. NOTA : Mantenga el capuchén de la pajlue a del
Cryotop® / Cryotop-scoop® sumergido debajo del LN,. 3.
Sujete el mango del eje del dispositivo y retire el capucﬁwon

con las pinzas. 4. Répidamente, en 1 segundo, sumega
la punta del Cryotop® / Cryotop-scoop® en el medio de
descongelacion en la gatma del microscopio. 5. Mueva
suavemente el Cryotop® / Cryotop-scoop® hasta que los
ovocitos/embriones se liberen’ de fa punta. 6. Continte el
procedimiento de descon(I;Fe\auon de acuerdo con el protocolo
del laboratorio. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO -
Esterilidad (EP): SAL 10-6 - Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,50
UE/dispositivo » MEA (T célula, % blastocistos después de 96
h):>80% MSDS y Certificado de Andlisis que estd disponible a
pedido o se puede descargar de nuestro sitio web (kitazato-iv.
com). INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO - Amacene
a temperatura ambiente. « Consérvese en su embalaje original
hasta su uso. ADVERTENCIAS - No reutilizar. La reutilizacion
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
esta daffado o roto. + Solo para uso en laboratorio. No con
fines diagndsticos. + Se debe utiizar una técnica aséptica.
+ Este producto estd destinado a ser utilizado por médicos
especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad. « EI
usuario serd responsable de cualquier Brob\ema causado
For el uso incorrecto de las presentes IFU. + Observe todas
as regulaciones ambientales federales, estatales y locales al
desechar el producto. PRECAUCIONES + Realizar todas las
operaciones de vitrificacion y descongelacion de ovocitos
0 embriones a temperatura ambiente (23-27 °C), excepto
el primer paso de descongelacién (solucién TS), que debe
realizarse a 37 °C. + Use las precauciones adecuadas cuando
trabaje con LN,. EI LN, puede causar quemaduras por
congelacion si entra en contacto con la piel o los ojos. « Un
mayor volumen de medios de vitrificacion en el Cryotop® /
Cryotop®-scoop puede reducir la velocidad de enfriamiento.
Cualquier incidente grave (tal y como se define en el
Re%\amemo Europeo de Productos Sanitarios, 2017/745) que
se haya producido debe ser notificado a Kitazato Corporation
y, si procede, a la autoridad comﬁ)etente del Estado miembro
de la UE en el que se encuentre el usuario y/o paciente. Nota:
Las instrucciones de uso estan disponibles electronicamente
en Kitazato-ivf.com o a pedido.

FI- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

YLEISTA TIETOA. Yhdysvaltain ulkopuolisille maille.
Perus-UDI-DI:  458223146CRYJS. Kohderyhmé:  ART-
tojmenpjteisiin_oikeutetut potilaat. Vain ammattikaytton.
KAYTTOTARKOITUS.  Cryotop® /  Cryotop®-scoop
on _kryosailytyslaite, joka on tarkoitettu - kdytettavaksi
vitrifikaatiotoimenpiteissd - ihmisen munasq@en_.g\ﬂw EII?
alkioiden sé'\\gtémiseen ja_ ylldpitoon. KAYTTOOHJEET.
VITRIFIKAATIO: 1. Avaa Cryotop® /Cryotop®-scoop steriil
pakkaus ja tarkista potilastiedot laitteen kahvasta. 2. Tayta
sailio 90-prosenttisesti tuoreella nesteméiselld typelld (LN,
? . 3. Valmistele munasolu tai alkio vitrifikaatiota varten
aboratorioprotokollan mukaisesti. 4. Poista Cryotop® /
Cryotop®-scoop -laitteen suojaputki ja upota Se tuoreeseen
nestemgiseen typpeen. 5. Vitrifikaatiotoimenpiteiden jalkeen
aseta Cryotop® / Cryotop@®-scoop mikroskoopin alle ja
saada tarkennusta Cryotop® / Cryotop®-scoop aitteen
mustaan merkkiin . (Havaitun logon tulee olla yldspéin.) 6.
Aseta varovasti munasolu tai alkio C ot0F® / Cryotop®
spo_oE aitteen kérkeen kayttden mahdollisimman’ véhan
vitrifikaatioainetta sopivalla pipetilla. Huomautus: Cryotop®
| Cryotop®-scoop -laitteen suositeltu téyttomédard on
enintaan 4 munasolua tai alkiota . 7. Uﬁota Cryotop®
/ Cr(otop@-scoop nopeasti tuoreeseen  LN,-liuokseen |
ravista sitd varovasti. 8. Pidé pillikorkista kiinni pinseteilla ja
tyonna Cryotop® / Cryotop®-scoop suojaputkeen, 9. Aseta
ryotop® / Cryotop®-scoop silytystankoon {a Siirrd se sitten
sallioon pitkaalkaista séilytysté varten. VAROITUS: Varmista,
ettd Cryotop® / Cryotop®-scoop séilytetddn nesteméisessa
typessa koko ajan sulatukseen saakka. SULATUS: 1.
Ulatusaine tulee valmistaa sen mukana _toimitettujen
kayttoohjeiden mukaisesti. 2. Valitse lammitettava Crrolop@
/ Cryotop®-scoop ja tarkista laitteen kahvasta ogtyvat
potilastiedot. Huomautus: Pidd Cryotop® / Cryolop®-
scoopin suojaputki upotettuna LN,:een. 3. Pidd kiinni laitteen
kahvasta ja poista suojaputki pinseteilld. 4. Upota nopeasti
yhden sekunnin sisalld Cryotop® / Cryotop®-scoopin kérki
mikroskooppipdydalld olevaan sulatusliuokseen. 5. Likuta
Cryotop® / Cryotop® scoopia varovasti, kunnes munasolu tai
alkio irtoaa karjestd. 6. Jatka sulatusta laboratorioprotokollan
mukaisesti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT - Stemhﬁs
(EP): SAL 10-6 - LAL-m@éritys &end_otoksumt): < 0,50 EU/
laite + MEA (1-soluinen, blastokystien prosenttiosuus 96
tunnin kuluttua): > 80 % Kayttoturvallisuustiedote MSDS
{a analyysitodistus, jotka ovat saatavila pyynnosta tai
adattavissa  verkkosivustoltamme  (kitazato-vf.com).
SAILYTYSOHJEET - Sailytd huoneenlammadssd. * Sa|jlyta
alkuperdispakkauksessaan kaiuoo_n asti, VAROITUKSET -
Al kayta uudelleen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa muutoksia
tuotteen laatuun ja lisétd heikon selviytymisasteen,riskid. *
Ald steriloi uudelleen pilaantumisen valttamiseks]. + Ald kayta
tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. « Al kaytd, jos
E_akk_aus on vaurioitunut tai rikki. + Vain laboratoriokayttoon.
i diagnostisiin tarkoituksiin. « Aseptista tekniikkaa on
kaytettava. + Tama tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin
koulutettujen ladketieteen asiantuntijoiden kayttoon. - Kayttaja
on vastuussa kaikista ongelmista, jotka johtuvat naiden
kayttoohjeiden virheellisesta ‘kai/to‘sta. + Noudata_kaikkia
kansallisia, alueellisia ‘)a galkaliswa mparistomaarayksia
havittdessasi tuotetta. VAROTOIMENPITEET - Suorita Kaikki
munasolujen tai alkioiden vitrifikaatio- ja su\atusto\menﬁlteet
huoneenlammossd (23-27 °C). + Noudata asianmukaisia
varotoimia tyoskennellessasi LN,n kanssa. LN, voi aiheuttaa
Eale\tumavammOJa[ jos se joutuu kosketuksiin \ﬁon tai silmien
anssa. + Suurempi'maara vitrifikaatioainetta tai Cryotop® /

Cryotop®-scoop -laitteissa voi hidastaa jaahdytysnopeutta.
Kalkista vakavista vaaratilanteista (kuten Euroogan
lagkinnallisia laitteita_koskevassa asetuksessa 2017/745
on madritelty) on ilmoitettava Kitazato Corporationille
ja tarvittaessa sen EUn jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttajd ja/tai potilas on sijoittautunut.
Huomautus: Kéyttdohjeet ovat ~saatavilla ~sahkdisesti
osoitteessa Kitazato-vf.com tai pyynndsta.

FR- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP

INFORMATIONS GENERALES. Pour les &)axs hors Etats-
Unis. UDI-DI de base : 458223146CRYJS. PoBu\atlon
cible : Patients subissant des procédures de TAR. Pour un
usage professionnel uniquement. UTILISATION PREVUE.
Cryotop® / Cryotop®-scoop est un dispositif de stockage de
cryoconservation destiné a étre utilisé dans la procédure de
vifrification pour contenir et maintenir des ovocytes (MIP ou
des embryons humains. MODE D'EMPLOI. VITRIFICATION:
1. Ouvrez Temballage stérile de Cryotop® / Cr*otop_@-s,coop
et identifiez les informations du patient sur la poignée de
[appareil. 2. Remplissez 90 % d'un récipient avec de l'azote

liquide frais (LN,). 3. PréEarez les ovocytes ou les embryons
Pour [a vitrification selon le protocole de laboratoire. 4. Retirez
a paille de couverture du Cryotop® / Cryotop®-scoop et
plongez-la dans [‘azote liquide frais. 5. Aprés les procédures
de vitrification, placez le Cryotop® / Cryatop®-scoop sous le
microscope et a&ustez la mise au Eoml sur la marque noire
du CryotoF® / ryotoF®-scopp. (Le Io%o observé doit étre
face vers le haut.) 6, Placez délicatement les ovocytes ou les
embryons sur 'extrémité de la feuille Cryotop® / Cryotop®-
scoop avec un volume minimal de milieu de vitrification
a laide d'une é)\pene ad%gtee. REMARQUE : La charge
recommandée du Cryotop® / Cryotop®-scoop est jusqua
4 ovocytes ou emb(rjyons. . Plongez rapidement le Cryotop®
/ CTryotop®—sc00p ans du LN, frais et agitez-le doucement.
8. Tenez le capuchon deLpallle a [aide d'une pince a épiler
et insérez le Cryotop® / Cryotop®-scoop dans le capuchon
de paille. 9. Mettez le Cryol?f® / Cryotop®-scoop dans
une canne, puis transférez-le dans le réservoir de stockage
pour un stockage & long terme. ATTENTION : Assurez-vous
que le Cryotop® / Cryotop®-scoop est conservé dans
I'azote liquide en permanence jusqu'a la décongélation.
DECONGELATION: 1. Le support de décongélation doit étre
Prepare conformément au mode d'emploi fourni. 2. Identifiez
e Cryotop® / Cryotop®-scoop @ réchauffer et vérifiez
les informations sur le patient décrites sur la poignée de
[appareil. REMARQUE : Maintenez la paille de couverture
du Cryotop® / Cryotop®-scoop immergée sous le LN,. 3.
Tenez la poignée de larbre de Iappareil et retirez la paille de
couverture avec la pince a 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’a
ce que Ies_ovocrtes/emb ons solent libérés de l'extrémité.
6. Poursuivez la procédure ,de décongélation selon le
protocole du laboratoire. SPECIFICATIONS DU PRODUIT
- Stérilité (EP) : SAL 106 + Dosage LAL (endotoxines) : <
0,50 UE/dispositif « MEA (1 cellule, % de blastocystes apres
96h) : > 80 % La fiche signalétique et le certificat d'analyse
sont disponibles sur demande ou Feuvem étre téléchargés
sur notre site Web (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIONS
DE STOCKAGE - Conserver a température ambiante.
Conserver dans son emballage dorigine jusqua utilisation.
AVERTISSEMENTS - Ne pas réutiliser. La réutilisation peut
entrainer des changements dans la qualité du produtt et
augmenter le risque d'un faible taux de survie. + Ne pas re-
stériliser, pour éviter la détérioration. + Nutilisez pas le Brodun
apres la date de péremption. * Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé ou cassé. + Pour un usage en laboratoire
uniquement. Pas & des fins diagnostiques. + Une technique
aseptique doit étre utilisée. + Ce produit est destiné a étre
utilisé par des spécialistes médicaux formés au traitement
de [a fertilité. « Lutilisateur est responsable de tout probleme
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. PRECAUTIONS - Effectuez toutes les opérations
de vitrification et de décongelation des ovocytes ou des
embryons a température ambiante (23-27 °C), a [exception de
[a premiére etaé)e de décongélation aso\ut\on TS), qui doit étre
réalisée a 37 °C. + Prenez les précautions appropriees lorsque
vous travaillez avec LN,. LN, peut provoquer des brilures
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®
[ Cr{otop@-scoop peut réduire la vitesse de refroidissement.
Tout incident grave (tel que défini dans le reglement européen
sur les dispositifs médicaux, 2017/745) qui st produit
doit étre signalé & Kitazato, Corporation et, le cas échéant, a
[autorité compétente de [Etat membre de [UE dans lequel
[utilisateur et/ou le patient est établi. Remarque : Les
instructions d'utilisation sont disponibles par voie électronique
a Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

