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I CRYOTOP SC

INTENDED USE: Cryotop SCis use for storage of vitri-
fiedhuman oocytes and embryos.

QUALITY CONTROL TESTING : Each lot of Cryotop
SC 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
arereported on a Certificate of Analysis which is availa-
bleuponrequest.

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

PRECAUTIONS AND WARNING: Sterile if the package
is unopened or undamaged. Do not use if package is bro-
ken. Each Cryotop SCisintended for single use. Performall
vitrification and thawing operations for oocytes or embryos
atroom temperature (23-27 °C). 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 poorembryo survival rate. This productisintended to
be used by medical specialists trained in fertility treatment.
Aseptictechnique should beused.

INSTRUCTION FORUSE:

Vitrification: 1.0pen the sterile pack of Cryotop SC and
writenecessaryinformation abouta patientonthehandle of
Cryotop SC. 2.Fill 90% of a container with fresh liquid nitro-
gen. 3. Prepare oocytes or embryos for vitrification accord-
ingtolaboratory protocol. 4. Place the Cryotop SCunder the
microscope and adjust the focus on the black mark of the
Cryotop SC. Logo should be up. 5. Gently place the oocytes
orembryos by the black mark of Cryotop SC sheet with mini-
mal volume of vitrification solution using a suitable pipette.
NOTE: The recommended load of the Cryotop SCis up to 4
oocytes orembryos. 6. Quickly plunge the Cryotop SCtip to
themiddleof handleinto liquid nitrogen. Then propitagainst
the edge of container. 7. Plunge the straw cap into Liquid
nitrogenand cutthe above markingpoint. 8. Holdupthe Cry-
otop SC sheet within the 2.5cm height from the surface of
liquid nitrogen. Insert the Cryotop SC into the cap straw and
seal it with a Heat Sealer. NOTE: Do not let liquid nitrogen
into the cap straw. 9. Immerse the capped Cryotop SC into
liquid nitrogen. 10. Put the Cryotop SCin a cane and store it
inatank forlong term storage. CAUTION: Take care that the
Cryotop SC remainsimmersed in liquid nitrogen at all times
untilthawing.

Thawing; 1. Prepare the thawing media according to
laboratory protocol. 2. Retrieve the cane which has the
specific Cryotop SC and quicklyimmerse the caneinacon-
tainer filled with fresh liquid nitrogen. Collect the specific
Cryotop SC from the cane in the liquid nitrogen. Check the
information about the patient on the handle of the Cryotop
SC. CAUTION: The Cryotop SC except the handle remain
immersed in liquid nitrogen at all time. Place a container
for liquid nitrogen by the stereo microscope. 3. Cut the
sealed part of the straw cap with scissors remaining the
tip of Cryotop SCin liquid nitrogen. 4. Remove the Cryotop
SCfromthe straw cap, and quickly immerse the Cryotop SC
sheet into the thawing solution. It should be one second.
5.0ne minute after immersing into the thawing solution,
gently aspirate the oocytes or embryos using a suitable
pipette. 6.Perform the thawing procedure according to
laboratory protocol.
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MPEAHA3HAYEHUE: Cryotop SC ce u3non3aea 3a Cbx-
PaHeHHe Ha 3aMPa3eHM YOBELLKY OOLMTM M EMGPUOHM.
KOHTPO/T HA KAYECTBOTO: Bcsika naptuga Cryotop

SC nonyyasa cnefHute Tectose: * CTePUIHOCT OT HAcTo-
ALua TecT 3a crepunHocT USP « EHgoTokeuH no LAL meTo-
ZLonorust + TecT BbPXy MULLK 32 eMGPUOHM (efHa KIETKa).
Bcuuku pesyntaty OT BCAKa NapTUAa Ce OTYUTaT B CepTi-
(uKaT 3a aHanu3, KOTO € HaNMYeH PN 3asBKa.
VKA3AHSA 3A CbXPAHEHUNE N CTABU/THOCT: Cobx-
paHsiBaiiTe B OpUrMHanHa ctepunHa onakoska npu 15-30
rpagyca no Lienauii. Cryotop e cTabuneH o cpoka Ha
TOJHOCT, MOKA3aH Ha eTVKeTa Ha OnakoBKaTa, korato ce
CbXpaHsBaCnopes ykasaHusra.

NMPEAMA3HN MEPKW U NPEAYNPEXXAEHNS: Crepu-
JeH, aKo 0MakoBKaTa e HeOTBOPEeHa UK HenospefeHa. He
13M0/13BailTe, aKo 0NaKoBKaTa e HapyLueHa. Beeku Cryotop
SC e npepHa3HayeH 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. M3sbpluete
BCUYKM ONepaLin 3a BUTPUPMKALWMA 1 pasmpassiBaHe Ha
OOLWTM MMM EMOPUOHY MpU CTaliHa Temneparypa (23-27
rpagiyca no Lienauii). TeYHUAT a30T MOXe Aa MPUYMHIA 3aM-
pb3BaHe Npy KOHTaKT C Koxata Ui ouuTe. U3nonasaiite
NOAXOAALLM NPeAnasHi MepKku Npv paboTac TeyeH asoT. He
13non3BaiiTe NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Moxe Aa
[l0Be/e 0 NPOMSAIHA B KaYeCTBOTO Ha NPOAYKTa v fia yBeNu-
4 prCKa OT NIOLLIA CTENEH Ha OLleNIsiBaHe HaeMBpHoHa. Tov
NPOAYKT e NpeHa3HayeH a ce M3n0/3Ba oT MeANLIMHCKM
CrieLManvcTi, 06yyeHu 3a penpoayKTUBHO Neyeue Tpsié-
Ba Jla Ce 3Moni3Ba acenTuyHa TexHUKa.
WHCTPYKLUVN3AYIMOTPEBA:

Butpudpmkauus: 1.0TBopete cTepunHata onakoBka
Cryotop SC 1 Hanuwete HeoGxogumata WHGOPMALMs
3a nauveHTa Ha apbxkara Ha Cryotop SC. 2. HanbnHete
90% OT KOHTeiiHepa C npeceH TeyeH a3oT. 3.ToarotBete
€eMOP1OHHUTE UM OLMTUTE 33 BUTPU(MKALIMA CbIMacHo
nabopatopHus npotokon. 4.Moctasete Cryotop SC nog
MMKpOCKONa 1 HarnaceTe okyca BbpXy YepHaTa Mapka
Ha Cryotop SC. Joroto Tpsi6ea Aa e rope. 5.BHuMatenHo
1OCTaBeTe 00LMTUTE U EMOPUOHMTE 0 YepHaTa YacT Ha
KPUOTOMNa C MUHUManeH 06eM Pa3TBOp 3a BUTPUPMKALWS,
KaTo u3nonasare NOAXoAALLA nuneta. 3adenexky: Mpeno-
pbumMTENHOTO HaToBapBaHe Ha Cryotop SC e fo 4 AliLekneT-
Kin unv emBpuoHm. 6. Bbp3o notoneTe Bbpxa Ha Cryotop SC
[0 CpeTaTa Ha Aipb)KaTa B TeyeH a3oT. Cnep ToBa ro no-
ZAnpeTe Ha pbba Ha KoHTeiiHepa. 7. MoToneTe Kanaykara Ha
Ccnamkara B TeYeH a3oT v U3peXeTe ropHaTa Touka 3a Map-
KupaHe. 8.3aapwxTe nucta Cryotop SC Ha BUCOUMHA 2,5
CM OT NOBBPXHOCTTA Ha TeyHus asor. MNoctasete Cryotop
SC B cnamarta Ha kanaykara W ro 3aneyaraire ¢ TepMo3a-
nevarsaly ypes. SABESIEXKA: He sonyckaiiTe TeyeHasor B
Kanaykara Ha cnamkara. 9. MotoneTe 3aTBopeHus Cryotop
SC B TeyeH asoT. 10. Mocrasere Cryotop SC B naierta 1 ro
CbXpaHsBaiiTe B KPUOCHA, 38 AHATOCPOYHO ChXPaHEHMe.
BHVMAHWE: Bhumasaiite Cryotop SC aa octaHe notoneH B
TeyeH a30T NPe3 LAN0To Bpeme A0 pasMpassBaHe.
PasmpassaBaHe: 1.[lpuroTeere cpefjata3a pa3mpasasa-
He CbracHo nabopaTopHis npoTokon. 2. Baemere neifeTa-
T4, KoiTo uMacreuunuHys Cryotop SCu6bp3osinoTonete
BKOHTeIiHep, Hamb/IHeH C NPeceH TeyeH a3oT. BaemeTe KoH-
KpeTHus Cryotop SC oT nelierara B TeyHms a3or. [posepete
MH(bopMaLyaTa 3a nawveHTa Ha apbxkara Ha Cryotop SC.
BHumaHwe: Cryotop SC ¢ uakntouenme Ha spbxkaTtaoctasa
MOTOMeEH B TEYHOCT @30T Npe3 LisnoTo Bpeme. llocTasete
KOHTe/iHepa C TeYeH a3oT B 67M30CT /10 CTEPEOMMKPOCKO-
na. 3. BHumatenHo 3aBbpreTe 1 OTCTPaHeTe Kanaykara ot
Cryotop B TeyeH a30T. 4. bbp3o notonete nucta Cryotop S B
pa3TBOpa 3apa3mpassiBaHe. TpAoBa fja Bi OTHEMe eiHa ce-
KyHaa. 5. EfHa MuHyTa cnep notansHe B pa3vpasaBalLys
Pa3TBOp, aCnMpHpaiiTe BHUMATESHO 00LMTa / eMBPUOHa C
NOMOLLTa Ha NOAXOAALLA nuneTa. 6. M3BbplueTe npoLeay-
parano pasmpassBaHe CbrnacHo 1abopaTopHus POTOKON
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NAMJENA: Cryotop SC se koristi za pohranu vitrificiranih
ljudskihjajnih stanicaiembrija.

ISPITIVANJE KONTROLE KVALITETE: Za svaku seriju
Cryotop SC-a provode se sljedeci testovi: « Sterilnost prema
vazecem testu USP za sterilnost « Endotoksini metodologi-
jom LAL - Mouse Embryo Assay (jedna stanica). Svirezultati
za pojedinu seriju navedeni su u potvrdi o analizi koja je dos-
tupnanazahtjev.

UPUTE ZA CUVANJE I STABILNOST: Cuvati u original-
nom sterilnom pakiranju na 15-30 °C. Cryotop SC je stabilan
do datuma isteka roka valjanosti otisnutog na oznacivanju
pakiranjaako se cuva premauputi.

MJERE OPREZA | UPOZORENJE: Sterilno ako pakiranje
nije otvoreno ili oSteceno. Ne upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno. Svaki Cryotop SC namijenjen je za jednokratnu
upotrebu. Sve postupke vitrifikacije i otapanja jajnih stanica
i embrija izvoditi na sobnoj temperaturi (23-27 °C). Tekuci
dusik moze izazvati smrzotine ako dode u kontakt s kozom
ili ocima. Koristiti odgovarajuée mjere opreza prilikomrada s
tekuéim dusikom. Ne ponovno upotrebljavati. Ponovna upo-
treba moZe izazvati promjenu kvalitete proizvoda i povecati
rizik za slabiju stopu preZivljavanja embrija. Ovaj proizvod
smiju upotrebljavati samo medicinski specijalisti koji su
osposobljeni za lijecenje neplodnosti. Potrebno je koristiti
aseptickutehniku.

UPUTEZAUPOTREBU:

Vitrifikacija: 1.Otvoriti sterilno pakiranje Cryotop SC-a i
zapisati potrebne informacije o pacijentu na drsku Cryotop
SC-a. 2. Napuniti 90 % spremnika svjezim tekucim dusikom.
3. Pripremiti jajne stanice ili embrije za vitrifikaciju prema
laboratorijskom protokolu. 4. Staviti Cryotop SC pod mikro-
skopinamijestiti fokus na crnu oznaku Cryotop SC-a. Logotip
treba biti s gornje strane. 5.Lagano staviti jajne stanice ili
embrije pokraj crne oznake trakice Cryotop SC-a uzminimalni

volumen otopine za vitrifikaciju koristeci odgovarajuéu pipe-
tu. NAPOMENA: Preporu¢a se smjestanje do 4 jajne stanice
ili embrija na Cryotop SC. 6. Brzo uroniti vrh Cryotop SC-a do
sredine drske u tekuci dusik. Zatim ga nasloniti na rub spre-
mnika. 7. Uroniti zastitnu slamcicu u tekuci dusik i odrezati
iznad gornje oznake. 8. Podignuti trakicu Cryotop SC-a na vi-
sinuod2,5cmod povrsine tekuceg dusika. Umetnuti Cryotop
SC u zastitnu slaméicu i zavariti ga zavarivaéem toplinom.
NAPOMENA: Ne pustajte tekuci dusik u zatitnu slaméicu.
9.Uroniti zaCepljeni Cryotop SC u tekuéi dusik. 10. Staviti
Cryotop SC nanosac ($tap) i pohraniti gau spremnik za dugo-
rocno uvanje. OPREZ: Pobrinuti se daje Cryotop SC uronjen
utekuci dusik cijelo vrijeme do otapanja.

Otapanje: 1.Pripremiti medije za otapanje prema labora-
torijskom protokolu. 2. Izvaditi nosac (Stap) koji drzi zeljeni
Cryotop SC i brzo uroniti nosac u spremnik napunjen svje-
zim teku¢im dusikom. Uzeti Zeljeni Cryotop SC s nosaca u
tekuéem dusiku. Provjeriti informacije o pacijentu na drsci
Cryotop SC-a. OPREZ: Svi dijelovi Cryotop SC-a, osim drske,
cijelo su vrijieme uronjeni u tekuci dusik. Staviti spremnik za
tekuéi dusik pokraj stereomikroskopa. 3. Odrezati zavareni
dio zastitne slam¢ice Skarama ostavljajuci vrh Cryotop SC-a
u tekucem dusiku. 4. Maknuti Cryotop SC iz zastitne slaméi-
ce i brzo uroniti trakicu Cryotop SC-a u otopinu za otapanje.
Trebalo bi trajati jednu sekundu. 5. Jednu minutu nakon ura-
njanja u otopinu za otapanje, lagano aspirirati jajne stanice ili
embrije koristei prikladnu pipetu. 6. Izvesti postupak otapa-
nja premalaboratorijskom protokolu.
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POUZIT: Cryotop SC se pouziva pro skladovani Vitrifikova-
nylidskych oocyti aembryi.

KONTROLA KVALITY: Nésledujici testy se provadéji pro
kazdou Sarzi produktu: « Sterilita dle aktudlniho testu sterility
USP «Endotoxiny podle LAL metodologie *Mouse Embryo
Assay (jednaburika). VSechny vysledky kazdé Sarzejsou uve-
denyna certifikatu analyzy, ktery je k dispozicina pozadani.
SKLADOVANIASTABILITA: Skladujtevoriginalnim steril-
nim baleni pfi teploté 15-30 ° C. Cryotop SCje stabilni aZ do
data exspirace uvedeného na stitku obalu, pokud je ulozen
podle pokynd.

