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MpepHa3HavyeHue

Cryopette® e ypepn 3a
KpuonpesepBsauus, NpeAHasHaveH
3a CbAbpxaHe, 3ampassiBaHe,
n3non3sanku npoueaypu 3a
BUTpUdMKaLWS, 1 nogabpxaHe Ha
emMbproHu nnm bnactoumcTu.

To3un NpoAyKT € 3a UH BUTPO
onnoxpaaHe (IVF) Ha xeHuW, He3aBUCcUMO
Aanuv npuynHata 3a 6e3nnogHocT e y
MbXa Unu y xeHata. NpoaykTsT Tpsabsa
[a ce 13non3sa camo oT MEAULUHCKN
nvua, obyyeHu B metoauTe 3a IVF
neyeHue.

OnucaHue Ha NnpoayKTa

Cryopette® cbabpka nonnkapboHaTHa
KpWo-crnamka CbC CUMUKOHOBA
Kay4ykoBa oTMecTBalla rnaea.
YpeObT e oNnTUMmn3mpaH kaTto
3aTBOpeHa cucTema 3a npoieaypu Ha
kpuonpesepsauusi. OnakoBkaTa Ha
Cryopette® e kyTusi c 4 noctaBku c no 5
ypena BbB BCsika nocTaska.

KoHTpon Ha kauyecTBOTO

YpeauTte Cryopette® ca ctepunuampanu
C rama vpaauaums u e ycTaHoBeHo,

Ye OTroBapsAT Ha HUBO Ha rapaHuus

Ha cTepunHoctTa (SAL) 10°.

Ypepnute Cryopette® ca TecTBaHu 3a
€HOOTOKCUHU Ype3 TecTa Jlumynyc
amebouut nusat (LAL) Ha USP, n 3a
61OCBBMECTUMOCT Ypes n3cneaBaHeTo
Ha eJHOKNeTbYyeH eMBPVOH OT MULLIKa
(MEA). TectoBeTe 3a CTepUHOCT ca
n3BbpLUeHn B cboTBeTcTBME ¢ ANSI/
AAMI/ISO 11137. Bcuyku pesyntatu

ca BnucaHu ¢ CepTudukat 3a aHanus
(CoA), KoWTo MOXeTe Aa BUAUTE Ha
www.origio.com.

MpepnasHu Mepku n
npeaynpexaeHus

CbxpaHeTe Ha YNCTO U CyXO MACTO
npu ctanHa Temnepartypa (15°C go
30°C). M3bsirsaiiTe npekomMepHU
Temnepatypu (>40°C).
BHumMaTenHo orneganTte Bcekun

RxOnly

bg | CumBonu He nanonaBarite, BHumaHue: ®epepantusT 3akoH Ha CALL
ako onakoBkaTa e orpaHuyaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 npopaxba
noBpeAeHa. CaMO Ha W1 No Nopbyka Ha MeAULMHCKO NnLe.
cs | Symbol Nepouzivejte, je-li Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje
obal poskozeny prodej tohoto zafizeni pouze licencovanym
praktickym lékariim nebo na jejich predpis.
da | Symboler Ma ikke anvendes, Forsigtig: Ifelge forbundslovgivningen i USA ma
hvis pakningen er dette udstyr kun szelges af en sundhedsfaglig
beskadiget. person, der har licens hertil, eller efter dennes
ordination .
de | Symbole Bei beschadigter Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach
Verpackung nicht den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen
benutzen. Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.
el 2UuBoAa Mnv xpnoiyoTrolgite Mpoaooxn: H opoaTovdiakr vopoBeaia (Twv
TO UAIKG av TO HIMA) mrepiopidel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG
TTAKETO €XEI UTTOOTET QUTAG ATTOKAEIOTIKG aTTd i KATOTTIV EVIOARG
ZnuIa. SITTAWPATOUXOU BEPATTEUTH.
et Suimbolid Arge kasutage, Ettevaatust. Foderaalne (USA) seadus
kui pakend on lubab seadet mula vaid litsentseeritud
vigastatud. tervishoiutootajale voi tema ettekirjutusel.
en | Symbols Do not use Caution: Federal (US) law restricts this device to
if package is sale by or on the order of a licensed healthcare
damaged. practitioner.
es | Simbolos No utilizar si el Precaucion: La legislacion federal
paquete esta estadounidense solo permite que este dispostivo
danado. sea vendido por médicos autorizados o por
personas que actuen por prescripcion de estos.
fr Symboles Ne pas utiliser le Attention : aux Etats-Unis, la loi fédérale limite
produit si 'emballage | la vente de ce dispositif aux ou a la demande de
est endommagé. professionnels de santé autorisés.
hr Simboli Ne koristiti ako je Oprez: Americki savezni zakon dopusta prodaju
pakovanje osteceno. | ovog uredaja samo od strane licenciranog
zdravstvenog djelatnika ili na njegov nalog.
hu | Szimboélumok | Ne hasznalja, ha a Figyelem: A szovetségi (USA) torvény az ezen
csomagolas sértilt. eszkoz értékesitését hivatalos egészségugyi
szakember altal torténd értékesitésre korlatozza.
is Takn Notist ekki ef Varud: Samkvaemt alrikisldogum (BNA) ma adeins
pakkning er selja pennan bunad lzekni eda lbgmaetum fulltrda
skoddud. hans.
it Simboli Non utilizzare se Attenzione: la legge federale statunitense limita
la confezione & la vendita di questo dispositivo agli operatori
danneggiata. sanitari abilitati o su loro prescrizione.
kk | TaHbanap Opawmbl Eckepty: ®egepangplk 3aHHama (AKLL)
3aKblMaanfaH OHbI KonaaHy 6oMblHLLAa Hemece onapAablH
6onca, naganaHyra | HyckaynblkTapbl 60iibIHLLA apHalbl OKbITyAaH
Bonmargpbl ©TKEH AapirepnepaiH FaHa caTyblHa pykcat 6epegi.
It Simboliai Negalima naudoti, jei | Perspéjimas: Federaliniai JAV jstatymai draudzia
pakuoté pazeista. paciam licencijuotam sveikatos priezitros
specialistui, arba jo nurodymu, parduoti §j
prietaisa.
Iv Simboli Nelietojiet, ja Uzmanibu: Federala (ASV) likumdo$ana
iepakojums ir bojats. | ierobeZo §is ierices pardoSanu vai pasatiSanu ar
licencétiem gimenes arstiem.
mk | Cumbonu He kopucTtete ro BHumaHue: ®epepantunot 3akoH (CA[) ja
[OKONKY NakyBakeTo | orpaHudysa npoaaxbara unu nopavykara Ha
€ oLTeTeHo. 0BOj ypea caMo oA NULEeHLMpPaH 30paBCTBEH
paboTHUK.
nl Symbolen Niet gebruiken Let op: Volgens de federale wetgeving van de
als de verpakking VS mag dit product alleen door of in opdracht
beschadigd is. van een medewerker in de gezondheidszorg
worden verkocht.
no | Symboler Ma ikke brukes Advarsel: Amerikansk federal lovgivning
hvis emballasjen er begrenser denne pumpen til salg av eller pa
skadd. resept fra en autorisert fagperson i helsevesenet.
pt Simbolos N&o use se a Cuidado: A legislagéo federal dos Estados
embalagem estiver Unidos s6 permite a venda deste dispositivo
danificada. pelo ou por ordem de um médico profissional
licenciado.
ro Simboluri Nu utilizati daca Avertisment: Legea federala restrictioneaza
ambalajul este vanzarea acestui aparat numai de catre sau la
deteriorat. recomandarea unui medic.
ru CumBonbl He ucnonbaosats, MpeaynpexaeHue: ®egepanbHoe
ecnmn 3akoHopatenbcTo (CLUA) paspeluaet npoaaxy
ynakoBka 3TOr0 YCTPOWCTBA TOMBbKO Bpayam, NpoLueaLumnm
nospexaeHa cneumnansHoe o6yyeHne No ero NPUMEHEHNIO,
VI MO UX NPeAnMcaHutio.
sk | Symboly Nepouzivajte, ak je Pozor: Federalny zakon (USA) obmedzuje
balenie poskodené. predaj tohto zariadenia iba prostrednictvom
licencovaného praktického lekara alebo na
objednavku licencovaného praktického lekara.
sl Oznake Ce je embalaza Pozor: Zvezni zakoni (ZDA) dolo¢ajo, da lahko
poskodovana, to napravo prodajajo ali naro¢ajo zdravstveni
izdelka ne uporabite. | delavci z uradno licenco.
sv | Symboler Anvand inte om Varning! Rx Only (USA).
férpackningen ar
skadad.
tr Semboller Ambalaj hasarlysa Dikkat: Federal (ABD) kanunlara gére bu cihaz
kullanmayin sadece bir lisansl bir saglik bakim pratisyeni
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Cryopette® npu nsBexxgaHeTo My ot
onakoBkaTa.

He n3nonssainTte ypeau Cryopette® ¢
npu3HaLuu Ha noBpeaa unu Takusea,
KOWTO He ca cTepunHu. Becekn
Cryopette® e npefHasHayeH 3a
efHokpaTHa ynotpeba n He moxe

Aa ce nanonssa nosTopHo. Cnep
KaTo BEHBX OTBOPMTE OMakoBKaTa,
Cryopette® TpsibBa fa ce uanonssa
Unu ga ce n3XBbprn.

ManonsBaHeTo Ha Cryopette®
noBeye OT BEAHBbX MOXe Aa fAoBeae
[0 3apassBaHe Ha npobaTta nnm
npobuTte, KOMTO He ca CbXPaHEeHN B
npasunHaTa nosmuusa B cnamkara,
BOZELLO A0 HeycnellHa npoueaypa
Ha kpuonpesepsauus. ToBa Moxe aa
noBefe Ao 3aryba Ha embpuoHa nnm
6nacTtouucTa.

KoraTo 3atonnsite Cryopette®, Tpsabea
[a HOCKTe 3alUMTHM oYnna unm gpyra
3almMTa 3a o4nTe, pbKaBuLK 1 0ByBKK
CbC 3aTBOPEHN NPBLCTH, 3a Aa ce
npepnasute oT npobnemu, CBbpP3aHu
C NOTEHLMANHOTO CYynBaHe Ha
HocuTens unu koHTakT ¢ LN, . (BuxTte
npoueaypaTta 3a 3aTOI‘IJ‘IﬂH63.

KakTo n npu BCM4ku Hocutenu 3a
KpronpesepBaLus, CHyNnBaHeTo Ha
HOCUTENSt MOXe Aa Ce Nony4n npu
3aTonnsHe ako LN, e HaBnasbn B
3aTBOpeHaTta cuctema (Hanpumep
aKo HOCMTeNAT ce NoBpeaun nnm
YNABTHEHNETO He € 4OCTaTbYHO
34paBo).

[bnrocpoyHarta 6e3onacHocT oT
BUTpUdUKaLMATa Ha eMOPUOHM NN
6nacTouncTuTe 3a Aeuara, POAeHu
Ta3u npoueaypa, € HensBecTHa.

WUHcTpyKuumn 3a ynoTtpeba:

lMpouedypa Ha oxnaxdaHe

1.MNMoprotBeTe embpuoHa(nte) nnm
6nactouuncta(Mte) B npeanovymTaHoTo
oxnaxpgallo BeLlecTBo 3a
BUTpUdUKaLMNS.
3ABEJIEXKA: MakcumanHunat
6port embproHn nnu GnactouncTu,
KouTO mMoraT ga 6bvaaT 3apeaeHun B
Cryopette®, e nBa emGpuoHa unm
6nacTtouucTa.

2.MocTaBeTe eTukeT BbpXY Cryopette®
C HdOopMaLVs 3a naumeHTa u ro
3aneneTe 3a oTMecTBaLlara rnaea (4).

3.Ypes 3agHuUs OTBOP HaNbnHeTe
BeLLeCTBO 3a BUTpudukauns
[o nbpBarta nuuusa (1) Ha ypena
Cryopette®, kaTo u3ys/10 HaTUCHETE
rnasarta (4). Cnep ToBa BHUMATENHO
3apefeTe He noseve OT ABa
embproHa nnm bnactoumcra B
KonoHarta. masara Tpsibsa fa e
HanbMHO NpuTUcHaTa. B npotuseH
cnyyan moxe fa 6bae acnupvpaHo
HeJOCTaTbYyHO KONNYECTBO BELLECTBO
3a BUTpUdMKauus, KoeTo Aa goseae
[0 TpyaHocTu npu 6opaBeHeTo
c npobara. Ako TOBa Ce Cryuu,
M3XBbpreTe CbAbpPXaHNETo U
nostopere.

4.MoTBbpAeTe, Ye eMOPUOHBT(MTE)
unun 6nactoumctour(MTe) €/
ca pas3nonoxeH(n) mexay
npokcumanuuTe (3) n gucTanHute
(2) rpaHuLM 3a cbXxpaHeHue.
HenpasunHoTo pasnonaraHe Ha
npobarta Mmoxe Aa Aoseae A0
HeycnelHa npoba.

5.3anevaTarniTe 0OTBOPEHMS KpaW Ha
Cryopette® npu mapkupoBkaTa 3a
3anevaTBaHe (1), u3anonasamnku
CBPBX3BYKOB ype[ 3a 3anevaTBaHe
1Ny TepmarneH ypep 3a 3anevaTBaHe.

6.MoTBbpPAETE, Ye 3anevyaTBaHETO e
HadeXAHo, KaTo MPUTUCHeTe rnasarta
nof ANCEKLNOHEH MUKPOCKON,
[okaTto ornexgaTe 3a Te4oBe.
Ako 3abenexwvTe Te4oBe uUnu
OBUXeHUe, noctaBeTe Cryopette®
obpaTHo B ypeaa 3a 3anevaTBaHe u
3aneyaTanTe TOYHO HaA NpeauwHaTa
TOYKa Ha 3anevyaTBaHe B 6nn30CT 4o
npobara, cnep KOeTo NoTBbLPAETE
[anv 3aneyaTtBaHeTo € YCNeLHo.

7.MoTtoneTte Cryopette® B pesepBoapa c
TeyeH a3oT. CbxpaHeTe 3anevyartaHus
Cryopette®B Gokan nnu Kpuo-npbyka.
[MpexBbpneTte KprMo-npbYKaTa,
cbabpxalla ypeaute Cryopette®, BbB
dpun3ep ¢ TeYeH a3oT 3a ABNTOCPOYHO
CbXpaHeHue.

lMpouedypa Ha 3amonnsHe

1. peHtudpuunpante Cryopette®
npobara, kosiTo TpaAbBa Aa ce
3aTonnu, v NOAroTBeTe 3aToNMAWOTO
BeLLeCTBO 3a BUTpUdUKaLns n
onopaTa.

2.[JokaTo HOCKTE KpUOo-pbKaBumLK,
3alMTa 3a 04MTE/3aWUTHN o4mnna
1 06yBKM CBHC 3aTBOPEHM NPBLCTH,
BHMMaTENHO xBaHeTe Cryopette®
B OCHOBATa Ha oTMecTBallaTa
rnasa (4) npu nenepyaeHnTe Kkpuna,
13nons3Baviku NnuHceTa, 4oKaTo
AbpxuTe npobaTta B TEYHMS a30T.

3.M3abpnanTe Harope YacTtTa c
oTMecTBaLlaTta rnaea Ha Cryopette®
Haj HMBOTO Ha TEYHUS asoT,
KaTo 3aAbIKUTENHO OcTaBuTe
Kpuno-cnamkara (5) notoneHa nog
HMBOTO Ha TeYHus a3oT. 3aApbXTe
oTMecTBallaTa rnasa Hafj HMBOTO Ha
TeyHusi a3oT 5 cekyHauW, npean ga
3anoyHeTe obpaboTka.

4.Cnen nstnyaHe Ha Te3un
NbpBOHaYanHu 5 cekyHau,
npoabxeTe Aa 3aTonnsre
oTMecTBallaTa rnasa c npbcTuTe
CW, KaTo 5 TbpKaTe Mexay
Bb3rMaBHUYKNTE HA NPBCTUTE CU
10-15 cekyHaun, fokaTo novyBCcTBaTe,
Yye e gocTUrHana npubnmantenHo
cTaviHa Temnepartypa. lpe3 ToBa
Bpeme CMIIMKOHOBAaTa oTMecTBalla
rnaea oT TBbpAa e CTaHe Meka.

5.Cnep kaTo 3aTonnuTe oTmecTBalara
rnaea, 6bp30 n3BageTe Lenus ypea
OT TEYHMSA a30T 1 ro NoToneTe Lenus
(BKMIOYMTENHO 1 rMaBaTta) BbB BOAA C
Temnepatypa 37° no Lien3un 3a egHa
ceKkyHAaa.

6.M3BapeTe Cryopette® oT Bogata ¢
Temnepatypa 37° no Llenaui u ro
n3bbplieTe ¢ kbpna. MNocTaBeTe
Cryopette® Bbpxy nnatcopma 3a
psisaHe u pa3pexeTe Cryopette®
TOYHO Hapj 3anevaTBaHeTo npu
MapkupoBkaTa 3a 3anevartBaHe (1).

7.BHumatenHo nactuckante
oTMecTBallaTa rnasa, 3a a
ocBoboaute em6proHa nnm
6nacToumncTa B 3aTOMMAWOTO
BeLLeCTBO 3a BUTpudukauums.

Ucel pouziti

Cryopette® je kryoprezervacni zafizeni,
které je uréeno k pouziti pro skladovani
a zmrazeni pomoci metody vitrifikace

a k zachovani kvality embryi nebo
blastocyst.

Tento produkt je ur€en pro oSetfeni
Zen metodou IVF bez ohledu na to, je-li
pfic¢inou neplodnosti muz nebo Zena.
Tento produkt sméji pouzivat pouze
odborni pracovnici s kvalifikaci k |é¢bé
metodou IVF.

Popis produktu

Cryopette® se sklada z
polykarbonatového kryogenniho bréka

s balénkem ze silikonové pryze. Toto
zatizeni je optimalizovano jako uzavieny
systém pro kryoprezervaci. Cryopette®
se dodava v zasobniku po 5 kusech, 4
zasobniky v krabici.

Zaruéeni kvality

Cryopette® jsou sterilizovany gama
zarenim a bylo ovéreno, Ze splnuji
uroveri zarucené sterilizace (SAL) 10-.
Cryopette® jsou testovany na endotoxin
pomoci metody USP (United States
Pharmacopeia) Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) a na biokompatibilitu
pomoci analyzy jednobunééného
embrya mysi (MEA). Testovani sterility
bylo provedeno v souladu s ANSI/

AAMI/ISO 11137. Veskeré vysledky
jsou zaznamenany v Certifikatu

analyzy (CoA), ktery je k dispozici na

www.origio.com.

Bezpeénostni opatfeni a varovani

Skladujte na ¢istém, suchém misté pfi
pokojové teploté (mezi 15° C a 30° C).
Zabrarnite prehfati vyrobku (>40°C).
Peclivé prozkoumejte kazdé
Cryopette® pfi vyjmuti z obalu.
Nepouzivejte Cryopette®, které
vykazuje znamky poskozeni nebo
neni sterilni. Cryopette® je uréeno k
jednorazovému pouziti, nikoliv pro
opakované pouziti. Jakmile je baleni
otevieno, Cryopette® musi byt pouzito
nebo zlikvidovano.

Pouziti Cryopette® vice nez jednou
muZze vést ke kontaminaci vzorku,
nebo vzorek nebude umistén

ve spravné poloze uvnitf bréka,

coz zpUsobi selhani postupu
kryoprezervace. MGze dojit ke ztraté
embrya nebo blastocysty.