TENIKEL MAHPO®OPIEL. TMa xwpe¢ ektog HIA.
Baowko UDI-DI:  458223146CRYJS. [AnBuopog-otoxoc:
AdBeveic mou umoaMhovta ce Oladikagtec ART. Movo
¥l(1 emayyehyatikn xpnon. MPOBAEMOMENH XPHEH.
0 Cryotop® / Cryotop®-scoop elvat pia  ouokeur
amoBrKEVONg YL KpuoowvTpnan, N oroid mpoopiZeTat
yla xpon ce Oladikaoleq varoToinong TPOKEWEVO va
ouykpatel kau va duatnoel avBpwrivouc wokuttapa (MIf)
Kat £lBpua. OAHTIEX XPHIHE. YAAOMOIHEH: 1. Avoigte
TV anootelpwpévn ouokevacia Cryotop® / Cryotop®-
scoop kat mpoadlopiote TIC_TANPOYOPIEC Tou A0BeEVOUS
ot AaBr) TG ovokeunc. 2. Mepiote 0 90% evog doxelou
{e gpeako ypd alwto (LN,). 3. Mpoetowdote wapla f
Euppua X\l(l vaomoinan aUUPWYa [ TO EPYAOTNPLOKO
TPWTOKOANO. 4. Aatpéate To Kamdkt and o Cryotop® /
Cryotop®-scoop kat fubioTe T0 0TO PPETKO LYPO, ALWTO.
5. Metd 1i¢ buabikaoteq vahonoinong, TonoBeTAoTE TO
Cryotop® / Cryotop®-scoop KATW ANO TO PKPOOKOTILO KAt
puBpiote v €otiaon oTo padpo onuddt Tou Cryotop® /
Cryotop@®-scoop. (To mapaTnpOUPEVO AOyoTUMO TIPETEL
va elval oTpaypévo mpo¢ Ta mdvw.) 6. ToroBethote
anad wapta 1y épPpua otnv dkpn Tov oAU Cryotop® /
Cryotop®-scoop fie eAAXOTO OYKO UAAOTIONTIKWY PECWV
Xpnoworowvtac  kataMnAy muréta.  THMEIQIH: To
ouvieTwpevo optio tov Cryotop® / Cryotop®-scoop
givaw péxpt 4 wapta § Epppua. /. Bubiote ypryopa 10
Cryotop® / Cryotop®-scoop og ppeako LN, kat avakwvrote
70 araAd. 8. KpatnoTe To kardkL Tou kahapakio pe AaBida
kat ToroBetrote To Cryotop® / Cryotop®-scoop 010 KamAkL
T0U Kahapaklod. 9. TonoBeTAote To Cryotop® / Cryotop®-
SCOOp OE £Va Cane Kal, OTN OUVEXELC, ETAPEPETE TO 0TI
Oecayevr) amoBKevong yia PaKpOXpOVIQ QMOBrKeua.
MPOZOXH: Bepaweeite ot To Cryotop® / Cryotop®-
scoop YuhdooeTal oc u_yﬁo a{wto ava Taca TLypI PEXpL
v anopun. AMOWY=H: 1. Ta péoa anoyugne mpemet
va TipogTolaZovTaL ouutnga pe ¢ odnyieg xprone
Tov Tiapéxovtat pe autd. 2. Mpoodlopiote to Cryotop® /
Cryotop®-scoop mou pokettaL va Bepavlet kat eNEYETE TIC
Tinpogopieg aoBevoue Tou meplypapovtat otn Aapr) dgova
¢ ovokeurg. EHMEIQZH: Kpatiote To kahapakt kahuyng
Tov Cryotop® / Cryotop®-scoop Bubiopévo kdtw and To
LN,. 3. Kpathote ) Aapn vouoxsunrc KaL apatpéote To
Kuf\aua»gt Kahv n%,ps TIC Aapideg. 4. Tpryopa, péoa ce 1
éeurspo)\snm,%u iote T xpn Tov Cryotop® / Cryotop®-
SCO0p 0T0 PE00 anpwu%qc 070 0TGOL0 TOV (gleOOKO]‘LiOU. 5.
Metakwviote anakd to Cryotop® / Cryotop®-scoop péxpLva
aneheuBepwBoly wdpta/eupua and Ty kpn. 6. 2uvexiote
T ddkaoia anoq)uir}cpot)u wva ye 10 ngwrom)\)\o Tou
aéJFYuomf[ou, MPOAIArPAGEX MPOIONTOX - ErelpOIEm
(EP): SAL 106 Aokupaota LAL (evbotogiveq): < 0,50 EU/
oyokeur) + MEA (1-kuttapo, % BAAOTOKUGTEG HETA amo
96 wpec): > 80% MSDS kat Miotonowtikd Avdhuong To
orolo elvar OBEWO KaTomy ATAATog 1 uT[_O?El va
HeTagopTwlet and Tnv LotoceAida pag (kitazato-vr.com).
AIAPPOEL AMOOHKEYZHX - duhdgoete e Beppiokpaoia
dwpyariov. + Alatnpeitar aTnv apxikr Tov cuokeuasta pexpt

T xprion. MPOEIAOMOIHEEIE « Mnv enavaxpnotyorolette.
H' emavaxpnotporoinon pmopel va mpokaAécel aAhayeg
0TV MOLOTNTA TOU TPOIOVTOQ Kat Vet QUEAOEL Tov Kivouvo
xapnAod TooooTO0 emuBiwong, * Mnv  amooTelpuvete
€avd, yia va anoguyete T eopd. + Mnv xpnaionoteite 1
TIPOIOV PETA TNV NEpOpNVia )\qgnc. * My To xpnotoroteite
€dy n ouokevaola efval KATEOTPAHYEVN %O‘I‘[GOMS\/H.“
Movo yia epyaotnplaxr xphon. OXt yia OlayvwoTIkoUg
0KOToUG. * G0 TIPEMEL Vel XpNOLIOTOLELTaL AONTTTN TEXVIKN).
+ Auté To Tipaiov npooplgeml yla xpion ano, edikolg
1atpolie exnaibeupévous ot Bepanela yovotntag. ¢
0 xpfotne elvar vrevBuvog yia Tuxév TPoBATHaATA TIOY
TpOKahoOvTaL amd eapahuevn xprion tng mapovoag IFU.
+ Tnpelte OMOUC TOUG OMOOTIOVOLOKOUG, TOAITEAKOUG
Kau TomkoOg TepiBalovTikol yuvovwgouc katd Ty
ar[ogptg)n 00 Tipol0vog. MPOGYAAZEIL + ExTEEOTE OAEG
116 oladikaoteg vakoroinang Kat unoupuﬁ%\ga wokltTapa
i éuBpua oe Bepuokpacia dwyatiou (23-27 °C), etog
amo T0 TPWTO Pria TG AMOYUENG %&amua TS), 10 oroio
TIpEMEL va paypatoronBet atoug 37 °C. « Xpnotuonoulms
TU¢ katdMnAeg TpogUAALELS otav epyaleate pie To LN,
To LN, propel va mpokaheoel eykavpata maywpatog edv
€pBeL 0e A He T0 6¢ppa ) Ta PatLa. * Evag Heyakutepog
6ykog uahoronTikwy. peawv 1o Cryotop® / Cryotop®-
SC00p MMOpEL val Pewoet To puBpo Pogng. Kade copapod
TEPLOTATIKG (6TwG opiZeTal atov Eupwnaiko Kavoviopo yia
1a latpotexvohoyikd Mpatovra, 2017/745) mou exel ouuge}
Bampémet va avagepetal oty Kitazato Corporation Kat, katd
TepinTwon, oV appedLa apxr Tou kpdtoug pehous TG EE
070 0TI0{0 E{vaL EYKATETTNLEVOG 0 XPNOTNG rkml 0 aoBeviic.
Inueiwon: Ot odnyieg xpriong dlatiBeviat nAekTpovikd 0To
Kitazato-ivf.com 1} katémv artpato.
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OPCE INFORMACIJE. Za zemlje izvan SAD-a. Osnovni UDI-
DI: 458223146CRYJS Cilina populacija: pacijentice koje se
podvrgavaju postupcima medicinski potﬁomo%nute oplodnje
SMPO% Samo za profesionalnu uporabu. NAMJENA Cryotop
Cryotop®-scoop je uredaj za krioprezervacijsko pohranjivanje
koji je namijenjen’ za uporabu u_postupcima vitrifikacile za
zadrzavanje’| odrzavanje ljudskin jajnih stanica (MII) i embrija.
UPUTE ZA UPORABU. VITRIFIKACIJA 1. Otvorite sterilno
pakiranje Cryotop® / Cryotop®-scoop i oznaite informacije
0 pacijentici na ruék[_ﬁroizvoda. 2. Napunite 90 % spremnika
svjezim teku¢im dusikom (LN,). 3. Pripremite jajne stanice
ili'embrije za vitrifikaciju prema Iaboratorléskom protokolu. 4.
Uklonite slamcicu s Cryotop® / Cryotop®-scoop i uronite je
u svjezi tekuci dusik. 5. Nakon postupaka vitrifikacije stavite
Crzotop@ / Cryotop®-scoop pod mikroskop i prilagodite
fokus na cmu oznaku Cryotop® / Cryotop®-scoop.
(Promatrani logotip treba biti"s gomg}e strane.) 6. Njezno
stavite jajne stanice ili embrije na vrh trakice Cryotop® /
Cryotop®-scoop s minimalnim  volumenom vitrifikacijskog
medija _koristeCi  odgovarajucu _pipetu. - NAPOMENA:
preporueno opterecenje Cryotop® / Cryotop®-scoop je
do 4 jajne stanice ili embrija. 7. Brzo uronite Cryotop® /
Cryotop®-scoop u svjezi LN, i lagano ga protresite. 8. Drzite
slamcicu pincefom i umetnite Crgotop / Cryotop®-scoop U
slamcicu. 9. Stavite Cryotop® / Cryotop®-scoop na nosac, a
zatim ga prebacite u spremnik za dugotrajnu pohranu. OPREZ;
Pazite da se Cryotop® / Cryotop@-scooR cijelo vrijeme drzi
u tekucem dusiku, sve do otapanja. OTAPANJE 1. Medij za
otapanje Botrebno e pripremiti u skladu s prilozenim uputama
za uporabu. 2. Identificirajte Cryotop® / Cryotop®-scoop
koji je potrebno zagrijati i provierite informacile o pacijentici
opisane na rucki proizvoda. NAPOMENA: drZite slamEicu
Cryotop® / Cryotop®-scoop uronjenu u LN,. 3. DrZite rucku
proizvoda i pincetom uklonite slamcicu. 4. Brzo, u roku od 1
sekunde, uronite vrh Cryotop® / Cwotpp@scqo_p u medij za
otapanje na stolicu mikroskopa. 5. Njezno pomicite Cryotop®
/ Crﬁotog)@-scoop dok se JaLne stanice / embriji ne oslobode
izvrha. 6. Nastavite postupak ota alya Brema laboratorijskom
grotokolu. SPECIFIKACIJE PROIZVODA - sterilnost (EP):
AL 106 » LAL test (endotoksini): < 0,50 EU/uredaj + MEA
(1-stanicni, % blastocista nakon 9o sati): 2 80 % Sigurnosno-
tehnicki list materijala (STL) i potvrda 0 analizi dostupni su
na zahtjev ili se mogu 1preuzeu s nase internetske stranice
(kitazato-ivf.com). UPUTE ZA CUVANJE - Cuvati na sobnoj
temperaturi. + Cuvati u originalnom pakiranju do uporabe.
UPOZORENJA « Nemojte ponovno upotreb}{ayatl. Ponovna
uporaba moze uzrokovati promjene U kvaliteti proizvoda i
povecati rizik od loSe stope prezivijavanja. - Nemojte ponovno
sterilizirati proizvod kako biste izbjegli nLegovo propadanje.
+ Nemojte koristiti proizvod nakon “isteka roka valjanosti.
+ Nemojte koristiti ako ﬁe pakiranje osteceno ili slomljeno.
+ Samo za_laboratorjjsku uporabu. Nije za dijagnosticke
potrebe. + Potrebno je koristiti asepticku tehniku, « Ovaj
proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim strucnjacima
osposoblienim za ||Jecen&e neplodnosti. * Korisnik je odgovoran
za sve probleme “uzrokovane nepravilnom uporabom ove
upute za uporabu. * Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i
lokalnih propisa o zastiti okolisa prilikom odlaganja proizvoda
u otpad. MJERE OPREZA - [zvSite sve radnje vitnﬂk_ac%e i
otapanja jajnih stanica ili embria na sobnoj temperaturi (2
27°C), osim ;)rvog koraka otapanja (otopina TS), koji se mora
izvesti na 37 °C."+ Koristite odgovarajuce miere opreza pri
radu s LN,. LN, moZe uzrokovati smrzotine u dodiru s kozom
ili ogima. + Veeci volumen medija za thrlf_lkacwg]u na Cryotop®
/ Cryotop®-scoop moze smanjiti brzinu hladenja. Svaki
ozbiljan Stetni dogadaj (kako je definiran u europskoj Uredbi o
medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeg je doslo trebalo
bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation i, ako je primjenjivo,
nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj se korisnik ifili
pacijent nalaze. Napomena: upute za uporabu dostupne su u
elekironickom obliku na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALTALANOS INFORMACIOK. Az Egyesiilt Allamokon
kivili orszagok szaméra. Alap UDI-DI: 458223146CRYJS.
Célcsoport: | ART  eljdrésokon  atesett betegek. Csak
ElrofesszJonalls hasznélatra. RENDELTETESSZERU
ASZNALAT. A Cryotop® / CryotoE®—scoop o\gan_
krioprezervald taroldeszkozok, —amelyeket az  emberi
petesejtek (M) és embrick téroldséra és fenntartasdra
szolgdlo, vitrifikacios eligrasokban haszndlnak. HASZNALATI
UTASITAS. VITRIFIKACIO: 1. Nyissa ki a Cryotop®
| Cryotop@-scoop steril csomagjt, €s azonositsa a
belg?adalokal a keszlilék tengelyfogantydian. 2. Toltse fel a
tartdly 90%-t friss folyékony nitrogénnel (LN,). 3. Készitse el
a petestheket va%y embriokat a vifrifikaciohoz a laboratoriumi
protokoll szerint. 4, Tavolitsa el a fed(szivészélat a Cryotop® /
Cryotop®-scoop, és meritse bele a friss folyékony nitrogénbe.
5. A vitrifikdcios eljdrdsok utdn helyezze a Cryotop® /
Cwolop@—scoog a mikroszkop alg, és éllitsa be a fokuszt
a Cryotop® / ;yotop@-scoop fekete jelére. (A megfigyelt
logonak képpel felfelé kell lennie.) 6. Ovatosan helyezzen
ﬁetes,ejteket 'va%y embriokat a Cryotop® / Cryotop®-scoop
egyére minimalis térfogatd vitrifikacios kozeggel megfeleld

