H Instructions For Use

CRYOTOP

EN:INTENDED USE

Cryotop is used for storage of vitrified human oocytes and embryos.

QUALITY CONTROL TESTING

Each lot of Cryotop receives the following tests:

« Sterility by the current USP Sterility Test

+ Endotoxin by LAL methodology

* Mouse Embryo Assay (one cell)
All results of each lot are reported on a Certificate of Analysis which is available
upon request.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY

Store in original sterile pack at 15-30 degree Celsius.
Cryotop is stable until the expiration date shown on package label when stored
as directed.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is
broken.

Each Cryotop is intended for single use.

Perform all vitrification and thawing operations for oocytes or embryos at room
temperature (23-27 degree Celsius).

Liquid nitrogen may cause freeze burns if in contact with skin or eyes. Use
appropriate precautions when work with liquid nitrogen.

Do not re-use. Re-use may cause change in product quality and raise the risk of
poor embryo survival rate.

This product is intended to be used by medical specialists trained in

fertility treatment

Aseptic technique should be used.

INSTRUCTIONS FOR USE

Vitrification

1.0pen the sterile pack of Cryotop and write necessary information about a patient
on the handle of Cryotop.

2.Fill 90% of a container with fresh liquid nitrogen.

3.Prepare embryos or oocytes for vitrification according to laboratory protocol.

4.Take the straw cap of Cryotop and plunge it into the fresh liquid nitrogen.

5.Place the Cryotop under the microscope and adjust the focus on the black mark
of the Cryotop. Logo should be up.

6.Gently place the oocytes or embryos by the black part of Cryotop sheet with
minimal volume of vitrification solution using a suitable pipette.
Notes: The recommended load of the Cryotop is up to 4 oocytes or

embryos.

7.Quickly plunge the Cryotop into fresh liquid nitrogen.

8.Hold the straw cap with tweezers and inset the Cryotop. Fit the Cryotop with the
cap by hands with screwing tightly.

9.Put the Cryotop in a cane and store it in a tank for long term storage.

IT:DESTINAZIONE D'USO

Cryotop viene usato per la conservazione di ovociti ed embrioni umani vetrificati.

TEST DI CONTROLLO DELLA QUALITA

Per ogni lotto di Cryotop vengono effettuati i seguenti test:

« Sterilita mediante I'attuale Test di sterilita USP

« Endotossine mediante la metodologia LAL

« Biocompatibilita con il MEA (Mouse Embryo Assay) (una cellula)
Tutti i risultati di ogni lotto vengono trascritti in un Certificato di analisi disponibile
arichiesta.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE E LA STABILITA

Conservare nella confezione sterile originale a 15-30 gradi Celsius.
Cryotop é stabile fino alla data di scadenza mostrata sull'etichetta della
confezione se conservato come indicato.

SPterRlleE sglaAcH%Izgyr!onEvanya\p{eEnﬁ-ng!gg%mEta Non usare in caso di
rottura della confezione.

Ogni Cryotop & destinato ad uso singolo.

Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione e disgelo di ovociti, o embrioni, a
temperatura ambiente (23-27° C).

L'azoto liquido pud causare ustioni da congelamento se viene a contatto con la
pelle o con gli occhi. Prestare adeguate precauzioni durante la manipolazione di
azoto liquido.

Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare cambiamenti nella qualita del
prodotto ed aumentare il rischio di bassi tassi di sopravvivenza embrionale.
Questo prodotto & stato realizzato per essere utilizzato da personale

medico con adeguate conoscenze in trattamenti per la fertilita.

Utilizzare tecniche asettiche.

ISTRUZIONI PER L'USO

Vetrificazione

1.Aprire la confezione sterile di Cryotop e scrivere le informazioni necessarie sul
paziente sul manico del Cryotop.

2.Riempire il 90% di un contenitore con azoto liquido fresco.

3.Preparare embrioni o ovociti per la vetrificazione seguendo il protocollo del
laboratorio.

4.Prendere il tappo a cannula del Cryotop ed immergerlo nell'azoto liquido fresco.

5.Situare il Cryotop per l'osservazione al microscopio e regolare la messa a fuoco
sul segno nero del Cryotop. Il logo deve essere rivolto verso I'alto.