P¥i zahfivani Cryopette®, musi

byt pouzit ochranny odév véetné
ochrannych bryli nebo bezpeénostnich
Cocek, rukavic a bot s uzavienou
$pickou pro ochranu uzivatele pred
jakymkoliv poSkozenim spojenym s
moznym ulomenim transportéru nebo
kontaktem s LN,. (Viz Postup ohfati).
V pripadé jakychkoliv
kryoprezervacnich transportérd,
mUze dojit ke zlomeni transportéru
b&hem ohfati, pokud LN, pronikne do
uzavieného systému (napf. transportér
je poskozen nebo té&snéni jiz netésni
kvalitné).

Dlouhodoba bezpecénost vitrifikace
embryi nebo blastocyst, tykajici se déti
narozenych pomoci této procedury,
neni znama.

Navod k pouziti:

Postup chlazeni

1.Pfipravte embryo(a) nebo
blastocystu(y) v preferovanych
vitrifikacnich chladicich médiich.
POZNAMKA: Do Cryopette® mohou
byt vlozené maximalné dvé embrya
nebo blastocysty.

2.0patrete Cryopette® informaci o
pacientovi a pfipojte k balénku (4).

3.Umistéte vitrifikacni medium do
prvni ¢ary (1) na zatizeni Cryopette®
uplnym stlacenim balonku (4). Pak
opatrné naloZte ne vice nez dvé
embrya nebo blastocysty do sloupce.
Balonek musi byt pIné stlacen, jinak
dojde k aspiraci nedostate¢ného
mnozstvi vitrifikaéniho média, vedouci
k potizim s manipulaci se vzorkem.
Pokud k tomu dojde, vytlacte obsah a
opakujte.

4.Presvédcte se, Ze embrya nebo

blastocysta(y) je/jsou umistény v
oblasti mezi Proximal (proximalni)
(3) a Distal (distalni) (2) hranicemi
ukladaciho objemu. Neschopnost urgit
polohu umisténi vzorku maze vést k
poskozeni vzorku.

5.Utésnéte otevieny konec Cryopette® v
misté oznaceni pro té&snéni (1), pomoci
ultrazvukového nebo tepelného
pristroje.

6.Pfesvédcte se, Ze tésnéni je
bezpecné: stlacte balonek pod
mikroskopem a zkontrolujte pfipadné
aniky. Pokud by néjaky unik nebo
pohyb byl pozorovan, umistéte
Cryopette® zpét do pfistroje a utésnéte
hned nad pfedchozim té€snicim bodem
blize ke vzorku a pfesvédcte se, ze
tésnéni je bezpecné.

7.Ponofte Cryopette® do nadrze
s kapalnym dusikem. Skladujte
uzaviené Cryopette®v trubicce nebo
v kryo drzaku. Pfemistéte kryo drzak
obsahujici Cryopettes® do mraznicky
s kapalnym dusikem pro dlouhodobé
skladovani.

Postup ohrati

1.1dentifikujte vzorek v Cryopette®, ktery
se ma ohfat, a pfipravte vitrifikacni
zahfivaci média a misky.

2.Navléknéte si kryogenni rukavice,
ochranné bryle/Cocky a boty s
uzavienou $pi¢kou, pomalu uchopte
Cryopette® u zakladny balonku (4)
klestickami (--jako motyli k¥idla--) a
drzte ponofené v kapalném dusiku.

3.Nad hladinu tekutého dusiku zvednéte
pouze balonek Cryopette®; pfesvédcte
se, Ze se kryogenni bréko (5) zGstava
ponofené pod hladinou kapalného
dusiku. Pfed dal$i manipulaci drzte
balonek nad hladinou tekutého dusiku
po dobu 5 vtefin.

4.Po uplynuti téchto Uvodnich 5 vtefin

dale ohfivejte balonek prsty mnutim
mezi bFiSky prstd 10-15 vtefin, dokud
nemate pocit, Ze balonek dosahl
pfiblizné pokojové teploty. Plivodné
tvrdy silikonovy vyfukovaci balonek
béhem této doby zmeékne.

5.Jakmile je vyfukovaci balonek zahraty,
rychle vyjméte celé zafizeni z tekutého
dusiku a ponofte celé zafizeni (véetné
balonku) na jednu vtefinu do vody o
teploté 37 °Celsia.

6.Vyndejte Cryopette® z vody o teploté
37° Celsia a otfete ubrouskem.
Umistéte Cryopette® na feznou
platformu a odfiznéte Cryopette® hned
nad tésnénim v misté oznaceni pro
tésnéni (1).

7.Jemnym stiskem balonku vytlacte
embryo nebo blastocystu do
vitrifika¢niho zahfivaciho média.

Anvendelse

Cryopette® er en
kryokonserveringsanordning, der er
beregnet til at indeholde, fryse ved hjeelp
af vitrificeringsprocedurer samt bevare
embryoer eller blastocyster.

Dette produkt er til IVF-behandling

af kvinder, hvad enten arsagen til
infertilitet ligger hos manden eller
kvinden. Produktet ma kun anvendes af
professionelle, der er uddannet i IVF-
behandling.

Produktbeskrivelse

Cryopette® bestar af et kryostra af
polycarbonat med en sugebold af
silikonegummi. Denne anordning er
blevet optimeret som et lukket system

til kryokonserveringsprocedurer.
Cryopette® leveres i pakker pa 5 stk. i en
bakke og 4 bakker i en aeske.

Kvalitetssikring

Cryopette® er steriliseret ved hjeelp

af gammastraling og valideret til at
opfylde et sterilitetssikringsniveau
(SAL) pa 10°. Cryopette® er testet
for endotoksin ved hjeelp af USP-LAL
(Limulus amgbocyt lysat)-metoden
og biokompatibilitet ved hjeelp af et
enkeltcellet museembryoassay (MEA).
Sterilitetstestning udferes i henhold til
ANSI/AAMI/ISO 11137. Alle resultater
rapporteres pa et analysecertifikat
(CoA), der er tilgaengeligt pa
www.origio.com.

Forholdsregler og advarsler

Opbevares pa et rent, tort sted ved
stuetemperatur (15 °C til 30 °C).
Undga for hgj temperatur (>40 °C).
Underseg omhyggeligt hver enkelt
Cryopette®, nar den tages ud af
emballagen.

Anvend ikke en Cryopette®, der viser
tegn pa beskadigelse eller ikke er
steril. Hver Cryopette® er udelukkende
beregnet til engangsbrug og ma ikke
genbruges. Nar emballagen er abnet,
skal Cryopetterne® anvendes eller
kasseres.

Brug af Cryopette® mere end én

gang kan medfere kontaminering

af praven, eller at praven ikke
opbevares i den korrekte position

i straet, hvilket kan forarsage en
fejlagtig kryokonserveringsprocedure.
Embryoen eller blastocysten kan ga
tabt.

Under opvarmning af Cryopette® skal
der beeres beskyttelsesbekleedning,
herunder beskyttelsesbriller eller
gjenveern, handsker og lukkede

sko, for at beskytte brugeren mod
risikoen for eventuelle brud pa
holderen eller kontakt med LN,. (Se
opvarmningsprocedure).

Som det er tilfeeldet med alle
kryokonserveringsholdere, kan der
ske brud pa holderen ved opvarmning,
hvis der er treengt LN, ind i det lukkede
system (f.eks. hvis holderen er
beskadiget, eller forseglingen ikke er
teet).

Sikkerheden pa lang sigt ved embryo-
eller blastocystvitrificering for barn,
der fades efter denne procedure, er
ikke kendt.

Brugsanvisning:

Nedkalingsprocedure

.Klarger embryo(er) eller
blastocyst(er) i det foretrukne
vitrificeringsnedkalingsmedium.
BEMAERK: Det maksimale antal af
embryoer eller blastocyster, der kan
fyldes i en Cryopette®, er to.

2.Mzerk Cryopette® med
patientoplysningerne, og fastger den
til sugebolden (4).

3.Tryk vitrificeringsmediet tilbage til
den fgrste streg (1) pa Cryopette®-
anordningen ved at trykke bolden
helt sammen (4). Fyld herefter
forsigtigt hejst to embryoer eller
blastocyster i rgret. Bolden skal veere
helt sammenpresset, da det ellers kan
ske, at der ikke suges en tilstreekkelig
maengde af vitrificeringsmedium op
resulterende i vanskeligheder med
prevehandteringen. Hvis dette er sker,
trykkes indholdet ud, og proceduren
gentages.

4 Kontrollér, at embryoen (embryoerne)
eller blastocysten (blastocysterne) er
placeret mellem den proksimale (3)
og distale (2) opbevaringsmarkering.
Udeladelse af dette kan resultere i en
gdelagt prove.

5.Luk den abne ende af Cryopette®
ved forseglingsmaerket (1) ved
hjeelp af ultralydsforsegling eller
varmeforsegling.

6.Kontrollér at forseglingen er teet ved
at trykke bolden sammen under et
dissektionsmikroskop ved samtidig
inspektion for eventuelle laekager.
Hvis der observeres en laekage eller
bevaegelse, anbringes Cryopette® igen
pa forsegleren, hvorefter den forsegles
lige over det tidligere forseglingspunkt
teettere pa preven. Kontrollér, at
forseglingen er teet.

7.Saenk Cryopette® ned i beholderen
med flydende nitrogen. Opbevar
den forseglede Cryopette®i et
opbevaringsglas eller en holder
til kryorgr. Anbring holderen med
kryorgr, der indeholder Cryopette®rne,
i en flydende nitrogenfryser til
langtidsopbevaring.

-

Opvarmningsprocedure

1.ldentificér den Cryopette®-prove,
der skal opvarmes, og klarger
vitrificeringsopvarmningsmedier og
skale.

2.lkleedt kryohandsker,
beskyttelsesbriller/ajenvaern og
lukkede sko gribes Cryopette®
langsomt ved sugeboldens bund (4)
ved sommerfuglevingerne ved hjaelp
af en pincet, idet den forbliver under
den flydende nitrogen.

3.Traek bolddelen af Cryopette® op over
niveauet af det flydende nitrogen.
Sorg for, at kryostraet (5) forbliver
nedsaenket under det flydende
nitrogen. Hold bolden over niveauet af
den flydende nitrogen i 5 sekunder for
yderligere handtering.

4.Nar disse 5 sekunder er gaet, varmes
bolden yderligere op med fingrene ved
at rulle den mellem fingerspidserne i
10-15 sekunder, indtil den fgles som
ca. rumtemperatur. Silikonebolden vil
skifte fra hard til blgd i dette tidsrum.

5.Nar bolden er varmet op, tages
anordningen hurtigt op af den flydende
nitrogen, hvorefter hele anordningen
(inklusive bolden) szenkes ned i vand,
der er 37 °C, i ét sekund.

6.Tag Cryopette® op af det 37 °C varme
vand og after med en serviet. Anbring
Cryopette® pa en skeereflade, og skeer
Cryopette® over lige over forseglingen
i forseglingsmaerket (1).

7.Tryk bolden forsigtigt sammen, sa
embryoen eller blastocysten temmes
ud i vitrificeringsopvarmningsmediet.
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BestimmungsgemaRe Verwendung
Die Cryopette® ist ein Instrument zur
Kryokonservierung, das dazu bestimmt
ist, Embryos oder Blastozysten zu
enthalten, mittels Vitrifikationsverfahren
einzufrieren und aufzubewahren.

Dieses Produkt ist zur IVF-Behandlung
von Frauen bestimmt, sowohl bei
mannlicher als auch weiblicher
Infertilitat. Dieses Produkt darf nur

von in der IVF-Behandlung geschulten
Personen angewendet werden.

Beschreibung des Produkts

Die Cryopette® besteht aus einem
Cryo-Straw aus Polycarbonat mit

einem Silikon-Bulb. Dieses Produkt
wurde als geschlossenes System fir
Kryokonservierungsverfahren optimiert.
Die Cryopette® ist in einem Karton mit 4
Trays und jeweils 5 Cryopetten verpackt.

Qualitatssicherung

Die Cryopette® wird mit
Gammastrahlung sterilisiert und
validiert, um den SAL-Wert (Sterility
Assurance Level) von 10-° einzuhalten.
Cryopette®-Systeme werden mit dem
USP Limulus-Amodbocyten-Lysat-

Test (LAL) auf Endotoxine und mit
einem 1-Zell-Mausembryotest (MEA)
auf Biokompatibilitat getestet. Der

Sterilitatstest erfolgt in Ubereinstimmung
mit ANSI/AAMI/ISO 11137. Alle
Ergebnisse werden auf einem
Analysenzertifikat angegeben, das unter
www.origio.com. erhaltlich ist.

VorsichtsmaBnahmen und
Warnungen

» An einem sauberen, trockenen Ort
bei Raumtemperatur (15 °C bis

30 °C) lagern. UbermaRig hohe
Temperaturen (> 40 °C) vermeiden.
Jede Cryopette® sorgfaltig
untersuchen, wenn sie aus der
Verpackung genommen wurde.

Keine Cryopette® verwenden, die
Beschadigungen aufweist oder nicht
steril ist. Jede Cryopette® ist nur flr
den Einmalgebrauch bestimmt und
darf nicht wiederverwendet werden.
Nachdem die Verpackung geéffnet
wurde, muss die Cryopette® verwendet
oder entsorgt werden.

Wird die Cryopette® mehr als einmal
verwendet, kann dies dazu fiihren,
dass die Probe kontaminiert wird oder
dass die Probe nicht in der richtigen
Position im Straw gelagert wird,

was wiederum zum Scheitern des
Kryokonservierungsverfahren fiihrt.
Der Embryo oder die Blastozyste
kénnen verloren gehen.

Beim Erwarmen der Cryopette®

sollte Schutzkleidung, einschlieRlich
Schutzbrille oder Augenschutz,
Handschuhen und festem Schuhwerk,
getragen werden, um den Anwender
vor Problemen in Verbindung mit
einem potenziellem Bruch des
Tragers oder dem Kontakt mit
flissigem N, zu schiitzen (siehe
Erwarmungsverfahren).

Wie bei allen fir die
Kryokonservierung eingesetzten
Tragern kann der Trager beim
Erwarmen brechen, wenn flissiges N,
in das geschlossene System gelangt
ist (z. B. wenn der Trager beschadigt
oder die Schweillnaht nicht dicht ist).
Die langfristige Sicherheit der Embryo-
oder Blastozystenvitrifikation bei nach
diesem Verfahren geborenen Kindern
ist nicht bekannt.

Gebrauchsanweisung:

Kiihlverfahren

1.Die Embryo(s) oder Blastozyste(n) im
bevorzugten Vitrifikationskihimedium
préparieren.
HINWEIS: Es kénnen héchstens zwei
Embryos oder Blastozysten in die
Cryopette® geladen werden.

2.Die Cryopette® mit den Patientendaten
beschriften und am Bulb anbringen (4).

3.Den hinteren Teil der Cryopette
@ bis zur ersten Linie (1) mit dem
Vitrifikationsmedium befiillen; dazu
den Bulb ganz zusammendriicken (4).
Dann nicht mehr als zwei Embryos
oder Blastozysten vorsichtig in
die Saule laden. Der Bulb muss
ganz zusammengedriickt werden;
andernfalls wird moglicherweise
eine unzureichende Menge
Vitifikationsmedium aspiriert, was die
Probenhandhabung erschwert. Wenn
es dazu kommt, den Inhalt ausstoRen
und den Vorgang wiederholen.

4.Uberpriifen, dass sich die Embryos
oder die Blastozyste(n) zwischen der
proximalen (3) und der distalen (2)
Lagerungsmarkierung befindet bzw.
befinden. Wird die Position der Probe
nicht Gberprift, kdnnte die Probe
beschadigt werden.

5.Das offene Ende der Cryopette®
mithilfe eines Ultraschall-
Schweilgerats oder eines
Hitzeschweillgerats an der
Schweilmarkierung (1) verschweillen.

6.Uberprifen, ob die Schweifinaht
dicht ist. Dazu den Bulb unter
einem Prapariermikroskop
zusammendricken und nach einer
eventuell undichten Stelle suchen.
Sollte eine undichte Stelle oder
Bewegung beobachtet werden,
die Cryopette® wieder auf das
Schweillgerat legen, direkt iber dem
vorherigen Schweipunkt naher an der
Probe verschweien und die sichere
Abdichtung bestatigen.

7.Die Cryopette® in den
Flissigstickstoffbehalter eintauchen.
Die verschweifite Cryopette®in
einem Goblet oder Cryocane lagern.
Das die Cryopetten® enthaltende
Cryocane zur Langzeitlagerung in
einen Flissigstickstoff-Gefrierschrank
Ubertragen.

Erwérmungsverfahren

1.Die zu erwarmende Cryopette®
Probe bestimmen und
Vitrifikationserwdrmungsmedium und
Kulturschalen vorbereiten.

2.Die Cryopette® behutsam mit einer
Pinzette an den Schmetterlingsfliigeln
am Boden des Bulbs (4) ergreifen.
Dabei sind Kryo-Handschuhe,
Schutzbrille und festes Schuhwerk
zu tragen und die Cryopette muss
im flissigen Stickstoff eingetaucht
bleiben.

3.Nur den Bulb der Cryopette® aus dem
flussigen Stickstoff herausziehen;
dabei muss sichergestellt werden,
dass der Cryo-Straw (5) im fliissigen
Stickstoff eingetaucht bleibt. Den
Bulb vor der weiteren Verwendung
5 Sekunden lang lber den flissigen
Stickstoff halten.

4.Nach Ablauf der 5 Sekunden den Bulb
10-15 Sekunden lang durch Hin- und
Herrollen zwischen den Fingerballen
weiter erwarmen, bis er in etwa
Raumtemperatur erreicht hat. Der
urspriinglich harte Silikon-Bulb wird
dabei weich.

5.Nach Erwarmen des Bulbs die
Cryopette vollstandig aus dem
flussigen Stickstoff herausziehen
und einschlieBlich des Bulbs fiir eine
Sekunde in 37 °C warmes Wasser
eintauchen.

6.Die Cryopette® aus dem 37 °C
warmen Wasser nehmen und mit
einem Taschentuch abwischen. Die
Cryopette® auf eine Schneidflache
legen und die Cryopette® direkt
Uber der Schweil3naht bei der
Schweilmarkierung durchschneiden

(1).

7.Den Bulb behutsam
zusammendriicken, um den
Embryo oder die Blastozyste in das
Vitrifikationserwdrmungsmedium
abzugeben.
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MpoBAeroépevn xpron

H Cryopette® eival pia cuokeun
KPUOGUVTAPNONG TTOU TTPOOPICETaAl VIO
TN OUYKPATNON, TNV KATAWUEN KaTd TIG
Sigpyaoieg ualotroinong, Kai Tn @UAagn
euBpUWY ) BAACTOKUOTEWV.

To Tpoidv auTd XPNOIPOTTOIEITAI OTNV
eEwowpaTikA yovipotoinon (IVF)
YUVOIKWY, avegaptnTa amd 1o dv n aitia
TNG UTTOYOVIUOTNTOG EVTOTTICETAI OTOV
davopa 1 aTn yuvaika. To Tpoiév autd Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKA
aTrod ETTOYYEAUATIEG YE EKTTAIDEUON OTNV
eEWOoWATIKA yovipoTroinon.

Mepiypagn mpoiovTog

H Cryopette® amoteAcital améd

éva owAnvapio Cryo-Straw amé
TTOAUKOPBOVIKO, HE OUOKA
avappo@nong (Troudp) atod
€AAOTIKO OIAIKOVNG. H ouokeun
QAUTA €XEI OXEDIAOTET YIO XPrON WG

KA€I0T6 oUOTNUA o€ dladIKaoieg
KpuoouvTiipnong. H Cryopette®
d1aTiBeTal O CUOKEUAOTIEG TWV 5
TePaxiwv ava 8ioko, pe 4 Siokoug ava
XOPTOKIBWTIO.