pipettdval. JEGYZET: A Cryotop® / Cryotop®-scoo
ajanlott terhelése legfeljehb 4 petesgt vagy embrid. /.
yorsan meritse a Cryotop® / Cryotop®-scoop a friss LN,-
be, és dvatosan keverje fel. 8. Fogja meg a szalmakupakot
csipesszel, és h_e,lr)ezze be a Cryofop® / Cryoto;)@-scoop a
szivoszal kupakjéba. 9. Helyezze a Cryotop® / Cryotop®-
scoop egy nadba, majg tegye At a taroldtartalyba hosszd tévd
tarolas celjabol. VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy a Crro,top®
| Cryotop®-scoop a feIoIvasztasL?, mindig folyékony
nitrogénben kel tartani, KIOLVASZTAS: 1. A kiolvaszto
kozeget a mellékelt hasznalati utasitds szerint kell elkésziteni.
2. Azonositsa a felmelegitend6 Cryotop® / Cryotop®-
scoop, és ellendrizze a készlilék_tengelyfogantyljan leirt
beteginforméciokat. = JEGYZET: Tartsa a Cryotop® /
Cry/oto_p@-scoo‘) feddszalat az LN, ala meritve. 3. Fogja meg
akészilék tengelyfogantyujat, és tavolitsa el a fedélszivoszlat
a csipesszel. 4. Gyorsan, T masodpercen belil meritse a
Cryotop® / Cr&otop@-scoop hegyét a mikroszkdp felolvasztd
kbzegebe. 5. Ovatosan mozgassa a Cryotop® / Cgotop@-
scoog,” amig a petesejtek/embriok ki nem szabadulnak a
hegybdl. 6. Folytassa a felolyasztsi eljérast a laboratoriumi
ErotokoH szerint. TERMEKLEIRAS - Sterilitds (EQ: SAL 106«
AL vizsglat (endotoxinok): < 0,50 EU/eszkdz - MEA ESW sejtes,
% blasztocisztak 96 ¢ra utan&:/zlso% Biztonsédgi adatlap és
elemzési tandsitvany, amely kérésre rendelkezésre 4ll, va
letdlthetd a weboldalunkrol ,&k\lazalq—lvf.com), TAROLASI
UTASITASOK + Szobahdmeérsékleten térolandd. « Hasznalatig
az eredeti csomagolasaban tarolando. FIGYELMEZTETESEK -
Nehaszndlja jra. Az Ujrahasznalat megvaltoztathatja a termék
minGségét, és novelheti a rossz tdlgIEsi ardny kockézatat. « A
romlés elkerilése érdekében ne sterilizalja Ujra. « Ne hasznalja
aterméket a lejarati idd utdn. « Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt va%y torott. » Kizarélag laboratoriumi hasznalatra. Nem
diagnosztikai célbol. « Aszeptikus technikét kell alkalmazni.
+ Ezt 3 termeéket termekenyse,?\, kezelésben képzett orvogok
haszndlhatjak. « A felhaszndld felelés a jelen hasznalati
utasitds helytelen haszndlatébol eredG problémakeért, « A
termék kidobdsakor tartsa be az 0sszes szovetségi, éllami
és helyi komyezetvédelmi el6irast. OVINTEZKEDESEK - A
petesejtek és embriok vitrifikécios és felolvasztasi milveleteit
szohahdmérsékleten (23-27°C) végezze, kivéve a felolvasztds
els6 épését (TS oldat), amelyet 37°C-on kel elvégezni.
Tegye_meg a megfeleld dvintézkedéseket, amikor LN,vel
dolgozik. Az LN, f_agaos_ égési sérliléseket okozhat, ha borrel
vagy szemmel érintkezik. + A Cryotop® / Cryotop®-scoop
nagyobb mennyiséql vitrifikécios kozeg csokkentheti a
hifési sebességet. Minden bekovetkezett sulyos eseményt
az_orvostechnikai eszkozokrdl sz0l0 eur6pai rendeletben
2017/745) meghatdrozottak szerint) jelenten kell a Kitazato
orporation-nek és adott esetben annak az EU-tagallamnak
az llletékes hatosaganak, amelyben a felhasznélo és/vagy
a beteq letelepedett. Megjegyzés: A haszndlati utasitas
elektronikusan elérhetd Kitazato-ivf.com vagy kérésre.
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GENERALITA. 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
alluso nelle procedure di vitrificazione Eer alloggiare e
mantenere ovociti umani (MII) ed embrioni. ISTRUZIONI PER
LUSO. VITRIFICAZIONE: 1. Aprire la confezione sterile del
Cryotop® / Cryotop®-scoop e identificare le informazioni del
paziente sullimpugnatura del dispositivo. 2. Riempire il 90%
di un contenitore con azoto liquido fresco (LN,). 3. Preparare
ovociti 0 embrioni per la vitrificazione secondo il protocollo di
laboratorio. 4. Rimuovere la copertura protettiva dal Cryotop®
/ Cryotop®-scoop e immergerla nellazoto liquido fresco. &.
Dopo le procedure di vitrificazione, posizionare il Cryotop®
/ Gryotop®-scoop sotto il microscopio e regolare la messa
a fuoco sul segno nero del vCr{otop@ / Cryotop®-scoop (lI
Io%_o osservato deve essere rivalto verso [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 quantita di campioni da caricare raccomandata del
Cryotop® / Cryotop®-scoop & fino a 4 ovociti o embrioni.
7. Immergere rapidamente il Cryotop® / Cryotop®-scoop
nellLN, fresco e agitarlo delicatamente. 8. Prendere il tappo
dellacover conunapinza eimmergerlanel LN,, quindiinserirel
Cryotop® / Cryotop®-scoop nel tappo della cover. 9. Mettere
Cryotop® / Cryotop®-scoop in un tubo portacampioni, quindi
trasferirlo nel Serbatoio di stoccaggio per la conservazione a
Iurégo termine. ATTENZIONE: Assicurarsi che il Cryotop®
/ ryott;p@-scoop rimanga sempre conservato in azoto
liquido fino allo scongelamento. SCONGELAMENTO: 1. |
terreni di scongelamento devono essere preparati secondo le
istruzioni per [Uso fornite con esso. 2. Identificare il Cryotop®
/ Cryotop®-scoop da scangelare e controllare le informazioni
sul paziente descritte sullimpugnatura del dispositivo. NOTA:
Tenere la parte finale della cover del Cryotop® / Cryotop®-
scoop immersa sotto I'LN,. 3. Tenere [impugnatura del
dlsBosmvo 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 scongel_amento sul
piano riscaldato del microscopio. 5. Muovere delicatamente
I Cryotop® / Cryotop®-scoop fino a quando gli ovaciti/
embrioni non vengono rilasciati dalla punta. 6. Continuare
la procedura di scongelamento secondo il protocollo_di
laboratorio. SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Steriita (EP): SAL
106+ Dosa%g\o LAL (Endotossine): < 0,50 EU/dispositivo *
MEA (1 cellula, % blastocisti dopo 96 oreE‘z 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
delfuso. AVVERTENZE - Non riutilizzare. Il riutilizzo puo
causare cambiamenti nella qualita del prodotto e aumentare
il rischio di uno basso tasso di soprawivenza. + Non
risterilizzare, per evitare il deterioramento. + Non utilizzare
il prodotto dopo la data di scadenza. « Non utilizzare se la
confezione & danneggiata o rotta. * Solo per uso di laboratorio.
Non a scopo diagnostico. * Deve essere utilizzata una
tecnica asettica. + Questo prodotto € destinato alluso da
parte di specialisti biologici, biomedici e medici formati nel
trattamento della fertilita. * Lutente & resFonsablle di eventuali
problemi causati dall'uso improprio delle presenti istruzioni
per [uso. + Osservare tutte le normative ambientali federali,
statali e locali quando si smaltisce il prodotto. PRECAUZIONI
+ Esequire tutte le operazioni di vitrificazione e scongelamento
di ovociti 0 embrioni a temperatura ambiente (23-27 °C), a
parte il primo step dello scongelamento (TS) che deve essere
esequito a 37°C.  Utiizzare le precauzioni appropriate quando
silavora con LN,. LLN, Euo causare ustioni da congelamento
se a contatto con la pelle o gli occhi. + Un volume maggiore
di terreno di vitrificazione sul Cryotop® / Cryotop®-Scoop
puo ridurre la velocita di con({;e\amento‘ Qualsiasi incidente
grave (come definito nel Regolamento europeo sui dispositivi
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LT- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

BENDRA INFORMACIJA. Ne JAV Salims. Bazinis UDI-
DI: 458223146CRYJS. Tiksliné populiacija: pacientai,
kuriems atliekamos pagalbinio aﬁva\smlmo rocediros.
Tik profesionaliam naudojimui. NUMATOMA PASKIRTIS.
Cryotop® /  Cryotop®-scoop yra  kriokonservavimo
saugojimo _prietaisas, ~ skirtas “naudoti vmﬂkac_Eos_
proceduroje zmogaus kiausialastei (MI1) ir embrionui laikyti
I palaikyt.. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS. VITRIFIKACIJA:
1 At\darikne sterilig Cryotop® / Cryotop®-scoop pakuote
ir nurodykite paciento informacija ant prietaiso rankenos. 2.
90% indo uzpildykite Svieziu skystu azotu (LN,). 3. Paruoskite
kiausialastes ar embrionus vitrifikacijai Pagal laboratorijos
protokolg. 4. Nuimkite dangtelio Siaudelj nuo Cryotop® /
Cryotop®-scoop ir panardinkite ]&j Sviezig skysta azota. 5. Po
vitrifikacijos procedry padékite Cryotop® / Cryotop®-scao)
po mikroskopu ir sureguliuokite fokusavima | juoda Cryotop(

/ Cryotop®-scoop zyme, (Matomas logotipas_turéty bt
nukreiptas j virSy.) 6. Svelniai uzdekite kiausialastes ar
embrionus ant Cryotop® / Cryotop®-scoop galiuko su
minimaliu _tdriu  vitrifikacijos  terpés, naudokite tinkama
pipete. PASTABA: Rekomenduojama Cryotop® / Cryotop®-
scoop talpa yra iki 4 kiausialasciy arba embriony. 7.
Greitai panardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop | $viezig
LN, ir Svelniai pamaiSykite. 8. Laikykite dangtel] 8mcelu_ ir
Jk\sﬁ(lte Cryotop® / Cryotop®-scoop | dangtelj, ) ]kd_ékltg
Cryotop® "/ Cryotop®-scoop | kamstrg, tada_perkelkite @g
| talpykla ilgalaikiam saugojimui. JSPEJIMAS: Cryotop

| Cryotop®-scoop visada turi buti laikomas skystame
azote iki atSildymo. ATSILDYMAS: 1. AtSildymo terpé
turi biti ruosiama pagal pateikta naudoleQ instrukcija. 2.
Ssirinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop, kurj reikia atSildyti,
ir patikrinkite .Famentomfo_rmacua, aprasytg ant prietaiso
rankenos. PASTABA: Laikykite Cryolop®/0[zotpp -SC00p
dangtelio Siaudelj panardinta po LN,. 3. Laikykite prietaiso
rankeng ir pincetu nuimkite dangtelio Siaudel]. 4. Greitai, per
1 sekunde, panardinkite Cryotop® / Cryotop®-scoop galiuka
j atsildymo terpe mikroskopo kontroléje 5. Svelniai judinkite
Cryotop® / Cryotop®-scoop, kol kiausialgstés/embrionai
atisiskirs nuo- galiuko. 6. AtSildymo Brocedura tesiama
pagal \aboratorE\Jng protokolg. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS
+ Sterilumas (EP): SAL 10-0 + LAL tyrimas (endotoksinai):
< 0,50 EU/prietaisas « MEA (1 lastelé, % blastocisty po 90
val.): 2 80 % MSDS ir analizés sertifikatas, kurj galima gauti
gapraswus arba atsisiysti iS masy svetainés (kitazato-ivf.com).
AUGOJIMO |SIBROVIMAI - Laikyti kambario temgeraturo e.
+ ki naudojimo laikykite originalioje pakuotéje. |SPEJIMAI -
Nenaudokite pakartotinai. Dél pakartotinio ‘naudojimo gali
pakisti produkto kokybé ir padidéti prasto iSgyvenamumo
rizika. + Negalima pakartotinai sterilizuoti, kad iSvengtuméte
Pedlmo. + ‘Nenaudokite produkto pasibaigus  tinkamumo
aikui. + Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ar su\aui&ta. .

Naudoti tik laboratorijoje. Ne diagnogtikos tikslais. + Reikia
laikytis aseptikos reikalavimy. * Sis produktas skirtas
nadoti medicinos specialistams, turintiems  vaisingumo
gydymo kvalifikacija. + Vartotojas yra atsakingas Uz Visas
problemas, kilusias dél neteisingo $io naudojimo instrukcijos.
+ ISmesdami produkta, laikykites visifederalim , valstijy. ir
vietiniy aplinkosaugos taisykliy. ATSARGUMO PRIEMONES
+ Aflikite visas kiauSialasciy ar embriony ynnﬂkacu]os ir
atsildymo proceddras kambario temperatiroje (23-27 °C),
i$skyrus pirmajj atsildymo zingsnj (TS tirpala), kuris turi bt
atliekamas 37 °C temperaturoje. * Dirbdami su LN, naudokite
tinkamas atsargumo priemones. LN, gali sukelti nudegimus
Jei patenka ant odos ar | akis. « Didesnis vitrifikacijos ferpés
taris ant Cryotop® / Cryotop®-scoop gali sumazintiatsildymo
greitj. Apie bet kokj sunkiy padariniy sukélusj mcwdem% (;agp
apibréZta Europos medicinos prietaisy reglamente 2017/745)
turéty bt Spranesta_bendrove\ ‘Kitazato Corporation’ Ir, jel
takoma, ES valstybés narés, kurioje j_swstelge_s_naudotoi]as
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba:
naudojimo  instrukcijos  pateikiamos  elektroniniu - bidu
Kitazato-ivf.com arba paprasius.