UPOZORNENI A VYSTRAHY: Sterilni, pokud je obal neo-
tevieny nebo neposkozeny. NepouZivejte, pokud je obal po-
Skozen. Kazdy Cryotop SC je urcen k jednordzovému pouziti.
Provedte vSechny kroky vitrifikace a rozmrazovani oocytti
nebo embryf pii pokojové teploté (23-27 ° C). P¥i kontaktu s
pokozkou nebo ocima miize kapalny dusik zplisobit popé-
leniny mrazem. Pfi praci s kapalnym dusikem pouZivejte od-
povidajici bezpecnostni opatfeni. NepouZivejte opakované.
Opakované pouziti méize zptisobit zménu kvality produktu a
zvySit riziko Spatného preZiti embryi. Tento vyrobek je urcen
pro pouZiti osobami specializovanymi na 1écbu plodnosti.
Mélaby se pouzitaseptickd technika.

NAVODKPOUZITi:

Vitrifikace: 1.0teviete sterilnibaleni Cryotop SC a napiste
potiebné informace o pacientovi na rukojet Cryotopu SC.
2.Naplfite 90% nadoby kapalnym dusikem. 3. Pfipravte emb-
ryanebo oocyty na vitrifikace podle lahoratorniho protokolu.
4.Polozte Cryotop pod mikroskop a nastavte zaostfeni na
¢ernou znacku Cryotop SC. Logo by mélo sméfovat naho-
ru. 5.0patmé umistéte oocyty nebo embrya k Cemé Césti
Cryotopu s minimalnim objemem vitrifikacného roztoku po-
moci vhodné pipety. Pozndmky: Doporuceny pocet je max. 4
oocyty nebo embrya na Cryotop SC. 6. Rychle vlozte Cryotop
SC do kapalného dusiku. Opfete jej o kraj nddoby. 7. Ponofte
ochranny obal do tekutého dusiku a odstfihnéte and znac-
kou. 8.Drzte obal s pinzetou 2,5 cm and hladina tekutého
dusiku. Vlozte Cryotop SC do obalu a zatavte tavickou. Upo-
zomeéni: Zamezte vniknuti tekutého dusiku do ochranného
obalu. 9. Ponofte uzavieny Cryotop SC do tekutého dusiku.
10. Vlozte Cryotop SC do nédoby na dlouhodobé uklédani.
Upozornéni: Dvejte pozor, aby Cryotop zlistal ponofen v ka-
palném dusiku po celou dobu az do rozmrazovani.
Rozmrazovani: 1.Pfipravte rozmrazovaci médium podle
laboratorniho protokolu. 2. Vyberte poZadovany Cryotop SC z
gobletu do nadoby s tekutym dusikem. Zkontrolujte informa-
ce o pacientovi na rukojeti Cryotopu SC. Upozomént: Cryotop
Nadobu s tekutym dusikem polozte vedle stereomikroskopu.
3.0dstfihnéte vrch obalu niizkami, pricemz Spicka Cryoto-
puSC je stéle vtekutém dusiku. 4. Vyberte Cryotop SC z obalu
arychleho ponorte dorozmrazovaciho roztoku. Mélo by to byt
za 1 sekundu. 5. Jednu minutu po ponofeni do rozmrazovaci-
ho roztoku opatmé odsajte oocyt / embryo vhodnou pipetou.
6. Provedterozmrazovanipodlelaboratorniho protokolu.
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ANVENDELSESFORMAL: Cryotop SC anvendes til opbe-
varing af forglasede humane oocytter og embryoner.
KVALITETSKONTROL TESTNING: Hvert parti af Cryotop
SC udseettes for falgende tests: « Sterilitet efter den aktuelle
USP sterilitetstest « Endotoksin iflg. LAL metoden +Musefo-
ster analyse (en celle). Alle resultater for hvert parti rapporte-
resietanalysecertifikat, derkanfas efteranmodning.
OPBEVARING OG STABILITET: Opbevaresioriginal ste-
ril pakning ved 15-30 °C. Cryotop SC er stabil indtil udlgbs-
datoen der vises pa emballagen, forudsat den opbevares
somanvist.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSEL: Steril, hvis pakken
ikke er abnet eller beskadiget. Ma ikke bruges, hvis embal-
lagen er brudt. Hver Cryotop SC er beregnet til engangsbrug.
Udfgralle forglasnings-og optgningsoperationerfor oocytter
eller embryoner ved stuetemperatur (23-27 °C). Flydende

kvaelstof kan forarsage forfrysninger ved kontakt med hud
eller gjne. Tag passende forholdsregler ved arbejde med fly-
dende kveelstof. Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfgre
andringer i produktkvalitet og @ge risikoen for en darlig em-
bryonoverlevelsesrate. Dette produkt er beregnet til at blive
brugt af medicinske specialister, der er uddannet i fertilitets-
behandling. Aseptisk teknik skal anvendes.
BRUGSANVISNING:

Forglasning: 1.Abn den sterile pakke med Cryotop SC, og
skriv ngdvendige oplysninger om patienten pa handtaget pa
Cryotop SC. 2.Fyld 90 % af en beholder med frisk flydende
kveelstof. 3. Forbered oocytter eller embryoner il forglasning
i henhold til laboratorieprotokol. 4. Placér Cryotop SC under
mikroskopet og justér fokus pa det sorte maerke pa Cryotop
SC. Logoet skal vende opad. 5. Placér forsigtigt oocytter el-
ler embryoner ved det sorte maerke pa Cryotop SC arket med
minimal maengde af forglasningsoplgsning ved hjzelp af en
passende pipette. BEMARK: Den anbefalede maengde til
Cryotop SC er op til 4 oocytter eller embryoner. 6. Stik hurtigt
Cryotop SC spidsen ned i midten af det flydende kvaelstof.
Leen den derefter mod kanten af beholderen. 7.Stik stra-
haetten ned i det flydende kveelstof og skar ovenover mar-
keringen. 8. Hold Cryotop SC arket 2,5 cm over den flydende
kvaelstofs overflade. Indseet Cryotop SC i hettestréet og
forsegl denmed en Heat Sealer. BEMARK: Lad ikke flydende
kvaelstof komme ind i heettestraet. 9. Nedsank det lukkede
Cryotop SCiflydende kveelstof. 10. Placer Cryotop SCiet rgr,
og opbevar det i en tank til langtidsopbevaring. FORSIGTIG:
Sgrg for at Cryotop SC altid er nedsznketi flydende kvaelstof
indtil optgning.

Optgning: 1.Klarger optgningsmediet i henhold til labo-
ratorieprotokollen. 2. Hent raret med den specifikke Cryotop
SC og nedsaenk hurtigt reret i en beholder fyldt med frisk
flydende kvaelstof. Tag den specifikke Cryotop SC fra rgret i
det flydende kvaelstof. Kontrollér patientens oplysninger pa
handtaget pa Cryotop SC. FORSIGTIG: Cryotop SC, undtagen
héndtaget, forbliver nedsznket i det flydende kveelstof hele
tiden. Anbring en beholder til flydende kvaelstof ved stereo-
mikroskopet. 3. Skeer den forseglede del af strahaetten med
en saks, mens spidsen af Cryotop SC forbliver i det flydende
kvaelstof. 4. Fjern Cryotop SC fra strahaetten, og nedsaenk
hurtigt Cryotop SC arket i optgningsoplgsningen. Det bgr ske
pa ét sekund. 5.Et minut efter nedseenkning i optgningsop-
Igsningen, opsuges oocytterne eller embryonerne forsigtigt
med en passende pipette. 6.Udfgr opteningsproceduren i
henholdtillaboratorieprotokollen.
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ETTENAHTUD KASUTUS: Cryotop SC on mdeldud inime-
seklaasistunud munarakkude jaembriiote hoidmiseks.
KVALITEEDIKONTROLLI TEST: Igale Cryotop SC partiile
tehakse jargmised testid: « Steriilsus praeguse USP steriil
sustesti abil « Endotoksiin LAL metoodika jargi « Hiire emb-
riiotest (iiks rakk). Koikide partiide tulemused kajastatakse
analiilisitunnistusel, mis on soovikorral saadaval.
SAILITAMISJUHISED JA PUSIVUS: Hoida originaalses
steriilses pakendis temperatuuril 15-30 ° C. Cryotop SC sta-
biilne nduetekohasel séilitamisel stabiilne kuni pakendi sildil
naidatud kolblikkusajani.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUS: Steriilne, kui
pakend on avamata voi kahjustamata. Arge kasutage, kui
pakend on katki. Iga Cryotop SC on mdeldud {ihekordseks
kasutamiseks. Tehke kdik ootsiiiitide voi embriiote klaa-
sistamis- ja sulatamistoimingud toatemperatuuril (23-27
C). Vedellammastik voib naha voi silmadega kokkupuutel
pohjustada kiilmumist. Vedellimmastikuga t6Gtamisel
jargige asjakohaseid ettevaatusabindusid. Arge korduvalt
kasutage. Korduvkasutamine vdib muuta toote kvaliteeti ja
suurendada embriio halba ellujdémise riski. See toode on
méeldud viljadppega meditsiinispetsialistidele viljakusravi
alal. Jargidatuleb aseptilisuse ndudeid.
KASUTUSJUHEND:

Klaasistamine: 1.Avage Cryotop SC steriilne pakk ja kirju-
tage Cryotop SC kéepidemele vajalik teave patsiendi kohta.
2.Téitke 90% mahutist vérske vedellammastikuga. 3.Val-
mistage munarakud voi embriiod klaasistamiseks vastavalt
laboriprotokollile ette. 4. Asetage Cryotop SC mikroskoobi
alla ja reguleerige fookus Cryotop SC mustale margile. Logo
peab jadmadiles. 5. Asetage munarakud vdi embriiod sobiva
pipeti abil drnalt Cryotop SC lehe mustale margile, kasuta-
des minimaalselt klaasistamislahust. MARKUS Cryotop SC
soovitatav maht on kuni 4 munarakku v6i embriiot. 6. Lilkake
Cryotop SC ots kaepideme keskosani kiiresti vedellammas-
tikku. Seejarel toetage see anuma serva vastu. 7. Sisestage
kdrs iilemise piirini vedellammastikku ja 16igake margistus-
punkti kohalt dra. 8. Hoidke Cryotop SC lehte vedellammasti-
ku pinnalt 2,5 cm kdrgusel. Sisestage Cryotop SC kdrresse ja
sulgege see kuumtihendiga. MARKUS Arge laske vedellam-
mastikku korresse. 9. Kastke korgistatud Cryotop SC vedel-
lammastikku. 10. Pange Cryotop SC torusse ja hoidke seda
pikaajaliseks ladustamiseks mahutis. ETTEVAATUST: Hoo-
litse selle eest, et Cryotop SC jdéks sulatamiseni kogu ajaks
vedellammastikku.

Sulatamine: 1.Valmistage sulatusvahendid vastavalt la-
boriprotokollile ette. 2. Leidke toru, milles on vastav Cryotop
SC ja kastke see vérske vedellammastikuga téidetud anu-
masse. Votke vastav Cryotop SC vedellammastikust. Kont-
rollige Cryotop SC kdepidemelt patsiendi kohta kéivat teavet.

ajaks vedelldmmastikku. Paigaldage stereomikroskoobi abil
mahuti vedelldmmastiku jaoks. 3. Loigake kdrre korgiga su-
letud osa kadridega, jattes Cryotop SC otsast vedellammas-
tikku. 4. Eemaldage Cryotop SC kdrrest ja kastke Cryotop SC

leht kiiresti sulamislahusesse. See peaks toimuma the se-
kundijooksul. 5. Uks minut parast sulatamislahusesse kast-
mist aspireerige sobiva pipeti abil ootsiiiidid v6i embriiod.
6. Viige sulatamine abi vastavalt laboriprotokollile.

Il CRYOTOP SC

KAYTTOTARKOITUS: Cryotop SC on tarkoitettu lasitettu-
jenihmisen varhaismunasolujenjaalkioidenvarastointiin.
LAADUNVALVONTATESTAUS: Jokaiselle Cryotop
SC-erélle suoritetaan seuraavat testit: « Steriiliys nykyisen
USP-steriilisyystestin avulla +Endotoksiini LAL-menetel-
mall « Hiiren alkion maaritys (yksi solu). Kunkin erén kaikki
tulokset raportoidaan analyysitodistuksessa, joka on saa-
tavana pyynnosta.

SAILYTYSOHJEET JA VAKAUS: Silytd alkuperdisessé
steriilissd pakkauksessa lampdtilassa 15-30 °C. Cryotop
SC on stabiili pakkauksen etiketissa nakyvaan vimeiseen
kayttopdivaan saakka, kun sitd séilytetaan ohjeiden mukaan.
VAROTOIMET JA VAROITUKSET: Steriili, jos pakkaus on
avaamaton tai ehjd. Al kéyté, jos pakkaus on rikki. Jokai-
nen Cryotop SC on tarkoitettu kertakayttoon. Suorita kaikki
munasolujen tai alkioiden lasitus- ja sulatustoimet huoneen-
lémmossa (23-27 °C). Nestemdinen typpi voi aiheuttaa
palovammojen kaltaisia paleltumia joutuessaan iholle tai
silmiin. Tee soveltuvat varotoimettydskennellessasi neste-
méisen typen kanssa. Al kéytd uudelleen. Uudelleenkaytto
voi aiheuttaa muutoksia tuotteen laadussa ja lisata alkion
heikon eloonjdd@misenriskid. Tamatuote ontarkoitettu hedel-
mllisyyden hoitamiseen koulutettujen I&akarien kayttoon.
Aseptistatekniikkaa tulee kdyttad.

KAYTTOOH)E:

Lasitus: 1.Avaa steriili Cryotop SC-pakkaus ja kirjoita
tarvittavat tiedot potilaasta Cryotop SC:n kahvaan. 2. Taytd
90 % astiastatuoreella nestemdiselld typelld. 3. Valmistele
varhaismunasolut tai alkiot lasitettavaksi laboratoriome-
nettelyn mukaisesti. 4. Aseta Cryotop SC mikroskoopin alle
ja sdddd tarkennus Cryotop SC:n mustaan merkkiin. Logon
pitdisi olla ylospdin. 5. Aseta munasolut tai alkiot varovasti
Cryotop SC:n levylle mustan merkin kohdalle mahdollisim-
man pienelld maaralld lasitusliuosta ja sopivalla pipetilla.
HUOMAUTUS: Cryotop SC:n suositeltu kuormitus on enin-
tddn 4 varhaismunasolua tai alkiota. 6. Upota Cryotop SC:n
kérki nopeasti kahvan keskiosaan saakka nestetyppeen ja
tue se sitten astian reunaa vasten. 7. Upota pillikorkki neste-
typpeen ja leikkaa ylld oleva merkintdkohta. 8. Pida Cryotop
SC:nlevyd ylospdin 2,5 cm:n korkeudella nesteméisen typen
pinnasta. Aseta Cryotop SC pillikorkkiin ja sulje se lmp6tii-
visteelld (Heat Sealer). HUOMAUTUS: la padsta nestemais-
td typped pillikorkkiin. 9. Upota suljettu Cryotop SC nestetyp-
peen. 10. Aseta Cryotop SC varteen ja silytd sitd séiliossa
pitkdaikaista varastointia varten. VAROITUS: varmista, ettd
Cryotop SC pysyy nestemdiseen typpeen upotettuna aina
sulamiseenasti.