Alao@dAion To16TNTAg

O1 Cryopette® amrooTeipwvovTal

pe Xprion akTIivoBoAiag yaupa Kal
TTAPEXOUV ETTIKUPWHEVO ETTITIESO
Siac@dAiong aTelpdTnTag (SAL)

10-6. O1 Cryopette® dokipagovTal

WG TTPOG TNV TTapouaia evdoTogivng

pE uEBOOOUG KUTTAPOAUpATOG
apoiBadokuTTdpwy Limulus katd USP
(Limulus Amebocyte Lysate, LAL)

KOl WG TTPOG TN BlooupBartdTnTa Pe

Mia yéBodo povokUTTapou euppuou
TToVTIKOU (Mouse embryo assay, MEA).
O1 dokiyaaoieg oTeIPATNTAG EKTEAOUVTAI
oupgwva pe To ANSI/AAMI/ISO 11137.
OAa Ta atroTeAéopaTta dnAwvovTal

OTO TTOTOTTOINTIKG avaAuong (CoA)
Trou diaTiBeTal oTn S1EUBUvON
www.origio.com.

MNpogidotroinoeig kal TPoPUAGEeIg

* Na guAdooeTal og kaBapo Enpd
XWPOo, o€ Bepuokpaacia dwuaTtiou
(15°C €wg 30°C). Na atrogpelyovTai ol
utrepBOAIKEG Beppokpaaieg (>40°C).
EgeTaoTE TTPOOEKTIKA KGO Cryopette®
MOAIG TNV ATTOCUOKEUGOETE.

Mn xpnoipotroifoeTe kapia Cryopette®
TTOU EpPavidel onueia Bopag n

Sev eival oTeipa. Kabe Cryopette®
TIpoopideTal yia pia pévo xpron Kai
Oev TIPETTEI VA ETTAVAXPNOIPOTIOINOE.
Agou avoixBei n ouokeuaaoia

Toug, ol Cryopettes® mpéTrel va
XPNoIPoTToINBoUV | va atroppipBoulv.
H xpnon Tng Cryopette® epioooTepeg
aTro pia @opég YTTopei va odnynoel
agg yoAuvon Tou deiypatog A

g TTapapovr) Tou deiypaTog o€
AavBaopévn Béan eviog Tou
owAnvapiou, oTTOTE Kal Ba aTTOTUXEI
n d1adIkagia KPUOCUVTHAPNONG.
Evdéxetal va xabei 1o éuBpuo A n
BAaoToKUOTN.

Katda mn 6éppavon Tng Cryopette®

Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI
TIPOCTATEUTIKOG INATIONOG

TToU va TrepIAaPBAvel padoka i
TIPOCTATEUTIKA YUOAId, yavTIa Kal
KAEIOTA UTTOOAUATA, TTPOKEIYEVOU

Va TTPOCTaTEUTEl 0 XPAOTNG aTTd

TOUG KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTAI

Je evdexopevn Bpalon Tou opéa

1 YE TNV TP PE UYPO AwTo

(LN,). (Avatpégre oTn diadikacia
B0¢ppavong).

OTTwg Kal pe KGOe popéa
KPUOOuVTAPNONG, EVOEXETAI VA
TpokAnBei Bpauaon katd Tn Bépuavaon
gav £xel e10€ABeI LN, 070 KAeIoTO
aloTnua (m.x. €av 0 PopEag Exel
uTToOTEl {NId 1 BEV £XEI OPPAYIOTEI
TANPWG).

H pakpotrpdBeoun aoc@dAeia Twv
TaIdiwy TTou Ba yevvnBouv PeTd atrd
Siadikaagia ualoTroinang eypuou A
BAaoToKUOTNG BeV gival yvwaoTh

O3dnyieg xprong:

Aiadikaoia woéng

.MpoeToipdaoTe 10 1 Ta EPPpua A Tig

BAQOTOKUOTEIG OTO TTPOTIHWHEVO

UAIKO yuEng ualoTroinong.

ZHMEIQZH: O péyioTog apifudg

eUBPUWY 1 BAAOTOKUGTEWY TTOU

uTTOpOUV Va popTwloulv oTnv

Cryopette® gival duo.

2.Emonpadvete Tnv Cryopette® pe 1a
aToixeia TNG agBevoUg Kal EpapudaTe
TO TTOUdp (4).

3.ExteAéoTE avadpopun TARpwaon Tng
Cryopette® pe uAikd uaAoTroinong
HEXPI TNV TTPWTN Ypappr (1),
meCOVTAg MAPWS TO TTOUAP (4).
Katotv opTwoTe TTIPOCEKTIKA PEXPI
U0 éuBpua A BAAGTOKUGTEIG OTN
aTAAN. To TToudp TTPETTE VA €ival
EVTEAWG TTIETPEVO, KABWG SIAPOPETIKA
€VOEXETAI VO AVOPPOPNOE AVETTAPKAG
TT0oOTNTA UAIKOU UaAoTroinang
Kal va Yivel BUTXEPAG O XEIPIOPOG
Tou deiypaTtog. Edv oupBei auto,
aTroBAAETE TO TTEPIEXOUEVO Kal
emavaAaBeTe Tn diadikaaia.

4 BeBaiwBeite 611 Ta €UBpua n ol
BAaoTokUOTEIG BpioKkovTal pETAgU
TOU £YYUG (3) Kal Tou TTEPIPEPIKOU (2)
opiou pUAagng. Edv dev emiBeBaiwOei
n 6éon Tou deiypaTog, TO deiyua
evdExeTal va uttoaTel BAGRN.

5.Z@payioTe T0 AVOIKTO GKPO TNG
Cryopette® oTnv évdeign oppdyiong
(1) XpNOIUOTTOIWVTAG CUCKEUR
gppayIong PE UTTEpNXoug N pe
BeppodTnTaA.

6.EmBeBaiwoTe TN 0TEYAVOTNTA TNG
a@payiong, mECOVTAg TO TTOUdp
EVW TTOPOATNPEITE TO AKPO UTTO
OTEPEOOKATTIO VIO VO EVTOTTIOETE
TUXOV Slappoég. Edv TapaTtnpAoeTe
oTroladATTOTE dlOPPON | HETATOTTION,
ToTroBeTAaTE Eavad Tnv Cryopette® on
OUOKEUN OPPAYIONG KOl OPPAYIOTE TN
e éva onueio Aiyo TTANCI€0TEPO TIPOG
TO BéIypa a1’ 6,TI TO TTPONYOUUEVO
anueio oppayiong. EmpBepaiwoTe
TN oTeyavoTnTa. EmpBeRaiwoTe Tn
oTeyavoTnTa.

7.BuBioTe TNV Cryopette® ato
doxeio uypoU adwTtou. PuAEETE
™ oppayiopévn Cryopette® o€
KUTTEAO KaTdyugng (goblet) ) oe
KpuopdaRdo (cryocane). MeTagpépeTe
TNV KPUOPARSO TTOU TTEPIEXEI TIG
Cryopette® og kaTaywUKTn UYPOU
agwTou yia pakpoyxpdvia eUAagn.

-

Aiadikaoia 6épuavaong

1.EvtomioTe Tnv Cryopette® pe 1o deiypa
TPOG B€ppavaon Kal TIPOETOINACTE
Ta UAIKG Kal Ta TpuBAia B€puavong
uaAoTroinyévou deiyuaTog.

2.®opéoTe yAVTIO AVOEKTIKG GTO UYPO
G¢wTOo, TTIPOCTATEUTIKA YUAAIG Kal
KAEIOTA UTTOSAUATA KOl KATOTTIV
mdoTe pe apyn kivnon tnv Cryopette®
pe pia AaBida atd Tn Bdon Tou TToudp
(4), otnv TTeETaAOUdQ, SIATNPWVTAG TN
péoa oTo uypd dlwTo.

3.AvaoUpeTe pOVOV TO TTOUAP TNG
Cryopette® mévw a1md Tn oTd6UN
TOU UypoU adwTou, aprvovTag TO
KpuoowAnvapio (5) Bubiopévo péoa
aTo uyp6 afwrto. KpatrnoTe To TToudp
Tavw atmo Tn oTddun Tou uypou
agwTou £TTi 5 deuTePOAETITA TTPIV
TIPOXWPNOETE.

4.ApoU TTapéABouv Ta TTpwTa 5
OeUTEPOAETTTA, TTPOXWPHROTE
oTnV TEpaITEPW BEpUavon Tou
TTOUdp, KUAWVTOG TO HE TIG PWYES
Twv dakTUAwV oag eTri 10-15
OeuTEPOAETTTA PEXPI va aloBavOeiTe OTI
£xel Bdoel oe Bepuokpacia dwuartiou
TEPIiTToU. 210 dIdOTNUA AUTS, TO
TTOUdip OIAIKOVNG B0 HOAAKWOEL.

5.A@ou BepuavBei To TTOUAP, APAIPETTE
YPAYOPO TN GUOKEUR aTrod To uypd
a¢wTo kal BuBiaTe TNV 0AGKANPEN (ME TO
TToudip) o€ vepod Beppokpaaiag 37°C
€TTi €va OEUTEPOAETTTO.

6.Apaipéate TNV Cryopette® amo 1o vepd
Beppokpaaiag 37°C kal OKOUTTIOTE TN
JE aTTOPPOPNTIKO XaPTi. TOTTOBETAOTE
tnVv Cryopette® mavw o€ em@aveia
KOTTAG Kal kKoyTe TNV Cryopette®
AKPIBWG TTAVW aTTO TO ONUEiIo
a@payiong, oTnVv £vOEIEN o@payiong
(1)

7.ThéoTe paAakd To TTOUdp yia
va e§wBnoeTe To £uBpuo A TNV
BAaoTokUOTN O€ UAIKG Béppavang
uaAoTToinuéVwY delyPaTWV.

Intended Use

The Cryopette® is a cryopreservation
device that is intended to be used

to contain, freeze using vitrification
procedures, and maintain embryos or
blastocysts.

This product is for IVF treatment of
women, whether the cause of infertility is
male or female. The product should only
be used by professionals trained in IVF
treatment.

Product Description

The Cryopette® consists of a
polycarbonate Cryo-Straw with a
silicone rubber displacement bulb. This
device has been optimized as a closed
system for cryopreservation procedures.
The Cryopette® comes packaged 5 in a
tray with 4 trays in a box.

Quality Assurance

Cryopettes® are sterilized by gamma
irradiation and validated to meet a
sterility assurance level of (SAL) 10-.
Cryopettes® are tested for endotoxin
using USP Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) methodology and biocompatibility
using a one cell mouse embryo assay
(MEA). Sterility testing is done in
accordance with ANSI/AAMI/ISO 11137.
All results are reported on a Certificate
of Analysis (CoA) that is available at
www.origio.com.

Precautions and Warnings

Store in a clean, dry place at room
temperature (15°C to 30°C). Avoid
excessive temperature (>40°C).
Carefully examine each Cryopette®
when taken out of the package.

Do not use any Cryopette® that shows
evidence of damage or is not sterile.
Each Cryopette® is intended for single
use only and is not reusable. Once the
package is open the Cryopettes® must
be used or discarded.

Use of the Cryopette® more than one
time may result in contamination of
the specimen or the specimen not
being stored in the proper position
within the straw causing failure of

the cryopreservation procedure. The
embryo or blastocyst can be lost.
When warming the Cryopette®,
protective clothing including goggles
or protective eyewear, gloves and
closed -toed shoes should be worn

to protect the user from any issues
associated with potential fractures of
the carrier or contact with LN,,. (See
warming procedure).

As is the case with all
cryopreservation carriers, fracture of
the carrier can happen upon warming
if LN, has entered the closed system
(e.g. the carrier is damaged or the seal
is not tight).

The long term safety of embryo or
blastocyst vitrification on children born
following this procedure is unknown.

Instructions for use:

Cooling Procedure

1.Prepare embryo(s) or blastocyst(s) in
preferred vitrification cooling media.
NOTE: The maximum number of
embryos or blastocysts that can be
loaded into the Cryopette® is two.

2.Label the Cryopette® with patient
information and attach to the
Displacement Bulb (4).

3.Backload vitrification media to the first
line (1) on the Cryopette® device by
fully depressing bulb (4). Then gently
load no more than two embryo(s) or
blastocyst(s) into the column. Bulb
must be fully depressed otherwise
an insufficient amount of vitrification
media may be aspirated resulting
in sample handling difficulty. If this
occurs, expel the contents and repeat.

4.Confirm that the embryos or
blastocyst(s) is/are located in between
the Proximal (3) and Distal (2) Storage
Borders. Failure to confirm sample
location could result in damaged
sample.

5.Seal the open end of the Cryopette®
at the sealing mark (1), using an
ultrasonic sealer or heat sealer.

6.Confirm a secure seal by depressing
the bulb under a dissecting
microscope while looking for any
leaks. Should any leakage or
movement be observed, place the
Cryopette® back onto the sealer and
seal just above the previous sealing
point closer to the sample, and confirm
a secure seal.

7.Plunge the Cryopette® into the liquid
nitrogen reservoir. Store the sealed
Cryopette®in a goblet or cryocane.
Transfer the cryocane containing
the Cryopettes® into a liquid nitrogen
freezer for long-term storage.

Warming Procedure

1.ldentify the Cryopette® sample that is
intended to be warmed and prepare
vitrification warming media and dishes.

2.While wearing cryogloves, protective
eyewear/goggles, and closed-toed
shoes slowly grab the Cryopette® at
the base of the displacement bulb (4)
at the butterfly wings using forceps
while remaining under liquid nitrogen.

3.Pull up only the displacement bulb
portion of the Cryopette® above the
level of liquid nitrogen making sure to
leave the cryo-straw (5) submerged
under the liquid nitrogen level. Hold
the displacement bulb above the liquid
nitrogen level for 5 seconds before
further handling.

4 After this initial 5 seconds have passed
proceed to warm the displacement
bulb further with your fingers by rolling
it between the pads of your fingers
for 10-15 seconds until it feels it has
reached roughly room temperature.
The silicone displacement bulb will go
from hard to soft during this time.

5.0nce the displacement bulb is
warmed, quickly remove the entire
device from liquid nitrogen and
submerge the entire device (bulb
included) into water at 37° Celsius for
one second.

6.Remove the Cryopette® from 37°
Celsius water and wipe with a tissue.
Place the Cryopette® onto a cutting
platform and cut the Cryopette® just
above the seal at the sealing mark (1).

7.Gently squeeze the displacement bulb
to expel the embryo or blastocyst into
vitrification warming media.
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Uso previsto

El soporte Cryopette® es un dispositivo
de crioconservacion disefiado

para contener, congelar mediante
procedimientos de vitrificacion y
conservar embriones o blastocistos.

Este producto esta destinado al
tratamiento de FIV en mujeres, tanto si
la causa de la infertilidad es masculina
como femenina. Solo deberan utilizarlo
profesionales con formacion en
tratamientos de FIV.

Descripcion del producto

El soporte Cryopette® esta compuesto
por una pajuela criogénica de
policarbonato y una pera de
desplazamiento de caucho de silicona.
Este dispositivo se ha optimizado como
sistema cerrado para procedimientos de

crioconservacion. El soporte Cryopette®
se comercializa en cajas de 4 bandejas
con 5 unidades en cada una de ellas.

Garantia de calidad

Los soportes Cryopette® se esterilizan
mediante radiacion gamma y se validan
al alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-°. Ademas, se
analizan para detectar endotoxinas
utilizando el método de lisado de
amebocitos de Limulus (LAL) y para
determinar la compatibilidad mediante
un ensayo de embrién de ratén (MEA)
unicelular. Las pruebas de esterilidad se
realizan de conformidad con las normas
ANSI/AAMI/ISO 11137. Todos los
resultados se indican en un certificado
de analisis, que puede consultarse en
www.origio.com.

Precauciones y advertencias

Guarde el dispositivo en un lugar
limpio y seco, a temperatura ambiente
(entre 15 °Cy 30 °C). Evite las
temperaturas excesivas (> 40 °C).
Examine cuidadosamente cada
Cryopette® cuando lo extraiga del
embalaje.

No utilice Cryopettes® que muestren
signos de dafios o no sean estériles.
Cada Cryopette® esta pensado

para usarse una sola vez y no es
reutilizable. Una vez abierto el
embalaje, los soportes Cryopette®
deben utilizarse o desecharse.

Si se utiliza mas de una vez el
soporte Cryopette®, la muestra podria
contaminarse o almacenarse en

una posicion incorrecta en el interior
de la pajuela y provocar el fallo del
procedimiento de crioconservacion. El
embrién o blastocisto puede perderse.
Durante el calentamiento del soporte
Cryopette®, el usuario debe utilizar
ropa de proteccién, como gafas o
proteccion ocular, guantes y zapatos
de punta cerrada para protegerse de
problemas asociados con posibles
roturas del soporte o con el contacto
con el LN,. (Consulte el procedimiento
de calentamiento).

Al igual que ocurre con todos los
soportes de crioconservacion, el
soporte puede romperse al calentarlo
si penetra LN, en el sistema cerrado
(por ejemplo, si el soporte ha sufrido
dafios o no estd herméticamente
cerrado).

No se conoce la seguridad a largo
plazo de la vitrificacion de embriones
o blastocistos en nifios nacidos tras
este procedimiento.

Instrucciones de uso:

Procedimiento de enfriado

.Prepare los embriones o blastocistos

en el medio de enfriamiento para

vitrificacion que prefiera.

NOTA: El numero maximo de

embriones o blastocistos que pueden

cargarse en el soporte Cryopette® es

de dos.

2.Etiquete el soporte Cryopette® con la
informacion del paciente y acéplelo a
la pera de desplazamiento (4).

3.Haga retroceder el medio de
vitrificacion hasta la primera linea
(1) del dispositivo Cryopette®
presionando la pera (4) por completo.
A continuacién, cargue con cuidado
un maximo de dos embriones o
blastocistos en la columna. La pera
debe presionarse por completo; de
lo contrario, podria aspirarse una
cantidad de medio de vitrificacion
insuficiente y dificultar la manipulacion
de la muestra. Si esto sucede, expulse
el contenido y repita el procedimiento.

4.Confirme que los embriones o
blastocistos se encuentran entre el
borde de almacenamiento proximal
(3) y el distal (2). En caso de no
confirmarse la ubicacién de la
muestra, esta podria sufrir dafos.

5.Selle el extremo abierto del soporte
Cryopette® por la marca de sellado (1),
utilizando un sellador ultrasénico o un
sellador térmico.

6.Confirme que el sellado se haya
realizado correctamente. Para ello,
empuje la pera bajo un microscopio
de diseccion mientras busca posibles
fugas. En caso de observar fugas
o movimiento, vuelva a colocar el
soporte Cryopette® en el sellador,
séllelo justo por encima del punto
de sellado anterior, mas cerca de
la muestra, y confirme que se haya
sellado correctamente.

7.Sumerja el soporte Cryopette® en
el deposito con nitrégeno liquido.
Guarde el soporte Cryopette®sellado
en un goblet o una varilla. Transfiera
la varilla con los soportes Cryopette®
a un congelador de nitrégeno liquido
para almacenarlos a largo plazo.
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Procedimiento de calentamiento

1.ldentifique la muestra en soporte
Cryopette®que desea calentary
prepare las placas y los medios de
calentamiento para vitrificacion.