LV- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

VISPARIGA INFORMACIJA. Valstim, kas nav ASV. Pamata
UDI-DI: 458223146CRYJS. Merka grupa: pacienti, kuriem
tiek veiktas ART Eroceduras, Tikai profesionalai lietoSanai.
PAREDZETAIS LIETOJUMS. Cryotop® / Cryotop®-scoop
ir kriokonservacijas _uzglabaSanas _ierice, kas paredzéta
izmantosanai vitrifikacijas_procedirds cilvéka olStnu SMII)
un emﬁ%u uzglabasanai. LIETOSANAS INSTRUKCIJA.
VITRIFIKACIJA: 1. Atveriet sterilo Cryotop® / Cryotop®-
scoop iepakojumu un noradiet pacienta informaciju Uz ierices
roktura. 2. Piepildiet 90% trauka ar svaiqu Skidro slapekli (LN).
3. Sagatavojiet olStnas vai embrijus vitrifikacijai saskana ar
laboratorijas protokolu. 4. Nonemiet vacinu no Cryotop® /
CryotoF®-sc_oop_ sloksnes un iegremdejiet to svaiga Skidraja
s\agek 1. 5. Péc vitrifikacijas procediram novietojiet Cryotop!

/ Cryotop®-scoop uz mikroskopa priekSmetgaldina un
nofokuse{\gt fokusu uz Cryotop® / Cryotop®-scoop sloksnes
melno _atzimi. (L_ogotlﬁa_m jabut verstam uz augsu.) 6.
Uzmanigi novietojiet olStnas vai embrijus uz Cryotop® /
Cryotop®-scoop sloksnes gala ar minimalu vitrifikacijas
barotnes _tilpumu, izmantojot piemérotu pipeti. PIEZIME:
leteicama Cryotop® / Cryotop®-scoop ietilpiba ir lidz
4 olSunam vai embrijiem. 7. Atri iegremdéjiet Cryotop® /
Cryotop®-scoop loksni svaiga LN, un viegli samaisiet to. 8.
Turiet vacinu ar pinceti un ievietojiet Cryotop® / Cryotop®-
scoop loksni vacina. 9. levietojiet Cryotop® / Crgqtpp@»
scoop cilindrd, pec tam parwetoallel to Uz uzglabasanas
tvertni ilgstosai uzglabasanai. UZMANIBU: Uzglabajiet
C{yotﬂ)@j Cryotop®-scoop slapekl lidz pat atkauseSanai.
ATKAUSESANAS: ' 1. AtkauseSanas SKidumi  jasagatavo
saskana ar tiem pievienotajam lietoSanas instrukcijam. 2.
Identificéjiet atkausejamo Cryotop® / Cryotop®-scoop un
parbaudiet %_acwenta identifikacijas informaciju uz_ ierices
rokiura. PIEZIME: Sagllab;i&iet Cryotop® / Cryotop®-scoop
vacinus iegremdetus LN,. 3. Turiet ierices rokturiun nonemiet
vacinus ar pinceti. 4. Atri, T sekundes laika, iegremdejiet
Cryotop® /' Cryotop®-scoop sloksnes galu atkauséSanas
vide uz_mikroskopa priekSmetgalda. ~5.Maigi _kustiniet
CryotoE® / Cryotop®-scoop, fidz olSunas/embriji atdalas
no sloksnes. 6. Turpiniet atkausésanas proceddru saskana
ar Ia_bgratorgas protokolu. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS -
Sterilitate éE - SAL 10-6 - LAL tests (endotoksini): < 0,50 ES/
ierice + MEA (1 $na, % blastocistu péc 96 stundam): > 80%
MSDS un analizes sertifikats ir pieejams pec pieprasijuma
vai var fikt le uE\eIagets no misu timekla vietnes (kitazato-
ivf.com). UZGLABASANAS INSTRUKCIAS - Uzglabat
istabas temperatira. + Uzglabat originalaja iepakojuma fidz
lietoSanai. BRIDINAJUMI - Nelietojiet atkartoti. ‘Atkartota

lietoSana var izraisit izmainas produkta kvalitaté un pasliktinat
izdzivosanas risku. + Nesterilizéjiet atkartoti, lai izvairitos no
bojajumiem. « Nelietojiet produktu Eep deriguma termina
beigam. + Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir bojats. * Tikai
lietosanai laboratorija, Ne diagnostikas nolikos. + Jaizmanto
aseptiska tehnika. + So_produktu paredzéts lietot medicinas
specidlistiem, kas apmaciti auglibas arstéSana. « Lietotajs ir
athildigs par jebkadam problémam, kas radusas nepareizas
IFU lietosanas del. « Utilizejot produktu, ievérojiet visus
federalos, $tata un vietejos noteikumus. PIESARDZIBAS
PASAKUMI - Veiciet visas olSinu vai embriu vitrfikacijas
un atkauséSanas operacijas istabas temﬁgratura 2321 °C),
iznemot pirmo atkauséSanas soli (TS $kidums), kas javeic
37 °C temperatdra. + Stradajot ar LN,, ievérojiet atbilstosus
piesardzibas pasakumus. LN, var izraisit _sasalSanas
apdegymus, ja tas nonak saskaré ar adu vai acim. + Lielaks
vitrifikacijas barotnes. apéoms_ _uz Cryotop® / Cryotop®-
Scoop Var samazinat dzeséSanas “atrumu. Par’ visiem
nopietniem _incidentiem (ka_definéts Eiropas Medicinisko
\en_cuirggulai_(201_7/_745é ir {azwno Kitazato Corporation un
attieciga gadijuma tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs un/vai pacients veic uznémejdarbibu. Piezime:
LietoSanas’ instrukcija ir elektroniski pieejama Kitazato-vf.
com vai péc pieprasijuma.

NL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALGEMENE INFORMATIE. Voor niet-Amerikaanse landen.
Basis UDI-DI: 458223146CRYJS. Doelgroep: Patiénten
die ART-procedures ondergaan. Alleen voor professioneel
gebruk. BEOOGD GEBRUIK. Cryotop® / Cr*otop@—scoop zin
cryopreservatie-opslagapparaten die bedoeld zijn voor gebruik
bij vitrificatieprocedures om menselijke eicellen M% en
embri/o’s te houden en te bewaren. GEBRUIKSAANWIJZING
VITRIFICATIE: 1. Open de steriele verpg‘kkm? van Cryotop®
/ Cryotop®-scoop en identificeer patiéntinformatie op de
handgreep van het apparaat. 2. Vul een container voor 90%
met Verse vioeibare stikstof (LN,). 3. Bereid eicellen of
embryo's voor op vitrificatie vo\gensﬁwet laboratoriumprotocol.
4. Verwijder het afdekrietje van de Cryotop® / Crgotop@—
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 é;eschlkte
pipet. LET OP: De aanbevolen belasting van de Cryotop®
| Cryotop®-scoop is maximaal 4 eicellen of embryo’s. 7.
Dompel de Crzotop@ / Cgotop@»scoop snel in vers LN, en
schud voorzichtig. 8. Houd de straw cap met een pincet vast
en steek de Cryot(&g@ / Cryot(ég)@-scoqp in de straw cap. 9.
Plaats de Cryotop® / Cryotop®-scoop in een cane en breng
deze vervolgens over naar de opslagtank voor IangdunC%e
opslag. LET OP: Zorg ervoor dat de ryotop®/Crzotop -
scoop te allen tijde in vloeibare stikstof wordt bewaard
tot ontdooien. ONTDOOIEN: 1. Ontdooimedia moeten
worden bereid volgens de meege\everde ebruiksaanwijzing.
2. |dentificeer de” Cryotop® / Cryotop®-scoop die moet
worden oggewarmd en controleer de patiéntinformatie
die wordt beschreven op de handEreep van de as van het
apparaat. LET OP: Houd het afdekrietje van de Cr{otop@
| Cryotop®-scoop ondergedompeld “onder de LN,. 3.
Houd de handgfreep van de as van het apparaat vast en
verwijder het afdekrietie met een pincet. 4. Dompel snel,
binnen 1 seconde, de punt van de Cryotop® / Cryotop®-
scoop onder in het ontdooimedium op de microscooptafel.
5. Bewe_eq 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 106 -
LAL-test (endotoxinen): < 0,50 EU/a garaat + MEA (1-cel, %
blastocysten na 96 uur): > 80% MSDS en analysecertificaat
dat op aanvraaq beschikbaar is of kan worden gedownload
van onze website (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIES VOOR
OPSLAG - Bewaren b? kamertemperatuur. + Bewaar in de
originele vergak_king 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 d\aﬁnostlsche doeleinden. + Er moet een
aseptische techniek worden_gebruikt. « Dit product is
bedoeld om te worden gebruiki door medisch specialisten
die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. « De
g_ebruw er is verantwoordeljk voor eventuele problemen
ie worden veroorzaakt door onjuist gebruik van deze
gebruiksaanwijzing. + Neem alle federale, staats- en lokale
milieuvoorschriften in acht wanneer u het Prod_uc_t Weggooit.
VOORZORGSMAATREGELEN - Voer alle vitrificatie- en
ontdooiprocedures voor eicellen of embryo’s uit bij
kamertemperatuur (23-27 °Cé met uitzondering van de eerste
stap van het ontdooien (TS-oplossing), die moet worden
uitgevoerd bij 37 °C. « Neem de Hlste voorzorgsmaatregelen
bij” het werken met LN, LN, 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
(z0als ‘gedeﬂnieerd in de Europese Verordening Medische
Hulpmiddelen, 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan Kitazato Corporation en, indien van
toepassing, de hevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Opmerking: De
gebruiksaanwijzing is elektronisch verkrijgbaar op Kitazato-
ivf.com of op aanvraag.

NO- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENERELLE OPPLYSNINGER. For land unntatt USA.
Grunnleggende UDI-DI: 458223146CRYJS. Mélpopulasjon:
Pasienter som ﬁennom_ﬁar ART-prosedyrer. Kun " til
profesjonell bruk. TILTENKT BRUK Crgotop / Cryotop®-
scoop en enhet for_kryokonserverende oppbevaring som
er ment for bruk i vitrifikasjonsprosedyrer for & oppbevare
O% bevare menneskehﬁ% oocytter (MIB 0g embryoer.
BRUKSANVISNING. VITRIFISERING 1. Apne” den sterile
pakken med Cryotop® / Cryotop®-scoo§ og identifiser
pasmntop lysningene pd enhetens skaft. 2. Fyll 90 % av
en beholder med ferskt flytende nitrogen (LN,). 3. Klargjer
oocytter eller embryoer Tor vitrifisering 1 samsvar med
laboratorieprotokollen. 4. Fiern dekkstrdet 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 il det svarte
merket pa Cryotop® / Cryotop®-scoop. f(Den observerte
\oFoen skal veere pppovervendt%. 6. Plasser forsiktig oocytter
elfer embryoer pé tuppen av Cryotop® / Cryotop®-scoop
med et minimalt volum av vitrifiseringsmedium ved bruk av

en egnet p(iéJette. MERK: Anbefalt belastning for Cryotop®
/ Cryotog -scoop er opptil 4 oocytter eller embryoer.
7. Dypp Cryotop® / Cryotop®-scoop Taskt ned i ferskt LN,
og ror forsiktig i den. 8. Hold strahetten med pinsett og
sett Cryotop®'/ Cryotop®-scoop inn i strahetten. 9. Seft
Cryotop® / Cryotop®-scoop i et rgr og overfar den deretter til
oppbevaringstanken for Iangnds\a(]qlnr:jg. FORSIKTIG: Serg for
at Cryotop /Cryoto;;@-geooga ti o?pb‘ev_aresiﬂ‘ ende
nitrogen, helt frem til tining. TINING: 1. Tiningsmediet bgr
kIargJ@res i henhold til den medfglgende bruksanvisningen.
2. Identifiser Cryotop® / Cryotop®-scoop som skal varmes
opﬁ, 0g sjekk paswnttl)?plhsnmgene som er beskrevet pa
ennetens skaft. MERK: Hold " dekkstréet til Cryotop®
| Cryotop®-scoop nedsenket i LN,. 3. Hold skaftet pa
enheten og fiern dekkstréet med pinsett. 4. Dypp kort, innen 1
sekund, tuppen av Cryotop® / Cryotop®-scoop i tiningmediet
Pa mikroskopet. 5. Beveg Cryotop® / Cryotog -SCO0D
orsiktig til oocytter/embryoer frigjgres fra tuppen. o. Fortsett
tmm%sdjrosed ren i samsvar med laboratorieprotokollen.
PRODUKTSPESIFIKASJONER - Sterilitet (EP): SAL 10-6 + LAL-
analgse (endotoksiner): < 0,50 EU/enhet « MEA (1-cellet, %
blastocyster etter 961): > 80 % MSDS og analyseattest som kan
faesved foresparsel eller lastes ned franettsiden var (kitazato-
ivf.com). OPPBEVARINGSANVISNINGER - Oppbevares
ved romtemperatur. + Oppbevares i originalemballasjen
frem til bruk. ADVARSLER - Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk
kan fore til endringer i produktkvaliteten og gke risikoen for
lav overlevelsesrate. « Skal ikke gjensteriliseres, for & unnga
forringelse. + Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
+ Produktet skal ikke brukes hvis emballas«en_ er skadet
eller gdelagt. + Kun til aboratoriebruk. Ikke til diagnostiske
formdl + Aseptisk teknikk bor brukes. + Dette produktet er
ment & brukes av medisinske spesialister som er oppleert i
fertilitetshehandling. + Brukeren er ansvarlig for eventuelle
problemer som fglge av feil bruk av denne bruksanvisningen.
+ Folg alle foderale, statlige og lokale m\\t@forsknﬂer
ved avhending av produktet. FORHOLDSREGLER « Alle
vitrifikasjons- o tiningoperasjoner for oocytter eller embryoer
skal utfares ved romtemperatur (23-27 f’p{ unntatt det forste
trinnet i tiningen (TS-lgsningen), som ma utfares ved 37 °C. «
Bruk egnede forholdsregler nar du jobber med LN, LN, kan
fordrsake frostskader hvis det kommer i kontakt med hud eller
gyne. + Et stgrre volum at vitrifiseringsmedier pa Cryotop®
/" Cryotop®-scoop kan redusere nedkjglingshastigheten.
Alle alvorlige hendelser (som definert i EUs forskrift om
medisinske apparater, 201 /745R skal rapporteres til Kitazato
Corporation og, hvis aktuelt, til de ansvarlige myndigheter
i den EU-medlemsstaten der brukeren og/eller Paswent_en
holder til. Merk: Bruksanvisningen er tilgiengelig elektronisk
pa Kitazato-ivf.com eller ved forespgrsel.