Sulatus: 1.Valmistele sulatusvaliaine laboratoriomenet-
telyn mukaisesti. 2. Ota varsi, jossa on kyseinen Cryotop SC,
ja upota varsi nopeasti séilioon, joka on tdynna tuoretta nes-
tetypped. Kerad kyseinen Cryotop SC nestetypessa olevasta
varresta. Tarkista potilaan tiedot Cryotop SC:n kahvasta.
VAROITUS: Cryotop SC on kahvaa lukuun ottamatta aina
varten stereomikroskoopilla. 3.Leikkaa pillikorkin suljettu
osa saksilla niin, ettd Cryotop SC:n kérki jaa nestemdiseen-
typpeen. 4. Poista Cryotop SC pillikorkista ja upota Cryotop
SC -levy nopeasti sulatusliuokseen. Sen pitéisi kestéa yh-
den sekunnin. 5.Ime varhaismunasolut tai alkiot minuutin
kuluttua sulatusliuokseen upottamisesta sopivalla pipetilld.
6. Suorita sulatus laboratoriomenettelyn mukaisesti.

I3 CRYOTOP SC

UTILISATION PREVUE: Cryotop SC est utilisé pour la
conservation des ovocytes etembryonsvitrifiés

TESTS DE CONTROLE QUALITE: Chaque lot de Cryotop
SC est soumis aux tests suivants :  Stérilité : Test de stérilité
de la pharmacopée américaine actuelle (USP) « Endotoxine :
méthode LAL  Test sur embryon de souris (Une cellule). Les
résultats correspondant a chaque lot sont reportés sur un
certificat d'analyse qui peut étre consulté surdemande.
INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABILITE: Conser-
verdans sonemballage stériledorigine entre 15et30°C. Lors-
quiilestcorrectement conservé, Cryotop SCest stablejusqu'a
ladate de péremptionindiquée surIétiquette d'emballage.
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE: Stérile lorsque
I'emballage n'est pas ouvert ou abimé. Ne pas utiliser si I'em-
ballage est détérioré. Chaque Cryotop SC est prévu pour un
usage unique. Réaliser toutes les opérations de vitrification
et de décongélation des ovocytes et des embryons a tempé-
rature ambiante (23 - 27° C). Lazote liquide peut provoquer
des brilures lors de la décongélation en cas de contact avec
la peau ou les yeux. Prendre toutes les précautions d'usage
lors de ['utilisation 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 em-
bryonnaire. Ce produit est destiné a étre utilisé par un person-
nel médical spécialisé dans le traitement de la fertilité. Une
technique aseptique doitétre utilisée

INSTRUCTIONS D’EMPLOL:

Vitrification: 1.0uvrir l'emballage stérile du Cryotop SC
et noter toutes les informations nécessaires concernant le
patient sur la poignée du Cryotop SC. 2. Remplir un récipient,
a90% de sa contenance, d'azote liquide. 3. Préparer les ovo-
cytes ou les embryons en vue de leur vitrification en suivant
le protocole du laboratoire. 4. Placer le Cryotop SC sous un
microscope et régler lalentille surlamarque noire du Cryotop

SC. Lelogodoitétredirigé vers lehaut. 5. Placer délicatement
les ovocytes ou les embryons a coté de la marque noire de
la lame de Cryotop SC a l'aide d'une pipette adaptée a cette
opération avec un volume minimum de solution de vitrifica-
tion. Observations : La charge maximale recommandée de
Cryotop SC est de 4 ovocytes ou embryons. 6. Plonger rapi-
dement la pointe du Cryotop SCjusquau milieu dela poignée
dans|'azoteliquide. PuisI'appuyercontrelebord durécipient.
7.Plonger la paillette dans I'azote liquide et couper le dessus
au niveau du repére. 8. Maintenir la lame de Cryotop SC a
2,5cm de la surface de I'azote liquide. Insérer le Cryotop SC
dans la paillette et bien l'isoler a I'aide d'un joint thermique.
Observations il ne doit pas rester d'azoteliquide dans|a pail-
lette. 9.Immerger le Cryotop SC protégé dans I'azote liquide.
10. Placer le Cryotop SC dans un tube et le conserver dans
une cuve de stockage de longue durée. ATTENTION: Veiller a
cequele Cryotop SCreste bienimmergé atout moment dans
I'azoteliquidejusqu'a sadécongélation.

Décongélation: 1.Préparer le milieu de décongélation en
suivant le protocole du laboratoire. 2. Retirer le tube conte-
nant le Cryotop SC spécifique et le plonger rapidement dans
un récipient rempli d'azote liquide frais. Extraire le Cryotop
SC spécifique du tube dans I'azote liquide. Vérifier les infor-
mations concernant le patient sur la poignée du Cryotop SC.
ATTENTION: Veiller a ce que le Cryotop SC (a I'exception de
la poignée) reste bien immergé a tout moment dans I'azote
liquide. Placer unrécipient pouvant contenir del'azoteliquide
a coté du microscope stéréoscopique. 3. Couper avec des
ciseaux la partie scellée de la paillette, en laissant la pointe
du Cryotop SC dans l'azote liquide. 4. Retirer le Cryotop SC
de la paillette et plonger rapidement la lame de Cryotop SC
danslasolutionde décongélation. lInedoit pas s'écoulerplus
d'une seconde entre ces deux opérations. 5. Apres 'avoir im-
mergée durantune minute danslasolution de décongélation,
aspirer délicatement les ovocytes ou les embryons a l'aide
d'une pipette adaptée. 6. Suivre la procédure de décongéla-
tion conformément au protocole dullaboratoire

IBId CRYOTOP SC

DE : VERWENDUNGSZWECK : Cryotop SC wird fiir die
Lagerung von vitrifizierten menschlichen Eizellen und Emb-
ryonenverwendet.

QUALITATSKONTROLLPRUFUNG: Jede Charge von
Cryotop SC wird den folgenden Tests unterzogen: « Sterilitat
durch den aktuellen USP-Sterilitdtstest « Endotoxin nach der
LAL-Methode + Mausembryo-Assay (Zygote), Alle Ergebnis-
se der einzelnen Partien werden in einem Analysezertifikat
aufgefiihrt, das auf Anfrage erhaltlichist.
LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITAT: In der
sterilen Originalverpackung bei 15-30 °C lagern. Cryotop SC
istbei vorschriftsmaRiger Lagerung bis zu dem auf dem Ver-
packungsetikett angegebenen Verfallsdatum halthar.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEI-
SE: Steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder unbescha-
digt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist. Jeder Cryotop SC ist fiir den einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Fiihren Sie alle Vitrifizierungs- und Auftauvorgénge
fiir Eizellen oder Embryonen bei Raumtemperatur (23-27 °C)
durch. Fliissiger Stickstoff kann bei Kontakt mit Haut oder
AugenErfrierungsverbrennungenverursachen. Bei der Arbeit
mit fliissigem Stickstoff sind entsprechende Vorsichtsmali-
nahmen zu treffen. Nicht wiederverwenden. Die Wiederver-
wendung kann zu einer Verdnderung der Produktqualitét
filhren und das Risiko einer schlechten Uberlebensrate der
Embryonen erhchen. Dieses Produk ist filr die Verwendung
durch in der Fruchtbarkeitsbehandlung geschultes medizini-
sches Fachpersonal bestimmt. Es sollte aseptische Techni-
kenangewendetwerden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vitrifikation: 1.0ffnen Sie die sterile Verpackung von
Cryotop SC und schreiben Sie die notwendigen Informatio-
nen iber einen Patienten auf den Griff des Cryotop SC. 2. Fiil-
len Sie einen Behalter zu 90 % mit frischem Fliissigstickstoff.
3.Bereiten Sie die Eizellen oder Embryonen fiir die Vitrifika-
tion gemaR dem Laborprotokoll vor. 4. Halten Sie den Cryo-
top SCunter das Mikroskop und stellen Sie den Fokus auf die
schwarze Markierung des Cryotop SC ein. Das Logo sollte
oben sein. 5.Legen Sie die Eizellen oder Embryonen mit
einer geeigneten Pipette vorsichtig an der schwarzen Mar-
kierung der Cryotop SC Folie mit einem minimalen Volumen
der Vitrifizierungslosung ab. HINWEIS: Die empfohlene Be-
ladung des Cryotop SC betrégt bis zu 4 Eizellen oder Embry-
onen. 6. Die Spitze des Cryotop SC schnell bis zur Mitte des
Griffsin denfliissigen Stickstoff eintauchenund danngegen
denRand des Behdlters stiitzen. 7. Tauchen Sie die Halmhiil-
leinfliissigen Stickstoff und schneiden Sie die obere Markie-
rung ab. 8. Halten Sie die Cryotop SC-Hiille in einer Héhe von
2,5cmiiber die Oberflache des fliissigen Stickstoffs. Fiihren
Sie den Cryotop SCin den Hiille ein und versiegeln Sie es mit
einem Heat Sealer. HINWEIS: Lassen Sie keinen fliissigen
Stickstoff in den Hille eindringen. 9. Tauchen Sie den ver-
schlossenen Cryotop SCin fliissigen Stickstoff. 10. Stecken
Sie den Cryotop SC in einen Halterung und lager Sie ihn in
einem Tank fiir die Langzeitlagerung. VORSICHT: Achten
Sie darauf, dass der Cryotop SC bis zum Auftauen immer in
fliissigem Stickstoff liegt.

Auftauen: 1.Bereiten Sie die Auftaumedien gemédR dem
Laborprotokoll vor. 2.Das Behéltnismit dem spezifischen
Cryotop SC herausnehmen und schnell in einen mit frischem
Fliissigstickstoff gefiillten Behalter tauchen. Nehmen Sie
den spezifischen Cryotop SC aus dem Stock im fliissigen
Stickstoff. Uberpriifen Sie die Informationen iiber den Patien-
ten auf dem Griff des Cryotop SC. ACHTUNG: Der Cryotop SC

bleibt mit Ausnahme des Griffs die ganze Zeit iiber in fliissi-
gem Stickstoff eingetaucht. Stellen Sie einen Behalter fir
fliissigen Stickstoff neben das Stereomikroskop. 3. Schnei-
den Sie den versiegelten Teil der Hiille mit einer Schere ab,
wobei die Spitze des Cryotop SC in fliissigem Stickstoff
verbleibt. 4.Entnehmen Sie den Cryotop SC aus der Hiille
und tauchen Sie das Cryotop SC-Blatt schnell in die Auftau-
16sung ein. Es sollte nur eine Sekunde dauern. 5. Eine Minute
nachdem Eintauchenin die Auftauldsung werden die Eizellen
oder Embryonen mit einer geeigneten Pipette vorsichtig ab-
gesaugt. 6. Fiihren Sie den Auftauprozess gemaR dem Labor-
protokolldurch.

[ CRYOTOP SC

MPOBAEMOMENH XPHzH: To Cryotop SC xpnotponotei-
TaL yia anoBrikeuon LAAOTIONPEVWY QVBPWTIVWY Wapiwv
Katepppowv.

EAEMXOZMOIOTHTAS: KdfenaptibaCryotop SCrepvaet
amno Toug MAPaKATW ENEYYOUG: * ZTELPOTNTAS HE TOV LOYU-
ovtaENeyyo Ztetpotntag USP (USP Sterility Test) - Evooto-
€ivng pe v pgBodo LAL - MEA (Mouse Embryo Assay) (€va
KUTTapo). Ta anoteNéopata yia kdbe maptida kataypapo-
vtal o€ éva MieTonotnTiko Avaluong To omoio eivat dlade-
GO KATOTIY QLTAKATOC.

OAHTIEZ AMOOHKEYZHE KAIZTAOEPOTHTAZL: Aro-
BnKebETE OTO APYIKO AMOOTELPWHEVO TIAKETO o€ 15-35
Badpoug Kehaiov. To Cryotop SC eivat atabepd péxpL Tnv
nuepopnvia Ajéng mou avaypdpetat 0TV ETIKETA TNG
ouokevaoiag, 0tav eivat anobnkeupevo GhpPwva pe Tig
odnyieg.

MPO®YNAZEIE KAI MPOEIAOMOIHEH: To mpoidv eivat
aMOoTELPWHEVO €AV N cuoKevaoiadev eivat avolypévn i dev
PépeL {NULES. Mnv xpnotpomoteite dv n suokevaoia eivat
onaopévn. Kade Cryotop SC mpoopiZetat yia pia yprion. At-
e€dyete 0Aeg TIg Sadikaoieg valomoinong kat andyugng
yla wapta i €uppua oe Beppokpacia dwyatiov (23-27 pad-
poi Kehaiov). To uypd AZwTo pmopei va mpokahéoeL eykav-
patandayov avépBet oe enapn pe 1o Séppan tapdria. AdBe-
TETICANAPaiTNTEG TIPOPUAEELG EVOOW EPYATETTE pE LYPO
aZwto. Mnv enavaypnotyonoleite. H enavaypnotyonoinon
umopei va mpokahéoet AANOLLGELS OTNV TIOLOTNTA TOU TPO-
10VTOg Kal va augnoet Tov Kiviuvo eLwpévoy mocoaTol
eMmBiwong Twv ePBpLwV. AUTO TO TIPOTOV TIpoBAENETAL YIa
Xprion amo entoTrpoves vyeiag ekmaldevPEvoug oty uTo-
BonBoupevn avamapaywyr. MpEneL va xpnotgorotolvat
péBodotavtionpiag.

OAHFIEXXPHZHX

YoAoroinon: 1.Avoi€Te T0 anooTEPWHEVO TIKETO TOU
Cryotop SC Kat onpelwaTte Tiq anapaitnteg mnpopopieg
ylatov acBeviy otnv Aapr Tou Cryotop SC. 2. lepiote 10 90%
€vog oyelou pe ppéako vypd d{wrto. 3.MpoeTolpdoTe Ta
wdpta 1) Ta EUBpua yia EEWOWNATIKN yovipomoinon by
PWVa He TO EPYAOTNPLAKO TPWTOKONNO. 4. TomoBeTroTe
70 Cryotop SC KATw and T0 PKPOoKOTLO KAl E0TIAGTE 0TO
padpo onpddt Tou Cryotop SC. To hoydturo Ba mpémet va
elvatmpog Tandvw. 5. TonoBeToTE fe mpoooy!) Tawdptan
Ta€PBpLAKOVTAaTo Havpo onpadt tou vAAoL Tou Cryotop
SC pe Tov ehayLoTo duvato oyko Slahupatog yovipomoin-
NG XPnotporoLwvtag pla KatdAAnAn néta. THMEIQZH:
Tompotewopevo poptio Tou Cryotop SCeivat péxpr4 wapla
1 éuBpua. 6.BubioTe ypriyopa kat yia ToAD Aiyo Tnv dkpn
Tou Cryotop SC péxpt TV péon g Aapng oe uypo alwto.
Katomw otnpi€te 1o otnv dkpn tou doyelov. 7.Bubiote
Ypriyopa Kat yia oA Aiyo To Aemto kahuppa og bypo Alw-
T0, IEPVWVTAS TO APKAPLOHEVO ONpEi0 TIoL BpiokeTal amod
ndvw. 8. Kpatrote To Cryotop SCEw¢ 2,5 K. and Tv emipd-
VELa TOU Uypol awTov. Eadyete To Cryotop SC 010 Aento
Kkahvppakatoppayiote To pe Zppaylotr) Oepuotntag (Heat
Sealer). THMEIQZH: Mnv emutpépeTe va eLoXwprioeL bypo
(CwTo péoa oo Aemto kahuppa. 9. BubioTe To kahuppévo
Cryotop SC o€ vypd d¢wto. 10.TomoBeTroTe TO Cryotop
SC ot pita peTaliK pdya (cane) Kat evanoBEaTe To o8 ia
degapevi ywa pakpompobeopn anobrkevon. MPOZOXH:
Opovtiote wote To Cryotop SCvamnapayeivel Bublopévo oe
UYPO ATWTO GUVEXWG PEXPL TNV ATOWUEN.