6.Situare con attenzione gli ovociti o gli embrioni nella parte nera della vetrino del
Cryotop con un volume minimo di soluzione per la vetrificazione usando una
pipetta adeguata.
Nota: Il carico raccomandato del Cryotop é fino a 4 ovociti o embrioni.

7.Inserire rapidamente il Cryotop nell'azoto liquido fresco.

8.Mantenere il tappo a cannula con una pinzetta en inserire il Cryotop. Collocare il
tappo del Cryotop con le mani ed avvitare ermeticamente.

9.Situare il Cryotop in un tubo e conservarlo in un serbatoio per conservazione a
lungo termine.
Attenzione: Fare attenzione affinché il Cryotop resti immerso nell'azoto

liquido in ogni fino allo

Caution: Take care that the Cryotop d in liquid nitrogen at
all times until thawing.
Thawing
1.Prepare the thawing media according to laboratory protocol.
2.Retrieve the cane which has the specific Cryotop and quickly immerse the cane
in a container filled with fresh liquid nitrogen. Collect the specific Cryotop from
the cane in the liquid nitrogen. Check the information about the patient on the
handle of the Cryotop.

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

3.Carefully twist and remove the straw cap from the Cryotop in liquid nitrogen.

4.Quickly immerse the Cryotop sheet into the thawing solution. It should be one
second.

5.0ne minute after immersing into the thawing solution, gently aspirate the
oocyte/embryo using a suitable pipette.

6.Perform the thawing procedure according to laboratory protocol.
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1.Seguire la procedura di scongelamento come indica il protocollo del laboratorio.
2.Recuperare la provetta contenente il Cryotop specifico ed immergerla
immediatamente in un contenitore riempito di azoto liquido fresco. Estrarre il
Cryotop specifico dalla provetta situata nell'azoto liquido.Controllare le
informazioni sul paziente scritte sul manico del Cryotop.
Attenzione: Il Cryotop, fatta eccezione per il manico, resta immerso in
azoto liquido per tutto il tempo. Situare un contenitore per
I'azoto liquido per I'analisi con il microscopio stereoscopico.
3.Svitare con attenzione e rimuovere il tappo a cannula dal Cryotop specifico
nell'azoto liquido.
4.Immergere rapidamente il vetrino del Cryotop nella soluzione per lo
scongelamento. Questa operazione dovrebbe essere realizzata in un secondo.
5.Un minuto dopo I'immersione nella soluzione per lo scongelamento, aspirare con
attenzione I'ovocito o I'embrione usando una pipetta adeguata.
6.Realizzare la procedura di scongelamento seguendo il protocollo del laboratorio.

SIMBOLI
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FR:UTILISATION PREVUE

Le Cryotop est utilisé pour le stockage des ovocytes et des embryons.

TEST DE CONTROLE DE QUALITE

Chaque lot de Cryotop est soumis aux tests suivants :

« Test de stérilité par le Test le plus récent de Stérilité USP

+ Endotoxine par la méthodologie LAL

+ Analyse d’ embryon sur une souris (une cellule)
Tous les résultats de chaque lot sont relatés sur un Certificat d* Analyse qui est
disponible sur demande.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE

Stocker dans la boite stérile d’ origine & 15-30 degrés Celsius.
Le Cryotop est stable jusqu'a la date d’ expiration indiquée sur I' étiquette du
colis, lorsque le stockage est effectué comme indiqué.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Stérile uniquement si I’ ensemble n’ est pas ouvert ni endommagé. Ne pas
utiliser si le paquet est cassé.

Chaque Cryotop est a usage unique.

Réaliser toutes les opérations de vitrification et de décongélation des ovocytes
et des embryons a température ambiante (23 - 27° C).

L’ azote liquide peut causer des brllures par gel s’ il est en contact avec la
peau ou les yeux. Utiliser les précautions appropriées pour la manutention de
I" azote liquide.

Ne pas réutiliser. Une réutilisation peut entrainer une modification de la qualité
du produit et augmenter le risque d' un faible taux de survie embryonnaire.
Ce produit est destiné a étre utilisé par un personnel médical spécialisé

dans le traitement de la fertilite.

Une technique aseptique doit étre utilisée.
INSTRUCTIONS D’ EMPLOI
Vitrification

1. Ouvrir la boite stérile de Cryotop et écrire les informations nécessaires
concernant le patient sur le manche du Cryotop.