PL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMACJE OGOLNE. Dla krajow spoza USA. Podstawowy
kod UDI-DI: 458223146CRYJS. Populacja docelowa:
Pac#enm poddawani_zabiegom ART. Wytacznie do uzytku
profesjonalnego. PRZEZNACZENIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop fo wyroby do przechowywania komdrek podczas
proceséw knokonserwacgw. Przeznaczone s3 do stosowania
w procedurach  witryfikacji w  celu przechowywania
ludzkich oocytdw (MII) i zarodkow. INSTRUKCJA UZYCIA.
WITRYFIKACJA: 1. Otwdrz sterylne opakowanie Cryotop®
/ Cryotop® -scoop i oznacz informacie o pacjencie
na_uchwycie trzonu wyrobu. 2. Napefnii 90% objetosci
pojemnika $wiezym, cieklym azotem (LN,). 3. Prz&gotul
oocyty lub zarodki do witryfikacji z?odn!e z protokotem
laboratoryjnym. 4. Zdejmij stomke osfaniajacg Cryotop® /
Cryotop®-scoop i zanurz jg w Swiezym cleklym azocie. 5.
Po procedurach witryfikacji umiesc Cryotop® / Cryotop®-
scoop pod mikroskopem i ustaw ostros¢ na Czarnym
naku Cryotop® / Cryotop®-scoop. (Obserwowane logo
powinno by¢ skierowane do gory.E 6. Delikatnie umieS¢
oocyty. lub zarodki na czubku Cryotop® / Cryotop®-scoop
w minimalnej objetosci medium witn ﬂkacy&ne 0, UZywajgc
do tego odpowiedniej pipety. UWAGA: Zalecana ilosé
materiatu do umieszczenia w Cryotog@ | Cryotop®-scoop
to do 4 oocytow lub zarodkéw. 7. Sz* ko zanurz Cryotop® /
Cryotop®-scoop w swyezy/m LN, i delikatnie nim %oruszaj. 8.
Chwy¢ stomke peseta i widz Cryotop® / Cryotop®-scoop do
ostonki. 9. Umies¢ Cryotop® / Cryotop®-scoop w gobletce,
a nastepnie przenleslﬁl do zbiornika magazynowego w celu
dlugotrwatego przechowywania. UWAGA: Upewnij sie,
ze Cryotop® / Cryotop®-scoop pozostanie zanuzony w
cieklym azocie przez cakﬁzas jego przechowywana, az
do rozmrozenia. ROZMRAZANIE: 1. Przygotyj podioza do
rozmrazania zgodnie z ich instrukcjg uzycia. 2. Zidentyfikuj
Cryotop® / Cryotop®-scoop, ktéry ma zostac rozmrozony |
sprawdz informacje o pacjencie opisane na uchwgcwe wyrobu.
WAGA: Przetrzymul'oslonki zewnetrzng Cryotop® /
Cryotop®-scoop zanuzong w LN,. 3. Przytrzymaj uchwyt
wyrobu i zdejmij ostonke zewnetrzng za pomoc pesete/@.
4" Szybko, w ciggu 1 sekundy, zanurz koncowke ryotoF
/ Cryotop®-scoop w medium do_rozmrazania na stoliku
mikroskopu. 5. Delikatnie poruszaj Cryotop® / Cryotop®-
scoop, az oocyty/zarodki zostang uwolnione z korcowki.
6. Kontynuj procedurevrozmrazama z%odme z protokofem
Iaboratorqnym, SPECYFIKACJA PRODUKTU - Sterylnos¢
(EP):SAL 10-6 * Test LAL (endotoksyny): <0,50 EU/urzadzenie
* MEA (1-kom_o_rkowr, % blastocyst po 96h): > 80% Karta
charakterystyki i cerfyfikat analizy dostepne sq na zadanie
lub mozna 'Je _lpobrac 7 naszej strony internetowej (kitazato-
ivf.com). INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA -
Przech_owrwac w temperaturze pokojowej, « Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu do czasu uzycia. 0STRZEZENIA
+ Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac
zmiany” w jakodci produktu i zwiekszyC ryzyko niskie]
przezywalnosci. + Nie sterylizowaC ponownie, aby uniknac
pogorszenia jakosci. + Nie uzywaC produktu po uptywie
terminu waznosci. + Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone. + Wytacznie do”uzytku laboratoryjnego. Nie
do celow dia nostyczn%ch. + Nalezy stosowac technike
aseptyczng. * Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
przez personel me(ﬂ{_czny przeszkolony w zakresie leczenia
nieptodnosci. + Uzytkownik  ponosi odpowiedzialnos¢
za wszelie problemy ~ spowodowane nieprawidtowym
uzytkowaniem niniejszej instrukeji obstugi, « Podczas
wyrzucania - produkiu ‘nalez?/ przestrzegaC - wszystkich
federalnych, stanowych i lokalnych przepisgw do%czacych
ochrony” $rodowiska. SRODKI OSTROZNOSCI - Wszystkie
procedury witryfikacji i rozmrazania oocytow lub zarodkéw
nalezy wykonywa¢ w temperaturze pokojowej (23-27
°C), z wyjatkiem pierwszego etapu rozmrazania (roztwor
TS), ktory musi by¢ przeprowadzony w temperaturze 37
°C. + Zachowuj odpowiednie $rodki” ostroznoci Eodczas
Eracy z LN,. LN, moze powodowac odmrozenia tkanek w
ontakcie ze skdrg lub oczami. + Wieksza O%STOSC medium
witryfikacyjnego na Cryotop® / Cryotop®-scoop moze
zmnigjszyC szybkos¢ zamrazania. Kazdy powazny incydent
(zgodniez definicja zawarta w euro q/.sk\m rquorza?dzen\u w
sprawie wyrobéw medycznych 2017/745), ktéry miat miejsce,

powinien by¢ zgtaszany do Kitazato Corporation oraz, w
stosownych przypadkach, do wiasciwego organu paristwa
czonkowskiego UE, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe. Uwaga: Instrukcje uzytkowania sg dostepne w
formie elektronicznej pod Kitazato-ivf.com lub na Zadanie.

PT- CRYOTOP® / CRYOTOP@-SCOOP

INFORMAGOES GERAIS. Para paises fora dos EUA. IUD-
DI bésica: 458223146CRYJS. Populaw?ao-a\vo: Doentes
submetidos a procedimentos de RMA. Apenas para
uso profissional. UTILIZAGAQ PREVISTA. Cryotop® /
Cryotop® -scoop € um dispositivo de armazenamento de
criopreservagdo que se destinam ao uso em Rrocedlmentos
de vitrificagao para copter e manter ovogitos humanos (MI1)
e embrides. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO. VITRIFICAGAQ:
1. Abra a embalagem estéril do Cryotop® / Cryotop®-
scoop e identifique as informagdes do é)ameme na alca
do eixo do dispositivo. 2. Encha 90% de um recipiente
com azoto liquido fresco (LNé). 3. Preparar 0s ovocitos
ou embrides para vitrificagdo de acordo com o protocolo
laboratorial. 4. Retire a palhinha de cobertura da colher
Cryotop® / Cryotop® -scoop e mergulhe-a no azoto liquido
fresco. 5. Apds os procedimentos de vitrificagdo, coloque
0 Cryotop® / Cryotop®-scoop sob 0 microscopio e ajuste
0 foco na marca preta do Cryotop® / Cryotop —scooE. (©
logotipo observado deve estar virado para cima.) 6. Colocar
suavemente 0s ovocitos ou embrides na ponta da folha de
Cryotop® / Cryotop®-scoop com um volume minimo de
meios de vitrificagao utilizandando uma pipeta adequada.
NOTA: A carga recomendada do Cryotop® / Cryotop®-
scoop é de até 4 ovdcitos ou embrides. 7. Mergulhe
rapidamente a colher Cryotog@ / Cryotop®-scoop em LN,
fresco e agite-o suavemente. 8. Sequre a tampa de palha com
uma pinga e insira a colher Cryotop® / Cryotop®-scoop na
tampa de palha. 9. Cologue o Cryotop® / Cryotop®-scoop
em uma bengala, em seguida, transfira-0 para o tanque
de armazenamento para armazenamento a longo prazo.
CUIDADO: Certifique-se de que o Crroto ® / Cryotop®-
scoop sera mantido em nitrogénio [iquido em todos os
momentos até a descongelagdo. DESCONGELAMENTO:
1. Os suportes de descongelacao devem ser preparados de
acordo com as instrugdes de utilizagdo fornecidas com os
mesmos. 2. Identifique o Cryotop® / Cryotop®-scoop a ser
aquecido e verifique as informacdes do paciente descritas
na alca do eixo do dispositivo. NOTA: Mantenha a palhinha
de cobertura de Cryotop® / Cryotop®-scoop imersa sob o
LN,. 3. Segure 0 cabo do eixo do dispositivo e retire a palhinha
da tamRa com a pinga. 4. Rapidamente, dentro de 1 segundo,
mergulne a ponta do Cryotop® / Cryotop®-scoop no meio
de descongelamento no estagio do’ microscopio. 5. Mova
suavemente a colher Cryotop® / Cryotop®-scoop até que os
ovocitos/embrides sejam libertados da ponta. 6. Continuar o
Frocedlmemo de descongelacdo de acordo com o protocolo
aboratorial. ESPECIFICA%O S DO PRODUTO - Esterilidade
(EP): SAL 106 - Ensaio LAL (Endotoxinas): < 050 EU/
dispositivo + MEA (1 célula, % blastocistos apos 96h): > 80%
FOSM e Certificado de Andlise que estd disponivel mediante
sohcita%éo ou pode ser retirado do nosso site (kitazato-vf.
com). INTRUSOES DE ARMAZENAMENTO - Conservar
a temperatura ambiente. + Conservar na embalagem
original até a utilizagio. ADVERTENCIAS + N&o reutilizar. A
reutilizagéo pode causar alteragdes na qualidade do produto
e aumentar o risco de baixa taxa de sobrevivéncia. * Nao volte
a esterilizar, para evitar a deterioragdo. * Nao utilize o produto
apds o prazo de validade. - N&o utilize se a embalagem estiver
danificada ou partida. + Apenas para utilizagéo laboratorial.
Nao para fins de diagnostico. + Deve ser utiizada uma
técnica asséptica.  Este produto destina-se a ser utilizado
Por__med\cos especialistas treinados em tratamento de
ertilidade. + O utilizador serd responsével por quaisguer
problemas causados pelo uso incorreto da presente IFU. «
Observe todas as regulamentagdes ambjentais europeias e
locais ao descartar o produto. PRECAUGOES - Efetuar todas
as operagdes de vitrificagao e descon e\agao de ovdcitos
ou embrides a temperatura ambiente &3; 7 °C), exceto a
primeira etapa da descon%elat;ao (solugao TS), que deve
ser realizada a 37 °C. « Use as precaugbes apropriadas
a0 trabathar com LN, LN, pode causar queimaduras
Bor congelamento se em contato com a pele ou olhos. *
m maior volume de meios de vitrificagao no Cryotop®
/ Cryotop®-scoop pode reduzir a taxa de resfriamento.
Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicas, 2017/745) que tenha
ocarrido deve ser comunicado a Kitazato Corporation e, se
aplicével, & autoridade competente do Estado-Membro da UE
em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido. Nota: As
instruges de utilizagéo estdo disponiveis eletronicamente
em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.

RO- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

INFORMATII GENERALE. Pentru tari din afara SUA. UDI-DI
de baza: 458223146CRYJS. Populatia fintd: pacienti supusi
grocedunlorvRUA.‘ Numai pentru uz Lprofeswona\. UTILIZARE

REVAZUTA. Paieta Cryotop® / Cryotop®-soop este. un
dispozitiv de stocare a crioconservarii care este destinat
utilizérii in procedurile de vitrificare pentru a contine i
mentine ovocitele umane &MII) si embrionii. INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE. VITRIFICARE: 1. Deschideti pachetul steril de
paiete Cryotop® / Cryotop®-scoop si identificati informatiile
gaowentului pe manerul arborelui’ dispozitivului. 2. Umpleti

0% dintr-un recipient cu azot lichid proaspét (LNZQ. 3.
Pregdtiti ovocitele sau embrionii pentru vitrificare conform
profocolului de laborator. 4. Scoatei invelisul de acoperire
din paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop i scufundatil in
azotul lichid proaspat. 5. Dupd procedurile de vitrificare,
asezati paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop Sub microscop
si reglafl focalizarea pe semnul negru al anete\ Cryotop® /
Cryotop®-scoop. (Logo-ul observat ar trebui s fie cu fata in
sus.) 6. Asezati usor ovocitele sau embrionii pe varful paietei
Cryotop® / Cryotop®-scoop cu un volum minim de mediu
de vitrificare folosind o pipetd adecvatd. NOTA: Sarcina
recomandata a paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop este de

ana la 4 ovocite sau embrioni. 7. Scufundati rapid paieta

ryotop® / Cryotop®-scoop in LN, proaspat i agitati-o
usor. 8. Tineti capacul de paeta cu 0 pensetd si introduceti
Baleta Cryotop® / Cryotop®-scoop in capacul de paieta. 9.

uneti paieta C_rP/Qtop® / Cryotop®-scoop intr-un cryocane,
apoi transferati- n rezervorul de stocare_pentru depozitare
pe termen lung. ATENTIE: Asigurati-vé ca paieta Cryotop®
| Cryotop®-scoop este pasirata in azot lichid in orice
moment pana la decongelare. DECONGELARE: 1. Mediile de
dezghetare trebuie pregatite in conformitate cu instructiunile
de utilizare furnizate ‘mpreund cu acesta. 2. Identificati
paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop care urmeazd sa fie
Incalzita si verificati informatiile despre pacient descrise pe
ménerul arborelui di%pozitivu\ui. NOTA: Pastrati invelisul de
acoperire al paietei Cryotop® / Cryotop®-scoop scufundat
sub LN,. 3. Tineti manerul arborelui dispozitivului si scoateti

invelisul de acoperire cu penseta. 4. Rapid, in decurs de 1
secundd, scufundati varful paietei Cryotop® / Cryotop®-
scoop in mediul de dezghetare de pe masa microscopuli. 5.
Miscati usor paieta CryotoE® / Cryotop®-scoop pand cand
ovocitele/embrionii sunt eliberati de pe varf. 6. Continuati

rocedura de decongelare conform protocolului de laborator.