2.Protéjase con guantes criogénicos,
gafas de proteccion y zapatos de
punta cerrada, y coja lentamente el
soporte Cryopette® por la base de
la pera de desplazamiento (4) en las
alas de mariposa, utilizando férceps,
mientras el soporte permanece
sumergido en nitrégeno liquido.

3.Levante unicamente la parte de la
pera de desplazamiento del soporte
Cryopette® que se encuentra por
encima del nivel de nitrégeno liquido,
asegurandose de dejar sumergida la
pajuela criogénica (5) por debajo del
nivel de nitrégeno liquido. Sostenga la
pera de desplazamiento por encima
del nivel de nitrégeno liquido durante
cinco segundos antes de seguir con el
proceso.

4.Una vez transcurridos estos cinco
segundos iniciales, caliente un poco
mas la pera de desplazamiento
haciéndola rodar entre las yemas de
los dedos durante 10-15 segundos
hasta notar que ha alcanzado
aproximadamente la temperatura
ambiente. Durante este tiempo, la
pera de desplazamiento de silicona se
ablandara.

5.Cuando la pera de desplazamiento
esté caliente, retire répidamente del
nitrégeno liquido todo el dispositivo
y sumérjalo entero (pera incluida) en
agua a 37 °C durante un segundo.

6.Retire el soporte Cryopette® del agua
a 37 °C y sequelo con un pafiuelo de
papel. Coloque el soporte Cryopette®
sobre una plataforma de corte y
cortelo justo por encima del cierre en
la marca de sellado (1).

7.Agite suavemente la pera de
desplazamiento para expulsar el
embrién o blastocisto en el medio de
calentamiento para vitrificacion.
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Sihtotstarve

Cryopette® on kriiopreservatsiooni-
seade, mille sihtotstarbeks on
embriote voi blastotslstide
hoidmine, kiilmutamine
vitrifitseerimisprotseduuride abil ja
sailitamine.

Antud preparaat on ette nahtud naistele,
kes labivad IVF protseduuri, séltumata
sellest, kes paarist - mees voi naine -
kannatab viljatuse all.Preparaati tohivad
kasutada ainult spetsialistid, kes on
|abinud IVF ravi koolituse.

Toote kirjeldus

Cryopette® koosneb pollikarbonaadist
kriokorrest, millel on silikoonkummist
teisaldusballoon. Seade on optimeeritud
suletud slisteemina kasutamiseks
krliopreservatsiooni protseduurideks.
Cryopette® on pakendatud viie haaval
alusele ja nelja aluse haaval karpi.

Kvaliteedi tagamine

Cryopette®-id on steriliseeritud
gammakiirgusega ja vastavad
valideeritult steriilsuse tagamise
tasemele (SAL) 10-¢. Cryopette®-e on
testitud endotoksiini suhtes, kasutades
USP Limulus Amebocyte Lysate'i (LAL)
metoodikat, ja biolihilduvuse suhtes,
kasutades Uiherakulise hiireembriio
testi (MEA). Steriilsuse testimine on
tehtud vastavalt standardile ANSI/AAMI/
1ISO 11137. Kdik tulemused on esitatud
analliisitdendis, mis on saadaval
aadressil www.origio.com.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Hoidke puhtas kuivas kohas
toatemperatuuril (15 °C kuni 30 °C).
Valtige liiga korget temperatuuri
(>40°C).

Kontrollige iga Cryopette®-i pakendist
eemaldamise jarel hoolikalt.

Arge kasutage uhtki Cryopette®-i,

mis on kahjustatud vdi ei ole steriilne.
Kdik Cryopette®-id on méeldud vaid
Ghekordseks kasutuseks ja ei ole
korduvkasutatavad. Pakendi avamise
jarel tuleb Cryopette®-i kasutada voi
see dra visata.

Cryopette®-i korduvkasutamine voib
pdhjustada eksemplari saastumist
voi eksemplari vales asukohas
hoiustamist kérres, mis ei vdimalda
kort kasutada kriiopreservatsiooni
protseduuriks. Embriio voi blastotsiist
véib kaotsi minna.

Cryopette®-i soojendades tuleb
kanda kaitseriietust, sh kaitseprille
voi silmakaitsmeid, kindaid ja kinnise
ninaga jalandusid, et kaitsta kasutajat
kandja vimaliku purunemise

vai LN,-ga kokkupuutumisega
seonduvate ohtude eest. (Vt
soojendusprotseduuri.)

Nagu kdigi
kriopreservatsioonikandjate puhul
voib kandja soojendamisel puruneda,
kui LN, on p&asenud suletud siisteemi
(nt kandja on kahjustatud vdi keevitus
ei pea).

Embriio v6i blastotsiisti
vitrifitseerimise pikaajaline ohutus
selle protseduuri jarel siindinud lastele
ei ole teada.

Kasutamisjuhised

Jahutusprotseduur

1.Valmistage embriio(d) voi
blastotsust(id) ette eelistatud
vitrifitseerimise jahutusaines.
MARKUS. Cryopette®-i saab laadida
maksimaalselt kaks embriot voi
blastotsusti.

2.Margistage Cryopette® patsiendi
andmetega ja kinnitage
teisaldusballooni (4) kiilge.

3.Laadige vitrifitseerimisaine seadmel
Cryopette® oleva esimese jooneni
(1), vajutades ballooni (4) tdielikult
kokku. Seejarel laadige maksimaalselt
kaks embriiot voi blastotsiisti torusse.
Balloon tuleb taielikult kokku vajutada;
muidu ei pruugi seadmesse piisavalt
vitrifitseerimisainet paaseda, mis voib
eksemplari kasitsemist raskendada.
Sellisel juhul valjutage sisu ja korrake
toimingut.

4.Veenduge, et embriio(d) blastotsUst(id)
asuvad proksimaalse (3) ja distaalse
(2) hoiustuspiiri vahel. Eksemplari
6ige asukoha kinnitamata jatmise
tagajarjeks vdib olla kahjustatud
eksemplar.

5.Keevitage Cryopette®-i avatud
ots kinni keevitustahise (1) juures,
kasutades ultrahelikeevitusseadet voi
termokeevitusseadet.

6.Kontrollige, kas keevitus on kindel,
vajutades ballooni kokku ja otsides
stereomikroskoobiga vaadeldes
lekkeid. Kui taheldate lekkimist voi
likumist, pange Cryopette® tagasi
keevitusseadmele ja keevitage kohe
eelmise keevituse kdrvalt proovi
poolt kinni ning veenduge kindlas
keevituses.

7.Pange Cryopette® vedela lammastiku
mahutisse. Hoidke suletud Cryopette®
-i pokaalis vdi kriiovarres. Pange
Cryopette®-e sisaldavad kriiovarred
pikaajaliseks hoiustamiseks vedela
lammastikuga kiilmutisse.

Soojendusprotseduur

1.Tuvastage soojendatav Cryopette®-i
eksemplar ja valmistage ette
vitrifitseerimise soojendusaine ja
néud.

2.Kandes kriiokindaid, silmakaitsmeid/
kaitseprille ja kinnise ninaga
jalandusid, haarake aeglaselt
Cryopette®-ist teisaldusballooni
allosas (4) tiibade juurest tangidega
kinni ja hoidke seda vedelas
lammastikus.

3.Tostke vaid Cryopette®-i
teisaldusballooni osa vedelast
lammastikust vélja, veendudes, et
kriiokérs (5) jaab endiselt vedelasse
lammastikku. Hoidke teisaldusballooni
vedelast lammastikust valjas viis
sekundit enne edasist kasitsemist.

4.Parast esimese viie sekundi
moddumist soojendage
teisaldusballooni edasi oma
sérmedega, rullides seda 10-15
sekundit sdrmeotste vahel. Silikoonist
teisaldusballoon muutub pehmeks.

5.Kui teisaldusballoon on soe,
eemaldage kiiresti kogu seade
vedelast lammastikust ja pistke
kogu seade (koos ballooniga) liheks
sekundiks 37 C vette.

6.Eemaldage Cryopette® 37 °C veest
ja kuivatage salvratiga. Pange
Cryopette® I6ikealusele ja I6igake
Cryopette® lahti kohe keevitustahise
(1) kohalt.

7.Pigistage drnalt teisaldusballooni,
et valjutada embriio v&i blastotsiist
vitrifitseerimise soojendusainesse.

Utilisation prévue

Le Cryopette® est un dispositif de
cryopréservation congu pour contenir,
congeler a I'aide de procédures de
vitrification et maintenir les embryons ou
les blastocystes.

Ce produit est destiné a la fécondation
in vitro des femmes, qu’il s'agisse d’'un
cas d'infertilité masculine ou féminine.
Il ne doit étre utilisé que par des
professionnels formés a la fécondation
in vitro.

Description du produit

Le Cryopette® est constitué d’'une
paillette cryo (Cryo-Straw) en
polycarbonate avec une poire
d’aspiration en caoutchouc de silicone.
Ce dispositif a été optimisé comme
systéme fermé pour les procédures de
cryopréservation. Cingq Cryopettes®
sont placés sur chaque plateau, chaque
carton contenant quatre plateaux.

Assurance qualité

Les Cryopettes® sont stérilisés par
irradiation aux rayons gamma et
validés pour répondre a un niveau
d’assurance qualité de 10-° (SAL). Les
Cryopettes® sont testés pour détecter

la présence d’endotoxines a I'aide du
test LAL (Limulus Amebocyte Lysate)
de 'USP (United States Pharmacopeia)
et leur biocompatibilité est déterminée
par le biais d’un test sur embryon de
souris (MEA) une cellule. Le test de
stérilité est effectué conformément a

la norme ANSI/AAMI/ISO 11137. Tous
les résultats sont indiqués dans un
certificat d’analyse (CoA) disponible sur
www.origio.com.

Précautions et avertissements

Stockez dans un endroit propre et
sec a température ambiante (entre 15
et 30 °C). Evitez toute température
excessive (>40 °C).

Examinez avec soin chaque
Cryopette® en le sortant de son
emballage.

N'utilisez pas de Cryopette® montrant
des signes de dommage ou non
stérile. Chaque Cryopette® est congu
pour un usage unique et n'est pas
réutilisable. Une fois 'emballage
ouvert, le Cryopette® doit étre utilisé
ou mis au rebut.

Une utilisation répétée du Cryopette®
peut entrainer la contamination

de I'échantillon ou le stockage de
I’échantillon dans une position
inappropriée dans la paillette, ce qui
entrainerait I'échec de la procédure
de cryopréservation. Lembryon ou le
blastocyste pourrait étre perdu.

Lors du réchauffement du Cryopette®,
des vétements de protection, y
compris des lunettes de protection,
des gants et des chaussures fermées
doivent étre portés afin de protéger
I'utilisateur de tout risque lié a des
ruptures potentielles du support
porteur ou a tout contact avec I'azote
liquide (LN,). (Voir procédure de
réchauffement).

Comme tous les supports porteurs
de cryopréservation, une rupture

du support porteur peut se produire
pendant le réchauffement si de 'azote
liquide (LN, s’est introduit dans le
systéme fermé (par exemple : le
support porteur est endommagé ou
I'étancheité non assurée).

Linnocuité a long terme de la
vitrification des embryons ou des
blastocystes pour les enfants issus de
cette procédure est inconnue.

Mode d’emploi :

Procédure de refroidissement

1.Préparez le ou les embryons ou
blastocystes dans le milieu de
refroidissement pour la vitrification de
votre choix.
REMARQUE : Le nombre maximum
d’embryons ou blastocystes pouvant
étre chargés dans le Cryopette® est de
deux.

2.Etiquetez le Cryopette® avec les
informations sur le patient et fixez
I'étiquette sur la poire d’aspiration (4).

3.Repoussez le milieu de vitrification
jusqu’a la premiere ligne (1) du
dispositif Cryopette® en appuyant
complétement sur la poire (4).
Puis chargez doucement pas plus
de deux embryons ou blastocystes
dans la colonne. La poire doit étre
totalement enfoncée, sinon une
quantité insuffisante de milieu de
vitrification pourrait étre aspirée, ce
qui rendrait difficile la manipulation de
I’échantillon. Dans ce cas, expulsez le
contenu et recommencez.

4.Vérifiez que le ou les embryons ou
blastocystes sont situés entre les
limites de stockage proximale (3)
et distale (2). Si 'emplacement de
I'échantillon n’était pas vérifié, celui-ci
pourrait étre endommageé.

5.Scellez I'extrémité ouverte du
Cryopette® au niveau du repére
d’étanchéité (1) en utilisant un scelleur
a ultrasons ou une thermoscelleuse.

6.Vérifiez que I'étanchéité est bonne
en appuyant sur la poire sous un
microscope a dissection et en
recherchant une fuite éventuelle.
Si vous repérez une fuite ou un
mouvement, replacez le Cryopette®
dans le scelleur, scellez juste au-
dessus du point de scellage précédent
le plus proche de I'échantillon, et
vérifiez que I'étanchéité est bonne.

7.Plongez le Cryopette® dans le
réservoir d’azote liquide. Stockez le
Cryopette®scellé dans un gobelet ou
un Cryocane. Transférez le Cryocane
contenant les Cryopettes® dans un
réfrigérateur pour azote liquide pour
une conservation a long terme.

Procédure de réchauffement

1.1dentifiez I'’échantillon de Cryopette®
devant étre réchauffé et préparez le
milieu et les boites de réchauffement
pour la vitrification.

2.Tout en portant des gants de
cryoprotection, des lunettes
protectrices et des chaussures
fermées, prenez doucement le
Cryopette® a la base de la poire
d’aspiration (4) au niveau des ailettes
papillon en utilisant des pinces sous
en restant sous azote liquide.

3.Seule la poire d’aspiration du
Cryopette® doit étre au-dessus du
niveau d’azote liquide. Assurez-
vous de laisser la paillette cryo (5)
immergée sous le niveau d’azote
liquide. Maintenez la poire d’aspiration
au-dessus du niveau d’azote liquide
pendant 5 secondes avant toute autre
manipulation.

4.Aprés ces 5 secondes initiales,
continuez a réchauffer la poire
d’aspiration en la faisant rouler sur la
pulpe de vos doigts pendant 10 a 15
secondes jusqu’a ce que vous sentiez
qu’elle a atteint approximativement la
température ambiante. Cela permet
d’assouplir la poire d’aspiration en
silicone.

5.Une fois que la poire d’aspiration
est réchauffée, retirez rapidement
I'ensemble du dispositif de I'azote
liquide et immergez I'ensemble du
dispositif (poire incluse) dans de I'eau
a 37 °C Celsius pendant une seconde.

6.Retirez le Cryopette® de I'eau a 37
°C Celsius et essuyez-le avec un
mouchoir. Placez le Cryopette® sur
une plate-forme de coupe et coupez le
Cryopette® juste au-dessus du joint au
niveau du repére d’étanchéité (1).

7.Appuyez doucement sur la poire
d’aspiration afin d’expulser le ou
les embryons ou blastocystes dans
le milieu de réchauffement pour la
vitrification.
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Namjena

Cryopette® je uredaj za krioprezervaciju
namijenjen pohrani i zamrzavanju
embrija i blastocita pomoéu postupaka
vitrifikacije te njihovu odrzavanju.

Ovaj proizvod namijenjen je Zenama

koje prolaze kroz postupak izvantjelesne
oplodnje, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
iskljucivo stru¢njaci obuc¢eni za provodenje
postupka izvantjelesne oplodnje.

Opis proizvoda

Cryopette® se sastoji od polikarbonatne
slamcice Cryo-Straw sa silikonskom
kapsulom za izbacivanje. Uredaj je
optimiziran za postupke krioprezervacije
kao zatvoreni sustav. Cryopette® se
isporuc€uje u pakiranju s Cetiri odjeljka, a
svaki odjeljak sadrzi pet uredaja.

Jamstvo kvalitete

Uredaiji Cryopette® sterilizirani su

gama zrac¢enjem te je zajamcena
razina sterilnosti (SAL) od -® Uredaji
Cryopette® testiraju se na endotoksine
pomoc¢u metodologije USP Limulus
Amebocyte Lysate (LAL), a na
biokompatibilnost pomocu testa na
jednostani¢énom misjem embriju (MEA).
Ispitivanje sterilnosti vrsi se u skladu sa
standardima ANSI/AAMI/ISO 11137. Svi
se rezultati nalaze u Certifikatu analize
(CoA), koji je dostupan na web-mjestu

www.origio.com.

Mjere opreza i upozorenja

Pohranite na ¢istom i suhom mjestu
pri sobnoj temperaturi (15°C do 30°C).
Izbjegavajte previsoku temperaturu
(>40°C).

Kada izvadite Cryopette® iz omota,
svaki uredaj pazljivo pregledajte.

Ne koristite nijedan Cryopette® koji

je vidljivo ostec¢en ili nije sterilan.
Svaki uredaj Cryopette® namijenjen
je iskljucivo za jednokratnu upotrebu
te ga nije moguce ponovno koristiti.
Nakon otvaranja pakiranja Cryopettes®
morate upotrijebiti ili baciti.
Visekratno koristenje uredaja
Cryopette® moZe izazvati
kontaminaciju uzorka ili pohranu
uzorka u nepravilnom polozaju, pri
¢emu slamcica moze uzrokovati
neuspjesnu krioprezervaciju. Mogu¢ je
gubitak embrija ili blastocista.

Pri zagrijavanju uredaja Cryopette®
nosite zastitnu odjecu, uklju€ujuci
naocale ili zastitu za oci, rukavice

i zatvorene cipele zbog zastite
rukovatelja od bilo kakvih problema
povezanih s moguéim lomom nosaca
ili kontaktom s tekuc¢im dusikom (LN,).
(Pogledajte postupak zagrijavanja).
Mogu¢ je lom nosaca uslijed
zagrijavanja ako LN, ude u

zatvoreni sustav (ako se nosa¢

osteti ili ako brtva propusta). Lom je
moguca pojava kod svih nosac¢a za
krioprezervaciju.

Nije poznata dugoro¢na sigurnost
vitrifikacije embrija ili blastocista u
djece rodene pomoc¢u ovog postupka.

Upute za uporabu:

Postupak hladenja

.Pripremite embrij(e) ili blastocist(e)

u Zeljenom rashladnom mediju za

vitrifikaciju.

NAPOMENA: maksimalni broj embrija

ili blastocista koje je moguc¢e umetnuti

u Cryopette® je dva.

2.0znacite Cryopette® s podacima o
bolesniku i pricvrstite ju na kapsulu za
izbacivanje (4).

3.Umetnite medij za vitrifikaciju do prve
crte (1) na uredaju Cryopette® tako
da do kraja pritisnete kapsulu (4).
Potom lagano umetnite ne viSe od
dva embrija ili blastocista u stupac.
Kapsulu morate pritisnuti do kraja
jer se inaCe nece aspirirati dovoljna
koli¢ina medija za vitrifikaciju te su
moguce poteskoce pri rukovanju
uzorkom. Ako se to dogodi, izbacite
sadrzaj i ponovite postupak.

N

4.Potvrdite polozZaj embrija ili blastocista

izmedu proksimalnih (3) i distalnih (2)
granica spremista. Ako ne potvrdite
lokaciju uzorka, moguce je njegovo
ostecenje.

5.Zabrtvite otvoreni kraj uredaja
Cryopette® na oznaci za brtvljenje (1)
pomocu ultrazvuéne ili toplinske brtve.

6.Pritisnite kapsulu pod mikroskopom i
pratite curi li negdje da biste potvrdili
da je uredaj ¢vrsto zabrtvljen. Ako
uocite curenje ili pomicanje, ponovno
postavite Cryopette® na uredaj
za brtvljenje i zabrtvite tik iznad
prethodne tocke, a blize uzorku, te
provjerite brtvu.