2. Remplir 90 % du conteneur avec de I' azote liquide frais.

3. Préparer les embryons ou les ovocytes pour la vitrification selon le protocole du
laboratoire

4. Prendre le capuchon de la paillette du Cryotop et le plonger dans I' azote
liquide frais.

5. Placer le Cryotop sous le microscope et ajuster le focus sur la marque noire du
Cryotop. Le logo doit étre droit.

6. Placer avec précaution les ovocytes ou les embryons par la partie noire de la
feuille de Cryotop avec un volume minimum de solution de vitrification en
utilisant une pipette adéquate.
Remarques : le g

ovocytes ou embryons.

7. Plonger rapidement le Cryotop dans I' azote liquide frais.

8. Tenir le capuchon de la paillette avec des pincettes et mettre le Cryotop en
place. Pousser le Cryotop a la main avec le capuchon en prenant soin de bien
visser a fond.

9. Mettre le Cryotop dans une gaine et le stocker dans un réservoir pour un
stockage a long terme.

Attention : faire attention a ce que le Cryotop reste immergé tout le temps
dans I’ azote liquide et cela jusqu‘au moment ol il sera décongelé.

Décongélation

1. Préparer le mode de décongélation selon le protocole du laboratoire

2. Retirer la gaine qui renferme le Cryotop déterminé et immerger rapidement la
gaine dans un conteneur rempli d’ azote liquide. Recueillir le Cryotop déterminé
de la gaine qui est dans I' azote liquide.Vérifier les informations du patient sur le
manche du Cryotop.

Attention : le Cryotop doit rester immergé tout le temps dans I’ azote
liquide, a I’ du he. Placer un pour
azote liquide a c6té du microscope stéréo.

3.Svitare con attenzione e rimuovere il tappo a cannula dal Cryotop specifico
nell'azoto liquido.

4.Immergere rapidamente il vetrino del Cryotop nella soluzione per lo
scongelamento. Questa operazione dovrebbe essere realizzata in un secondo.

5.Un minuto dopo I'immersione nella soluzione per lo scongelamento, aspirare con
attenzione I'ovocito o I'embrione usando una pipetta adeguata.

6.Realizzare la procedura di scongelamento seguendo il protocollo del laboratorio.

SYMBOLES

é du Cryotop est de 4

DE:VERWENDUNGSZWECK

Cryotop wird fiir die Lagerung von vitrifizierten humanen Eizellen und
Embryonen verwendet.

QUALITATSKONTROLLE
Jedes Cryotop-Los wird wie folgt getestet:
« Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest
« Endotoxine durch LAL-Test
» Maus-Embryo-Assay (eine Zelle)
Samtliche Ergebnisse fiir jedes Los werden auf einem auf Anfrage erhaltlichen
Analysezertifikat festgehalten.

HINWEISE ZU LAGERUNG UND HALTBARKEIT

In steriler Originalverpackung bei 15°C bis 30°C lagern.
Bei sachgeméaRer Lagerung kann Cryotop bis zum auf der Packung
angegebenen Verfalldatum verwendet werden.

WARNHINWEISE

Das Produkt bleibt steril, solange die Packung ungedffnet und unbeschadigt
bleibt.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt sein sollte.

Jedes Cryotop-Los darf nur einmal verwendet werden.

Alle Vitrifizierungs- und AuftaumaBnahmen der Eizellen oder Embryos miissen
bei bei Raumtemperatur (23° — 27°C) durchgefiihrt werden.

Flussigstickstoff kann zu Gefrierbrand fiihren, wenn er mit Haut oder Augen in
Beriihrung kommt. Daher sind bei der Arbeit mit Flissigstickstoff die
entsprechenden VorsichtsmaRnahmen zu treffen.