Anowusn: 1.MpoeToldote Ta péoa yia TV anowugn
OUPPWVa PE TO EPYATTNPLAKG TIPWTOKOAAO. 2. AvakTroTe
TNV PETANIKR pdya (cane) Mou MEPLEXEL TO GUYKEKPLEVO
Cryotop SC kat BuBiote Tnv ypryopa o€ éva Soyelo yepdto
e (ppeako Lypd alwTo. TUAEETE To auyKekpuuévo Cryotop
SC and Tnv peTahiki paya oTo vypd dlwTo. EAEYETe TIQ
mAnpopopieg yia Tov acBevr atnv Aapr tou Cryotop SC.
MPOX0XH: To Cryotop SC ekT0g amo tnv Aa), mpénet va
napapévet BubLopévo og bypo AZWTo cuveXws. TomoBeTH-
ote éva doyelo ya uypo aZwTo HimAa 0TO OTEPEOTKOTILO.
3.Koyrte 10 oppaylopévo Pépog Tou Aemtod Kahbppatog
pe pahidy, dtatnpwvtag Ty dkpn Tou Cryotop SC oe vypo
aZwro. 4. Apaipéote To Cryotop SC and To Aemto kahuppa
katBudiote Toypryopatnv dkpn Tou Cryotop SC og dLdhupa
anoyueng. AgrjoTe To p€aa yia va deutepolento. 5.Eva
\erto peta v BBLon oto didhupa anoyugng, avappopr-
0T€ TAWAPLAN TaEUBPLAXPNGLLOTIOLWVTAS HLaKATAAARAR
Tunéta. 6. Ae§ayete v Sladikasia tng anoyugng ooppw-
Va g TOEPYATTNPLAKOTIPWTOKONNO.

CRYOTOP SC

USOPREVISTO: CryotopSCeutilizzatoperlaconservazio-
nediovociti ed embrioni umanivitrificati.

TEST DI CONTROLLO QUALITA: - Controllo della steriliz-
zazione mediante l vigente test di sterilita USP. « Rilevamento
di endotossine mediante il LAL test « Analisi su embrione di
topo (una cellula). Tutti i risultati sono debitamente riportati
su Certificato di Analisi, disponibile surichiesta.

ISTRUZIONI DI CONSERVAZIONE E STABILITA: Con-
servare nella confezione sterile originale a 15-30° C. Cryotop
SC & completamente stabile fino alla data di scadenza ripor-
tatasulletichetta.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE: Sterile solo se prowvisto
di confezione sigillata e non danneggiata. Non utilizzare se
la confezione appare danneggiata. La confezione di Cryotop
SC & monouso. Eseguire tutte le operazioni di vitrificazione
e scongelamento di ovociti, o embrioni, a temperatura am-
biente (23-27° C). Lazoto liquido puo provocare ustioni da
congelamento seentrain contatto conlapelle o congliocchi.
Utilizzare le dovute precauzioni durante la manipolazione
dell'azoto liquido. Non riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe cau-
sare 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 fertili-
ta. Utilizzare tecniche asettiche.

ISTRUZIONIPERL'USO:

Vitrificazione: 1. Aprirelaconfezione sterile di Cryotop SC
e trascrivere le necessarie generalita del paziente sull'ansa
del Cryotop SC. 2. Riempirefino al 90%un serbatoio conazoto
liquidofresco. 3. Prepararegliovocitio gliembrioniperlavitri-
ficazione secondo il protocollo previsto dal laboratorio. 4. Si-
tuare il Cryotop SC sotto il microscopio e mettere a fuoco il
marchio nero del Cryotop SC. Il logo deve essererivolto verso
Ialto. 5. Depositare delicatamente gli ovociti, o gli embrioni,
vicino al marchio nero sul vetrino Cryotop SC utilizzando una
quantita minima di soluzione per vitrificazione e servendosi
dell'apposita pipetta. Nota: La quantita raccomandata che
Cryotop SC pud ospitare & fino a 4 ovociti 0 embrioni. 6.Im-
mergere immediatamente la punta del Cryotop SC, fino alla
meta dell'ansa, nell'azoto liquido. Appoggiarlo quindi al bor-
do serbatoio. 7. Immergere la paillette con il tappo nell'azoto
liquido e tagliare la parta superiore alla tacca di segnalazio-
ne. 8. Tenereil vetrino Cryotop SC a un'altezza di 2,5 cm dalla
superficie dell'azoto liquido. Inserire il Cryotop SC nella pail-
lette contappo e termosigillare. Nota: evitare la penetrazione
di azoto liquido attraverso la paillette con tappo. 9. Immer-
gere il Cryotop SC sigillato nell'azoto liquido. 10. Collocare il
Cryotop SC in un tubo e quindi riporlo in un serbatoio per la
conservazione a lungo termine. Attenzione! Accertarsi cheil
Cryotop SC resti permanentemente immerso nell'azoto liqui-
dofino almomentodello scongelamento.
Scongelamento: 1.Preparare il liquido per lo sconge-
lamento secondo il protocollo previsto dal laboratorio.
2. Estrarreiltubo contententeil Cryotop SC specifico eimmer-
gerlorapidamenteinun contenitore pieno diazoto liquido fre-
sco. Prelevareil Cryotop SC specificodaltuboimmersonell'a-
zoto liquido. Verificare le generalita del paziente sull'ansa del
Cryotop SC. Attenzione! A eccezione dell'ansa, il Cryotop SC
deve restare permanentemente immerso nell'azoto liquido
durante questa operazione. Collocare unrecipiente per azoto
liquido sotto il microscopio stereoscopico. 3. Tagliare la par-
te sigillata del tappo della paillette servendosi di una forbice,
lasciando nel contempo la punta del Cryotop SC immersa
nell'azoto liquido. 4. Estrarre il Cryotop SC dalla paillette con
tappo e immergere immediatamente il vetrino nella soluzio-
nediscongelamento. Loperazione deve durare un secondoal
massimo. 5. Dopo un minuto di immersione nella soluzione
di scongelamento, risucchiare delicatamente gli ovociti, 0
gli embrioni, utilizzando un‘apposita pipetta. 6. Eseguire le
operazioni di scongelamento secondo il protocollo previsto
dallaboratorio.

I CRYOTOP SC

LV PAREDZETA IZMANTOSANA: “Cryotop SC" izmanto
vitrificétu cilvéka ol$iinu un embriju glabasanai.
KVALITATES KONTROLES TESTI Katrai “Cryotop SC”
partijai veic $adus testus: « sterilitates parbaude ar pasreizéjo
USP sterilitates testu «endotoksinu parbaude, izmantojot
LALmetodi+ pe|uembrijutests (viena $iina). Visusrezultatus
parkatru partijuieraksta analizes sertifikata, kurs ir pieejams
pecpieprasijuma.

NORADIJUMI PAR GLABASANU UN STABILITATE: Gla-
bat originalaja sterilaja iepakojuma 15-30 Celsija grados.
Glahajot athilstosi noradijumiem, “Cryotop SC” ir stabils
[idz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma
etiketes.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMS: Steris,
ja iepakojums ir neatvérts un nebojats. Nelietot, ja iepako-
jums ir parplésts. Katrs “Cryotop SC" ir paredzéts vienai lie-
toSanasreizei. Visas ol$inuunembrijuvitrifikacijas un atkau-
sésanas darbibas veicietistabas temperatiira (23-27 Celsija
grados). Skidrais slapeklis, saskaroties ar adu vai acim, var
izraistt apsaldejumus. Stradajot ar Skidro slapekli, ieverojiet
athilstosu piesardzibu. Nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot,
produkta kvalitate var mainities un izraisit risku, ka embriju
izdzivoSana samazinas. So produktu paredzéts izmantot
medicinas specialistiem, kuri apmaciti neauglibas arstésa-
na. Jaizmanto aseptiskas metodes.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

Vitrifikacija: 1. Attaisiet “Cryotop SC” sterilo iepakojumu
unuzrakstiet uz “Cryotop SC" roktura nepiecie§amo informa-
cijuparpacientu. 2. Par90 % piepildiet tvertni ar svaigu Skidro
slapekli. 3. Sagatavojiet olStinas vai embrijus vitrifikacijai sa-
skana ar laboratorijas protokolu. 4. Novietojiet “Cryotop SC”
zem mikroskopa un noregulgjiet fokusu uz “Cryotop SC" mel-
noatzimi. Logotipamjabiitvirspuse. 5. [zmantojot piemérotu
pipeti, uzmanigi novietojiet ol$tinas vai embrijus kopa ar péc
iespejas mazak vitrifikacijas Skiduma pie “Cryotop SC” plak-
snites melnas atzimes. PIEZIME - ieteicams “Cryotop SC”
ievietot idz 4 ol$iinam vai embrijiem. 6. Atri iemérciet “Cryo-

top SC" galinu fidz roktura vidum $kidraja slapeklr. Pec tam
atbalstiet to pret tvertnes malu. 7. lemérciet arjo salminu
Skidraja slapekIt un nogrieziet virs atzimes vietas. 8. Turiet
“Cryotop SC” plaksniti idz 2,5 cm augstuma virs Skidra
slapekla virsmas. levietojiet “Cryotop SC” aréja salmina
un noslédziet to ar aizkausétaju. PIEZIME - Nepielaujiet,
ka areja salmina ieplust Skidrais slapeklis. 9.lemérciet no-
slégto “Cryotop SC" $kidraja slapeki. 10. levietojiet “Cryo-
top SC” salmina un novietojiet tvertnéilgstosai glabasanai.
UZMANIBU! Raugieties, lai “Cryotop SC” Iidz atkausésanai
vienmér paliekiemérkts skidraja slapekr.

Atkausésana: 1.Sagatavojiet atkauséSanas  vides
Skidumu atbilstosi laboratorijas protokolam. 2. Panemiet
salminu, kura ir konkrétais “Cryotop SC", un atri iemérciet
salminu tvertné, kas piepildita ar svaigu Skidro slapekli. No
salmina, kas ievietots $kidraja slapekli, iznemiet konkréto
“CryotopSC". Parbaudietinformacijupar pacientuuz “Cryo-
top SC” roktura. UZMANIBU! “Cryotop SC”, iznemot rokturi,
visu laiku paliek iemérkts Skidraja slapekii. Novietojiet
Skidra slapekla tvertni idzas stereo mikroskopam. 3. No-
grieziet areja salmina noslegto dalu ar Skerem, atstajot
“Cryotop SC” galinu Skidraja slapekl. 4. 1znemiet “Cryotop
SC"noaréjasalminaun atriiemérciet “Cryotop SC” plaksniti
atkausesanas Skiduma. Tam vajadzétu ilgt vienu sekundi.
5.Vienu mindti péc iemérksanas atkauséSanas Skiduma
saudzigi iestciet olSnas vai embrijus, izmantojot piemé-
rotu pipeti. 6. Veiciet atkausésanas procediru athilstosi
laboratorijas protokolam.

CRYOTOP SC

PASKIRTIS: Cryotop SC naudojamas vitrifikuotiems
Zmogaus embrionams ir kiausialastéms laikyti.
KOKYBES KONTROLES SPECIFIKACIJOS: Kiekviena
Cryotop SC gamybos linija yra patikrinta: « Sterililumas
pagal galiojantj USP sterilumo testa « Endotoksiny patikra
pagal LAL metodologija * Pelés embriono testas (Vienos
I3stelés). Visi testy rezultatai sertifikuojami ir yra pateikia-
mipagal poreik].

LAIKYMO SALYGOS IR STABULUMAS: Cryotop Siau-
deliai yra laikomi steriliai supakuoti gamintojo pakuotéje,
15-30 °C temperatroje. Laikyti tik nurodytomis salygomis
irnaudotiiki datos nurodytos ant pakuotés.
ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAS: Priemoné
yra sterili tik tada, kai pakuoteé pilnai ir tinkamai uzpakuota.
Nenaudokite priemonés jei pakuoté paZeista ar sugadin-
ta. Vienas Cryotop Siaudelis yra vienkartinio naudojimo.
Vitrifikacijos ir atsildymo procediras atlikite tik kambario
temperatiiroje, laboratorijoje 23-27 °C temperatiiroje. Skys-
tas azotas patekes ant odos gali pazeisti oda, todél elgités
atsargiai. Nenaudokite priemoniy antra karta, tai neatitinka
produkto kokybés garantijos ir gali pakenkti embriony iSgy-
venamumui. Priemoné skirta tik profesionaliems specialis-
tams naudoti. Dirbti biitinatik Svariomis salygomis.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA:

Vitrifikacija: 1.Atpléskite sterilig pakuote, iSimkite
Siaudelj ir uzrasykite paciento informacijg. 2. Pripildykite
Saldymo vonele 90% turio skystu azotu. 3.Paruoskite
embrionus ar kiausiglastes vitrifikacijai pagal protokola.
4.Nuimkite Siaudelio dangtelj ir jmerkite Cryotop Siaudelj
i skysta azota voneléje. 5.Padékite Cryotop Siaudelj po
mikroskopu ir nustatykite fokusa ties juodu taskeliu, kuris
yra ant Siaudelio galo. Cryotop logotipas turi bati virSuje.
Atsargiai uzneskite kiausilastes ir embrionus ties juodu
taskeliu, pazymétu ant Siaudelio, ir, kad likty minimalus
tdris terpés. Svarbu: rekomenduojama Saldytiiki 4 kiausia-
lasCiy ar embriony ant vieno Siaudelio. 6. Jdékite Siaudelio
dangteljj skystg azota. 7. Nukirpkite vir§ juodai pazymétos
vietos. Atremkite j vonelés sienele. 8. Laikydami Siaudelio
imaute 2.5cm atstumu nuo vonelés dugno, jdékite cryo
Siaudelj ir uzlydykite. Darykite tai atsargiai, kad nepatekty
azotolaeliy. Jdékite pilnai Siaudeljjazotair perkelkiteilga-
laikiam saugojimui. 9. Panardinkite uzdaryta ,Cryotop SC*
j skysta azota. 10. Jdékite ,CryotopSC" j lazdele ir laikykite
ja talpykloje ilgalaikiam saugojimui. Svarbu: Visg laika lai-
kykite Cryotop Siaudelj skystame azote ir kai pernesate i
laminaro iki saugojimo diuary.