7.Uronite Cryopette® u spremnik
tekuc¢eg dusika. Pohranite zabrtvljeni
uredaj Cryopette®u ¢asicu ili
kriocjevéicu. Prebacite kriocjevéicu
s uredajima Cryopettes® u spremnik
s teku¢im dusikom radi dugoro¢ne
pohrane.

Postupak zagrijavanja

1.0dredite uzorak u uredaju Cryopette®
koji namjeravate zagrijati i pripremite
vitrifikacijske medije za zagrijavanje i
posudice.

2.Nosite kriorukavice, zastitu za oci/
naocale i zatvorene cipele. Polako
uhvatite Cryopette® u podnozju
kapsule za izbacivanje (4) za krilca
pomocu forcepsa dok se uredaj i dalje
nalazi u teku¢em dusiku.

3.I1zvucite samo dio uredaja Cryopette® s
kapsulom za izbacivanje iznad razine
tekuc¢eg dusika. Pazite da krio-slamka
(5) i dalje ostane potopljena u tekuci
dusik. Drzite kapsulu za izbacivanje
iznad razine teku¢eg dusika tijekom 5
sekundi prije daljnjeg rukovanja.

4.Nakon toga nastavite dalje zagrijavati

kapsulu za izbacivanje tako da je
10-15 sekundi vrtite medu jagodicama
prstiju dok se ne zagrije priblizno do
sobne temperature. Silikonska kapsula
za izbacivanje tijekom zagrijavanja ¢e
omeksati.

5.Kada zagrijete kapsulu za izbacivanje,
brzo uklonite cijeli uredaj iz teku¢eg
dusika i uronite ga na jednu sekundu
(zajedno s kapsulom) u vodu na
temperaturi od 37° Celzija.

6.I1zvadite Cryopette® iz vode na
temperaturi 37° Celzija i obriSite je
maramicom. Postavite Cryopette®
na platformu za rezanje i odrezite
Cryopette® tik iznad brtve na oznaci
1).

7.Lagano stisnite kapsulu za izbacivanje
da biste embrij ili blastocist izbacili u
vitrifikacijski medij za zagrijavanje.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Cryopette® egy lefagyasztd eszkoz

embridk vagy blastocystak hordozasara,
vitrifikacids eljarasok altal torténd
lefagyasztasara és tarolasara.

Ez a gyogyszer azon nék szamara
vald, akik IVF eljarasban vesznek részt,
fuggetlenil attol, hogy a par melyik
tagja — a n6 vagy a férfi — szenved
medddséget. A terméket csak az IVF
(mesterséges megtermékenyités)
kezelésben szakképzett személy
hasznalhatja.

Termékleiras

A Cryopette® polikarbonat krioszivészal
szilikongumi kupakkal. Ez az eszkdz zart
rendszerként optimalizalt lefagyasztasi
eljarasokhoz. A Cryopette® 6tosével van
csomagolva egy talcan, négy talcaval
csomagolasként.

Mindségbiztositas

A Cryopette®-ek gamma sugarzassal
lettek sterilizalva és érvényesitve, hogy
megfeleljenek a (SAL) 10-¢ sterilitas-
biztositasi szintnek. A Cryopette®-

ek tesztelve vannak endotoxinra

USP LAL moédszertan szerint és
biokompatibilitdsra egysejtes egér
MEA modszerrel. A sterilitas teszt az
ANSI/AAMI/ISO 11137 szerint kerdilt
elvégzésre. Valamennyi eredmény az
Elemzési tanusitvanyban szerepel,
mely megtekintheté a www.origio.com.
weboldalon.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Tarolja tiszta, szaraz helyen
szobah&mérsékleten (15 - 30°C).
Kerllje a tulzott hémérsékletet
(>40°C).

Figyelmesen vizsgaljon meg minden
Cryopette®-et, amikor kiveszi a
csomagolasrol.

Ne hasznaljon olyan Cryopette®-

et, amelyen sériilés nyoma lathat6
vagy nem steril. Minden egyes
Cryopette® egyszer hasznalatos és
nem hasznalhaté Ujra. A csomagolas
kibontasat kovetéen a Cryopette®-eket
el kell hasznalni vagy kidobni.

A Cryopette® egynél tobbszor torténd
hasznalata a minta szennyezését vagy
a minta nem megfelelé poziciéban
torténd tarolasat okozhatja a
szivoszalon belil, ami a lefagyasztasi
eljaras sikertelenségéhez vezethet. Az
embrié vagy blastocysta elveszhet.

A Cryopette® melegitésekor
védéruhazatot, valamint
védészemiveget, védékesztyit

és zart cip6t kell viselni, hogy a
munkat végz6 személy védve legyen
a hordozo6 esetleges eltdrésébdl

vagy a LN,-vel val6 érintkezésbdl
adodo sérulésekkel szemben. (Lasd:
Melegitési eljaras).

Mint valamennyi lefagyaszté eszkdz
esetében, a hordozé felmelegités
kozben eltérhet, ha az LN, belekertilt
a zart rendszerbe (pl. a hordozo sérilt
vagy a tomités nem megfeleld).

Az embri6 vagy blastocysta vitrifikacio
hosszu tavu hatasa az ezen eljarast
kévetben sziletett gyermekekre nem
ismert.

Hasznalati utasitas:

Htési eljaras

1.Készitse el6 az embrio(ka)t vagy
blastocysta(ka)t az elényben
részesitett vitrifikacios hiitékézegben.
MEGJEGYZES: A Cryopette®-
be behelyezheté embriok vagy
blastocystak maximalis szama kett6.

2.Cimkézze fel a Cryopette®-et a
paciens adataival, és helyezze ra a
kupakot (4).

3.Toltse vissza a vitrifikacios kdzeget az
elsé sorig (1) a Cryopette® eszkozon
a kupak (4) teljes megnyomasaval.
Ezt kdvetéen ovatosan toltson
be legfeljebb két embriét vagy
blastocystat az oszlopba. A
kupakot telijesen 6ssze kell nyomni,
ellenkezd esetben nem kertdil
felszivasra elegendé mennyiségl
vitrifikaciés kézeg, ami a minta nehéz
kezelhet6ségét okozza. llyen esetben
engedje ki a tartalmat és ismételje
meg.

4.Ellendrizze, hogy az embriok vagy
blastocystak a proximalis (3) és a
disztalis (2) tarolasi hatarvonalakon
belil vannak. A mintaelhelyezés
ellenérzésének elmulasztasa a minta
karosodasat eredményezheti.

5.Ultraszonikus vagy h&tomité
segitségével tomitse el a Cryopette®
nyilt végét a tomitd jelzésnél (1).

6.Disszekcids mikroszkdp alatt a a
kupak megnyomasaval ellenérizze a
tomités biztonsagat és az esetleges
szivargasokat. Barmilyen szivargas
vagy mozgas észlelése sesetén
helyezze vissza a Cryopette®-et
a tomitére és tomitse el az el6z6
tomitési pont f6l6tt a mintahoz
kozelebb, majd ellenérizze a tomités
biztonsagat.

7.Tegye a Cryopette®-et folyékony
nitrogén tartoba. A lezart Cryopette®
-et tarolja serlegben vagy fagyaszté
cs6ben. Vigye at a Cryopette®-eket
tartalmazé fagyaszt6 csovet hosszu
tavu tarolasra szolgalo folyékony
nitrogénes fagyasztoba.

Melegitési eljaras

1.Azonositsa a melegitésre szant
Cryopette® mintat, és készitse el a
vitrifikacios kdzeget és a csészéket.

2.Kriokeszty(t, védészemiveget/
szemveédot és zart labbelit viselve
lassan fogja meg csipesszel a
Cryopette®-et a kupak (4) alapjanal
a pillangdszarnyaknal, ugy, hogy
még mindig folyékony nitrogénben
maradjon.

3.Csak a Cryopette® részét hlizza
fel a folyékony nitrogén szintje
félé, megbizonyosodva arrél, hogy
a krioszivészal (5) tovabbra is a
folyékony nitrogénbe van meritve.
Tovabbi kezelés elétt tartsa a kupakot
a folyékony nitrogén szintje f6l6tt 5
masodpercig.

4.Az 5 masodperc elteltét kovetéen
kezdje el a kupak felmelegitését
az ujjaival annak gorgetésével
az ujjparnai kozott korulbeldl
10-15 masodpercig, amig nem
érzi azt, hogy nagyjabol elérte a
szobah&meérsékletet. A szilikongumis
kupak ezalatt az id6 alatt megpuhul.

5.A kupak megmelegitése utan gyorsan
vegye ki az eszkdzt a folyékony
nitrogénbdl, és a teljes eszkozt
(beleértve a kupakot) meritse egy
masodpercre 37°C-os hémérsékletl
vizbe.

6.Vegye ki a Cryopette®-et a 37°C-
os vizbdl és tordlje meg egy
ruhadarabbal. Helyezze a Cryopette®-
et vagofeliletre és vagja szét a
Cryopette®-et a tomités folott a
jelzésnél (1).

7.0Ovatosan nyomja 0ssze a kupakot,
hogy kiengedje az embriét vagy
blastocystat a vitrifikaciés melegité
kdzegbe.

is - Islenska

Notkunarsvia:

Cryopette® er hradfrystidhald sem aetlad
er til ad geyma, hradfrysta og vardveita
fésturvisa eda kimblddrur.

Bunadur pessi er eetladur til
glasafrjovgunar kvenna, hvort sem orsdk
ofrjésemi liggi hja konu eda karli. bessa
voru skyldu peir einir nota sem hlotid
hafa pjalfun i glasafrjévgun.

Vorulysing

Cryopette® er gerd ur Cryo-Straw-strai
ur fidlkarbonati med belg ur silikon-
gummii. Bunadurinn er hannadur sem
lokad kerfi til hradfrystingar. Cryopette®
er afgreidd i 6skju, 4 bakkar saman, hver
med 5 stykkjum.

Gadavottun

Cryopettes® eru seefdar med gamma-
ageislun og stadfest er ad peer uppfylla
vottunarkrofur fyrir daudhreinsun
(SAL) 10°¢. Cryopette® pipettur eru
profadar med tilliti til inneiturs med
adferdafraeedi USP Limulus Amebocyte
Lysate (LAL) og lifsamrymanleika med
mati & musafrumu (one cell mouse
embryo assay; MEA). Saefingarprof er
framkvaemt i samraemi vid ANSI/AAMI/
ISO 11137. Gerd er grein fyrir 6llum
nidurstddum i greiningarvottordi (CoA)
sem fa ma & www.origio.com.

Varudarradstafanir og varnadarord

Geymid & hreinum, purrum stad vid
herbergishita (15°C til 30°C). Fordist
mikinn hita (>40°C).

Skodid hverja Cryopette® vandlega
pegar han er tekin ur pakkningunni.
Ekki skal nota neina Cryopette® sem
virdist skemmd eda er ekki saefd.
Hver Cryopette® er einungis aetlud
til notkunar einu sinni og er ekki

endurnytanleg. Hafi pakkning verid
rofin verdur ad nota Cryopette® eda
farga.

Ef Cryopette® er notud oftar en

einu sinni getur syni® mengast eda
pad geymst i rangri stodu i strainu

og pannig spillt hradfrystingunni.
Fésturvisirinn eda kimbladran getur
glatast.

begar Cryopette® er hitud skal
klaedst hlifdarfatnadi, par &8 medal
hlifdargleraugum eda augnhlifum,
hénskum og skom med lokada ta

til ad verja notanda fyrir hvers kyns
smiti ef ilatid skyldi hugsanlega
brotna eda fyrir snertingu vid fljétandi
kéfnunarefni, LN,. (Sja lysingu & hitun).
+ Eins og vid & um 6ll hradfrystiilat pa
getur ilat brotnad vid hitun ef LN
berst inn i lokad kerfid (t.d. ef ilafis er
skaddad eda innsiglid opétt).
Langtimadryggi hradfrystingar
fosturvisis eda kimbladra barna sem
feedast med pessari adferd er ekki
pekkt.

Notkunarleidbeiningar:

Keeling

1.Undirbua skal fésturvisi(-a) eda
kimbl&dru(r) i pvi keelizeti til
hradfrystingar sem hentugast pykir.
ATHUGASEMD: Ekki ma faera nema
i mesta lagi tvo fésturvisa eda tvaer
kimbl&drur inn i Cryopette®.

2.Merkid Cryopette® med upplysingum
um sjuklinginn og festid paer vid
belginn (4).

3.Beetio frystieeti i fremsta hluta (1)
Cryopette®-ahaldsins med pvi ad
prysta belgnum alveg saman (4). bvi
naest eru ekki fleiri en tveir fésturvisar
eda tvaer kimblodrur dregnar varlega
upp i rorid. Belgnum verdur ad prysta
alveg saman, ad 66rum kosti er
hugsanlegt ad of litid frystiseti verdi
dregid upp sem veldur erfidleikum vid
medhondlun synis. Ef pad gerist skal
prykkja innihaldinu ut og byrja upp a
nytt.

4.Gangid ur skugga um ad fosturvisarnir
eda kimbladra/-68rur séu rétt
stadsett & milli naestu (3) og ystu (2)
geymslumarka. Ef ekki er gengid ur
skugga um rétta stadsetningu getur
synid skemmst.

5.Lokid opna enda Cryopette® vid
lokunarmerkid (1) med uthljédslokun
eda hitalokun.

6.Gangid ur skugga um ad lokunin sé i
lagi med pvi ad prysta belgnum saman
undir vidsja (dissecting microscope)
medan kannad er hvort um leka sé ad
reeda. Ef i [jés kemur einhver leki eda
hreyfing skal setja Cryopette® aftur
i lokunarbunadinn og loka rétt fyrir
ofan fyrri lokunarstad, neer syninu, og
ganga sidan ur skugga um ad lokunin
sé trygg.

7.Dyfid Cryopette® nidur i ilatid med
fliotandi kdfnunarefni. Geymid lokada
Cryopette® i bikarglasi eda frystistaf.
Feerid frystistafinn med Cryopette®
pipettunum i frysti med fljétandi
koéfnunarefni til langtimageymslu.

Hitun

1.Akvardid hvada Cryopette® syni
skuli hita og takid til hitunaraeti til
hradfrystingar og skalar.

2 Kleedist frystipolnum hénskum,
augnhlifum/hlifdargleraugum og skom
med lokadri ta og takid varlega med
tongum um Cryopette® vid veengina
4 enda belgsins (4) & medan petta er
enn & kafi i fljétandi kdfnunarefni.

3.Takid eingdngu belghluta Cryopette®
uppfyrir fljdtandi kéfnunarefnid og sjaid
til pess ad frystistraid (5) sé afram
a kafi i fljétandi kéfnunarefni. Haldid
belgnum fyrir ofan yfirbord fljétandi
kéfnunarefnisins i 5 sekdndur adur en
lengra er haldid.

4.Ad pessum fyrstu 5 sekindum
lidnum skal verma belginn afram
med fingrunum med pvi ad velta
honum milli fingurgémanna i 10-15
sekundur uns hann virdist hafa nad
u.p.b. herbergishita. A medan hefur
silikonbelgurinn breyst ur pvi ad vera
hardur yfir i ad vera mjakur.

5.begar belgurinn er ordinn heitur er
allur bunadurinn tekinn hratt upp ur
fligtandi kéfnunarefninu og honum
6llum (asamt belgnum) dyft ofan i vatn
vid 37°C i eina sekidndu.

6.Takid Cryopette®upp ur 37°C heitu
vatninu og perrid med bréfklut.

Setjid Cryopette® & skurdarflét og

skerid Cryopette® rétt fyrir ofan

lokunarstadinn vié lokunarmerkid (1).
7.brystid varlega & belginn til pess

ad prykkja fésturvisinum eda

kimbl6&runni i hitunareeti eftir

frystingu.



Uso previsto

Cryopette® & un dispositivo per la
criopreservazione destinato ad
accogliere, congelare tramite procedure
di vitrificazione, e conservare embrioni o
blastocisti.

Questo prodotto € adatto per la
fecondazione in vitro (IVF) delle donne,
che si tratti di casi di infertilita maschile

o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati nel trattamento IVF.

Descrizione del prodotto

Cryopette® & costituito da una crio-
cannuccia in policarbonato con un bulbo
di trasferimento in gomma siliconica.
Questo dispositivo & stato ottimizzato
come sistema chiuso per le procedure di
criopreservazione. Cryopette® & costituito
da 5 pezzi per vassoio; ogni confezione
contiene 4 vassoi.

Assicurazione della qualita

| Cryopette® sono sterilizzati mediante
raggi gamma e validati per soddisfare un
livello di sicurezza di sterilita (SAL) pari a
10-6. | Cryopette® sono testati per rilevare
la presenza di endotossine tramite il test
LAL (Limulus Amebocyte Lysate) del’lUSP
(United States Pharmacopeia) e la loro
biocompatibilita & determinata mediante
un test di embriotossicita (MEA) effettuato
su una cellula di topo. Il test di sterilita

¢ effettuato in conformita con la norma
ANSI/AAMI/ISO 11137. Tutti i risultati sono
indicati su un Certificato di Analisi (CoA)
disponibile all'indirizzowww.origio.com.

Precauzioni e avvertenze

Conservare in un luogo pulito e asciutto
a temperatura ambiente (da 15°C a
30°C). Evitare temperature eccessive
(>40°C).

Esaminare attentamente ogni
Cryopette® una volta estratto dalla
confezione.

Non utilizzare alcun Cryopette® che
mostri segni di danni o non sia sterile.
Ogni Cryopette® & esclusivamente
monouso e non riutilizzabile. Una volta
aperta la confezione, i Cryopette®
devono essere utilizzati o eliminati.
Lutilizzo ripetuto di Cryopette® puo
determinare la contaminazione del
campione oppure la conservazione del
campione in una posizione inappropriata
all'interno della cannuccia puo

favorire I'insuccesso della procedura

di criopreservazione. Si potrebbe
verificare la perdita dellembrione o della
blastocisti.

Durante il riscaldamento di Cryopette®,
indossare un abbigliamento protettivo
inclusi occhiali protettivi, guanti e scarpe
chiuse al fine di proteggere I'utente da
qualunque rischio associato a rotture
potenziali del carrier o al contatto con
I'azoto liquido. (Vedere procedura di
scongelamento).

Come nel caso di tutti i carrier per la
criopreservazione, la rottura del carrier
pud avvenire durante lo scongelamento
se l'azoto liquido & penetrato nel sistema
chiuso (ad es. il carrier € danneggiato o
la chiusura non ¢ sigillata).

La sicurezza a lungo termine della
vitrificazione di embrioni o blastocisti

sui bambini nati seguendo questa
procedura € sconosciuta.

Istruzioni per l'uso:

Procedura di congelamento

.Preparare embrioni o blastocisti nel

terreno di raffreddamento preferito per

la vitrificazione.

NOTA: il numero massimo di embrioni
o blastocisti caricabili nel Cryopette® &
pari a due.

2.Etichettare il Cryopette® con le
informazioni della paziente e fissare
I'etichetta sul bulbo di trasferimento (4).

3.Caricare dal retro il terreno di
vitrificazione fino alla prima linea
(1) del dispositivo Cryopette®
premendo completamente il bulbo
(4). Quindi caricare delicatamente
non pit di due embrioni o blastocisti
nella colonna. Il bulbo deve essere
premuto completamente, altrimenti
potrebbe essere aspirata una quantita
insufficiente di terreno di vitrificazione
con conseguente difficolta a gestire
il campione. Se questo si verifica,
espellere il contenuto e ripetere.

4 Verificare che gli embrioni o le
blastocisti siano disposti tra i limiti di
conservazione prossimale (3) e distale
(2). La mancata verifica della posizione
del campione potrebbe determinare
danni al campione stesso.