Nicht Wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann die Produktqualitat
beeintrachtigen und erhoht das Risiko einer schlechten Uberlebensrate der
Embryonen

Dieses Produkt ist nur fiir die Anwendung durch medizinische
Fachkraftegedacht, die auf Fruchtbarkeitsbehandlungen spezialisiert sind.
Stets aseptische Arbeitsverfahren beachten

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vitrifizierung
1.Die sterile Cryotop-Verpackung &ffnen und die erforderlichen
Patienteninformationen auf den Cryotop-Tréger schreiben.
2.Den Behalter zu 90% mit frischem Flussigstickstoff befiillen.
3.Embryonen oder Eizellen nach Laborvorschriften zur Vitrifizierung vorbereiten.
4.Den Hulsenverschluss des Cryotop in frischen Fliissigstickstoff tauchen.
5.Das Cryotop unter das Mikroskop setzen und den Fokus an der schwarzen
Cryotop-Markierung ausrichten. Das Logo sollte sich auf der Oberseite befinden.
6.Die Eizellen oder Embryonen auf den schwarzen Bereich der Cryotop-Folie mit
einer winzigen Menge Vitrifizierungslésung setzen. Hierzu eine geeignete
Pipette verwenden.
Hinweis: Pro Cryotop kdnnen bis zu 4 Eizellen oder Embryonen vitri
werden.
7.Das Cryotop rasch in frischen Flissigstickstoff tauchen.
8.Den Hilsenverschluss mit einer Pinzette festhalten und das Cryotop einsetzen.
Per Hand den Verschluss festschrauben.
9.Das Cryotop in ein Réhrchen geben und in einem Langzeitbehalter lagern.
Achtung: Darauf achten, dass das Cryotop bis zum Auftauen vollstandig in
Fliissigstickstoff getaucht ist.

Auftauen
1.Die Auftaumedien nach Laboranweisungen vorbereiten.
2.Das Rohrchen mit dem Cryotop aus dem Behalter nehmen und rasch in einen
Behalter mit frischem Flussigstickstoff geben. Das spezifische Cryotop aus dem
Roéhrchen im Flissigstickstoff nehmen. Die Patienteninformationen auf dem
Cryotop-Trager Uberprifen.
Achtung: Darauf achten, dass auBer dem Trager das gesamte Cryotop
wahrend der ganzen Zeit in Fliissigstickstoff getaucht bleibt. Einen
fir F i neben das p stellen.
3.Den Hilsenverschluss vorsichtig vom spezifischen, in Fliissigstickstoff
befindlichen Cryotop abnehmen.
4.Die Cryotop-Folie rasch in die Auftaulésung geben. Dies sollte innerhalb einer
Sekunde geschehen.
5.Eine Minute danach die Eizelle / das Embryo vorsichtig mit einer geeigneten
Pipette heraussaugen.
6.Das Auftauen nach Laboranweisungen durchfiihren.
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H Instructions For Use

CRYOTOP

PT:USO PRETENDIDO

O Cryotop é utilizado para armazenar ovécitos e embrides humanos vitrificados.

PROVAS DE CONTROLO DE QUALIDADE

Cada lote de Cryotop é submetido aos testes seguintes:

« Esterilizagao mediante teste de esterilidade USP.

« Detecédo de endotoxinas mediante metodologia de LAL.

« Ensaio com embrido de rato (uma célula).
Todos os resultados de cada lote s&o indicados em um Certificado de
Anadlise disponivel mediante solicitagao.

INSTRUGOES PARA ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar na embalagem estéril original a 15-30°C. Cryotop & estavel até a
data de validade indicada na etiqueta da embalagem, se for armazenado
conforme as instrugdes indicadas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Estéril, se a embalagem permanecer fechada ou intacta. N&o utilize se a

embalagem estiver deteriorada.

Cada Cryotop € para uso Unico.

Realize os processos de vitrificacdo e descongelamento de ovdcitos ou

embrides a uma temperatura ambiente (23-27°C).

0 azoto liquido pode causar queimaduras por frio se entrar em contato com a

pele ou olhos.

Tome as precaugdes necesséarias durante 0 manuseamento de azoto liquido.

Néo reutilizar. A reutilizagdo pode causar alteragdes na qualidade do produto e

aumentar o risco da taxa de sobrevivéncia dos embrides ser ma.

Este produto deve ser utilizado por médicos especialistas em

tratamentos de fertilidade.

Devem-se aplicar técnicas asséticas

INSTRUGOES DE USO

Vitrificagao

1.Abra a embalagem estéril de Cryotop e escreva a informag&o necessaria sobre
o paciente na area de identificagdo, no topo do Cryotop.

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

3.Prepare os embrides ou ovdcitos para a vitrificagdo segundo o protocolo do
laboratério.

4 .Retire a tampa da palheta e imerja-la no azoto liquido fresco.