PECIFICATIILE PRODUSULUI - Sterilitate (EP): SAL 106 +
Testul LAL (Endotoxine): < 0,50 EU/dispozitiv * MEA (1 celuls,
% blastocisti dupa 96 de ore): > 80% MSDS si certificat de
analizd care este disponibil la cerere sau poate fi descarcat
de Be site-ul nostru web (kitazato-ivf.com). INSTRUCTIUNI
DE DEPOZITARE - A se pdstra a temperatura camerei. * A se
pastra in ambalajul orl_?_mal pand la utilizare. AVERTISMENTE
+ Nu reutilizati. Reutilizarea poate provoca modificari ale
calitatii produsului si poate creste riscul unei rate scdzute de
supraviefuire. + Nu resterilizati, pentru a evita deteriorarea,
+ Ny utilizati Frodusul dupd data de expirare. * Nu utilizati
dacd pachetul este deteriorat sau rupt. * Numai pentru uz
de laborator. Nu in scopuri de diagnostic. * Trebuie utilizatd
tehnica aseptica. + Acest produs este destinat utilizarii de
catre specialistii medicali instruiti in tratamentul fertilitéii. «
Utilizatorul va fi responsabil pentru orice probleme cauzate
de utilizarea incorectd a prezentului |FU. + Respectati toate
reglementarile federale, statale si locale de mediu atunci cand
aruncati produsul. PRECAUTII + Efectuati toate operatiile
de vitrificare si decongelare pentru ovocite sau embrioni la
temperatura camerej %23-27 °C), cu exceptia primei etaJ)e
a decongeldrii (solutia TS), care trebuie efectuatd la 37 °C.
+ Luati mésurile de precautie adecvate atunci cand lucrafi
cu LN,. LN, poate provoca arsuri de inghet dacd intrd in
contact cu pielea sau ochil. + Un volum mai mare de mediu
de vitrificare pe paieta Cryotop® / Cryotop®-scoop poate
reduce viteza de récire. Orice incident grav (asa cum este
definit in_Requlamentul european privind dispozitivele
medicale, 2017/745) care a avut loc trebuie raportat Kitazato
Corporation i, dacd este cazul, autoritatii competente a
statului membru al UE Tn care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul. Notd: Instructiunile de utilizare sunt disponibile
electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP
OBLUA UHOOPMALIUA. [ns cTpaH, He BXOAAWMX B

CLIA. Basoeblit UDI-DI:  458223146CRYJS. Llenesas
rpynna;  [lauMenTsl, npoxogswme npouepypsl  BPT.
ONbKO  ANg NPO(GECCUOHANBHOMO  UCMOMb30BaHMS.

HA3BHAYEHHE. Cryotop® / Cryotop®-scoop - w3genuq
JNA KPUOKHCEpPBALWMM, KOTOPble MpefHasHayeHbl  Ans
JICNONb30BAHMA B MpoLiedypax  BUTPUOMKaLMM AN
COZepXaHnA 1 COXpaHEHUs 00UWTOB (MIII)| )l 3MOPUOHOB
yenoseka.  MHCTPYKLUMA MO PUMEHEHUIO.
BUTPUOUKALIMA: 1. OTkpoifTe CTepUAbHYIO ynakoBky
Cryotop® / Cryotop®-scoop 1 ykaxwTe MHOOPMALMIO O
naLyenTe Ha PyKOATKe U3fenna. 2. 3anoHuTe KoHTelHep
Ha 90% cBexviM xuakaM asotom (LN,). 3. MogroTosbte
00UMTBI MMM 3MBPUOHBI K BUTDUGUKALMM  COrMACHO
nabopatopHoMy npotokonty. 4. CHAMUTE  NOKPOBHYK
conomuky ¢ Cryotop® / Cryotop®-scoop 1 norpysute ee
B CBEXWI XuaKiAi a3oT. 5. Mocne npoUeayp BUTPUOMKALUY
nomectute Cryotop® / Cryotop®-scoop nog MUKpOCKoM 1
YCTaHOBUTE (OKYC Ha YepHoit MeTke Cryotop® / Cryotop®-
5c00p. (BraMMbIii MoroTN JOMKeH GbiTb 0OPALLEH BBEPX.)
6. AKKypaTHO NOMECTMTE 0OLWTbI UM 3MOPUOHbI Ha KOHYMK
nnactvkbl Cryotop® / Cryotop®-scoop C MUHUMaNbHbIM
o6bemom pacTeopa BMTEIM KA € MOMOLLbHO
nopxopawev nunetku. MPUMEYAHUE: Pekomenpyemas
3arpyska Cryotop® / Cryotop®-scoop coctasnsiet fo 4
00LUTOB WA M6PHOHOB. 7. bhicTpo NorpysuTe Cryotop®
/ Cryotop®-scoop B cBexwmit LN, 1 akkypaTHo no6onTaite
iM. 8. [lepka NOKPOBHYI0 CONOMUHY MHLETOM 1 BCTaBbTe
Cryotop® / Cryotop®-Scoop B MOKPOBHYIO COMOMUHY. 9.
Monoxure Cryotop® / Cryotop®-scoop B Aepxarens, 3aTem
1IepemMecT/Te ero B peaepsyap Ans AIMTEN5HOr0 XpaHeHus.
BHUMAHUE: Cnepute 3a Tem, yto Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP MOCTOAHHO HAaXOBMACA B KMAKOM a3oTe Jo
pasMopaxusanus. PASMOPAXUBAHUE: 1. PacTeopbl Ana
pa3MopaxuBaHus CneyeT NOAroTOBUTL B COOTBETCTBUM
c ngwnaraemoﬂ K HIM WHCTPYKLWEN N0 NMPUMEHEHNIO,
2. Onpegenure Cryotop® / Cryotop®-scoop, KOTOpbilA
HeoBX0ZMMO Pa3MopO3WTh, 11 NpoBepbTe MHAOPMALMO 0
MALWEHTE, yka3aHHYIo Ha pykoaTKe ugemus. IPUMEYAHUE:
Jlepute "~ nokpoBHblit yexon Cryotop® /Cryotop®-
scoop norpyxeHHbIM B LN,. 3. BosbMuTeCh 3a PyKOATKY
U3RENNA M CHUMMTE NOKPOBHYK) CONOMMHY C MOMOLLbIO
nuHUeTa. 4. bbicTpo, B TeueHue 1 CekyHfbl, norpysure
koHunk  Cryotop® / Cryotop®-scoop B pacTsop  AnA
Easmopamaawﬂ Ha MPEJMETHOM CTONMKE MVKDOCKOMA.
. OCTOPOXHO NepewmelLaiiTe Cr6v0t0p® / Cryotop®-scoop
[0 Tex nog), n0Ka 0OLMTbI/SMODUOHI HE OTAENATCH OT
KOHuwKka. 6. Mpogomxaiite npolieZypy PasMopaxvBaHus
B COOTBETCTBIN  C  NabopaTopHbIM  MPOTOKONOM.
XAPAKTEPUCTHUKM MPOAYKTA « CrepunbHocTs (EP): SAL
10-6 + AHanu3 LAL (9HpoTokcuHsl): < 0,50 ES/manenve «
MEA (T-kneTouHblil, % 6nacToupct Yepes 96 ): > 80% MSDS
/1 CepTUOUKAT aHanusa, KoTopble AOCTYMHbI MO 3ampocy
UM MOTYT GbITb 3arpyXeHbl C Halero Be6-caiira (kitazato-
ivf.com). MIHCTPYKLUU MO XPAHEHWIO - XpatuTe npu
KOMHaTHO Temnepatype. * XpaHuTe B OPUrMHAbHON
nakoBke [0 wcnonb3osaHus. MPERYMPEXOEHUA -
e 1CMIoNb3yiATe NOBTOPHO. [MOBTOPHOE WCMONb30BaHHE
MOXET NPUBECTU K U3MEHEHMIO KayecTBa MPOAYKTa
MI0BBICKTb PUCK H3KOI BbIXMBAEMOCTU. * He cTepunmayiite
MIOBTOPHO BO M36EXaHMe Nopyu. + He uenonb3yiite npofykT
nocnie WCTeYeHuss cpoka rogHocTu. + He icnonbaywe,
€CV ynaKkoBKa MOBPEX/eHa UM HapylueHa. * Tonbko Ans
N1a60paTopHOro UCT0Nb30BaHNA. He AnA AnarHoCTU4eCKyX
Leneit. + Cnefyer MCnoNb30BaTh aCeMTUYECKYID TEXHUKY.
+ [laHHbl/i NPOAYKT MpedHasHayeH AN MCroNb30BaHMA
MeZVLIMHCKIMY CReunanicTamy, MpOLLeALIMMY NOATOTOBKY
B 06nacTi nevenus Gecrnogus. + onb3osatenb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 33 MioGble  NPOONEMb], Bbl3BaHHbIE
HECOOMIOMEHNEM  MONOXEHNA  HACTOALLEN  MHCTPYKLUMM
no npuMeHeHuio. + Cobmiogaiite Bce (epepanbhble,
FOCYAAPCTBEHHbIE 1 MECTHbIE 3KONOrMYECKME HOPMb n_FM
yTunmu3aum  npopykta. MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
+ Bce onepauvi no BUTPUGVMKALMM M Pa3MOPAXUBAHNIO
00UMTOB MMM MODUOHOB  MPOBOAAT MPU  KOMHATHON
TeMnepatype (2327 °C), 3a MCK/IOYeHVEM  NepBoro
aTana paaMopaxusanus (pacTeop TS), KOTOpbIf JOMKeH
BbINONHATHCA Npu 37 °C. + CobMiofjaiiTe COOTBETCTBYIOWME
Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH Npu pagote ¢ LN,. LN, Moxer
BbI3BATb OXOMW MW KOHTAKTe C KOXEH Wi rnasamu. +
bonblwii 06bem pacTeopa ANd BUTPUGMKALMA Ha WK
Cryotop® / Cr&otop@-sooop MOXET CHU3UTb CKOPOCTb
OXNaXaeHNS. MOGOM  MPOU3OLLIEALIEM  CEPbe3HOM
WHUMAEHTe (Kak ompepenexo B EB[;OHEV\CKOM pernamexTe
10 MegvUuHCKM u3genvam 2017/745) cnepyeT coobiaTh
8 Kitazato Corporation w1, eciiv NpUMeHNMO, B KOMMETEHTHbIiA
opraH rocyaapcTea-unea EC, B KOTOPOM 3apervcTpupoBax
N01b30BaTENb W/MAK NaLyeHT. Mpumeyanme: VHCTpyKLMM

10 UCTIONb30BaHMIO AOCTYIHbI B SMIEKTPOHHOM Bitfie Ha BEG-
cafiTe Kitazato-ivf.com wriv no sanpocy.

SE- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

ALLMAN  INFORMATION. For lander utanfor USA.
Grundlaggande UDI-DI:  458223146CRYJS.  Malgrupp:
Patienter som  genomgér ART—mgﬁe p. Endast for
professionellt bruk. - AVSEDD ANVANDNING. Cryotop®
| Cryotop®-scoop &r et kryoforvarmgsredskap som- r
avsett att anvandas vid vnnﬂenn%sproce urer for att forvara
humana_oocyter (MII) och embryon. BRUKSANVISNING.
VITRIFIERING: 1. Oppna den sterila forpackningen med
Cryotop® / Cryotop®-scoop och mérk enhetens handtag
med nddvandig patientidentifikation. 2. Fg\\_ 90 % av en
behallare med farskt flytande kvave (LN,). 3. Forbered oother
eller embryon for vitrifiering _enligt faboralorieprotoko let.
4. Ta bort ytterhylsan frén”Cryotop® / Cryotop®-scoop
och sdnk ner det i det farska flytande kvavet. 5. Nar
vnnﬁenn(gsprocessen narmar sig sitt slut, placera Cryotop® /
Cryotop®-scoop under m|krosk%pet ochéustera fokus pa det
svarta mérket pa Cryotop® / Cryotop®-scoop. (logotypen
ska vara vand uppét) 6. Placera forsiktigt oocyfer eller
embryon pé spetsen av Cryotop® / Crzqtop@-scoop med
minimal volym vitrifikationsmedia med hjlp av_en lampli