5.Sigillare 'estremita aperta del
Cryopette® all'altezza del segno di
sigillatura (1), con una sigillatrice a
ultrasuoni o sigillatrice termica.

6.Verificare che la sigillatura sia sicura
passando il bulbo sotto un microscopio
da dissezione e controllando la
presenza di eventuali perdite. Se
si dovessero osservare perdite o
movimenti, riposizionare il Cryopette®
sulla sigillatrice e sigillare appena sopra
il punto di sigillatura precedente piu
vicino al campione, quindi verificare che
la sigillatura sia sicura.

7.Immergere il Cryopette® nel recipiente
contenente azoto liquido. Conservare
il Cryopette®sigillato in un goblet o
una criocanna. Trasferire la criocanna
contenente i Cryopette® in un
contenitore per azoto liquido per una
conservazione a lungo termine.

-

Procedura di scongelamento

1.ldentificare il campione di Cryopette®
da scongelare e preparare i terreni e le
piastre per lo scongelamento.

2.Dopo aver indossato guanti Cryo-
Gloves, occhiali protettivi e scarpe
chiuse, afferrare lentamente il
Cryopette® con una pinza alla base del
bulbo di trasferimento (4) a livello delle
alette a farfalla, rimanendo al di sotto
dell'azoto liquido.

3.Sollevare solo la parte del bulbo di
trasferimento del Cryopette® al di sopra
del livello di azoto liquido, avendo
cura di lasciare la crio-cannuccia (5)
sommersa sotto il livello di azoto liquido.
Tenere il bulbo di trasferimento al di
sopra del livello di azoto liquido per 5
secondi prima di ulteriori manipolazioni.

4.Superati i primi 5 secondi, procedere
a riscaldare ulteriormente il bulbo di
trasferimento con le dita, facendolo
rotolare tra i polpastrelli per 10-15
secondi, fino a quando non vi
sembrera che abbia raggiunto
approssimativamente la temperatura
ambiente. Durante questo intervallo
di tempo, il bulbo di trasferimento in
silicone si ammorbidira.

5.Una volta riscaldato il bulbo di
trasferimento, rimuovere rapidamente
I'intero dispositivo dall'azoto liquido e
immergerlo (bulbo compreso) in acqua a
37°C per un secondo.

6.Rimuovere il Cryopette® dall'acqua
a 37°C e asciugarlo con un panno.
Disporre il Cryopette® sopra una
piattaforma di taglio e tagliarlo® appena
sopra il sigillo allaltezza del segno di
sigillatura (1).

7.Premere delicatamente il bulbo
di trasferimento per espellere gli
embrioni o le blastocisti nel terreno di
riscaldamento per la vitrificazione.

kk - Ka3ak Tini

MakcaTTbl TaFanbiHAanybl
Cryopette® - 6yn 6nactoumcranapasbl
BUTpUdMKaLuuanay MeH cakray
npoueaypanapbl kemeriMmeH
opHanacTbIpy, My3aaTbin KaTbipy
YLWiH naganaHbinaTbiH KpuocakTay
KYPbINFbICHI.

Ocbl Npenapart XynTapAblH KancbiCbl
— epKek Hemece alen-ypbIKCbI3Ablkka
WwanablkkaHbiHa kapamain, OK¥
eMLuapachblHaH eTin )xaTkaH
anengepre apHanfaH. NMpenapaTTbl
OKK emLapacblH yipeHyaeH eTkeH
MamaHaap faHa KongaHybl THic.

MpenapaTTbiH cunaTTamachbl
Cryopette® CunokcaHAabl Kay4yKTeH
)acarnfaH XblmkelMans! ypriwi 6ap
nonukapboHaTTbl KpMOTYTiKLIEAEH
Typaabl. Byn Kypbinfel kpuocakTay
eMLluiapanapblHa apHanfaH xabblk
XKyWne peTiHae OHTannaHabIpbIfaH.
Cryopette® cepene 5-eyaeH, kantamaga
4 cepepneH KanTanfaH.

CanaHbl 6akbinay

Cryopettes® ramma coyneneHymeH
CTepunaeHin, ctTepunbaik AeHreniHe
caukecTiriHe Tekcepineai (SAL) 10-¢.
Cryopettes® nusat ameboumnTTepai
apictemeciH Limulus USP (JTANN)
nazanaHbin, 3HAOKCUHTe aHe Gip
)acyLwanbl TeilkaH aMbpuoHaapbiHa
(MEA) apHanfaH TecT kKemeriMmeH
6uoyinnecimainikke TectinexHeai.
Crepunbgik Tecti ANSI/AAMI/ISO
11137-re coeiikecTikTe opblHAAnFaH.
Bapnbik HaTuxenep CblHak
cepTudumkaTtbiHa (CoA) eHrisinreH,
on www.origio.com. CaiTblHAa Kon
xeTimai.

CakTblK Wwapanapsbl

Tasa xaHe Kyprak xxepae 6enve
TemnepartypacbiHaa (15°C -

30°C) cakTtaHbI3. LLlamapaH Tbic
Temnepatypara (>40°C) xxon
6epMeH;i3.

KantamagaH weiFapbin anfaHaa
apbip Cryopette®-Hi MykuaT Tekcepin
LbIFbIHbI3.

3akplmpanfaH Hemece
cTepunbaeHbereH 6enrinepi 6ap
Cryopette®-Hi nanpanan6aHbi3. Opbip
Cryopette® 6ip peT kaHa nanpanaHyra
apHanfaH XoeHe KanTa nanganara
6onmanabl. Kantamachl awbinFaH
coH, Cryopette® naiganaHbinybl
HeMece kanablkka )Xonblnybl THiC.
Cryopette® -Hi 6ip peTTeH aca
naviganaHy ynriHiH nactaHyblHa
HeMece OHblIH TYTiKLieae AypbIC

eMec kanbinTa opHanacybliHa akenyi
MYMKiH, MKHbIH ©3i KpuocakTay
eMLuapachblHbiH 6y3binybiHa akenegi.
OMO6pUOH Hemece BnacToumcTaHbIH
XOFanbin KeTy MyMKiH.

Cryopette®-Hi kbI3ablpFaHaa
TacbiMangayLbiHblH 8neyeTTi
PpakunanapsiMeH Hemece LN, -

re >xaHacybIMeH 6ainaHbICTbl ke3
KenreH yLwKbIHHaH nanganaHyLbiHbl
KOpfayfa apHanfaH kesingipik Hemece
KopfaHbILw 6eTnepaeci, konfFan
HeMece xabblk asik Knimai nanganany
kepek. (Kpi3abipy emwapachiH
KapaHbli3).

KpunocakTayra apHanfaH 6acka
TacbiManaarbllUTapMeH XyMbIC

ictey kesiHaerigen, erep LN,

xabblK Xyiere kenin TyceTiH

6onca (Mbicanbl, TacbiManaarbiLl
3aKbiMAanfaH Hemece TyMLanaHybl
6y3binFaH 6onca), kbi3ablpy kesiHae
TacbiManaarblLUThIH pakumsnapbl
nanpa 6onybl MyMKiH.

Ocbl Nnpoueaypa HaTuxeciHae
TyblnfFaH 6ananap yLwiH
ambpuoHaapabl Hemece
6nacToumncTanapgbl
BUTpUdUKaLmanayablH y3ak mepsimai
kayincis 6onybl 6enricis.

KonpaHy xeHiHaeri Hyckaynblik:

Cybimy emwapacs!

1.OM6puoH(papabl) Hemece
6nacToumncTa(napabl)
BUTpUdUKaLManayablH konannol
cankblH opTacbiHAa AalbiHAaHbI3.
ECKEPTIE: Cryopette® - 2-re
XKYKTenyi MyMkiH aM6puoHaapabIH
HeMece 6nacTouncTanapabiy eH
XOFapbl MenLiepi.

2.Cryopette®-Hi emaenyLiHiH,
aknapaTelMeH 6enrinen, oHbI
XblKbIManb! ypriwke (4) xxanfaHbi3.

3.Tonblk 6acynbl ypriwTiH (4) kemerimeH
Cryopette® kypbInfblCbiHAAFbI
anrawkbl xonakka (1) aewnin
XKYKTeHi3. EkeyaeH acnantbiH
ambpuoHaapabl Hemece
6nacToumcTanapabl CblbiMAbINbIKKa
yKbINTan TyCipiHi3. Ypriw TonbIK
KbICbIN CbifblNFaH 6onybl THic, kepi
Xafganaa BUTpudukauns optTacbiHbiH,
XKeTKinikcia menwuepi kapmanybl
MYMKiH, MYHbIH ©3i YNriMEH XYMbIC
icTereHae, KMblHAbIKTapFa akenyi
MYMKiH. Byn xarganga iwiHaerici
Terin TacTan, kanTanaHbl3.

4.9M6puoH(pap) Hemece
6nacToumncTa(nap) cakTayablH XakblH
(3) xoHe anbic (2) wekapanapbl
apacblHAa TypfFaHblHa KO3 XeTKi3iHi3.
YRriHiH TypaTbIH Xepy Typarbl
OCbl HycKkayAbl OpblHAaMay OHblH,
3akbiMAanyblHa okenyi MyMKiH.

5.Cryopette®-HiH alublK yLUbIH
ynbTpaAbibbICTbIK HEMece Xbiny
TyMLIanarblWbl KEMeriMeH
Tymwanarbiw 6enri (1) 6orblHWa
MepreHis.

6.MpenapauyunanaxHfaH nynaHbiy
acTblHAaFbl YpriwTi 6ackin, Xbinsictan
afyAblH bIKTUManabNbifFbiH 6akbinay
apKblnbl ceHimai xxabblinFaHbiHa
Ke3 XeTKi3iHi3. Erep ci3 anaebip
XbINblCTan afyblH HEMece KUMbINabl
6arikacaHbl3, Cryopette® acnabbiH
repmeTusartopfa KanTa canbin, ynrire
XakblH angblHfbl Xabblny HYKTeCiHEH
Gipwama 6uikTey eTin TyMLWanaHbI3,
CeHiMAi TyMLIanaHFaHblHa Ke3
XKETKI3iHi3.

7.Cryopette®-Hi cyiiblk a3oTbl 6ap
pesepByapfa canbliHbi3. MepreHreH
Cryopette®-Hi TocTaraHaa Hemece
Kprnokonbana cakTaHbl3. ¥3aK cakray
ywiH Cryopettes®-geH kpnokonbaHbl
CyWiblK a30Tbl 6ap My3aaTKbIlKa
OpHanacTbIpbIHbI3.

Kb130bipy emwapachsi

1.KbI3gblpyFa apHanfaH Cryopette®
ynriciH carikecTeHAaipin,
BUTPUdMKALMSAHBI Kbi3AbIPY OpTachl
MeH TocTaFaHlwanapAabl AankbiHAAHbI3.

2.KpnokonfanTbl, KOpFaHbILL Ke3ingipiri
MeH 6eTnepaeHi xaHe xabblk
asikkunimai knin, Cryopette®-Hi ypriw
Heri3iHeH (4) KbICKbILL KaHaTTapblHaH
ycTan, 6asy anbiHbI3.

3.Cyliblk a30TKa 6aTbipbinFaH
KproTyTiKkweHi (5) cakTai oTbIpbin,
cyWiblK a30T AeHreniHeH Cryopette®
YPpriwiHiH 6ip 6eniriH faHa TapTbiHbI3.
KeniHri apekeTTepre aeviH 5 cekyHa
6olibl YpriWTi CyMblK a30T AeHreniHae
ycTan TYpbIHbI3.

4.0cbl 5 ceKyH ©TKEH COH, YpriwTi
©3 caycakTapblHbI3ablH AHecTepi
apacblHaa 5-10 cekyHz 6olibl
AeHreneTin, oHbl LLamaMeH 6enve
TemnepaTtypachbliHa XXeTKEeHiH
CesiHreHiHisLwe, Kbi3ablpyFa KeLWiHi3.
CunokcaHabl ypriw ockl ke3ae 6ipae
kaTThl, Bipae xxymcak 6onazbl.

5.YpriwTi KbI3ablpFaH coH, 6apnblk
KypbInfblnapabl CyMblk a30TTaH Te3
LWblFapbIn anbin, 6apnbik KypbIFbIHbI
(ypriwneH koca) 37° Lienbcuinperi
cyfa 6ip cekyHaka 6aTbIpbin anbiHbI3.

6.Cryopette®-Hi ocbl cyaaH LWblFapbin
anbimn, OHbl MaTaHbIH TiNirimeH
cypTiHi3. Cryopette®-Hi keceTiH
acnanTblH acTblHa OpHanNacTbIpbIM,
Cryopette®-Hu (1) 6enrici 6ap mepney
HYKTeciHeH GipLuama xofapbl eTin
KECIHi3.

7.OMBPUOHHBIH HeEMece
6nacToumcTanapabiy 6eniHyi yLiH,
YpriwTi BUTpUcnKaumsnayabiH
KbI3AbIpy OpTackiHa kapan MykusT
6acbiHbI3

It - lietuviy kalba

Naudojimo paskirtis
,Cryopette® yra kriokonservavimo
priemoneé, skirta déti, uzsaldyti ir
iSsaugoti embrionus ir blastocistas
atliekant uz8aldymo (vitrifikavimo)
proceddras.

Sis gaminys skirtas motery apvaisinimo
in vitro proceddrai, nepriklausomai

nuo to, kas i§ poros — vyras ar moteris
— nevaisingi. Gaminj turi taikyti tik
specialistai, apmokyti atlikti IVF
proceddras.

Gaminio aprasymas

,Cryopette® sudaro polikarbonato
kriogeniniai Siaudeliai ,Cryo-Straw"

su silikoninés gumos kriausele. Si
priemoné buvo optimizuota kaip uzdara
sistema kriokonservavimo procediroms.
L,Cryopette® gaminys yra supakuotas po
5 viename dékle, | déZute telpa 4 déklai.

Kokybés uztikrinimas

,Cryopettes® yra sterilizuoti gama
spinduliais ir patvirtinti kaip atitinkantys
sterilumo uztikrinimo (SAL) 10° lygi.
,Cryopettes® gaminiams yra atliktas
endotoksino testas naudojant USP
Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
metodologijg ir biologinio suderinamumo
testas naudojant vienos Igstelés peliy
embriono tyrimg (MEA). Sterilumo testas
atliktas pagal ANSI/AAMI/ISO 11137. Visi
rezultatai yra pateikti Analizés sertifikate
(CoA, angl. Certificate of Analysis), kurj
galima rasti svetainéje www.origio.com.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Laikoma Svarioje, sausoje vietoje
kambario temperataroje (nuo 15 °C iki
30 °C). Reikia vengti pernelyg aukstos
temperatdros (>40 °C).

ISéme i$ pakuotés, kiekvieng
,Cryopette® atidziai apzitrekite.
Nenaudokite ,Cryopette®, jei
pastebite, kad jis yra sugadintas arba
nesterilus. Kiekvienas ,Cryopette®
yra skirtas vienkartiniam naudojimui

ir negali bati panaudotas pakartotinai.
Atidarius pakuote, ,Cryopettes® turi
bati naudojami arba iSmetami.
Naudojant ,,Cryopette® daugiau nei
vieng karta éminys gali bati uzterstas
arba esant netinkamai éminio
padédiai Siaudelyje gali nepavykti
kriokonservavimo proceddra.
Embrionas arba blastocista gali bati
prarasta.

Atsildant ,Cryopette® turi bati

dévima apsauginé apranga, jskaitant
apsauginius akinius arba akiy,
apsauga, pirstines ir uzdarg apava,
kad naudotojas blty apsaugotas nuo
bet kokiy galimy atskaly nuo laikiklio
arba sglyCio su skystuoju azotu LN,
(Zr. atSildymo procedira).

Kaip ir bet kurio kriokonservavimo
laikiklio naudojimo atveju, atSildant
laikikl nuo jo gali atskilti dalelé, jei LN,
pateko | uzdarg sistema (pvz., sugedus
laikikliui arba sandarikliui nesant
pakankamai tvirtam).

llgalaikis embriony arba blastocisty
uzS8aldymo saugos poveikis vaikams,
gimusiems atlikus Sig procedira, néra
zinomas.

Naudojimo instrukcija:

AtSaldymo proceddra

.Embrionas (-ai) arba blastocista (-os)

paruo$iami pasirinktoje uzsaldymo

terpéje vitrifikavimui.

PASTABA: | ,Cryopette® gali bati

patalpinti (-os) ne daugiau nei du

embrionai arba blastocistos.

2.Ant ,Cryopette® uzklijuojami paciento
duomenys ir pritvirtinama prie
kriauselés (4).

3.Uz8aldymo terpé jpilama | pirmajj
,Cryopette® vamzdelj (1) visisSkai
suspaudus kriausele (4). Tuomet
i stulpelj atsargiai jleidziami (-os)
ne daugiau nei du embrionai arba
dvi blastocistos. KriauSelé turi bati
visiSkai suspausta, kitaip gali bati
isiurbtas nepakankamas uz$aldymo
terpés kiekis ir dél to kilti sunkumy,
paruo$iant méginj. Taip atsitikus,
turinys isleidZziamas ir viskas atliekama
i$ naujo.

4.Patikrinama, ar embrionai arba
blastocista (-o0s) yra tarp proksimalinés
(3) ir distalinés (2) saugyklos sieny.
Nepatikrinus éminio vietos jis gali bati
sugadintas.

5.Atvirasis ,Cryopette® galas prie
sandarinimo zymos (1) sandarinamas
ultragarsiniu arba Siluminiu sandarikliu.

6.Sandarinimo patikimumas
patikrinamas suspaudziant kriauselg
po tyrimy mikroskopu ir apzidrint, ar
néra protékiy. Pastebéjus protékj ar
dinamika, ,Cryopette® uzdedamas
ant sandariklio ir sandarinamas truputj
auksciau ankstesnio sandarinimo
tasko, ar¢iau méginio, tuomet vél
patikrinamas sandarumas.

7.,Cryopette® panardinamas i
skystojo azoto talpykla. Sandarintas
,Cryopette® laikomas kriogeninéje
tauréje arba ant Saldymo strypo.
Saldymo strypas su ,Cryopettes®
ilgalaikiam saugojimui perkeliamas |
skystojo azoto Saldiklj.

N

Atsildymo procediira

1.,Cryopette® uzsaldytas éminys, kurj
ketinama atSildyti, identifikuojamas,
paruoSiama atSildymo terpé bei indai.

2.Dévint nuo Zemos temperatiros
saugancias pirstines, akiy apsauga
/ apsauginius akinius ir uzdarg
apava, ,Cryopette® |étai paimamas
znyplémis ties kriauselés pagrindu (4)
prie reguliavimo sparneliy, paliekant jj
panardinus j skystajj azota.

3.18 skystojo azoto iStraukiama tik
,Cryopette® kriauselés dalis,
kriogeninj Siaudelj (5) paliekant
panardinta | skystajj azota. Prie$
atliekant tolesnius veiksmus kriauselé
5 sekundes palaikoma vir$ skystojo
azoto.

4.Po pirmyjy 5 sekundziy kriauselé apie
10-15 sekundziy toliau Sildoma trinant
ja pirstais, kol pajau¢iama, jog ji jau
yra mazdaug kambario temperatdros.
Per §j laika silikoniné kriauselé i$
kietos taps minksta.

5.Atsildzius kriauSele, visas jtaisas
nedelsiant iSimamas i$ skystojo azoto
ir 1 sekundei panardinamas (jskaitant
kriausele) | 37 °C temperattros
vandenj.