5.Coloque o Cryotop no microscépio e ajuste o foco sobre a marca preta do
Cryotop. O logotipo deve estar voltado para cima.

6.Coloque cuidadosamente os ovocitos ou embrides na parte preta da lamina do

Cryotop, com um volume minimo de solugéo para vitrificagao usando uma

pipeta adequada.

NOTA: A carga recomendada de Cryotop é de até 4 ovdcitos ou embrides.

7.lmerja rapidamente o Cryotop no azoto liquido fresco.

8.Segure a tampa da palheta com uma pinga e inserte o Cryotop. Ajuste a tampa
com as maos e enrosque firmemente.

9.Coloque o Cryotop em um tubo para armazena-lo em um tanque de
armazenagem a longo prazo.

ATENGAO: Procure que o Cryotop permanega imerso no azoto liquido até
o descongelamento.

Descongelamento

1.Seguir o procedimento de descongelamento conforme o protocolo do laboratério.

2.Recupere o tubo que contém o Cryotop especifico e imerja-lo rapidamente em
um recipiente com azoto liquido fresco. Retire o Cryotop especifico do tubo em
azoto liquido. Comprove a informagao sobre o paciente na area de identificagao
do Cryotop.

ATENGAO: O Cryotop, exceto o identificador, permanecera imerso em
azoto liquido durante todo o tempo. Coloque um recipiente
paraazoto liquido para observacao no estereomicroscoépio.

3.Retire com cuidado a tampa da palheta do Cryotop situado no azoto liquido.

4.Imerja rapidamente a lamina do Cryotop na solugéo de descongelamento. Isto
deve demorar um segundo.

5.Um minuto apds imergi-lo na solugao de descongelamento, aspire
cuidadosamente o ovdcito/embrido usando uma pipeta adequada.

6.Execute o procedimento de descongelamento de acordo com o protocolo do
laboratério.
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PL:ZASTOSOWANIE

Cryotop jest stosowany do przechowywania i witrifikacji oocytéw i zarodkéw ludzkich.

TEST KONTROLI JAKOSCI

Kazda partia Cryotopu podlega nastepujgcym testom:

« Test sterylnosci za pomocg najnowszego testu sterylnosci USP

+ Obecnos$¢ endotoksyny testem LAL

+ Analiza zarodka na przyktadzie myszy (komérka)
Wyniki dotyczace kazdej partii sa przedstawione w Certyfikacie Analizy, ktory
jest dostepny na zadanie.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI

Przechowywac¢ w oryginalnym, sterylnym pudetku w temperaturze 15-30°C.
Cryotop jest stabilny do konca daty waznosci podanej na etykietce paczki, jesli
przechowywani? odbywa sig zgodnie z instrukcja.
SoterSyI-rI\-eRw%zEzZmeEjeNieEmdebko nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
uzywac jezeli pudetko zostato zniszczone.

Kazdy Cryotop jest do jednarazowego uzytku.

Wszystkie czynnosci zwigzane z witryfikacjg i rozmrazaniem oocytéw lub

zarodkéw przeprowadzac¢ w temperaturze pokojowej (23-27°C).

Ciekly azot moze spowodowac¢ odmrozenia jezeli znajdzie sig¢ w kontakcie ze skérg

lub oczami.

Stosowac ostroznie przy wszelkich manipulacjach z cieklym azotem.

Produkt jednokrotnego uzycia. Ponowne uzycie moze spowodowac obnizenie

jakosci produktu, oraz zwiekszy¢ ryzyko niskiej przezywalnosci zarodkow.

Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow

w leczeniu nieptodnosci.

SPOSOB UZYCIA™ ™

Witryfikacja

1.0tworzyé sterylne pudetko Cryotopu i dokonaé¢ wpisu niezbednych informycji
dotyczacych pacjenta na uchwycie Cryotopu.

2.Wypetni¢ 90 % objetosci pojemnika $wiezym, ciektym azotem.

3.Przygotowac zarodki albo oocyty do witryfikacji wedtug porotokotu laboratorium.

4.8ciagnac kapturek z pateczki Cryotopu i zanurzy¢ go w $wiezym, cieklym azocie.

5.Umiesci¢ Cryotop pod mikroskopem i ustawi¢ ostro$¢ obrazu na czarnym znaku

Cryotopa. Logo powinno by¢ ustawione prosto.