Atsildymas: 1.Pasiruoskite atsildymo terpes pagal pro-
tokola. 2. ISsitraukite reikiama Cryotop Siaudel; i$ diuaro ir
i$ karto panardinkite j indg su skystu azotu. Dar kartg pati-
krintikte paciento informacijg. Svarbu: Cryotop Siaudelis
visada turi biti panardintas skystame azote, iSskyrus
Siaudelio suémimo vieta. Paslinkite indg ariau mikrosko-
po. 3. Nukirpkite uzlydyta imautés vieta Zirklémis, laikyda-
mi Siaudelio gala azote. 4. IStraukite Siaudelj i$ jmautés
Staigiu judesiu, atidaryta Siaudelj su kiausialastémis/
embrionais panardinkite j atSildymo terpe vadovaujantis
atsildymo protokolu. Taituri uztruktineilgiaunei 1 sekundé.
5.Praéjus vienai munutei po jmerkimo j Iekstele su atSildy-
mo terpe, atsargiai nuimkite kiausialastes/embrionus nuo
Siaudelio pavirsiaus, naudodami mikropipetes. 6. Atlikte
visuslikusius atsildymo etapus pagal protokolg.

CRYOTOP SC

BEOOGD GEBRUIK: Cryotop SC wordt gebruikt voor de
opslagvan gevitrificeerde menselijke odcyten enembryo’s.
TESTEN VOOR KWALITEITSCONTROLE : Elke partij
Cryotop SC ondergaat de volgende tests: « Steriliteit via
de actuele USP-steriliteittest « Endotoxine via de LAL-me-
thodologie - Muisembryotest (een cel). Alle resultaten van
elke partijworden vermeld op een Analysecertificaat dat op
verzoek verkrijgbaaris.

BEWAARVOORSCHRIFTEN EN STABILITEIT: Bewa-
ren in de originele steriele verpakking bij 15-30 °C. Cryotop
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SCis stabiel tot de vervaldatum vermeld op het etiket van de
verpakkingindien bewaard zoals aangegeven.
VOORZORGSMAATREGELEN EN  WAARSCHU-
WING: Steriel als de verpakking ongeopend of onbescha-
digd is. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Elke Cryotop SC is bestemd voor eenmalig gebruik. Alle
vitrificatie- en ontdooiingsactiviteiten voor oGcyten of em-
bryo's bij kamertemperatuur uitvoeren (23-27 °C). Vloeiba-
re stikstof kan brandwonden door bevriezing veroorzaken
indien in contact met huid of ogen. Neem de nodige voor-
zorgsmaatregelen bij het werken met vloeibare stikstof.
Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan verandering in de
kwaliteit van het product veroorzaken en het risico van een
laag overlevingspercentage van de embryo's verhogen. Dit
product is bestemd voor gebruik door medische specialis-
ten die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. Er
moet een aseptische techniek worden gebruikt.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN:

Vitrificatie: 1.0pen de steriele verpakking van Cryotop
SC en schrijf de noodzakelijke informatie over een patiént
op het handvat van Cryotop SC. 2. Vul 90% van een con-
tainer met verse vloeibare stikstof. 3. Bereid de odcyten
of embryo’s voor op vitrificatie volgens het laboratorium-
protocol. 4.Plaats de Cryotop SC onder de microscoop
en stel scherp op de zwarte markering van de Cryotop SC.
Het logo zou bovenaan moeten zijn. 5. Plaats de odcyten
of embryo’s voorzichtig bij de zwarte markering van het
Cryotop SC-blad met een minimaal volume aan vitrifica-
tieoplossing met behulp van een geschikt pipet. OPMER-
KING: De aanbevolen lading van de Cryotop SCis maximaal
406cyten of embryo's. 6. Dompel de Cryotop SC-punt snel
tot het midden van het handvat in de vloeibare stikstof en
plaats hem dan tegen de rand van de container. 7. Dompel
het rietje in vloeibare stikstof en snijd het bovenstaande
markeringspunt af. 8.Houd het Cryotop SC-blad binnen
de 2,5 cm hoogte van het oppervlak van vloeibare stikstof.
Steek de Cryotop SC in het rietje en verzegel het met een
Warmtesluiter. OPMERKING: Laat geen vloeibare stikstof
in het rietje komen. 9. Dompel de afgedekte Cryotop SC
onder in vloeibare stikstof. 10. Plaats de Cryotop SCin een
bus enbewaarhemin een tank voor langdurige opslag. OP-
GEPAST: Zorg ervoor dat de Cryotop SC tot het ontdooien
steeds in vloeibare stikstof ondergedompeld blijft.
Ontdooien: 1.Bereid de ontdooimediums volgens het la-
boratoriumprotocol. 2. Neem de bus met de specifieke Cryo-
topSCendompel de stok snel onderineenvatgevuld metver-
se vloeibare stikstof. Verzamel de specifieke Cryotop SC uit
debusin de vioeibare stikstof. Controleer de informatie over
de patiént op het handvat van de Cryotop SC. OPGEPAST: De
Cryotop SC blijft met uitzondering van het handvat steeds
ondergedompeld invloeibare stikstof. Zet een container voor
vloeibare stikstof bij de stereomicroscoop. 3. Knip het verze-
gelde deelvan hetrietje af met een schaar en laat de puntvan
Cryotop SC in vloeibare stikstof staan. 4. Haal de Cryotop SC
uit het rietje en dompel het Cryotop SC-blad snel onder in de
ontdooiingsoplossing. Dit moet één seconde duren. 5.Eén
minuut na onderdompeling in de ontdooiingsoplossing wor-
den de odcyten of embryo's voorzichtig afgezogen met een
geschikte pipet. 6. Voer de ontdooiingsprocedure uit volgens
het laboratoriumprotocol.

T CRYOTOP SC

KVALITETSKONTROLLTESTING: Hvert parti av Cryotop
SC giennomggr felgende tester: « Sterilitet etter gjeldende
USP Sterilitetstest «Endotoksin ved LAL-metodikk *Mu-
sembryoanalyse (1-celle). Alle resultatene for hvert parti
rapporteres pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
forespgrsel.

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER OG  STABILI-
TET: Oppbevaresi original steril emballasje ved 151l 30 °C.
Cryotop SCer stabil fram il utlgpsdatoen som vises pa etiket-
ten paemballasjen nér den oppbevares som angitt.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSEL: Steril hvis emballa-
sjenerudpnetelleruskadet. Kanikkebrukes hvisemballasjen
er gdelagt. Hver Cryotop SC er beregnet for engangsbruk.
Utfar alle vitrifikasjons- og tineoperasjoner for oocytter eller
embryoerved romtemperatur (23il 27 °C). Flytende nitrogen
kan forarsake frostskader ved kontakt med hud eller gyne.
Ta passende forholdsregler nar du arbeider med flytende ni-
trogen.Kan ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fre til endringer i
produktkvaliteten og ske risikoen for darlig embryooverlevel-
sesrate. Dette produktet er beregnet for bruk av medisinske
spesialister som er oppleert i fertilitetsbehandling. Aseptisk
teknikk bgrbrukes.

BRUKSANVISNING:

Vitrifikasjon : 1.Apne den sterile emballasjen med
Cryotop SC og skriv ngdvendig informasjon om en pasient
pa handtaket til Cryotop SC. 2. Fyll 90 % av en beholder med
fersk flytende nitrogen. 3. Forbered oocytter eller embryoer
for vitrifikasjon i henhold til laboratorieprotokoll. 4. Plasser
Cryotop SC under mikroskopet og juster fokuset pa det sorte
merket pd Cryotop SC-en. Logoen skal vaere opp. 5. Plasser
oocyttene eller embryoene forsiktig ved det sorte merket pa
Cryotop SC-ark med minimalt volum av vitrifikasjonslgsning
ved bruk av en passende pipette. MERK: Den anbefalte las-
tingen pa Cryotop SC-en er opptil 4 oocytter eller embryoer.
6.Kjor Cryotop SC-spissenrasktimidten avhandtaketiflyten-
de nitrogen, og stikk den deretter mot kanten av beholderen.
7.Stikk rrhetteni flytende nitrogen og kutt markeringspunk-
tet ovenfor. 8. Hold opp Cryotop SC-arket i 2,5 cm hgyde fra
overflatenav det flytende nitrogenet. Sett Cryotop SCirgrhet-
ten, og forsegl den med en Heat Sealer. MERK: Ikke la flyten-
de nitrogen komme inn i rgrhetten. 9. Senk den avkappede

Cryotop SC-enned i flytende nitrogen. 10. Sett Cryotop SC-en
i et rgr og oppbevar den i en tank for langvarig lagring. FOR-
SIKTIG: Pass pa at Cryotop SC-en forblir nedsenket i flytende
nitrogentil enhvertid fram til tining.

Tining: 1.Forbered tinemedietihenholdtil laboratoriepro-
tokoll. 2. Hent rgret som har den spesifikke Cryotop SC-en,
og senk rgret raskt ned i en beholder fylt med fersk flytende
nitrogen. Ta opp den spesifikke Cryotop SC-en frargret i det
flytende nitrogenet. Sjekk informasjonen om pasienten pa
handtaket til Cryotop SC-en. FORSIKTIG: Cryotop SC-en
bortsett fra handtaket forblir alltid nedsenket i flytende
nitrogen. Plasser en beholder for flytende nitrogen ved
stereomikroskopet. 3.Klipp av den forseglede delen av
rgrhetten med saks og la spissen av Cryotop SC-en forblii
flytende nitrogen. 4. Fjern Cryotop SC-en fra rgrhetten, og
senk Cryotop SC-arketrasktinnitineopplgsningen. Det skal
utfgres pa ett sekund. 5. Ett minutt etter nedsenking i tine-
opplgsningen, aspirer oocyttene eller embryoene forsiktig
med en egnet pipette. 6. Utfgr tineprosedyren i henhold til
laboratorieprotokoll.

CRYOTOP SC

PRZEZNACZENIE : Cryotop SC stuzy do przechowywania
zwitrifikowanych ludzkich oocytéwiembrionéw.

BADANIA KONTROLI JAKOSCI: Kazda partia produk-
tu Cryotop SC jest poddawana nastepujacym badaniom:
+Zgodnos¢ z aktualnym testem sterylnosci USP « Endotoksy-
nawedtugmetodologii LAL « Testnazarodkach myszy (jedna
komorka). Wszystkie wyniki dla kazdej partii s podawane w
certyfikacie analizy, ktory jest udostepniany na zyczenie.
INSTRUKCJA  PRZECHOWYWANIA | STABIL-
NOSC: Przechowywac w oryginalnym, sterylnym opakowa-
niuwtemperaturze 15-30°C. Produkt Cryotop SCjest stabilny
do uptywu terminu waznosci podanego na etykiecie opako-
wania, jesli jest przechowywany zgodnie z zaleceniami.
SRODKIOSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA: Sterylne,jesli
opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone. Kazdy zestaw Cryotop
SC jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Wszystkie
procedury witryfikacji i rozmrazania oocytéw lub zarodkéw
przeprowadzac w temperaturze pokojowej (23-27 °C). Ciekly
azot moze powodowac oparzenia w przypadku kontaktu ze
skéra lub oczami. Podczas pracy z cieklym azotem nalezy
stosowac odpowiednie $rodki ostroznosci. Nie uzywac po-
nownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zmiane jakosci
produktu i zwigkszy¢ ryzyko niskiej przezywalnosci zarod-
kéw. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
personel medyczny przeszkolony w leczeniu nieptodnosci.
Nalezy stosowac technike aseptyczna.
INSTRUKCJAUZYTKOWANIA:

Witryfikacja: 1.0tworzy¢ sterylne opakowanie pro-
duktu Cryotop SC i zapisaé niezbedne informacje o pa-
cjencie na uchwycie produktu Cryotop SC. 2. Wypetni¢
90% pojemnika $wiezym ciektym azotem. 3.Przygoto-
wac oocyty lub zarodki do witryfikacji zgodnie z protoko-
tem laboratoryjnym. 4. Umiesci¢ produkt Cryotop SC pod
mikroskopem i wyregulowa¢ ostro$¢ na czarnym ozna-
czeniu Cryotop SC. Logo powinno znajdowac sie u gory.
5.Za pomocg odpowiedniej pipety delikatnie umiesci¢
oocyty lub zarodki przy czarym znaku paska Cryotop SC
z minimalng objetoscig roztworu witryfikujgcego. UWA-
GA: Zaleca sig jednoczesnie witryfikowa¢ na jednym pro-
dukcie Cryotop SC do 4 oocytéw lub embrionéw. 6. Szyb-
ko zanurzy¢ koricowke Cryotop SC do potowy uchwytu w
cieklym azocie, a nastepnie oprze¢ j3 o krawedz pojem-
nika. 7. Zanurzy¢ zewnetrzng stomke w cieklym azocie i
przecig¢ powyzej znacznika. 8. Trzymajac pasek Cryotop
SC w gdrze na wysokosci do 2,5 cm od powierzchni cie-
ktego azotu wprowadzi¢ pasek Cryotop SC do zewnetrz-
nej stomki i zgrzaé za pomocg zgrzewarki Heat Sealer.
UWAGA: Nie dopusci¢ do przedostania sie ciektego azotu
do zewnetrznej stomki. 9. Zanurzy¢ zamkniety Cryotop
SCw cieklymazocie. 10. Umiesci¢ Cryotop SCwkasetcei
przechowywac w zbiorniku do dtugotrwatego przechowy-
wania. UWAGA: Nalezy dopilnowaé, aby produkt Cryotop
SC pozostawat zanurzony w cieklym azocie przez caly
czas do momentu rozmrozenia.

Rozmrazanie: 1.Przygotowa¢ media do rozmrazania
zgodnie z protokotem laboratoryjnym. 2.Pobraé kasetke,
ktdra zawiera specyficzny Cryotop SC i szybko zanurzy¢ ja
w pojemniku wypetnionym $wiezym ciektym azotem. Wyja¢
specyficzny Cryotop SC z kasetki w cieklym azocie. Spraw-
dzi¢ informacje o pacjencie na raczce produktu Cryotop SC.
UWAGA: Produkt Cryotop SC, z wyjatkiem uchwytu, musi po-
zostawac caty czas zanurzony w cieklym azocie. Umiesci¢
pojemnik na ciekly azot przy mikroskopie stereoskopowym.
3.0dcigé nozyczkami zgrzang czes¢ zewnetrznej stomki
pozostawiajac koricowke Cryotop SC w cieklym azocie.
4. Wyja¢ Cryotop SCz zewnetrznej stomkii szybko zanurzy¢
pasek Cryotop SC w roztworze rozmrazajacym. Powinno to
trwac jedna sekunde. 5. Po uptywie jednej minuty od zanu-
rzenia w roztworze rozmrazajacym delikatnie aspirowa¢
oocyty lub zarodki przy uzyciu odpowiedniej pipety. 6. Prze-
prowadzi¢ procedure rozmrazania zgodnie z protokotem
laboratoryjnym.