p\gelt. 0BS: Den rekommenderade mangden pa Cryotop

| Cryotop-skopan® ar u(gp till 4 oogler eller embryon. 7.
Sénk snabbt ner Cryotop® / Cryotop@-scoop i férsk LN, och
ror om den forsiktigt. 8. Hall i ytterhylsan med en pincett och
sétt in Cryotop® / Cryotop@®-scoop i ytterhylsan. 9. Overfor
Cryotop® / Cryotop®-scoop fill en frysbehdllare som sedan
flyttas till en tank for [angtidsforvaring. VARNING: Se till att
Cryotop® / Cryotop®-scoop alltid maste forvaras i flytande
kvave tills den ska tinas. UPPTINING: 1. Upptiningsmediet
ska forberedas i enlighet med den bruksanvisning som
medfoljer det. 2. Idenfifiera Cryotop® / Cryotop® -scoop
som ska tinas och kontrollera dpat\entwqformatlonen som
beskrivs pd enhetens handtag. OBS : Hall ytterhylsanﬂra
CrKotop / Cr{olop@-scoop nedsankt under LN,. 3. Hall i
ennetens handtag och ta bort ytterhylsan med pincetten. 4.
Séank ner snabbt spetsen pd Cryotop® / Cryotop®-scoop i
upptiningsmediet. Arbeta under mikroskop. 5. Flytta forsiktigt
runt. Cryotop® / Cryotop®-scoop tills oocyter/embryon
frigrs fran spetsen. 6. Fortsatt u_Pptmmgs roceduren enligt
laboratorieprotokollet. SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): SAL
10-6+ LAL-analys (endotoxiner): < 0,50 EU/enhet  MEA (]1—ceHs,
% blastocyster efter 96 timmar): > 80 % Sakerhetsdatablad och
analgscert\ﬂkat som kan laddas, ner pa begaran eller frén vér
webbplats (kitazato-ivf.com). FORVARINGSINSTRUKTIONER
+ Forvaras | rumstemperatur. - Forvara i originalforpackningen
tills den ska anvandas. VARNINGAR - Ateranvand inte.
Ateranvandning kan leda till foréndringar i produktkvaliteten
och oka risken for délig dverlevnad. - Sterilisera inte pa n{tt
for att undvika forsamring. + Anvéind inte produkten efter
utgéngsdatumet. + Anvand'inte om forpackningen &r skadad
eller trasig. « Endast for laboratoriebruk. Inte for diagnostiska
dndamal. + Aseptisk teknik bor anvéndas. + Denna produkt
ar avsedd att anvandas av medicinska specialister som &r
uthildade i fertilitetsbehandling. + Anvéndaren & ansvarig
for eventuella problem som orsakas av felaktig anvandnm%
av denna bruksanvisning. + Folj alla federala, stathga ocl
lokala miljobestgmmelser nar du kasserar produkten.
FORSIKTIGHETSATGARDER - Utfor alla vitrifikations-
och upptiningsoperationer for oocyter eller embryon vid
rumstemperatur (23-27 °C), utom’ det forsta steget av
upptining (TS-16sning), som maste utfdras vid 37 °C. * Vidta
lampliga forsiktighetsatgarder nar du arbetar med LN,. LN
kan orsaka frysskador om den kommer i kontakt med hud
eller 6gon. + En storre volym vitrifikationsldsning pé Cryotop®
/ Cryotop®-scoop kan' minska kylningshastigheten. Alla
alvarliga incidenter (enligt definitionen i den_europeiska
forordningen om medicintekniska E[odukter, 2017/745) som
har intréffat ska rapporteras till Kitazato Corporation och,
i forekommande fall, den behcriga myndigheten i den EU-
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad,
Notera: Bruksanvisningar finns tilgangliga elektroniskt pé
Kitazato-ivf.com eller pa begéran.

SK- CRYOTOP® / CRYOTOP®@-SCOOP

VSEOBECNE INFORMACIE. Pre krajiny mimo USA.
Zakladné UDI-DI: 458223146CRYJS. Cielovd populdcia:
Pacienti podsl%UJucw Eprocedu ART. Len na profesiondlne
pouzitie. ZAMYSLANE POUZITIE. Cryotop® / Cryotop®-
scoop je zariadenie na kryokonzervaciu urcené na pouzitie
FH vitrifikacnych postupoch na uchovévanie a konzervaciu
udsléy,ch oacytov éw a embryi. INSTRUKCIE NA
POUZIVANIE. VITRIFIKACIA: 1. Otvorte sterilné balenie
Cryotop® / Cryotop®-scoop a \QentlﬂkuAte (daj o pacientovi
na rukovati zariadenia. 2. Naplite 90 % nadoby Cerstvym
tekutym dusikom (LNz]b. 3. Pripravte oocytr alebo embrya
na vitrifikdciu podla laboratorneho protokolu. 4. Odstrante
kryciu slamku z Cryotop® / Crgotop@-s_coop 3 ponorte ju
do cerstvého tekuteho dusika. 5. Po vitrifikacnych postupe
umiestnite Cryotop® / Cryotop®-scoop pod mikroskop a
upravte zaostrenie na Ciernu znacku Cryotop® / Crgotop@-
scoop®. (Pozorované logo by malo byt licomnahor.) 6. Oocit
alebo embrya jemne umiestnite na Spicku listu Cryotop
/ Cryotop@-scoop s minimalnym obﬁemom vitrifikacneho
média pomocou vhodnej pipety. POZNAMKA: Odporicand
naplii rgotop@ | Cryotop®-scoop je az 4 oocyty aleho
embryd. /. Rychlo ponorte Cryotop® / Cﬁotop@-scooE do
Cerstvého LN, a jemne ho premiesajte. 8. Uchopte slamkovy
uzéver pinzetou a vlozte Cryotop® / Cryotop®-scoop do
slamkového uzéveru. 9. Viozte Cryotop® / Cryotop®-scoop
do drziaku a potom ju preneste do skladovacej nédrze na
dlhodobé skladovanie. POZOR: Uistite sa, Ze Cryotop®
| Cryotop®-scoop musi byt vidy v tekutom dusiku az do
rozmrazenia. ROZMRAZOVANIE: 1. Rozmrazovacie médium
by malo bét pripravené podla navodu na pouzitie, ktory ée
sucastou Dalenia. 2. Identifkujte Cryotop® / Cryotop®-
scoop, ktory sa méd zahriat, a skontrolujte informécie o
Ramemow popisané na rukovati zariadenia. POZNAMKA:
ryciu slamku Crgotop@ | Cryotop®-scoop nechajte
ponorenii ﬂod LN,. 3. Uchopte rukovat zariadenia a pinzetou
odstranite kryciu slamku. 4. Rychlo, do 1 sekundy, ponorte
hrot listu Cryotop® / Cryotop®-scoop do rozmrazovacieho
média na stoliku mikroskopu. 5. Jemne pohybujte Cryotop®
/ Cryotop®-scoop, kym sa z hrotu neuvolnia oocyty/embryd.
6. PokraCujte v postupe rozmrazovania podla laboratorneho
protokolu. 'SPECIFIKACIA PRODUKTU - Steriita (EP): SAL
10-6 + Test LAL (endotoxiny): < 0,50 EU/zariadenie » MEA
(1-bunka, % blastocyst po 96 hodinach): = 80 % Bezpe¢nostny
list a certifikét o analyze, ktory je k dispozicii na poziadanie
alebo si ho mozete stiahnut z nasej webovej stranky
(kitazato-ivf.com). POKYNY NA SKLADOVANIE -« Skladujte
pri izbovej teplote. + AZ do pouZitia uchovévajte v pvodnom
obale. UPOZORNENIA - Nepouzwa&te opakovane. Opétovné
pouzitie moze sposobit zmeny v kvalite produktu a ZYYSK
riziko zlej miery preitia. + Nesterilizujte znova, aby nedolo k

znehodnoteniu. + Vyrobok nepouzivajte po datume exspiracie.
» NepouZivajte, ak je obal poSkodeny alebo zniceny. « Len
na laboratdrne pouzitie. Nie na diagnostické Ucely. + Mala
by sa pouzit asepticka technika. + Tento produkt je urceny
na pouzitie lekdrmi vySkolenymi v liecbe neplodnosti. *
Pouzivatel je zodpovedny za akékolvek problémy sposobené
nespravnym pouzivanim tohto ndvodu na pouzitie. « Pri
likvidacii produktu dodrziavajte vetky federdlne, Stétne a
miestne environmentéine predpisy. OPATRENIA - VSetky
operécie vitrifikacie a rozmrazovania oocytov alebo embryi sa
vykondvaju pri izbovej teplote £23—27 °C), s vynimkou prvého
kroku rozmrazovania Jrozgng ), ktory sa musf vykonat pri 37
°C. « Pri praci s LN, pouZivajte vhodné opatrenia. LN, moze
pri kontakte s pokozkou alebo ocami sposobit popaleniny
mrazom. + VAcSi objem vitrifikaCného média na alebo
Cryotop® / Cryotop®-scoop moze znizit rychlost chladenia.
Akykolvek zévazny incident (ako je definovany v eurdpskom
nariadent o zdravotnickych pomdckach, 2017/745), kiory sa
vyskytol, by sa mal nahldsit spolocnosti Kitazato Corporation
a pripadne prislusnému organu Clenského Statu EU, v ktorom
Je pouzivatel a/alebo pacient usadeny. Poznémka: Navod na
pouZzitie je k dispozicil elektronicky na Kitazato-ivf.com alebo
na poziadanie.

SL- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

SPLOSNE INFORMACIJE. Za drzave, ki niso v ZDA. Osnovni
UDI-DI: 458223146CRYJS. Cil&na opulacija: Bolniki, pri
katerih se wawo ﬁosto ki ART. Samo za_profesionalno
uporabo. PREDVIDENA UPORABA. Cryotop® / Cryotop®-
scoop je naprava za shranjevanje krioprezervatoy, ki so
namenjeni za‘uporabovv.ﬂos‘topk}h vitrifikacije za zadrzevanje
in vzdrzevanje Eloveski ‘}a cnih celic (MIl) in zarodkov.
NAVODILA ZA UPORABO. VITRIFIKACIJA: 1. Odprite sterilno
Bak\(anje Cryotop® / Cryotop®-scoop in dodajte podatke o
olniku na rocaju gredi naprave. 2. Napolnite 90% posode
svezim tekocim dusikom (LN,). 3. Pripravite jajcne celice ali
zarodke za vitrifikacijo v skl‘ad2 1 Z [aboratorijskim protokolom.
4. Odstranite pokrovno slamicojz Cryotop®/ Cr{(otop@-sooop
in jo potopite v sveZ tekoti dusik. 5. Po postopkih vitrifikacije
postavite Cryotop® /_ Cryotop®-scoop pod mikroskop In
prilagodite fokus na émo oznako Cryotop® / Cryotop®-
scoop. (Opazovani logotip mora biti “obrnjen nayzgor.f) 6.
Z ustrezno pipeto nezno polozite Jagne celice ali zarodke
na konico lista Cryotop® / Cryotop®-scoop z minimalnim
volumnom medija za_vitrifikacjo. OPOMBA: Priporocena
obremenitev CTKO‘?@/ Cryotop®-scoop je do 4 jajéne
celice ali zarodki. 7. Hitro potopite Cryotop® / Cryotop®-
scoop v svez LN, in ga nezno pretresite. 8. S pinceto primite
pokrovcek s slamo in vstavite r%;)to ® / Cryotop®-scoop v
pokrovcek za slamico. 9. Cryotop® / Cryotop®-scoop vstavite
v shranjevalnik, nato pa jo prenesite v rézervoar za dolgorocno
shranjevanje. POZOR: Prepricajte se, da mora biti Cryotop® /
C{yoto ®-scoop ves ¢as v tekocem dusiku do odmrzovanja.
ODMRZOVANJE: 1. Sredstva za odmrzovanije je treba pripraviti
v skladu z navodili za uporabo, ki so prilozena. 2. Prepoznajte
Cryotop® / Cryotop®-scoop, ki ga zelite segreti, in preverite
Eodatkeobolmku,oplsane na rocaju gredi naprave. OPOMBA:
okrovno slamico_Cryotop® / Cryotop®-scoop hranite
potopljeno v LN,. 3. DiZite roCaj gredi naprave in s pinceto
odstranite pokrovno slamico. 4. Hitro, v 1 sekundi, potopite
konico _Cryoto_E® / Cryotop®-scoop v medij za odmrzovanje
na mizici mikroskopa. 5. Nezno premikajte Cryotop® /
CrKotop®-scoop, dokler se jajcne celice / zarodki ne sprostgo
s konice. 6. Nadaljujte s Fostopkom odmrzovanja v_skladu
z Ia'boralorgsklm protokolom. SPECIFIKACIJE IZDELKA -
Sterilnost PE): SAL 10-6 * Test LAL (endotoksini): < 0,50 EU/
napravo + MEA (1-celiéna, % blastocist po 96 urah): > 80 %
Varnostni listin potrdilo 0 analizi, ki je na voljo na zahtevo ali pa
aa e mogoce Erenestl z nase spletne strani (kitazato-ivf.com).
AVODILA ZA HRAMBO - Shranjujte pri sobni temperatur.
+ Do uporabe shranjujte v originalni embalazi. OPOZORILA +
Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroCi
spremembe kakovosti proizvodov in poveca tveganje za slabo
stopnbo prezivetja. + Ne sterilizirajte ponovno, da se izognete
poslabsanju. * Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka
uﬁoratgnostl. + Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana
ali poSkodovana. + Samo za laboratorijsko uporabo. Ni za
diagnosticne namene. + Uporabiti je treba asepti¢no tehniko.
a izdelek je namenr]en_ medicinskim - strokovnjakom,
usposobljenim "za  zdravljenje plodnosti. + Uporabnik_je
odgovoren za morebitne tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne
uporabe teh navodil za uporabo. + Pri zawZenju izdelka
upostevajte vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise.
ARNOSTNI UKREPI - [zvedite vse postopke vitrifikacile in
odmrzovanja jajcnih celic ali zarodkov pri sobni temperaturi
(23-27°C), razen prvega koraka odmrzovanja (TS raztopina), ki
mora biti 1zveden pri 37 °C. « Pri delu z LN, uporabite ustrezne
previdnostne_ ukrepe. LN, lahko povzioci opekline zaradi
zmrzovanja, e pride v stik s kozo all ccmi. - Vecji volumen
medija za vitrifikacijo na Cryotop® / Cryotop®-scoop lahko
zmanj3a hitrost hlajenja. Vsak resen incident (kot § opredeljen
v evropski uredbi o medicinskih pripomockih 2017/745), ki se
| zqodil, je treba prijaviti druzbi Kitazato Corporation in, Ce
|e primerno, pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateri
Ima uporabnik in/ali pacient sedez. Opomba: Navodila za
uﬁorabo S0 v elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com
ali na zahtevo.