6.0stroznie wprowadzi¢ oocyty albo zarodki przez czarng cze$¢ Cryotopu z uzyciem
minimalnej ilosci roztworu witryfikujgcego za pomoca odpowiedniej pipety.

Uwagi: Maksymylny, zalecany tadunek Cryotopu wynosi 4 oocyty albo zarodki.

7.Zanurzy¢ szybko Cryotop w $wiezym, cieklym azocie.

8.Uchwyci¢ kapturek pateczki pincetg i natozy¢ go na Cryotop. Recznie, starannie
dopasowac i dokrecic¢ kapturek na Cryotopie.

9.Wsung¢ Cryotop do futeratu i przechowywac go w zbiorniku przeznaczonym do
diugiej konserwaciji.

Uwaga: Nalezy uwazac, zeby Cryotop byt caly czas zanurzony w ciektym
azocie i to az do momentu rozmrozenia.

Rozmrazanie

1.Przygotowac sposob rozmrozenia wedtug protokotu laboratorium.

2.Wyciagna¢ futerat z okreslonym Cryotopem i zanurzy¢ go szybko w pojemniku
zawierajgcym $wiezy, ciekly azot. Wybra¢ okreslony Cryotop z futeratu
zanurzonego w ciektym azocie.Sprawdzi¢ informacje dotyczace pacjenta na
uchwycie Cryotopu.

Uwaga: Cryotop, poza uchwytem, musi zostac caly czas zanurzony w
ciektym azocie. Umiesci¢ pojemnik na ciekly azot obok
mikroskopu stereo.

3.0stroznie odkrecic i przenies¢ kapturek pateczki z Cryotopa do cieklygo azotu.

4.Szybko zanurzy¢ Cryotopa w roztworze rozmrazajacym. Powinno to zaja¢ sekunde.

5.Minutg po zanurzeniu w roztworze rozmrazajgcym wciagna¢ delikatnie
oocyty/zarodki przy uzyciu odpowiedniej pincety.

6.Zastosowac procedure rozmrazania wedtug protokotu laboratorium.
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RU:HA3HAYEHUE

KpuoTton npeaHasHayeH Ans xpaHeHNs BUTPUGULIMPOBaHHBIX YE0BEHECKUX
0OBOLIMTOB 11 3MBPUOHOB

KOHTPOJIbHOE TECTUPOBAHUE KAYECTBA

Kaxpas naptva KpuoTtona npoxoauT creaytouime TeCTUpoBaHus:
* Ha cTepunbHOCTb — C MOMOLLLIO AEACTBYIOLIEro TecTupoBaHus Ha
cTepunbHOCTb cornacHo ®apmakonee CLUA
* Ha aHOOTOKCKHBI — ¢ nomoLbio MeTogdonorum JIAN
* VicnbiTaHne Ha 3MBpUOHaXx MbilUW (OOHOKIETOUHbIX)
Bce pesynbTaThl M0 kaxaoi napTum coobuuatotcsi B CepTudukate o6 aHanmaax,
KOTOpbIl BbAAETCs NO TpeGoBaHuio.

MHCTPYKLIMKX NO XPAHEHUIO U YCTOVI'-IVIBOCTb
XpaHWTb B MCXOAHOI CTepunbHoii ynakoske npn 15-30°

KproTon SiBAsSieTCs YyCTONUNBLIM [0 UCTEYEHUS CpOKa roqnocm, yKa3aHHOro Ha
Apnbike YNakoBKW, NP COBMIOAEHNN YCIIOBUI XPaHEHNS.

MEPbI NPE[OCTOPOXHOCTH W NMPEAYNPEXAEHUA

CTepunbHo, ecrniv ynakoeka He Gbina OTKpbITa U noBpexaeHa. B cryyae, ecnn

MaKoBKa pa3opBaHa, He UCNONb30BaTh.

Kbl VIOTOFI Np&AHa3HaYeH A71A OFHOPA30BOrO MCMONb30BaHHS.