CRYOTOP SC

UTILIZAGAO PREVISTA: 0 Cryotop SC é utilizado para ar-
mazenamento de odcitos e embrides humanos vitrificados.

TESTES DE CONTROLO DE QUALIDADE Cada lote do
Cryotop SC recebe os seguintes testes: « Sterility pelo atual
Teste de Esterilidade USP + Endotoxin pela metodologia LAL
+Mouse Ensaio de Embrido (uma célula). Todos os resulta-

dos de cadalote sdo reportados em um Certificado de Andli-
sequeesta disponivel mediante solicitagdo.

INSTI RU§6ES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDA-
DE: Armazenar em embalagem estéril original a 15-30 °C.
0Cryotop SCéestével até adata de validade mostradana eti-
quetadaembalagemquando armazenado comoindicado.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: Estéril se a embala-
gem ndo estiver aberta ou nem danificada. Nao usar se a
embalagem estiver estragada. Cada Cryotop SC é destina-
do a uma Unica utilizagao. Realizar todas as operagdes de
vitrificag&o e descongelamento de odcitos ou embrides a
temperatura ambiente (23-27 °C). O nitrogénio liquido pode
causar queimaduras por congelamento se em contato com
apele ou os olhos. Use precaucdes apropriadas quando tra-
balhar com nitrogénio liquido. Nao reutilizar. A reutilizagao
pode causar alteragdes na qualidade do produto e aumen-
tar o risco de baixa taxa de sobrevivéncia do embrido. Este
produto destina-se a ser utilizado pormédicos especialistas
treinados em tratamento de fertilidade. A técnica asséptica
deveserutilizada.

INSTRUCAO DEUSO:

Vitrification: 1.Abra a embalagem estéril do Cryotop SC
e escreva as informages necessdrias sobre um paciente no
caho do Cryotop SC. 2.Encher 90% de um recipiente com ni-
trogénio liquido fresco. 3. Preparar odcitos ou embrides para
vitrificagdo de acordo com o protocololaboratorial. 4. Cologue
0 Cryotop SC sob o microscdpio e ajuste o foco sobre amarca
preta do Cryotop SC. O logotipo deve estar para cima. 5. Colo-
que suavemente os o6citos ou embrides pela marca negra da
folha Cryotop SC com um volume minimo de solugdo de vitrifi-
cagdousandoumapipetaadequada. NOTA: Acargarecomen-
dadaparao Cryotop SCé de até 4 o6citos ou embrides. 6. Mer-
gulherapidamente a ponta do Cryotop SCnomeio do caboem
nitrogénio liquido e, em sequida, propague-o contraabordado
recipiente. 7. Mergulhe atampa de palha emnitrogénio liquido
e corte 0 ponto de marcagao acima. 8. Segure a folha Cryotop
SCaumaalturade?2,5cmda superficiedenitrogénioliquido. In-
sira0 Cryotop SC na palha datampa e feche-a comum selador
térmico. NOTA: N&o deixe o nitrogénio liquido entrar natampa
da palha. 9.Mergulhar o Cryotop SC tampado em nitrogénio
liquido. 10. Coloque o Cryotop SC numa cane e guarde-o num
tanque para armazenamento a longo prazo. CUIDADO: Tenha
cuidado para que o Cryotop SC permaneca sempreimerso em
nitrogénioliquido até o descongelamento.
Descongelamento: 1.Prepararos meiosdedescongela-
¢ao de acordo com o protocolo de laboratdrio. 2. Recupere
acana que tem o Cryotop SC especifico e mergulhe rapida-
mente a cana em um recipiente cheio de nitrogénio liquido
fresco. Colete o Cryotop SC especifico dacananonitrogénio
liquido. Verifique as informagGes sobre o paciente no cabo
do Cryotop SC. CUIDADO: O Cryotop SC, exceto o caboiden-
tificador, permanece sempre imerso em nitrogénio liquido.
Cologue um recipiente para nitrogénio liquido para a ob-
servagdo através do estereomicroscopio. 3. Corte a parte
selada da tampa de palha com uma tesoura, permanecen-
do a ponta do Cryotop SC em nitrogénio liquido. 4. Retire o
Cryotop SC da tampa de palha, e mergulhe rapidamente a
folha Cryotop SC na solugdo de descongelamento. Deve
demorarum segundo. 5. Um minuto depois de mergulharna
solugdo de descongelagdo, aspire suavemente os odcitos
ouembrides usandouma pipetaadequada. 6. Realizaropro-
cedimento de descongelamento de acordo com o protocolo
delaboratério.
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UTILIZARE PRECONIZATA: Cryotop SC este utilizat pen-
trudepozitarea ovocitelor

TESTARE DE CONTROL ACALITATII: Fiecare ot de Cryo-
top SC este supus urmatoarelor teste:  Sterilitate, prin actu-
alul Test de Sterilitate USP + Endotoxing, prin metodologia
LAL «Test Embrion de Soarece (o celuld). Toate rezultatele
fiecdruilot suntraportate peun Certificat de Analizd care este
disponibilla cerere.

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE $I STABILITATE: A
se pastra in ambalajul original steril la 15-30 de grade Cel-
sius. Cryotop SC este stabil pand la data de expirare afisata
pe eticheta ambalajului, atunci cand este depozitat con-
forminstructiunilor.

PRECAUTII $I AVERTISMENT: Steril, dacd ambalajul
este nedeschis sau nedeteriorat. Nu utilizati daca ambalajul
este rupt. Fiecare Cryotop SC este destinat pentru o singurd
utilizare. Efectuati toate operatiunile de vitrificare si decon-
gelare pentru ovocite sau embrioni la temperatura camerei
(23-27 de grade Celsius). Azotul lichid poate provoca arsuri
de inghet dacd intra in contact cu pielea sau ochii. Utilizati
masurile de precautie adecvate atunci cand lucrati cu azot
lichid. Nu reutilizati. Reutilizarea poate provoca modificari
ale calitétii produsului si poate creste riscul uneirate scézute
de supravietuire a embrionilor. Acest produs este destinat
utilizarii de catre specialisti medicali instruiti in tratamentul
fertilitétii. Trebuie folositd tehnica aseptica.
INSTRUCTIUNI DEUTILIZARE:

Vitrificare: 1.Deschideti ambalajul steril de Cryotop SC
si scrieti informatiile necesare despre pacient pe ménerul
Cryotop SC. 2. Umpleti 90% dintr-un recipient cu azot lichid
proaspt. 3. Pregétiti ovocitele sau embrionii pentru vitrifi-
care, conform protocolului de laborator. 4. Asezati Cryotop
SC sub microscop si reglati focalizarea pe marcajul negru al
Cryotop SC. Sigla trebuie sé fie in sus. 5. Plasati usor ovoci-
tele sau embrionii langd marcajul negru al foliei Cryotop SC
cu un volum minim de solutie de vitrificare folosind o pipetd
adecvatd. NOTA: incarcarearecomandata pentru Cryotop SC
este de pand la 4 ovocite sau embrioni. 6. Scufundati rapid

vérful Cryotop SC in azot lichid pana la mijlocul manerului.
Apoi sprijiniti-| de marginea recipientului. 7. Scufundati paiul
capac in azot lichid si taiati deasupra punctului de marcaj.
8.Tineti folia Cryotop SClaoindltime de 2,5 cm de la suprafa-
taazotuluilichid. Introduceti Cryotop SCin paiul capac si sigi-
[ati-| cuun Aparat de Sigilare Termica. NOTA: Nulasati sdintre
azotlichid in paiul capac. 9. Scufundati Cryotop SC inchis in
azot lichid. 10. Puneti Cryotop SC intr-un baston si pastrati-|
intr-un rezervor pentru depozitare pe termen lung. ATENTIE:
Avetigrija ca Cryotop SC saramandin permanentd scufundat
inazotlichid pandladecongelare.

Decongelar: 1.Pregatiti mediile de decongelare conform
protocolului de laborator. 2. Extrageti bastonul care are Cryo-
top SC specific si scufundati rapid bastonul intr-un recipient
umplutcuazotlichid proaspt. Colectati Cryotop SC specific
din bastonul din azotul lichid. Verificati informatiile despre
pacient de pe manerul Cryotop SC. ATENTIE: Cryotop SC,
cu exceptia manerului, ramane in permanenta scufundat
in azot lichid. Asezati un recipient pentru azot lichid langa
stereo microscop. 3. Tdiati partea sigilata a paiului capac
cu foarfeca, varful Cryotop SC rdmanand in azot lichid.
4.Scoateti Cryotop SC din paiul capac si scufundati rapid
folia Cryotop SCin solutia de decongelare. Artrebui s dure-
ze o secundd. 5. La un minut dupa scufundareain solutia de
decongelare, aspirati usor ovocitele sau embrionii folosind
0 pipetd adecvatd. 6.Efectuati procedura de decongelare
conform protocolului delaborator.
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HA3HAYEHUE: Cryotop SC ncnonbayetcs Ans XpaHeHus
BUTPUQMLMPOBAHHbIX 00LIMTOB M IMBPUOHOB YeNoBeKa.
NMPOBEPKA KOHTPO/SAl KAYECTBA: Kaxpaas naptus
Cryotop SC npoxoauT cnepyloLme ucnbitaHus: * Crepunb-
HOCTb MO TeKYLLeMy TeCTy Ha cTepunbHOCTb USP « 9H[0TOK-
CUH 1O MeTogonoruy LAL « TecT Ha MbILUMHBIX 3MEpUOHaX
(ogHa kneTka). Bee pesynbTartbl aHanmaa Kaxgoi naptum
3aHOCATCS B CEPTUQMKAT aHanw3a, KOTOpbIi npeocTaBs-
€TCA N0 3anpocy.

WHCTPYKUMN NO XPAHEHMIO W CTABW/Ib-
HOCTb: XpaHuTb B OpUrHabHOI CTEPUIbHOM ynakoBke
npu Temnepartype 15-30 °C. Cryotop SC cTabunet o cpoka
TO/HOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE YNakoBKY, NP XpaHe-
HUV B COOTBETCTBIUN CUHCTPYKLIMEIA.

MEPbl NPEAOCTOPOXXHOCTU U MPEAYNPEX-
AEHUS: CrepunbHo, ecnv ynakoBKa He BCKPbITa W He
noBpex/eHa. He ucnonbayiiTe, ecnv ynakoBka HapyLueHa.
Kaapiit Cryotop SC npefHasHayeH ANs OBHOKPaTHOrO
1CNnonb3oBaHust. Bee onepauyi no BUTpUdHKaLMK 1 pa3-
MOPaXMBaHHIO 00LMTOB W IMBPUOHOB NPOBOAWTE MK
KOMHaTHo#i Temneparype (23-27 °C). Mpu nonapaHumM Ha
KOXY VNN B 183 XWAKMI @30T MOXET BbI3BaTb OXOrM OT
06MOpOXeHUs. VcronbayiiTe COOTBETCTBYHOLME MepbI
MPEAOCTOPOXHOCTY MK paBoTe C KMAKUM a3oToM. He uc-
nonb3yiite NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BAHME MOXET
NPUBECTYU K M3MEHEHMIO KauecTBa NPOAYKTA U MOBbICUTL
PUCK NNOXOi BbIKMBAEMOCTH 3MOPUOHOB. [laHHblii npo-
AYKT NPpefiHasHaueH A1 UCNO/b30BaHNA MEAMLIMHCKIMM
CrleLanvcTamm, MPOLLEALIMMA NOATOTOBKY MO NIEYeHMO
becnnogys. Cnepyet cobntopaTh acenTuyeckine Mepb.
WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO:
Butpudmkaums: 1.Bckpoiite cTepunbHylo ynakosky
Cryotop SC v HanuwwTe HeoBXoAMUMYIO MHbOpMaLMto 0
nauyenTe Ha pykostke Cryotop SC. 2.3anonHute 90%
KOHTe/iHepa CBEXUM XWAKMM a3oToM. 3.TlogroToBbTe
0OLMTbI UM IMOPUOHbI K BUTPUGDUKALIMY B COOTBETCTBUM
¢ nabopaTopHbiM npoTokonoM. 4.Momectute Cryotop
SC nog, MUKPOCKOM 1 HACTPOIATe OKYC Ha YEPHYHO METKY
Cryotop SC. JloroTvn BomxeH 6bITb CBEPXY. 5. AKKypaTHO
MOMECTHTE 0OLMTbI M AMBPUOHbI Y YEPHOI METKH nne-
HOYHoIA yacTu Cryotop SC ¢ MUHMMaNbHBIM 06bEMOM
pacTBopa Ans BUTPUGMKALMM C MOMOLLbIO noaxoasLelt
nunetku. MPUMEYAHMUE: PekomeHayeman 3arpyska Ha
Cryotop SC coctaBnsieT 710 4 00LMTOB UMM IMOPUOHOB.
6.BbicTpo norpyaute koHumuk Cryotop SC Ao cepefuHbl
PYKOSITKV B XUAKWIA a30T. 3aTeM MPUCNOHUTE ero K Kpato
KOHTeiiHepa. 7. lorpyauTe NOKPOBHYIO CONOMUHY B XKNA-
KWil @30T M cpexbTe No BepxHeil MeTke. 8.ogHuMuUTE
nuct Cryotop SC Ha BbICOTY 2,5 CM OT NOBEPXHOCTH XNA-
Koro a3orta. BcrasbTe Cryotop SC B MOKPOBHYH CONOMUHY
11 3aneyaralite ero C NOMOLLbO TENN0BOrO 3anavsarens.
MPUMEYAHWE: He fonyckaiite nonagams XuaKoro aso-
Ta B NOKPOBHYK CONOMMUHY. 9. MorpyauTe yKynopeHHblit
Cryotop SC B xmpakwit asot. 10.MomectuTe Cryotop SC B
Zepxatesb 1 XpaHUTe ero B pesepByape A ANUTENbHOMO
xpateHus. BHUMAHWE: CnepuTe 3a Tem, yTobbl Cryotop
SC ocraBarcs Bce Bpems MOrPY)XeHHbIM B XUAKMiA a30T
A0 MOMEHTa pa3MOpaXMBaHUS.