TR- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

GENEL BILGI. ABD digindaki iilkeler icin. Temel UDI-DI:
458223146CRYJS. Hedef kitle: ART prosedrleri ﬁnen
hastalar. Yalnizca profesyonel kullanm igindir. KULLANIM
AMACI. Cryotop® / Cryotop®-scoop, insan oositlerini (MIl)
ve embriyolarini \%ermek ve surdirmek icin vitrifikasyon
prosediirlerinde kullanimasi amaclanan. kriyoprezervasyon
depolama  (rlintdr. KULLANIM IGIN ~TALIMATLAR.
VITRIFIKASYON: 1. Steril Cryotop® / Cryotop®-scoop
Baketwm_a@m ve Urlinin_govdesindeki sap kismina hasta
ilgilerini tanmlayin. 2. Bir kabin %90'ni taze sivi nitrojen
(LN,) ile doldurun. 3. Laboratuvar protokoliine gdre oosifleri
veya embriyolar vitrifikasyon igin hazrrlayin. 4."Straw kilifini
Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘tan cikarin ve taze sivi nitrojenin
glne daldinn. 5. Vitrifikasyon  prosediirlerinden ~ sonra,
ryotop® / Crgo%@-sooop mikroskobun altina yerlestirin
ve odadi Cryotop® / Cryotop®-scoop ‘in siyah isaretine
ayarlayin. (Gozlemlenen fogo yizii yukar bakmalidir) 6.
ygun bir pipet kullanarak oositleri ve%a embriyolart minimum
hacimli vitrifikasyon medyumu ile Cryotop® / Cryotop®-
scoop seridinin Ucuna nazikge yerlestirin. NOT: Cryotop® /
Cryotop®-scoop en fazla 4 oosit veya embriyo yikklenmesi
onerilir. 7. Cryotop® / Cryotop®-scaop hizli bir Feknde taze
LN,ye daldinn ve hafifce calkalayin. 8. Straw kilifini cimbizla
futun ve Cgotop@ / Cryotop®-scoop kapagina straw kilifina
yerlestirin. 9. Cryotop® / Cryotop®-scoop 'I bir cane e koyun,
ardindan uzun Sireli saklama icin depolama tankina aktarin.
DIKKAT: Cryotop® / Cryotop®-scoop'un ¢ozdiirme islemine
kadar her zaman sivi nitrojen icinde tutuldugundan emin
olun. GOZDURME: 1. C6zdiirme medyumu, beraberinde verilen

Kullanim Talimatlarina gore hazrlanmalidir. 2. Gozdiiriilecek
ryotop® /  Cryotop®-scoopu  belirleyin ve {irliniin
govdesindeki sap kismina tanmlanan hasta bilgilerini kontrol
edin. NOT : Cryotop® / Cryotop®-scoop. ‘un straw kilifini
LN,'nin altina daldinlmig halde tutun. 3. Uriin %mdesindek\
sapini tutun ve cimbizla straw kilfini gikarmn. 4. Hizl bir sekilde,
1 saniye icinde, Cryotop® / Cryotcg;@-scoop’un ucunu
mikroskop tablasindaki ¢ozdirme medyumuna daldirn. 5.
Qositler / embriyolar ugtan serbest kalana kadar Cryotop® /
Cryotop®-scoop ﬁav__ax;a hareket ettirin. 6, 00zdirme islemine
laboratuvar kg)roto oliine gore devam edin. URUN OZELLIKLERI
+ Sterilite (EP). SAL 106 + LAL testi (Endotoksinler): < 0.50
EU/cihaz + MEA (1 hilcreli, 96 saat sonra% blasfokistler):
> %80 Talep tzerine temin edilebilen veya web sitemizden
gwtazato-lvf.coml, indirilebilen MSDS ve' Analiz Sertifikasl.
EPOLAMA TALIMATLARI - Oda sicaklifinda saklayin. -
Kullanana kadar orijinal ambalajinda saklaymiz. UYARI  Tekrar
kullanmayin. Yeniden kullanim, tiriin kalitesinde degisikliklere
neden olabilir ve diistik hayatta kalma orani riskini”artirabilir.
+ Bozulmay! dnlemek igin yeniden sterilize elmepym, + Urlini
son kullanma tarhinden sonra kullanmayniz. + Paket hasarl
veya kirik ise kullanmaymiz. + Sadece laboratuvar kullanimi
icindir. Teshis_amach degil. « Aseptik teknk kullanimalidir.
+ Bu {rlin, do%;urganhk tedavisi konusunda egitim almli tip
uzmanlar tarafindan kullanimak tzere tasar\anm\%t\r. + Isbu
Kullanim' Talimatinin yanlis kullanmindan kaynaklanan her
tirlti sorundan kullanici sorumlu olacaktr. + Urlinii atarken
fim federal, eyalet ve yerel cevre diizenlemelerine uyun.
ONLEM - Qositler veya embriyolar icin tim wmﬂkan/on ve
¢0zme |%Iem\erm| oda sicakliginda (23-27 °C) ger@ekegt\rm,
¢ozme isleminin ilk adimi (TS ¢ozeltisi) haric, bu adim 37 °C'de
yapiimalidr, + LN, ile calisirken uygun onlemleri alin. LN, cilt
veya gozlerle temas ettiginde donma yaniklarina neden olabilir
+ Cryotop® / Cryotop®-scoop Uzerindeki daha buyiik hacimli
vitrifikasyon medyumu sogutma hizini azaltabil. Meydana
ge\en herhangi bir ciddi oIa_%_(Av_rupa Tibbi Cihaz Yonetmelig,
017/745'e fanimlandi§i gibi) Kitazato Corporation'a ve varsa,
kullanicinin ve/veya hastanin ¥9[|€$\k oldugu AB Uye Devletinin
yetkili makamina bildirilmelidir. ‘Not: Kullanm  talimatlar
elde‘klgolmk olarak Kitazato-ivf.com veya talep iizerine temin
edilebilir.

UA- CRYOTOP® / CRYOTOP®-SCOOP

3ATANIbHA [HOOPMALLIA.. [ins KpaiH, 40 He BXOAATH fi0
cknagy CLUA. Basoswii UDI-DI: 4 8223146CRVJS. Linooa
aypuTopist: [awieHTw, Aiki NPOXOAATL npoueélxpm JPT. Tinbku
And - npooeciHoro  BukopuctarHA.  3ACTOCYBAHHA.
Cryotop® / Cryotop®-scoop = Lie MPUCTPIA, NPU3HaUeHuH
g 36epiraHHs KPIOKOHCEPBOBAHOTO Matepiany, a came
= OOLMTIB _ MHONHN (MH& T3 eMOPIOHiB, 3aMODOXEHUIX
metogom Bitpudikauii. IHCTPYKLYA 3 BUKOPUCTAHHA.
BITPUGIKALLIA: 1. Binpuiire cTepunbHy ynakosky Cryotop®
/ Cryotop®-scoop i HanuLiib I OpMaLliio npo natliesTa
Ha_ pyuui kpioHociA. 2. HanoBHiTb 90% eMHOCTI KoHTelHepa
cBbkimM _pinkam asotoM  (LN,). 3. MigroTyiite oouTi
abo emBpioHn A0 BITPUGIKALIT 3rigHO 3 NaGOPaTOpHMM
MIPOTOKONOM. 4. 3HiMITb 4oX0N 3 KpioconommHit Cryotop®
/ CH/otop®-scoop i 3aHypTe 10r0 B CBIXWIA PioKWiA asoT.
5. Tlicna npouenyp  sitpudikadii nomictits Cryotop® /
Cryotop®-scoop Mig Mikpockon i Bm(gerymome dokyc
Ha YopHilt miTui Cryotop® / Cryotop®-scoop (MoroTun
MIOBYHEH 6YTU PO3TALIOBAHMIA MMLLOBOIO CTOPOHOIO BOPY.)
6. 06epexHO NOMICTIT> 00LMT @60 eMEPIOHK Ha KiH4WK
nnacTuHki Cryotop® / Cryotop®-scoop 3 MiHIManbHAM
06'eMoM CepenoBuia AnS BITpUOIKALIi 38 A0MOMOroK
ignosigHoi  ninetku.  MPUMITKA:  PekomexpoBaHe
HaBaHTaeHHs opHoro Hocia Cryotop® / Cryotop®-scoop -
10 4 oouis ab6o em6pioniB. 7. LLIsiako saHypre Cryotop®
/ Cyotop@-sooop B CBDKMIA LN,, aKypaTHO MomiLLlyodk ioro.
8. YTpumMyiiTe MHLETOM YOX0/ COSIOMMHM Ta BCTaBTe HOCIH
Cryotop® / Cryotop®-scoop y Hboro. 9. Moknaaitb Cryotop®
/ “Cryotop®-scoop B CreLlianbHit KOHTEAHEp, a fani
NepeMICTITb Jioro B pesepsyap ANA TPUBANOr0 30epiraHHs.
YBATA: Cnigkyiite 3a TuM, w06 Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP MOCTIHHO 3HAXOAMBCA B PIAKOMY a30Ti, aX Ao
Camoro MOMEHTY PO3MOPONYBaHHS. POSMOPO)KS’BAHHSI:
1. CepenoBuLa ANS PO3MOPOXYBAHHS CIIif MPUrOTYBaTH
BIAMOBIAHO 0 IHCTPYKUI i3 3aCTOCYBaHHS, L0 A0AAETHCA
[0 HuX. 2. |eTuikyiite Hociit Cryotop® / Cryotop®-scoop,
KA NOTPIOHO PO3MOPO3NTH Ta MepesipTe \Hgo&Mauno
1po naLienTa, HaHeceHy Ha pyyui npuctpoto. MPUMITKA:
pumaiite yoxon Kpioconomunn Cryotop® / Cryotop®-
scoop 3aHypeHuM B LN,. 3. Tpumaioun 3a pyuky npucrpii,
3HIMITb 38 [IONOMOTOK MIHLETY YOXON KPIOCOMOMMUHM. 4.
LUBuaxo, %Jomrom CeKyHzW, 3aHypTe KiHuvk Hocia Cryotop®
/ Cryotop®-scoops ceBgJoswua AAN1A PO3MODOXKYBAHHA B MO
308y Mikpockona. 5. 0bepexHo nomiluyiiTe Hociit Cryotop®
/ Cryotop®-scoop 0 TWX Mip, MOKM OOLWATH/EMODIOHH He
BIAOKPEMAATBCA Bi KiHWMKA MAacTUHKA. 6. [TPOAOBXMTI
MPOLEAYPY PO3MOPOXYBaHHS 3MiAHO 3 NabopaTopHUM
npotokonom. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM « CrepunbHicTb
(EP): SAL 10-6 + LAL-TecTyBaHHs (enpoTokcutu): < 0,5 €0/
MPUCTPIVt * T-KniTHHMA MEA (6nacToupeTin Yepe3 96 ronH):
> 80% MSDS Ta Ceprudikar aHanisy JOCTYNHi 3a 3anuTOM
a0 MOXyTb OyTY 3aBaHTaXeHi 3 Hallioro Beb-caifry (itazato-
ivf.com)."YMOBM 3BEPIFAHHA - 36epiratvi npu”KiMHaTHilt
Temneparypi. * 36eEiraW| B OpUMHanbHiA ynakoswi A0
sukopuctarHa. TMOMEPEIMKEHHA - He sukopuctosysatn
NIOBTOPHO. [OBTOPHE BIKOPVCTAHHS MOXE CTIPUUMHITA 3MiHN
B AKOCTi MPOAYKLII Ta MIABMLLMTI PU3IK HU3bKOI BIDKMBAHOCTI
KNiTVH. + He cTepuniaysaTv MOBTOPHO, LOG YHUKHYTA
1ICYBAHHS. * He BIUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIM NICASA 3aKiHYEHHA
TepMiHy npugatHocT. * He BuKOpHCTOBYiATE  MpHCTPiil,
SIKLIO YNakoBKa MOLKO/KeHa b0 3namawa. * Tinbki Ans
N1ab0PaTOpHOrO  BAKOPUCTAHHA. He AnA  AiarHoCTUYHNX
Line#. + Cnig BMKOPUCTOBYBAT acemTiuHy TexHiky. « Lleit
MPOBYKT  NPU3HaYeHnit ANs  BUKOPUCTAHHA  MeaNyHIMM
(axiBLAMI, AKI MPOVLLAN HaBYaHHA 3 NiKyBaHHA 6e3nniaas.
+ KopucTyBay Hece BIANoBiganbHICTs 3a Oyb-ki npobnemy,
CIUYMHEHI  HeNPaBUbHAM  BIKODVCTAHHAM  LbOrO
MPUCTPOKO Ta HEAOTPUMAHHAM IHCTPYKLL. * [loTpumyiTech
yCix (benepanbHiX, AEpKaBHMX | MICLEBUX eKONOMiYHIX
HOpM Tipy yac yrvnisadil npoaykTy. SAMOBIXHI 3AX0AW -
BuikoryiTe BCi onepali 3 BiTpUdIkaLlii Ta pO3MOPOXYBaHHS
00UWTiB a0 eMOPIOHIB Npu KiMHaTHII TemnepaTypi (23-27
°C), 3a BUHATKOM MEPLLOTO €Tany PO3MOPOXYBaHHS (PO34MH
TS), AkuiA nosuHeH BitkoryBatved npu 37 °C. * [JoTpumyiiTech
BIANOBIAHMX 3aM0GIXHYX 3aXOAiB Mg Yac PoBoTH 3 PiakMM
330TOM. BiH MOXe CripnuuHTH OBMOPOXXEHHS MY KOHTAKTI
30 Wkipoto a6o ounMa. * binblunii 06'eM BITpUGIKALiiHIX
CcepefoBuLl Ha KiHunky nnactunky Cryotop® / Cryotop®-
SCOOP MOXE 3HU3UTH WBUAKICTb OXONOMKEHHA. [P0 6y/b-
KN/ CePI03HHIA IHLMAHT (K BU3HaYEHO B EBPONEVCHKOMY
pernameHTi LIOA0 MemuuHux BupobiB  2017/745), wo
CTaBCs, CAijj NOBIIOMAATI KkopriopaLito Kitazato Ta, Ao
3aCTOCOBHO, KOMMETEHTHMIA OpraH Aepxay-unexa EC, y Akili
3apeecTpoBaHO KopycTyBaya Ta/abo nalliexTa. MpuMiTka:
IHCTPYKLIA 3 BIMKODUCTAHHA AOCTYMHa B ENEeKTPOHHOMY
BNz 3a aapecoto Kitazato-ivf.com a6o 3a 3anuTom.