Bce onepauwm 110 3aCTEKNOBLIBAHNIO 1 OTTaUBaHMIO OOLB/HOB 1 3MOPUOHOB
HEOBXOANMO MPOBOAVTb NP KOMHATHOW TEMNEpaType

[pu nonafaHi Ha koxy Ui B rna3a XUaKii a3oT MOXeT anqMHmb
00MOpOXeHNs. PaboTast ¢ XnaKM a30TOM, NPUHUMaiiTe Mepbl
MPEAOCTOPOKHOCTA.

e 1CMonb30BaTb MOBTOPHO. MOBTOPHOE WCMONb30BAHME MOXET MPUBEITH K
MS%&HGHWO KauecTBa NpozyKTa 1 YBENUUMTL PUCK HIKOV BBIKIBAEMOCTM
3MopKQ
[laHHbIA NPOAYKT NPeAHA3Ha4EH NS UCMONb30BAHMS TOMBKO CrieManucTamn
€rpo/YKTMBHOM MENLIMHbI.
pUMEHsITE acenTuieckve METOAbI.

WHCTPYKLWUM MO UCTMOJNIb3OBAHUIO

Butpudmkaums

1. OTKpOITe CTEpUrbHYI0 ynakoBky KproTona v 3anuiunte HeoGXoanmyio
MHGOpMALWIO O nauneHTe Ha pyyke Kpuotona.

2. Hanonhute koHTeitHep Ha 90% CBEXWUM XUAKAM a30TOM.

3. M0oAroToBbLTE 3MBPUOHBI 1 OBOLMTHLI [A1s BUTPUDMKALIMK B COOTBETCTBUN C
nopsigkom paboTbl B nabopatopum.

4. BosbmuTe npobky kaHonu KproTtona v norpysute ee B CBEXUIN XUAOKNAIA a3oT.

5. Momectute KproTon noa MUKPOCKOMN W HAacTpoiiTe hOKyC Ha ero YepHoit
oTMmeTKe. JIoroTun npn 3ToM AOMKeH BbiTb BBEPXY.

6. AKKypaTHO NOMECTITE OBOLINTLI U AMGPUOHBI B YEPHOI YacTh NucTKa
KpuoTona ¢ MUHMManbHBIM 0GbEMOM BUTPUAMKALIMOHHOTO PacTeopa,
UCronbayst noqxoqamy»o [iNs 3TOrO NUNeTKy.

Mp H ayeTcs Tb B KpnoTon He Gonee 4 oBounUTOB
unu 3MBPMOHOB.

7. BeicTpo norpyaunte KproTon B CBEXMI XKNAKUIA a30T.

8. BosbMuTe Npobky kaHionu N1HLETOM 1 BcTaBbTe B Hee KpuoTon. HacTpoiite
nonoxetne Kpuotona B npoGke pykamu 1 NAOTHO 3aBUHTUTE NPOBKy.

9. YcraHosuTe KproTon B npoBupky 1 noctaBbTe ero B pesepsyap AN
[QNUTENBHOTO XPaHEHNs.

Mpeaynpexaehue: Mo3aGoTbTeck 0 TOM, 4TOGLI KpuoTon octasancs
NOFPYXeHHbIM B XMAKWIA a30T BCe BPeMsA BNNOTL A0
pa3mMopaxuBaHus.

Pa3mopaxuBaHue

1. ToAroTOBLTE CPEACTBA AMNs Pa3MOPaXMUBaHNS B COOTBETCTBUM C NOPSAKOM
pabotbl B nabopatopun.

2. UaenekuTe NpoBupky co cneunduieckum KpuoTornom u GeICTPO norpysuTe ee B
KOHTENHEP, 3anOorHEHHbIN CBEXUM Xnaknm asotom. Cobepute cneuymcudeckuin
KpuoTon ¢ Nnpo6upky B XXWakuii a3oT.

TpoBepbTe MHPOPMALWIO O NauMeHTe Ha pyuke KpuoTona.

Mpeaynpexaenue: Kpuoton, 3a UCKNIOYEHUEM PYYKK, AOMKEH BCe BpeMsi
HaXoAWTLCS MOrPYKEHHLIM B XMAKWNA a3oT. MocTaBbTe
KOHTEIHep Ans )UAKOro a3oTa PsAOM Co
CTepeo-MMKPOCKOMOM.