Pa3zmopaxuBanue: 1.[1puroToBbTe pacTBOpbI ANs pas-
MOpaXVBaHws B COOTBETCTBIN C Na60PATOPHbIM MPOTOKO-
noM. 2. U3BnekuTe Aepxarenb ¢ KoHKpeTHbIM Cryotop SC
1 BbICTPO NOrPY3WTe €ro B KOHTEIHeEp, HaNONHeHHbIi cBe-
XUMKUAKIAM a30TOM. V3BNIeKITe KOHKPeTHbIiA Cryotop SC
13 fiepatens B uaKom a3ote. [posepbTe HGopMaLmo
0 naumeHTe Ha pykosTke Cryotop SC. BHUMAHWE: Cryotop
SC, 3a UCKNOYEHNEM PYKOATKY, BCE BPEMS OCTAETCA Norpy-
KEHHbIM B XXUAKWIA a30T. [ToMeCTUTE KOHTEHEP AN KIA-
KOro a3oTa PAZOM CO CTepeoMMKpOCKOnoM. 3. OTpexbTe
3anasHHyl0 YacTb MOKPOBHOI CONMOMMHbI HOXHULAMY,
octasyB KoHumK Cryotop SC B xugkom asote. 4. 3snexute
Cryotop SC 13 OKPOBHO/ CONOMUHBI ¥ GbICTPO MOrpy3uTe
nNeHoYHyH0 YacTb Cryotop SC B pacTBOp /151 pasmMopaxu-
BaHUs. 370 CefyeT cAenaTb B TeYeHie OfHON CeKyHAbI.
5.Yepes MUHYTY Nocre NOTPyXeHust B pacTBOp ANs pas-

MOp@XWBaHWsi OCTOPOXHO acnvpUpyiiTe 00LMTbI N 3M-
6pMOHbI C NOMOLLbHO MOAXOASALLEN TMNETKM. 6. BbinonHute
MpoLeaypy PasMOpaXvBaHUA B COOTBETCTBUN C Nlabopa-
TOPHbIM MPOTOKO/OM.
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PREDVIDJENANAMENA: Cryotop SC sekoristizauvanje
vitrifikovanih judskih oocitaiembriona

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

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

MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA: Proizvod
je sterilan ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne
koristiti ako je pakovanje oSteéeno. Svaki pojedinacni
Cryotop SC je namenjen za jednokratnu upotrebu. Sve
postupke vitrifikacije i odmrzavanja za oocite ili embrione
obaviti na sobnoj temperaturi (23 do 270C). Tecni azot moze
izazvati promrzline ako dode u kontakt sa kozom ili o¢ima.
Preduzeti odgovarajuée mere predostroznosti pri radu sa
teCnim azotom. Ne koristiti ponovo. Ponovna upotreba
moze dovesti do promene kvaliteta proizvoda i povecati
rizik od slabe stope prezivljavanja embriona. Ovaj proizvod
je namenjen upotrebi od strane specijalista obucenih za
tretman fertiliteta. Treba koristiti asepticnu tehniku.
UPUTSTVOZAUPOTREBU:

Vitrifikacija: 1.0tvoriti sterilno pakovanje proiozvoda
Cryotop SC i upisati neophodne informacije o pacijentu
na drsci proizvoda Cryotop SC. 2.Napuniti 90% posude
svezim te¢nim azotom. 3. Pripremiti oocite ili embrione za
vitrifikaciju u skladu sa laboratorijskim protokolom. 4. Staviti
Cryotop SC pod mikroskopi podesiti fokus na crnu oznakuna
proizvodu Cryotop SC. Logo treba da bude sa gornje strane.
5.Lagano staviti oocite ili embrione pored crne oznake na
Cryotop SC jezicku sa minimalnom koli¢inom rastvora za
vitrifikaciju koriste¢i odgovarajucu pipetu. NAPOMENA:
Preporuceni kapacitet za Cryotop SC je do 4 oocita ili
embriona. 6. Brzo uronitivrh proizvoda Cryotop SCdo sredine
drske utecniazot. Potom ga osloniti o ivicu posude. 7. Uroniti
poklopac slamke ute¢niazotipreseciiznad oznake. 8. Drzati
Cryotop SC jezicak na udaljenosti od 2,5 cm od povrsine
tecnog azota. Ubaciti Cryotop SC u slamku sa poklopcem i
zavaritije proizvodom Heat Sealer. NAPOMENA: Ne dozvoliti
da tecni azot ude u slamku sa poklopcem. 9.Potopiti
zatvoreni Cryotop SC u tecni azot. 10. Staviti Cryotop SC u
nosat i Cuvati ga urezervoaru radi dugorocnog skladistenja.
OPREZ: Voditi racuna da Cryotop SC ostane uronjen u tecni
azotsvevreme do odmrzavanja.

Odmrzavanje: 1.Pripremiti medijum za odmrzavanje
u skladu sa laboratorijskim protokolom. 2.Izvaditi nosac
u kome je Cryotop SC i brzo ga uroniti u posudu napunjenu
svezim tecnim azotom. Izvaditi Cryotop SC iz nosaca u
teCnom azotu. Proveriti informacije o pacijentu na drsci
proizvoda Cryotop SC. OPREZ: Voditi ratuna da Cryotop
SC, osim drske, ostane uronjen u tecni azot sve vreme.
Staviti posudu sa tecnim azotom pored stereo mikroskopa.
3.Preseéi zavareni deo poklopca slaméice makazama
ostavljajuci Cryotop SC u tecnom azotu. 4.lzvaditi Cryotop
SC iz poklopca slamke i brzo uroniti Cryotop SC jezicak u
rastvor za odmrzavanje. To treba da traje jedan sekund.
5.Jedan minut nakon uranjanja u rastvor za odmrzavanje,
lagano aspirirati oocite ili embrione koriste¢i pogodnu
pipetu. 6.0baviti proceduru odmrzavanja u skladu sa
laboratorijskim protokolom.
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POUZITIE: Cryotop SC sa pouziva na skladovanie vitrifiko-
vanych [udskych oocytovaembryi.

KONTROLA KVALITY: Nasledujlice testy sa vykonavajl
pre kazd( Sarzu produktu: « Sterilita podla aktudlneho testu
sterility USP « Endotoxiny podla LAL metodolégie *Mouse
Embryo Assay (jedna bunka). VSetky vysledky kazdej Sarze
sl uvedené na certifikte analyzy, ktory je k dispozicii na po-
Ziadanie.

SKLADOVANIEASTABILITA: Skladujtevoriginalnomste-
rilnom baleni priteplote 15-30° C. Cryotop SCje stabilny az do
détumu exspirdcie uvedeného na stitku obalu, ak je ulozeny
podlapokynov.

UPOZORNENIAAVYSTRAHY: Sterilné, akje obal neotvo-
renyaleboneposkodeny. NepouZivajte, akje obal poSkodeny.
Kazdy Cryotop SCje uréeny najednorazové pouZitie. Vykona-
jte véetky kroky vitrifikécie a rozmrazovania oocytov alebo
embryipriizbovej teplote (23-27° C). Prikontakte s pokozkou
alebo ocami moze kvapalny dusik sposobit popéleniny mra-
zom. Pri praci s kvapalnym dusikom pouzivajte primerané
bezpecnostné opatrenia. NepouZivajte opakovane. Opako-
vané pouzitie moze sposobit zmenu kvality produktu a zvysit
riziko zlého prezitia embryi. Tento vyrobok je urCeny na pouzi-
tieosobami $pecializovanyminaliecbu plodnosti. Malaby sa
pouzit aseptickatechnika.

NAVOD NAPOUZITIE:

Vitrifikacia: 1.0Otvorte sterilné balenie Cryotop SC a na-
pite potrebné informécie o pacientovi na rukovat Cryotopu
SC. 2. Naplrite 90% nadoby kvapalnym dusikom. 3. Pripravte
embrya alebo oocyty na vitrifikaciu podra laboratérneho

protokolu. 4.Polozte Cryotop pod mikroskop a nastavte
zaostrenie na Ciernu znacku Cryotop SC. Logo by malo
smerovat hore. 5. Opatrne umiestnite oocyty alebo embrya
k Ciernej Casti Cryotopu s minimalnym objemom vitrifikac-
ného roztoku pomocou vhodnej pipety. Pozndmky: Odpo-
ricany pocet je max. 4 oocyty alebo embryd na Cryotop SC.
6.Rychlovlozte Cryotop SC do kvapalného dusika. Oprite ho
0 kraj nadoby. 7. Ponorte ochranny obal do tekutého dusika
a odstrihnite and znackou. 8. DrZte obal s pinzetou 2,5 cm
and hladino tekutého dusika. VloZzte Cryotop SC do obalu a
zatavte tavickou.Upozomenie: Zabrante vniknutiu tekutého
dusika do ochranného obalu. 9. Ponorte uzatvoreny Cryotop
SC do tekutého dusika. 10. VloZte Cryotop SC do nadoby na
dlhodobé ukladanie. Upozornenie: Dévajte pozor, aby Cryo-
top zostal ponoreny v kvapalnom dusiku po cely ¢as az do
rozmrazovania.

Rozmrazovanie: 1.Pripravte rozmrazovacie médium pod-
[a laboratérneho protokolu. 2. Vyberte pozadovany Cryotop
SC z gobletu do nadoby s tekutym dusikom. Skontrolujte in-
formécie o pacientovi na rukovati Cryotopu SC. Upozornenie:
Cryotop SC okremrukovate zostava vzdy ponoreny v tekutom
dusiku. Nédobu s tekutym dusikom polozte vedla stereomik-
roskopu. 3. Odstrihnite vrch obalu noznicami, pricom $picka
CryotopuSC je stéle v tekutom dusiku. 4.Vyberte Cryotop
SC z obalu a rychlo ho ponorte do rozmrazovacieho roztoku.
Malo by to byt za 1 sekundu. 5.Jednu minditu po ponoreni
do rozmrazovacieho roztoku opatrne odsajte oocyt/embryo
vhodnou pipetou. 6. Vykonajte rozmrazovanie podra labora-
térneho protokolu.

I CRYOTOP SC

FINALIDAD DE USO: Cryotop SC se utiliza para almacenar
ovocitosy embriones humanos vitrificados.

TEST PARA EL CONTROL DE CALIDAD: Cada lote de Cr-
yotop SC se somete a las siguientes pruebas: « Control de la
esterilizacién mediante la prueba de esterilidad USP envigor.
+ Deteccion de endotoxinas mediante la metodologia LAL.
+ Ensayo con embridn deratdn (una célula). Todos los resulta-
dos de cada lote se indican en un Certificado de Andlisis que
estdadisposicionde quienlosolicite.

INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION Y ESTABI-
LIDAD: Almacenar en el envoltorio estéril original a 15-30°
C. Cryotop SC sera totalmente estable hastalafecha de cadu-
cidad mostrada en la etiqueta del envoltorio, si se almacena
correctamente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Estéril si el envolto-
rio permanece cerrado o intacto. No utilizar si el envoltorio
estd deteriorado. Utilizar cada Cryotop SC una sola vez. Rea-
lizar todas las operaciones de vitrificacion y descongelacion
de ovocitos y embriones a temperatura ambiente (23-27° C).
El nitrégeno liquido puede provocar quemaduras por conge-
lacion si entra en contacto con la piel o los ojos. Adoptar las
medidas oportunas cuando se utilice nitrégeno liquido. No
reutilizar. Su reutilizacion puede modificar la calidad del pro-
ductoyaumentar el riesgo de unabaja supervivencia embrio-
naria. Este producto estd disefiado para su uso por parte de
personal médico especializado entratamientos de fertilidad.
Sedeberanusartécnicas asépticas.

INSTRUCCIONES DE USO:

Vitrificacion: 1. Abrir el envoltorio estéril del Cryotop SCy
anotar la informacién necesaria sobre el paciente en el asa
del Cryotop SC. 2. Llenar hasta un 90% un recipiente con ni-
trégeno liquido fresco. 3. Preparar los ovocitos 0 embriones
para la vitrificacién siguiendo el protocolo del laboratorio.
4.Colocar el Cryotop SC en el microscopio y enfocar en la
marca negra de Cryotop SC. El logotipo debe estar hacia arri-
ba. 5. Depositar con cuidado los ovocitos 0 embriones junto
alamarca negra de laldmina del Cryotop SC con un volumen
minimo de solucion de vitrificacién, utilizando para ello una
pipeta adecuada. Notas: La carga méxima recomendada
del Cryotop SC es de 4 ovocitos o embriones. 6. Sumergir
rapidamente la punta del Cryotop SC hasta la mitad del asa
ennitrégeno liquido. A continuacion, apoyarlo en el borde del
recipiente. 7. Sumergir la paja de la tapa en nitrégeno liquido
y cortar la parte que quede por encima de la marca. 8. Man-
tener la Idmina del Cryotop SC a menos de 2,5 cm de altura
desde la superficie del nitrégeno liquido. Insertar el Cryotop
SC en la paja de la tapa y sellarlo con un sellador térmico.
Notas: Impedirla entrada de nitrégeno liquido en la pajade la
tapa. 9. Sumergir el Cryotop SC tapado en nitrégeno liquido.
10. Ponerel Cryotop SCenuntuboyguardarloenuntanquede
almacenamiento prolongado. jAtencion!: El Cryotop SC debe
permanecer sumergido en nitrégeno liquido en todo momen-
tohastaladescongelacion.

Descongelacion: 1.Prepararelmediodedescongelacion
siguiendo el protocolo del laboratorio. 2. Recuperar el tubo
quecontieneel Cryotop SCespecificoy sumergir el tubordpi-
damente en unrecipiente lleno con nitrogeno liquido fresco.
Extraerel Cryotop SCespecificodeltuboenelnitrégenoliqui-
do. Verificarlainformacidn del paciente en el asadel Cryotop
SC. jAtencion!: El Cryotop SC (salvo el asa) debe permanecer
sumergido en nitrégeno liquido en todo momento. Cologue
un recipiente para nitrégeno liquido junto al microscopio es-
téreo. 3. Cortar la parte sellada de la tapa de paja con unas
tijeras, manteniendo la punta del Cryotop SC en nitrégeno
liquido. 4. Extraer el Cryotop SC de la tapa de pajay sumer-
gir rdpidamente la lamina del Cryotop SC en la solucion de
descongelacion. No debe pasar més de un segundo. 5.Un
minuto después de haber sumergido laldminaenla solucién
de descongelacién, aspirar con cuidado los ovocitos o em-
briones utilizando para ello una pipeta adecuada. 6. Efectuar
el procedimiento de descongelacion siguiendo el protocolo
dellaboratorio

3 CRYOTOP SC

AVSEDD ANVANDNING: Cryotop SC ska anvindas till att
forvaravitrifierade manskliga dggcelleroch embryon.
KVALITETSKONTROLL TESTNING: Pa varje parti av
Cryotop SC genomférs foljande tester: -Sterilitet med
hjélp av aktuell USP Sterilitetstest * Endotoxin med hjélp av
LAL-metoden - Musembryo-analys (en cell). Alla resultat for
varje forpackning rapporteras pa ett analyscertifikat, som
finns atttillga pabegaran.
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET: For-
varas i steril originalforpackning vid 15-30 °C. Cryotop SC &r
stabiltill det utgangsdatum som visas pé paketets etikett vid
lagringenligtanvisningarna.
FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNING: Steri
om forpackningen ej oppnats eller skadats. Anvands ej om
forpackningen &r skadad. Varje Cryotop SC &r avsedd for en-
gangsbruk. Utfor allainkapsling-och upptinande-operationer
for aggceller eller embryon vid en rumstemperatur pé (23-27
°C). Flytande kvéve kan orsaka frostskador vid kontakt med
hud eller 5gon. Anvénd lémplig skyddsutrustning vid arbete
med flytande kvéve. Ateranvand inte. Ateranvandning kan or-
saka fordndringar i produktkvalitet och 6ka risken for samre
overlevnadsgrad for embryon. Denna produkt ar dmnad att
anvandas av medicinska specialister som uthildats i fertili-
tetshehandling. Aseptiskatekniker skall anvandas.
ANVANDARINSTRUKTIONER:

Vitrifiering: 1.0ppnadensterilaforpackningenav Cryotop
SC och fyll i nddvandig information om patienten pa handta-
gettill Cryotop SC. 2. Fyll en behallare med 90 % nytt flytande
kvave. 3. Férbered dggceller eller embryon for vitrifiering i en-
lighet med laboratoriets protokoll. 4. Placera Crytop SCunder
mikroskopet och justera fokus efter den svarta markeringen
for Cryotop SC. Loggan ska vara uppat. 5. Placera forsiktigt
aggcellerna eller embryona efter den svarta markeringen pa
Cryotop SC-bladet, med minimal méngd inkapslingslosning,
med hjélp av en pipett. NOTERA: Rekommenderad méngd
for Cryotop SC ar upp till 4 dggceller eller embryon. 6. Doppa
snabbt spetsen pa Cryotop SC till mitten pa handtaget i det
flytande kvavet. Knacka den sedan emot kanten pa behélla-
ren.7. Doppardretskorkidet flytandekvavetoch skéravovan
ndmnda markeringspunkt. 8.Hall upp Cryotop SC-bladet
inom 2,5cmhdjd fran ytan pa det flytande kvévet. Frin Cryo-
topSC,iprovrorskorken och forsegladen medenHeat Sealer.
NOTERA: Lat inget flytande kvéve komma in i provrdret med
kork. 9. Sank ner den inkapslade Cryotop SCi flytande kvéve.
10.Lagg CryotopSCiettrorochfrvaradetientankvidlangre
forvaringstid. VARNING: Setill att Cryotop SC forblirnedsankt
iflytandekvave helatiden framtill upptinandet.
Upptinande: 1.F6rbered mediet for upptinande i enlighet
med laboratoriets protokoll. 2. Ta fram roret som innehaller
den specifika Cryotop SC och sénk snabbt nerrretien behal-
lare fylld med nytt flytande kvéve. Samla ihop den specifika
Cryotop SC fran roret i det flytande kvavet. Kontrollera pa-
tientens information pa handtaget pa Cryotop SC. VARNING:
Cryotop SC forutom handtaget forblir nedsankt i det flytande
kvévet under hela tiden. Placera en behallare for flytande
kvéve bredvid stereomikroskopet. 3. Klipp av den forseglade
delen pa rirets kork med en sax, med bibehallande av Cryo-
top SC-spetseni det flytande kvévet. 4. Avlagsna Cryotop SC
fran rorets kork och sénk ned Cryotop SC-bladet snabbt i den
upptinande [Gsningen. Det hor inte ta mer &n en (1) sekund.
5.En minut efter nedsankandet i den upptinande [dsningen,
sé suger man upp dggcellerna eller embryot med hjélp av en
passandepipett. 6. Utfor processen forupptinandetienlighet
med laboratoriets protokoll.

CRYOTOP SC

KULLANIM AMACI: Cryotop SC, dondurulmus insan oosit
veembriyolarinin saklanmasticinkullanilir.

KALITE KONTROL TESTi: Cryotop SC' nin her lotu igin
asaidaki testler uygulanir: +Giincel USP sterilite testi
ile sterilite *LAL metodu ile Endotoksin Fare Embriyo
Analizi (Tek Hiicreli). Tim sonuglar her bir lot igin bir Analiz
Sertifikastylaraporlanirveistenilmesidurumunda paylagilir.
SAKLAMA KOSULLARI VE STABILITE: 15 ila 30
derecede orjinal steril paketinde saklanir. Cryotop SC,
uygun kosullarda saklandiginda ambalaj iizerinde yazili son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

ONLEMLER VE UYARILAR: Paketi aclmamis ve
hasarsizsa sterildir. Paketi bozuk ise kullanmaymn. Her
bir Cryotop SC tek kullanim icin tasarlanmistir. Oosit ve
embriyolar icin hitiin vitrifikasyon ve ¢ozme uygulamalarini
oda sicakliginda (23-27°C'de) gergeklestiriniz. Svi nitrojen
deri veya goz ile temas halinde yaniklara neden olabilir. Sivi
nitrojen kullanim sirasinda uygun énlemler alinmalidir. Tekrar
kullanmayiniz. Tekrar kullanmak iiriin kalitesinde degisiklige
sebep olabilir ve diisiik embriyo yagam orani riskini artirr.
Bu iriin fertilite tedavisinde egitim almis tibbi uzmanlar
tarafindankullaniimalidir. Aseptik teknik kullaniimalidir.
KULLANIMTALIMATLARI:

Hizli Dondurma: 1.Cryotop SC'nin steril paketini aginiz
ve Cryotop SC'nin tutma yerine hasta ile ilgili gerekli bilgileri
yaziniz. 2.Nitrojen kabini %90 oraninda sivi nitorjen ile
doldurunuz. 3.Embriyo veya oositi lahoratuvar protokoliine
gore vitrifikasyon icin hazirlayiniz. 4.Cryotop SCYi
mikroskop altina yerlestiriniz ve Cryotop SC'nin ucundaki
siyah alani odagi ayarlayiniz. Logo yukan dogru bakmalidir.
5.Uygunbir pipet kullanarak embriyo veya oositleri minimum
hacimde vitrifikasyon soliisyonu ile Cryotop SC'nin tizerinde
siyah kisma yakin alana yavasga yerlestiriniz. NOT: Cryotop
SC iizerine en fazla 4 oosit veya embriyo yerlestiriimesi
onerilmektedir. 6.Cryotop SC'yi ucundan tutma kisminin

ortasina kadar hizlica sivi nitrojene daldiriniz. Ardindan
kabin kenarina yaslayiniz. 7.Straw kilifini sivi azota
daldinniz ve isaret noktasindan kesiniz. 8.Cryotop
SC kilifini sivi-nitrojen yiizeyinden 2,5 cm yiikseklikte
tutunuz. Cryotop SC'yi kilif igine yerlestiriniz ve Isi ile Kilif
Kapaticisi ile kapatiniz. NOT: Kilifa swvi nitrojen girmesine
izin vermeyiniz. 9.Kapatiimis Cryotop SC'yi sivi nitrojen
icine daldinniz. 10.Cryotop SC'yi cane icine koyunuz ve
uzun siireli depolama icin tankin iginde saklayiniz. UYARI:
Cryotop SC'nin ¢dzme islemine kadar her zaman sivi
nitrojen iginde kalmasina dikkat ediniz.

Cozme: 1.Gozme solusyonunu laboratuvar portokoliine
gore hazirlayiniz. 2. Gozeceginiz Cryotop SC'ninn oldugu
caneii tank icinden cikanniz ve canei hizlica yeni sivi
nitrojenle dolu azot kabina batinniz. Goziilecek Cryotop
SC'ninsivinitrojen icinde cane'den gikariniz. Cryotop SC'nin
tutma yerindeki hasta bilgilerini kontrol ediniz. UYARI:
Cryotop SC, tutma yeri hari¢ her zaman igin sivi nitrojen
icinde kalmalidir. Stereo mikroskop yanina sivi nitrojen igin
bir kap yerlestiriniz. 3. Swvi nitrojen icinde Cryotop SC'nin
kapatilan ucunu makas ile kesiniz. 4. Cryotop SC'nin kilifini
cikariniz ve Cryotop SCYi hizlica ¢tzme soliisyonuna
daldiriniz. Bubir saniyede olmalidir. 5. G6zme soliisyonuna
batirildiktan 1 dakika sonra, uygun bir pipet yardimiyla oosit
veya embriyolar aspire ediniz. 6. Laboratuvar protokoliine
uygun olarak gdzme islemini gergeklestiriniz.

Y CRYOTOP SC

NPU3HAYEHHSE: Cryotop SC npepcTaBnse coboro npu-
CTPi A1 36€piraHHst BITpUGIKOBAHUX OOLMTIB Ta eMOpI-
OHIBHOANHN.

KOHTPO/IbHE TECTYBAHHSA IKOCTI: KoxHa napris
Cryotop SC npoxoguTb HaCTyMHi BUNPOGYBaHHS: * Bunpo-
OyBaHHS Ha CTEPUBHICTb Y BiANOBIAHOCTI 3 MOTOYHUMM
po3nopsimxeHHaMu Gapmakonei CLLIA. « Bunpo6ysaHHs
Ha eHJ0TOKCUHM i3 3acTocyBaHHAM LAL-TecTy. * TecT Ha
emBpioHax Muweii (1 KniTvHa). PesynbTatit nepesipok
KOXHOI napril 3a3HavatoTbes y Ceprudikati skocTi, skuit
HaJLaeThCs HaBUMOTY.

IHCTPYKLLi3135EPIFAHHA TACTABINIbHICTb: 36e-
piraTvt B OpuriHaNbHili CTepUNbHI ynakoBLy npu TemMnepa-
Typi 15-30 °C. Mpy BoTpvMaHHi yMoB 36epiraHHs Cryotop
SC € cTainbHuM JO 3aKiHYeHHs TepMiHy MPUAATHOCTI,
3a3Ha4YeHOro Ha ynakoBL.

3ANOBDKHI3AXOAN TAMONEPEKEHHS: Cryotop
SC cTepunbHmiA, AKLLO yNakoBKa He po3kpuTa Ta He no-
LUKO/PKeHa. He 3aCTOCOBYBATY MPU NOPYLLEHH LiiNiCHOCTI
ynakoBku. Mpuctpiii Cryotop SC npusHayeHuil ns OfHo-
Pa30BOro BUKOpUCTaHHS. Yci onepaulii i3 BiTpudikaLii Ta
Bif{Tat0BaHHs 0OLWTIB Ta EMEPIOHIB HEOBXiAHO NPOBOAW-
TV MU KiMHaTHii Temnepatypi (23-27 °C). Mpv nonagasx-
Hi Ha LUKipy abo B 0ui piAKuit a30T MoXe NpusBeCTH A0
XONI0Ai0BOTO OMiKy. [loTpUMyitTech HEOOXiAHUX 3axopiB
06epexHoCTi npu poboTi 3 pifKMM asoToM. He BUMKO-
PUCTOBYBATY NOBTOPHO. [10BTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE
CMPUYVHUTY MOTIPLUEHHS IKOCTi NPOAYKTY Ta NiABULUTH
PU3VK MOTiPLUEHHS BUXMBAHOCTi eMOpioHiB.Liel npogykT
MOBVHEH BUKOPUCTOBYBATUCb MEANYHUMM Crelianic-
Tamu B cepi NikyBaHHs Hennipzs. Bei 3acobu acenTuky
MatoTb 6T JOTpUMaHI.

IHCTPYKLYi 3 BUKOPUCTAHHS:

BITPUDIKALLISA: 1.Poskpuiite CTepuibHy ynakoBky
Cryotop SC Ta 3anuLuiTb HeobXiHY iHhopmaLlito npo naw-
eHTaHaTpumavi Cryotop SC. 2. 3an0BHITb EMKICTb PigKM
a3otoM Ha 90%. 3.MigroTyiite oouMT Ta eMEpioHy 1o
BiTpUdiKaLii BiGNOBILHO A0 NaBOPaTOPHOTO NPOTOKONY.
4.MNowmicTiTb Cryotop SC nig, Mikpockon Ta BCTaHOBITb
(OoKyC Ha YopHiit No3HauLli HakoHeyHuKa Cryotop SC. Tpu-
MaliTe MpUCTPiit NOroTNoM BBePX. 5. BuKopUCTOBYIOUN
BiNOBIZHY MINETKY, 00EPEXHO MOKNAZiITh OOLUTH a6o
eMOpioHM 6ins YOPHOI MO3HAYKK HakoHeuHMKa Cryotop
SC 3 MiHiManbHOHO KinbKICT0 po3umHy Ans BiTpudikali.
MpumiTka. PekomeHpoBaHa KinbKiCTb 3aBaHTaXEHHS
ans opHoro Cryotop SC cTaHOBMTb 4 oouwTa a6o emépi-
oHa. 6. LLiBnako onycTiTh YacTuHy Cryotop SC B emKicTb 3
PiAKIM a30TOM 10 CepepMH TpiMava. 06inpitbiiHa kpaii
emKocri. 7. 0nycTiTb 3aneyaraHy YacTuHy NpoGipKM B pig-
KW/ @30T Ta 3PiXTe KIHYMK N0 MapKyBaHHi. 8. YTpumyiite
Hociii Cryotop SC Ha 2,5 cM (cm) BULLE Big, MOBEPXH pig-
Koro asoty. BctasTe Cryotop SC B conomuHy Ta 3anasiite

ii 3anatoayem. MpumiTka. He gonyckaiite NPOHUKHEHHS

piaKoro asoTy B npoGipky. 9. 3aHypte 3anasHuii Cryotop
SC B pigkuit asor. 10.MomicTitb Cryotop SC B popmy
Ta TpUMaiite i40ro B €MKOCTI, NPU3HaYeHiit Ans JOBro-
CTPOKOBOTO 36epiraHHs. YBara! Cnipkyiite 3a TuM, W06
Cryotop SC He MoKMAaB pifKIi a3oT A0 BiATalOBaHHA.
BIATAKOBAHHS: 1.Migrotyiite 3acobu Ans BigTaroBaH-
HS 3rigHo na6opaTopHoro mpoTokony. 2. BuiiMiTb hopmy,
fka MicTuTb Cryotop SC , Ta WBMAKO 3aHypTe Gopmy B
€MHICTb 3 PifKUM a30ToM. Buitmitb HeobxigHuii Cryotop
SC 3 dopmm B pigkomy asori. Mepesipre iHbopmaLlito
npo navjieHTa Ha Tpumavi Cryotop SC. Yeara! Becb Hocil
Cryotop SC 3a BUHATKOM TpUMaya noB1HHa nepedyBaTi B
pigkomy a3oTi. [ToMICTiTb EMHICTb 3 PiKVM a30TOM NOpYY
3i cTepeoMikpockonoMm. 3. PoskpuiiTe 3aneyataHy YacTu-
Hy NPOGIPKY HOXULIAMM, YTPUMYIouH KiHeLb Hocis Cryotop
SC B pigkomy a3ori. 4. BuiimiTb Kpioton SC i3 npo6ipku
Ta LWBWMAKO 3aHYPTE NNACTUHY B PO3YH 151 BIATAIOBAHHS
(poTsirom opHiei cekyHay). 5. Yepes XBunuHy nicns 3a-
HyPEHHS NNACTUHM B PO3YMH 1A BiZiTaBaHHS 0GEPEXHO
Bi3bMiTb 00T 260 eMOPIOHM 33 AOMOMOTOHO MINETKM.
6.Migrotyiite 3aco6yu Ans BigTalOBaHHs BiAMOBIAHO 10
NabopaTopHOro NpoToKoNy.