3. AKKypaTHO OTKpYTUTE 1 CHUMUTE NPOBKY KaHtonn KproTtona B XXMAKoM asoTe.

4. BbICTpO norpyanTe nucTok Kprnotona B pasmopaxunsatoLuii pacteop. 1o Hago
npoaenatk B Te4EHUe OHON CEKYHAbI.

5. Yepes MUHYTY NOCHE MOrPyXKeHUs B Pa3MOPaX}MBalOLLMIA PACTBOP akkypaTHO
acnMpupyiTe OBOLMT NN AMGPUOH, MCMIOMb3YSi AMS 3TOTO MOAXOASLLYIO
nuneTky.

6. OcyLecTBIsTe NpoLEeaypY Pa3MOpPaxX1BaHNst B COOTBETCTBUM C NOPSAKOM
paboTbl B nabopatopum.
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ES:FINALIDAD DE USO

Cryotop se usa para la conservacién de ovocitos y embriones humanos
vitrificados.

TEST PARA EL CONTROL DE CALIDAD

Para cada lote de Cryotop se realizan las siguientes pruebas:

« Esterilidad con la prueba de esterilidad USP corriente

+ Endotoxinas por ensayo de LAL

« Biocompatibilidad por ensayos en embrién de raton (MEA) (una célula)
Todos los resultados de cada lote se transcriben en un Certificado de andlisis

INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar en el envase estéril original a 15-30 grados Celsius.
Cryotop es estable hasta la fecha de caducidad de la etiqueta del envase
cuando se almacena como se indica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Estéril si el envase esta sin abrir o sin dafios. No utilizar si se rompe el envase.
Cada Cryotop esta destinado para uso individual.
Realizar todas las operaciones de vitrificacion y descongelacion de ovocitos y
embriones a temperatura ambiente (23-27° C).
El nitrégeno liquido puede causar quemaduras por congelacion si entra en
No reutilizar. Su reutilizacion puede modificar la calidad del producto y aumentar
el riesgo de una baja supervivencia embrionaria.
Este producto esta disefiado para su uso por parte de personal
meédicoespecializado en tratamientos de fertilidad.

Se deberan usar técnicas aséptica:

INSTRUCCIONES DE USO

Vitrificacion

1.Abrir el envase estéril de Cryotop y escribir la informacién necesaria acerca del
paciente en el soporte del Cryotop.

2.Rellenar el 90% de un contenedor con nitrégeno liquido fresco.

3.Preparar los embriones y ovocitos para la vitrificacion siguiendo el protocolo del
laboratorio.

4.Sumergir el tapén de canula del Cryotop en el nitrégeno liquido fresco.

5.Situar el Cryotop para su observacion al microscopio y enfocar en la marca
negra del Cryotop. El logotipo tiene que estar hacia arriba.

6.Colocar con cuidado los ovocitos o embriones en la parte negra de la lamina del

Cryotop con un volumen minimo de solucion para la vitrificacion usando una

pipeta adecuada.

Nota: La carga recomendada del Cryotop es de hasta 4 ovocitos o embriones.

7.Sumir rapidamente el Cryotop en el nitrégeno liquido fresco.

8.Sujetar el tapon de canula con unas pinzas e insertar el Cryotop. Ajustar el
tapon del Cryotop con las manos y enroscar firmemente.

9.Situar el Cryotop en un tubo y almacenarlo en un tanque de almacenamiento a
largo plazo.

Cuidado: Tener cuidado para que el Cryotop quede sumergido en eI
nitrégeno liquido en cada hasta su

Descongelacion

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

2.Recuperar el tubo que contiene el Cryotop especifico y sumergirlo rapidamente
en un recipiente lleno de nitrégeno liquido fresco. Recoger el Cryotop especifico
del tubo situado en el nitrégeno liquido. Controlar la informacion sobre el
paciente escrita en el soporte del Cryotop.

Cuidado: El Cryotop, exceptuado el soporte, queda sumergido en el nitrégeno
liquido durante todo el tiempo. Colocar un recipiente para el nitrégeno
liquido para el analisis con el microscopio estereoscopico.

3.Retirar con cuidado el tapén de canula del Cryotop especifico situado en el
nitrégeno liquido.

4.Sumergir rapidamente la ldmina del Cryotop en la solucién para la
descongelacion. Esta operacion se deberia realizar en un segundo.

5.Un minuto después de la inmersion en la solucion para la descongelacion,
aspirar con cuidado el ovocito o embrion usando una pipeta adecuada.

6.Realizar el procedimiento de descongelacion siguiendo el protocolo de
laboratorio.
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