6.,Cryopette® iSimamas i$ 37
°C vandens ir nusausinamas
servetéle. ,Cryopette® padedamas
ant pjaustymo pagrindo™@°rt ir
nupjaunamas Siek tiek vir§ sandariklio
sandarinimo Zzymos (1).

7.Kriau$elé atsargiai paspaudziama, kad
embrionas arba blastocista patekty,

i atSildomaja terpe, naudojama po
uzSaldymo.

Iv - latviesu valoda

Paredzéta izmantosSana

Cryopette® ir kriosaglabasanas ierice,
ko paredzéts izmantot embriju vai
blastocistu ievieto$anai, saldésanai ar
vitrifikacijas procediru palidzibu un
uzturéSanai.

Sis preparats ir paredzéts sievie$u
maksligajai apauglo$anai neatkarigi no
ta, vai neaugligs ir virietis vai sieviete.
Preparatu drikst lietot tikai specialisti,
kuri ir apmactti maksligas apauglo$anas
proceddras veik$anai.

Preparata apraksts

Cryopette® sastav no polikarbonata
kriondjinas ar silikona gumijas
aizstasanas kolbu. lerice ir optimizéta
ka slégta sistéma kriosaglabasanas
procedlram. Cryopette® tiek piegadati
5 iepakojumi paplaté (kasté 4 paplates).

Garantéta kvalitate

Cryopettes® ir sterilizéts ar gamma
starojumu un apstiprinats ka atbilsto$s
(SAL) 10°¢ sterilitates nodrosinajuma
ITmenim. Cryopettes® ir parbaudTits
endotoksins, izmantojot USP Limulus
Amebocyte Lysate (LAL) metodologiju,
un biologiska savienojamiba, izmantojot
viensanas pelu embriju testu (MEA).
Sterilitates parbaude ir veikta atbilstoSi
ANSI/AAMI/ISO 11137. Visi rezultati ir
noradtti analizes sertifikata (CoA), kas ir
pieejams www.origio.com.

Piesardzibas pasakumi un
bridinajumi

Uzglabajiet t1ra, sausa vieta istabas
temperatara (no 15 [idz 30 °C).
Izvairieties no parak augstas
temperataras (>40 °C).

Péc iznemsanas no iesainojuma
uzmanigi izpétiet katru Cryopette®.
Nelietojiet Cryopette®, ja redzamas
bojajumu pazimes vai tas nav sterils.
Katrs Cryopette® ir paredzéts tikai
vienai lietoSanai un nav izmantojams
atkartoti. Péc iesainojuma atvérSanas
Cryopettes® ir jaizmanto vai jaizmet.
Lietojot Cryopette® vairak neka

vienu reizi, var izraisit parauga
piesarnojumu vai uzglabasanu
nepareiza pozicija nadjina, un ta
rezultata kriosaglabasanas procedira
var neizdoties. Embrijs vai blastocista
var pazust.

Sildot Cryopette®, jaizmanto
aizsargapgérbs, kas ietver
aizsargbrilles vai acis aizsargajosu
dranu, cimdus un apavus ar slégtu
purngalu, lai lietotaju pasargatu no
problémam, kas saistitas ar turétaja
iespéjamiem ldzumiem vai saskari ar
LN, (skatiet sildisanas proceduru).
Tapat ka visiem kriosaglabasanas
nesé&jiem, ari 81 neséja lizums ir
iespéjams sildisanas laika, ja LN, ir
iek|uvis slégtaja sistéma (pieméram,
neséjs ir bojats vai blive nav ciesa).
Embrija vai blastocistas vitrifikacijas
ilgtermina drosiba bérniem, kas
dzimusi péc s proceddras, nav
zinama.

LietoSanas instrukcija:

DzeséSanas procediira

1.Sagatavojiet embriju(s) vai
blastocistu(as) vélamaja vitrifikacijas
dzeséSanas Skiduma.
PIEZIME. Cryopette® var ievietot
ne vairak ka divus embrijus vai
blastocistas.

2.Markgjiet Cryopette® ar pacienta
informaciju un pievienojiet aizstasanas
kolbai (4).

3.Vitrifikacijas $kidumu ievietojiet
atpaka| pirmaja rinda (1) uz Cryopette®
ierices, pilnigi piespiezot kolbu (4).
Péc tam stabina uzmanigi ievietojiet
ne vairak ka divus embrijus vai
blastocistas. Kolbai ir jabat pilnigi
nospiestai, jo citadi var tikt aspiréts
nepietiekams vitrifikacijas Skiduma
daudzums, izraisot parauga apstrades
gratibas. Ja ta notiek, izvadiet saturu
un atkartojiet.

4.Parliecinieties, vai embriji vai
blastocista(s) ir novietota(s) starp
proksimalo (3) un distalo (2)
uzglabasanas malu. Ja paraugs nav
pareiza vieta, iesp&jami ta bojajumi.

5.Hermétiski noslédziet Cryopette®
atvérto galu pie noslégSanas atzimes
(1), lietojot ultraskanas vai siltuma
noslégsanas ierici.

6.Parbaudiet, vai blivéjums ir dro$s,
piespiezot kolbu zem anatomésanas
mikroskopa un mekléjot, vai nav
noplizu. Ja ievérojat nopladi vai
kustibu, novietojiet Cryopette® atpakal
uz blivéSanas ierices un noblivéjiet
tiesi virs iepriek$&ja blivéSanas punkta
tuvak paraugam, péc tam parbaudiet
blivéjuma stipribu.

7.legremdéjiet Cryopette® Skidra
slapek|a rezervuara. Hermétiski
noslégto Cryopette®uzglabajiet
kausa vai kriondjina. Kriondjinu, kas
satur Cryopettes®, parvietojiet uz
Skidra slapekl|a saldétavu ilgtermina
glabasanai.

Sildisanas procedira

1.Atrodiet Cryopette® paraugu, kas
paredzéts sildi$anai, un sagatavojiet
vitrifikacijas sildiSanas Skidumu un
traucinus.

2.1zmantojot kriocimdus, acu
aizsargaprikojumu/aizsargbrilles un
apavus ar slégtu purngalu, ar knaiblém
satveriet Cryopette® pie aizstaSanas
kolbas pamatnes (4) aiz izvirzitajiem
izcilniem, atstajot to zem $kidra
slapek|a ITmena.

3.Velciet augSup virs $kidra slapek|a
ITmena tikai Cryopette® aizstasanas
kolbas dalu, nodrosinot to, ka
kriondjina (5) joprojam ir iegremdéta
zem $kidra slapekl|a [Tmena.
5 sekundes pirms turpmakas
apstrades paturiet aizstasanas kolbu
virs Skidra slapekl|a ITmena.

4.Péc pirmajam 5 sekundém saciet
sildit aizstaSanas kolbu ar pirkstiem,
to ripinot starp pirkstu spilventiniem
10-15 sekundes, I1dz jatams, ka ta ir
aptuveni istabas temperatara. Silikona
aizstasanas kolba $aja laika no cietas
klds miksta.

5.Péc aizstasanas kolbas sasilSanas
atri iznemiet visu ierici no skidra
slapek|a un uz vienu sekundi (ar kolbu)
iegremdéjiet adent, kura temperatdra
ir pie 37 °C.

6.1znemiet Cryopette® no 37 °C Gdens
un noslaukiet ar salveti. Novietojiet
Cryopette® uz grieSanas platformas
un nogrieziet Cryopette® tiesi virs
blivéjuma pie blivéSanas atzimes (1).

7.Uzmanigi saspiediet parvietoSanas
kolbu, lai embriju vai blastocistu
izvaditu vitrifikacijas sildisanas
$kiduma.

mK - MaKeOHCKM ja3uk

Ynotpeb6a

Cryopette®e ypen 3a kpuonpesepauuja
KOj € HaMeHeT 3a cknagmpame, 3a
3amp3HyBake CO MOMOLL Ha NocTanku
3a BUTpUdUKaumja n 3a oapxyBame Ha
eMbpuroHun nnu GnacTounTy.

OBOj Npon3BO/ € HAaMEHEeT 3a XeHu

KOW MMHYBaaT HW3 npoueayparta Ha UH
BUTPO ONMofyBakbe, HE3aBUCHO 0/ Toa
KOj € HEMMOAEH — MaXKoT UMK XeHaTa.
MpounaBoaoT Mopa Aa ro kopuctaTt camo
nvua kov noMmuHane obyka 3a UH-BUTPO
onnoayBate.

Onwuc Ha npou3BoAOT

KpuoneTtoT® ce cocton o
nonukapboHaTHa Kpuocnamka co

rnaBuyka of CUIIMKOHCKa ryma 3a
MCTUCHYBake. YpeaoT e npucnocobeH
KaKko 3aTBOPEH cUCTeM 3a nocTanku
Ha kpuonpesepBauuja. KpponeTtot
(Cryopette®) noara Bo naket og 5
eavHMLM BO cafj, a BO cekoja KyTuja
nma 4 capga.

OcurypyBate Ha KBanuTeT
Kpuonetute® ce ctepunuanpanu

CO rama 3payete v NoTBpAeHo e
neka ro 3agosonysaat HuBoTo 10 3a
ocurypyBsawe Ha kBanutet (SAL)

5. Kpnonetute® ce Tectupaar 3a
€HOO0TOKCUHM co ynoTpeba Ha USP
TNumynyc ame6ouut nusat (LAL)
meTopaororuja n brokomnaTMbunHocT
co ynotpeba Ha eHOKNETOYHA
aHanusa Ha em6puoH of rnyLuew,
(MEA). CtepunHocTa ce TecTupa Bo
cornacHocTt co ANSI/AAMI/ISO 11137.
CuTe pesynTtaTtu ce CoonwTyBaaT BO
CepTtudmkaToT 3a aHanusa (CoA)
KOjLUTO € AoCTaneH Ha
Be6-cTpaHuuaTa www.origio.com.

Mepku Ha npeTna3nuBoOCT

» [la ce 4yBa Ha 4YMCTO, CyBO MECTO

1 Ha cobHa Temnepartypa (15°C no
30°C) U3berHyBajTe npekymepHa
Temneparypa (>40°C).

BHumaTtenHo ncnurajte ro cekoj
KproneT® kora ro BaguTte o nakeTorT.
He kopucTtute HueaeH Kpuonet® koj
nokaxyBa 3HaL Ha olWTeTyBakbe
unu He e ctepnueH. Cekoj Kpuonet®
e HaMeHeT 3a eHoKpaTHa ynoTpeba
1 He cMee [ia ce KOPUCTU NOBTOPHO.
LLiTom ro oTBOpUTE NakyBaweTO,
Cryopette® mopa ga ce ynotpe6aTt
unu aa ce cpnart.

Ako ro kopucTtute Kpuonetot®
noseke oA eAHall Moxe Aa Aojae Ao
KOHTaMWHauwja Ha NPUMEepPOKOT UK
[OKOIKY NMPUMEPOKOT He ce cknaaupa
Ha coofBeTHa nosuuuja BO cnamkaTa,
nocTankara Ha kpuonpesepsauuja
Moxe Aa buae HeycnelHa.
Em6puoHoT unun 6nactouncraTa
MOXe [a ce usryom..

Mpu 3arpeBatbe Ha Kpuonet®,
Tpeba aa ce Hocw 3alWTUTHaA obreka
3aeiHO CO 3alTUTHM 04una,
pakaBuLy 1 3aTBOPeHn 06yBKM, CO
Lien 3awTnTa Ha KOPUCHUKOT Of
KakBu 61No He3roau NOBpP3aHU CO
MOXHW CKPLUEHWLM Ha HOCaYoT unu
KoHTakT co LN,. (Buam nocranka 3a
3arpeBame).

Kako WwTo e cny4aj co cute Hocauu
Ha kpuonpesepBaumja, CpKLIEHULa
Ha HOcayoT MOXe fa ce Cryyv no
3arpesatbe, ako LN, Bneron so
3aTBOPEHWOT cUCTEM (Ha npumMep,
HOCa4oT e OLITEeTEeH UNK 3aTBOpayoT
He e UBpCT).

He e no3HaTta gonroTtpajHaTa
6e3benHocT of BUTpUdMKaLmjaTa
Ha eMBpUOHM MnNKn BnacTouunTy Kaj
felaTa poJeHun no oaa nocTarka.

YnartcTBa 3a ynotpeba:

lMocmarnika Ha nadere

.MoaroteeTe ro/rn em6proHOT

(-ute) unu GnacToumnToT (-TUTE) BO

npeTnoYynTaHMoT MeanyMm 3a nagexe

co BuTpudukaumja.

HanomeHa: MakcumanHuoT 6poj Ha

eMGPUOHN Uy GNacTounTN KOULLTO

Moxe Aa ce ctasat Bo Cryopette® e

nBa.

2.03HauveTe ro Kpuonetot © co
MHGopMaLMK 3a NALNEHTOT 1
npukayeTe ro 3a rnaBuykara 3a
n3snekysamwe(4).

3.BpateTte ro megnymor 3a
BUTpMdMKaLmja 4o npBaTa nuHnja
(1) Ha KpnoneToT® co yesocHo
cTuckawe Bp3 rnasuykara (4). Notoa
HEXHO HamnonHeTe He noBeke o
nBa em6proHa unm 6nactounTn
BO cTON60T. MaBmykaTa Mopa
na 6uae LenocHo uctucHara, Bo
CNPOTWBHO He MOXe [a ce n3Bneye
[OBOJTHO KONNYECTBO Ha MenyM 3a
BUTpMdUKaLmja, LWTOo Ke pe3yntupa
CO TelKoTun npu paboTterwa co
npumepokoT. AKO Aojae A0 Toa,
OoTCTpaHeTe ja cogpxunHaTta u
nosToperte.

4.NotBpaeTe Aeka eMBpPUOHUTE UK
6nacTounTUTE Ce Haoraat nomery
npokcumanuute (3)  aucTanHute
(2) rpaHnum 3a cknagvparse.
HemoxHocTa ga ce notBpau
niokauujata Ha NPUMEpPOKOT MoXe Aa
pesynTupa co oWTeTeH NPUMEpOK.

5.3aTBOpETE ro OTBOPEHUNOT Kpaj Ha
KpuoneTtoT® kaj 3HaKoT 3a 3aTBOpame
(1), co ynotpeba Ha ynTpacoHU4YeH
3aTBOpaY UMM TOMMOTEH 3aTBOPaY.

6.MoTBpaeTe Aeka 6e3benHo cTe
ro 3aTBOpune co npucTuckare
Ha rnaBuykaTa noj M1ckpockon,
npuToa NpoBepyBajku 3a kakBo 6UNo
npoTekyBane. AKo ce 3abenexu
KakBo BMno npoTekyBakwe 1nm
nBuxemne, Bpatete ro Cryopette®
Hasaz Ha anapaToT 3a 3aTBopame 1
3aTBOpeTe BeAHall Haj NPeTX0AHOTO
MeCTO Ha 3aTBOpate nobnucky
[0 NPUMEPOKOT U NOTBPAETE O
6e36enHOTO 3aTBOpatbE.

7.MoToneTe ro KpnonetoT® BO
pesepBoap Co Te4eH asor.
3aTtBopeHunoT KpnoneT®cknaavpajte
ro BO robneT unm kpuocrtanye.
KpuocTtanyeTo Koe rn cogpxm
Kpuonetute® npeHeceTe ro Bo
3aMp3HyBa4 Co TeYeH asoT 3a
nonroTpajHa ynotpe6a.

-

lMocmarnka Ha 3agpesare

1. peHTudumkysajte ro Cryopette®
NpUMepoKOT HaMeHeT 3a 3arpeBatbe U
noaroTBeTe rv MeAnyMoT U CaaoBUTe
3a 3arpeBare CO BUTpudukaumjara.

2.Jogeka HocuTe Kpuopakasmum,
3aWTUTa 3a 04MTE/3alTUTHN o4mna
1 3aTBOpeHu o6yBkM, 6aBHO haTeTe
ro KpnonetoT® 3a ocHoBaTa Ha
rnaBuykarta 3a UCTUcHyBarwe (4) Kaj
Kpunjata BO BUA Ha nenepyTka co
ynoTtpeba Ha copuerc, foaeka ce
yLiTe € NOTOMNEH BO TEYEH a30T.

3./3BapeTe ro genot co rmaBuykaTa
3a UcTucHyBare og KpnonetoT®
Haj HUBOTO Ha TEYHUOT as3oT 1
ocurypajte ce geka kpuocnamkara (5)
€ noToneHa nofj HUBOTO Ha TEYHUOT
asoT. [ipxeTe ja rnaBmykaTa 3a
MCTUCHYBaH€e HajJ HUBOTO CO TeYeH
a3oT 5 cekyHAW npej Aa NPOAOXUTE
CO paKyBaHEeTO.

4.07Kako ke nomuHat npsute 5
CeKyHAU, MPOAOXeTe CO HaTaMOLLHO
3arpeBate Ha rnaBuykaTa 3a
MCTUCHYBaH€ CO BalLUTe NpCTy,
CO HEj3NHO BpTEH:E CO BPBOT Ha
npcTUTE BO BpEMeTpaeke of
10-15 cekyHawn, ce poaeka He
noyyBcTBYyBaTe Aeka focTUrHana
npmbnuxHa cobHa Temnepartypa. 3a
TOa BpeMme, CUIIMKOHCKaTa rnaBuyka
3a UCTUCHYBake o/ TBpAa Ke cTaHe
Meka.

5.lTom ce 3arpee rnaBmykaTa 3a
MCTUCHYBake, 6p30 oTcTpaHeTe
ro LenuoT ypep of TEYHWNOT a3oT
1 noToneTe ro LenumoT ypes
(3aegHo co rmaBunykaTa) BO Boga Ha
Temnepatypa og 37 Llenaunycosu
cTeneHun BO Tpaeke of efHa
cekyHaa.

6.01cTpeHeTe ro KpnoneTot®
of BoAara u usbpuwiere ro co
mapamye. KpnoneTtoT® noctaBete
ro Ha nnaTcopmaTa 3a ceyere u
npeceyete ro KpmonetoT® BeAHaLl
Haj 3aTBOPAYoT, Kaj 3HaKoT 3a
3atBopame (1).

7.HexHo cTuCHeTe ja rmaBnykara 3a
MCTUCHYBaH€ CO Lien eMBpPUOoHOT unum
6nactouuToT Aa n3nese BO MeANyMOT
3a 3arpeBare CO BUTpudukKaLmja.

nl - nederlands

Beoogd gebruik

De Cryopette® is een cryopreservatie-
instrument dat is bedoeld voor

het bevatten, invriezen volgens
vitrificatieprocedures en in stand houden
van embryo’s of blastocysten.

Dit product is bedoeld voor IVF-
behandeling van vrouwen, ongeacht of
de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Dit product
mag uitsluitend worden gebruikt door
vakbekwame personen die zijn opgeleid
op het gebied van IVF-behandeling.

Productomschrijving

De Cryopette® bestaat uit een
polycarbonaat cryorietje met een
siliconen aspiratieballon. Het instrument is
geoptimaliseerd als een gesloten systeem
voor cryopreservatieprocedures. De
Cryopette® wordt per 5 in een bak met 4
bakken in een doos verpakt geleverd.

Kwaliteitsgarantie

Cryopettes® worden gesteriliseerd met
gammastraling en gevalideerd om te
voldoen aan een steriliteitsgarantieniveau
(SAL) van 10-5. Cryopettes® worden getest
op endotoxinen met de USP Limulus
Amebocyte Lysate (LAL)-methodologie
en op biocompatibiliteit met een
eencellige mouse embryo assay (MEA).
Steriliteitstesten worden uitgevoerd in
overeenstemming met ANSI/AAMI/ISO
11137. Alle resultaten worden vermeld op
een analysecertificaat dat beschikbaar is
op www.origio.com.

Voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen

Bij kamertemperatuur (15°C to 30°C)
opslaan op een schone, droge plaats.
Vermijd hoge temperaturen (>40°C).
Inspecteer elke Cryopette® zorgvuldig
als deze uit de verpakking wordt
gehaald.

Gebruik geen Cryopette® die tekenen
van schade vertoont of niet steriel

is. Elke Cryopette® is bedoeld voor
eenmalig gebruik en kan niet worden
hergebruikt. Als de verpakking eenmaal
is geopend, moeten de Cryopettes®
worden gebruikt of weggegooid.

De Cryopette® meerdere malen
gebruiken kan leiden tot besmetting
van het monster of het niet in de
juiste positie in het rietje opslaan

van het monster, wat een mislukte
cryopreservatieprocedure tot gevolg
heeft. De embryo of de blastocyste kan
verloren gaan.

Bij het opwarmen van de Cryopette®
moet beschermende kleding worden
gedragen inclusief veiligheidsbril of
oogbescherming, handschoenen en
schoenen met dichte neuzen om de
gebruiker te beschermen tegen de
gevolgen van mogelijk breken van

de drager of contact met LN, (Zie
opwarmingsprocedure).

Zoals het geval is bij alle dragers voor
cryopreservatie kan de drager bij
verwarmen breken als LN, het gesloten
systeem is binnengedrongen (bijv. als
de drager beschadigd is of niet goed is
afgesloten).

De veiligheid van embryo- of
blastocystevitrificatie op lange termijn
voor kinderen die volgens deze
procedure worden geboren is niet
bekend.

Gebruiksinstructies:

Koelprocedure

1.Bereid embryo(‘s) of blastocyste(n) in
een geprefereerd koelmedium.
OPMERKING: Er kunnen maximaal
twee embryo’s of blastocysten in de
Cryopette® worden gebracht.

2.Voorzie de Cryopette® van een etiket
met patiéntgegevens en bevestig hem
aan de aspiratieballon (4).

3.Voer het vitrificatiemedium terug
naar de eerste leiding (1) op het
Cryopette®-instrument door de ballon
(4) volledig in te drukken. Breng dan
voorzichtig maximaal twee embryo’s
of blastocysten in de kolom. De ballon
moet volledig ingedrukt zijn anders
kan een onvoldoende hoeveelheid
vitrificatiemedium worden opgezogen,
wat resulteert in problemen bij het
verwerken van het monster. Als dit
gebeurt, spuit de inhoud er dan uit en
herhaal de procedure.

4 Bevestig dat de embryo’s of
blastocyste(n) zich tussen de
proximale (3) en distale (2)
opslaggrenzen bevindt/bevinden. Het
niet bevestigen van de monsterlocatie
kan leiden tot een beschadigd
monster.

5.Verzegel het open uiteinde van de
Cryopette® bij de verzegelmarkering
(1) met een ultrasone of warmte-
verzegelinrichting.

6.Bevestig een goede verzegeling
door de ballon in te drukken onder
een prepareermicroscoop en op
lekken te controleren. Als er lekken
of beweging worden waargenomen,
plaats dan de Cryopette® terug in de
verzegelinrichting en verzegel net
boven het vorige verzegelingspunt,
dichter bij het monster en bevestig een
goede verzegeling.

7.Dompel de Cryopette® onder in het
reservoir met vloeibare stikstof.
Bewaar de verzegelde Cryopette® in
een bekertje of cryorietje. Breng het
cryorietje dat de Cryopettes® bevat
over in een vriezer met vlioeibare
stikstof voor langdurige opslag.

Opwarmingsprocedure

1.ldentificeer het Cryopette®-monster
dat moet worden verwarmd en bereid
opwarmmedia en schalen voor
vitrificatie.

2.Pak, terwijl u cryohandschoenen,
oogbescherming/veiligheidsbril en
schoenen met dichte neuzen draagt,
de Cryopette® langzaam bij de
onderkant van de aspiratieballon (4)
aan de vlindervleugels met behulp van
een pincet en houd hem nog steeds
onder vloeibare stikstof.

3.Trek alleen het deel van de Cryopette®
met de aspiratieballon boven het
niveau van de vloeibare stikstof en
zorg ervoor dat het cryorietje (5)
ondergedompeld blijft onder het
niveau van de vloeibare stikstof.
Houd de aspiratieballon gedurende
5 seconden boven het niveau van de
vloeibare stikstof voordat deze verder
wordt gebruikt.

4.Ga nadat deze eerste 5 seconden zijn
verstreken door met het verwarmen
van de aspiratieballon tussen uw
vingers door hem gedurende 10-15
seconden tussen uw vingertoppen te
rollen tot de temperatuur ongeveer
als kamertemperatuur aanvoelt. De
siliconen aspiratieballon zal in deze
tijd van hard veranderen in zacht.

5.Als de aspiratieballon is opgewarmd,
haal dan snel het hele instrument uit
de vloeibare stikstof en dompel het
hele instrument, met inbegrip van de
ballon, gedurende een seconde onder
in water van 37° Celsius.

6.Verwijder de Cryopette® uit het water
van 37° Celsius en veeg hem af met
een tissue. Plaats de Cryopette® op
een snijplank en snijd de Cryopette®
net boven de verzegeling bij de
verzegelmarkering (1) door.

7.Knijp voorzichtig in de aspiratieballon
om het embryo of de blastocyste in het
opwarmmedium te spuiten.

Bruk

Cryopette® er en innretning til
kryopreservering som er utviklet
for & inneholde, fryse ved hjelp av
vitrifiseringsprosedyrer, og bevare
embryoer eller blastocyster.

Dette produktet er til IVF-behandling
av kvinner, enten arsaken til
barnlgsheten finnes hos kvinnen eller
mannen. Produktet skal kun brukes av
helsepersonell som har fatt opplaering i
IVF-behandling.

Produktbeskrivelse

Cryopette® bestar av et kryorgr av
polykarbonat med en fortrengningsballong
av silikongummi. Denne innretningen har
blitt optimert som et lukket system for
kryopreserverende prosedyrer. Cryopette®
leveres som 5 enheter pakket pa et brett,
med 4 brett i en eske.

Kvalitetssikring

Cryopette® er sterilisert med
gammastraling og har et bekreftet
sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10-.
Cryopette® testes for endotoksiner med
USP Limulus Amebocyte Lysate (LAL)
metodikk og biokompatibilitet ved bruk
av en encellet museembryotest (MEA).
Sterilitetstesting gjores i samsvar med
ANSI/AAMI/ISO 11137. Alle resultater
rapporteres pa et analysesertifikat
(Certificate of Analysis, CoA) som er
tilgjengelig pa www.origio.com.

Forholdsregler og advarsler

Oppbevares pa et rent og tert sted ved
romtemperatur (15 °C til 30 °C). Unnga
hgye temperaturer (>40 °C).

Undersgk hver Cryopette® ngye nar den
tas ut av pakken.

Bruk ikke en Cryopette® som har
synlige tegn pa skade eller som ikke er
steril. Hver Cryopette® er utelukkende
til engangsbruk og skal ikke brukes

pa nytt. Nar pakken er apnet ma
Cryopettene® brukes eller kastes.
Gjenbruk av Cryopette® kan fere

til kontaminasjon av prgven eller

at praven ikke oppbevares i riktig
posisjon inne i rgret, med mislykket
kryopreserveringsprosedyre som
resultat. Embryoet eller blastocysten
kan ga tapt.

Ved oppvarming av Cryopette® skal
beskyttende klaer, inkludert briller

eller gyevern, hansker og lukkede

sko brukes for & beskytte brukeren

fra problemer som kan oppsta ved
eventuelle brudd i beereenheten, eller
kontakt med flytende nitrogen (LN,). (Se
oppvarmingsprosedyre).

Som med alle beereenheter for
kryopreservering kan det oppsta brudd
i beereenheten under oppvarming hvis
flytende nitrogen (LN,) har trengtinn i
det lukkede systemet (dvs. baereenheten
er skadet eller tetningen er ikke tett).
Den langvarige sikkerheten av embryo-
eller blastocystvitrifisering for barn som
settes til verden som falge av denne
prosedyren er ikke kjent.

Bruksanvisning:

Avkjalingsprosedyre

.Klargjer embryoet(ene) eller
blastocysten(e) i foretrukket
avkjelingsmedium for vitrifisering.
MERK: Maksimalt to embryoer
eller blastocyster kan plasseres i
Cryopetten®.

2.Merk Cryopette® med
pasientinformasjon og fest den til
fortrengingsballongen (4).

3.Fyll med vitrifiseringsmedium til den
farste linjen (1) pa Cryopette® ved &
klemme ballongen fullstendig sammen
(4). Last deretter forsiktig inn ikke mer
enn to embryoer eller blastocyster
i kolonnen. Ballongen mé veere
fullstendig sammenklemt, ellers vil ikke
nok vitrifiseringsmedium bli sugd opp,
noe som vil fgre til vanskeligheter med a
handtere praven. Hvis dette skjer, trykk
ut innholdet og gjenta.

4 .Bekreft at embryoene eller
blastocysten(e) befinner seg mellom
den proksimale (3) og den distale
(2) oppbevaringsgrensen. Dersom
plasseringen av prgven ikke kan
bekreftes kan det fgre til skade pa
proven.

5.Forsegl den apne enden av Cryopette®
ved forseglingsmerket (1) ved hjelp
av en ultrasonisk forsegler eller
varmeforsegler.

6.Kontrollér at forseglingen er tett ved
a klemme ballongen sammen under
et disseksjonsmikroskop og se etter
lekkasjer. Ved observert lekkasje eller
bevegelse, plasser Cryopetten® tilbake
i forsegleren og forsegl like over det
forrige forseglingspunktet, neermere
proven. Bekreft at forseglingen er tett.

7. Sett Cryopette® ned i beholderen
med flytende nitrogen. Oppbevar den
forseglede Cryopette®-enheten i en
beholder eller cryocane-holder. Overfar
cryocane-holderen med Cryopette®-
ne til en fryser for flytende nitrogen for
langvarig oppbevaring.

-

Oppvarmingsprosedyre

1.1dentifiser Cryopette®-prgven som skal
varmes opp, og klargjer medium og
skaler for oppvarming av det vitrifiserte
materialet.

2.Ta pa kulderesistente kryo-hansker,
vernebriller og lukkede sko, og
bruk en tang for & gripe langsomt
tak i Cryopette® ved vingene pa
fortrengningsballongen (4) mens denne
fortsatt er under det flytende nitrogenet.

3.Trekk bare fortrengningsballongen
pa Cryopette® opp over det
flytende nitrogenet, og serg for
at kryorgret (5) holdes under det
flytende nitrogennivaet. Hold
fortrengningsballongen over det flytende
nitrogenet i 5 sekunder for videre
handtering.

4.Etter at disse forste 5 sekundene har
gatt, kan du fortsette & varme opp
fortrengningsballongen ved & rulle den
mellom fingertuppene i 10-15 sekunder
til den har nadd omtrentlig
romtemperatur. Fortrengningsballongen
av silikon vil bli myk i Igpet av denne
tiden.

5.Nar fortrengningsballongen er varmet
opp, skal hele enheten raskt fiernes fra
det flytende nitrogenet, og hele enheten
(inkludert ballongen) skal legges i vann
med en temperatur pa 37 °Celsius i ett
sekund.

6.Ta Cryopette® ut av vannet pa
37 °Celsius og terk med en
papirserviett. Plasser Cryopette® pa
en skjeereplattform og skjaer over
Cryopette® like over forseglingen ved
forseglingsmerket (1).

7. Trykk forsiktig pa
fortrengningsballongen for & klemme
embryoet eller blastocysten inn i
oppvarmingsmediet.

pt - portugués

Utilizagao prevista

O Cryopette® é um dispositivo de
criopreservagao que se destina a ser
utilizado para conter, congelar usando
procedimento de vitrificagdo e manter
embrides ou blastocitos.

Este produto destina-se ao tratamento
de FIV em mulheres, seja a causa da
infertilidade masculina ou feminina. O
produto deve ser usado apenas por
profissionais formados em tratamento
de FIV.

Descrig¢édo do produto

O Cryopette® consiste numa haste cryo
de policarbonato com uma ampola de
deslocamento de borracha e silicone.
Este dispositivo foi otimizado como um
sistema fechado para procedimentos
de criopreservagdo. O Cryopette® vem
embalado num recipiente de 5 unidades
com mais 4 recipientes numa caixa.

Garantia de qualidade

Os Cryopettes® sdo esterilizados por
raios gama e validados para satisfazer
um nivel de garantia de esterilidade de
(SAL) 10-5. Os Cryopettes® sao testados
para endotoxina usando a metodologia
e biocompatibilidade USP Limulus
Amebocyte Lysate (LAL) usando um
teste de embrido de rato (MEA) de

uma célula. O teste de esterilidade &
efetuado de acordo com a norma ANSI/
AAMI/ISO 11137. Todos os resultados
sdo comunicados num Certificado

de Analise que esta disponivel em
www.origio.com.

Precaucdes e adverténcias

Guardar num local limpo, fresco e
seco a temperatura ambiente (15°C a
30°C). Evitar temperaturas excessivas
(>40°C).

Verifiqgue cuidadosamente cada
Cryopette® ao retira-lo da embalagem.
Na&o utilize nenhum Cryopette® que
apresente evidéncias de danos ou nédo
esteja esterilizado. Cada Cryopette®
destina-se a uma Unica utilizagao e
nao é reutilizavel. Depois de aberta

a embalagem, os Cryopettes® devem
ser utilizados ou eliminados.

A utilizagédo do Cryopette® mais

do que uma vez pode resultar

na contaminagao da amostra ou

a amostra ndo armazenada na
posigao correta dentro da haste
provocando a falha do procedimento
de criopreservagao. O embrido ou o
blastocito podem perder-se.

Ao aquecer o Cryopette®, deve

ser utilizado vestuario de protegéo
incluindo éculos ou 6culos de
protecao, luvas e calgado fechado

de forma a proteger o utilizador de
quaisquer problemas associados a
potenciais fraturas do transportador ou
contacto com LN,. (Ver procedimento
de aquecimento).

Como é o caso de todos os
transportadores de criopreservagao,
pode ocorrer fratura do transportador
apods o aquecimento se o LN, tiver
entrado no sistema fechado (por
exemplo, o transportador esta
danificado ou o selo ndo esta
apertado).

Desconhece-se a seguranga a longo
prazo da vitrificacdo de embrides

ou do blastécito no nascimento

de criangas de acordo com este
procedimento.

Instrucoes de utilizagao:

Procedimento de refrigeracdo

1.Prepare o(s) embrido(des) ou
blastdcito(s) em meios de refrigeragédo
de vitrificagao preferencial.
NOTA: O numero maximo de
embrides ou blastdcitos que pode ser
carregado no Cryopette® é dois.

2.Rotule o Cryopette® com informagdes
do paciente e junte a ampola de
deslocamento (4).

3.Faga a descarga do agente de
vitrificagéo para a primeira linha (1)
no dispositivo Cryopette®premindo
totalmente a ampola (4). Depois
carregue cuidadosamente até dois
embrides ou blastocitos na coluna.
A ampola deve estar totalmente
premida. Caso contrario, pode ser
aspirada uma quantidade insuficiente
de agente de vitrificagéo resultando
numa dificuldade de manuseamento
da amostra. Caso isto ocorra, expulse
os conteudos e repita o procedimento.

4.Confirme se o(s) embrido(des)
ou o(s) blastdcito(s) esta(estéo)
localizado(s) entre as extremidades
de armazenamento Proximais (3)
e Distais (2). A falha ao confirmar
a localizag&o das amostras pode
resultar na amostra danificada.

5.Sele a extremidade aberta do
Cryopette® na marca de vedagéo (1),
usando um vedante ultrassénico ou
um vedante de aquecimento.

6.Confirme a existéncia de uma
vedacao segura premindo a ampola
sob um microscopio estereoscopico
enquanto procura por eventuais fugas.
Na eventualidade de ser observada
qualquer fuga ou movimento, coloque
o Cryopette® novamente no vedante
e sele mesmo acima do ponto de
vedacgao anterior proximo da amostra,
e confirme a existéncia de uma
vedacao segura.

7.Mergulhe o Cryopette® no reservatorio
de nitrogénio liquido. Conserve o
Cryopette®selado num goblet ou
suporte de criopreservagdo. Transfira
o suporte de criopreservagao
que contém os Cryopettes® num
congelador de nitrogénio liquido para
armazenamento a longo prazo.

Procedimento de aquecimento

1.ldentifique a amostra Cryopette®
destinada a ser aquecida e prepare
os agentes e pratos do vitrification
warming.

2.Usando Luvas criogénicas, éculos de
protecao e calgado fechado, agarre
cuidadosamente o Cryopette® pela
base da ampola de deslocamento
nas asas, utilizando pingas enquanto
permanece submersa em nitrogénio
liquido.

3.Levante apenas a parte da ampola
de deslocamento do Cryopette®
acima do nivel do nitrogénio liquido
certificando-se de que deixa a haste
cryo (5) submersa por debaixo do nivel
do nitrogénio liquido. Segure a ampola
de deslocamento acima do nivel do
nitrogénio liquido durante 5 segundos
antes de seguir com o0 manuseamento.

4.Ap6s os primeiros 5 segundos,
continue a aquecer a ampola de
deslocamento ao rola-la entre as
pontas dos seus dedos durante
10-15 segundos até sentir que atingiu
aproximadamente a temperatura
ambiente. A ampola de deslocamento
de silicone passara de dura a macia
durante este tempo.

5.Assim que a ampola de deslocamento
estiver aquecida, remova rapidamente
todo o dispositivo do nitrogénio liquido
e submerja-o (ampola incluida) em
agua a 37 graus Celsius durante um
segundo.

6.Remova o Cryopette® da agua
a 37 graus Celsius e limpe com
um pano. Coloque o Cryopette®
numa plataforma de corte e corte
o Cryopette® justamente acima da
marca de vedacédo (1).

7.Esprema cuidadosamente a ampola

de deslocamento de forma a expulsar
0 embrido ou o blastécito para os
agentes do vitrification warming.
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Domeniul de utilizare

Cryopette® este un dispozitiv de
criostocare destinat pastrarii, congelarii
prin intermediul procedurilor de
vitrificare, si depozitarii embrionilor si
blastocistilor.

Acest produs este folosit pentru
tratamentul FIV al femeilor, indiferent
daca cauza infertilitatii este barbatul
sau femeia. Utilizarea produsului trebuie
sa se faca numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului FIV.

Descrierea produsului

Cryopette® consta dintr-o paieta din
policarbonat cu un bulb de dislocuire
din cauciuc siliconic. Acest dispozitiv a
fost optimizat ca sistem inchis pentru
procedurile de criostocare. Cryopette®
este livrat cu 5 articole intr-o tava, 4 tavi
intr-o cutie.

Asigurarea calitatii

Articolele Cryopette® sunt sterilizate
prin iradierea cu raze gama si validate
pentru a atinge nivelul necesar de
asigurare a caracterului steril (SAL)
10-%. Articolele Cryopette® sunt testate
pentru endotoxina prin metodologia
USP de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) si biocompatibilitate prin analiza
embrionului de soarece (o celula).
Testarea sterilitatii se realizeaza in
conformitate cu ANSI/AAMI/ISO 11137.
Toate rezultatele sunt raportate intr-
un certificat de analiza disponibil pe
www.origio.com.

Precautii si atentionari

« A se depozita intr-un spatiu curat

si uscat, la temperatura camerei
(15°C - 30°C). A se evita temperatura
excesiva (>40°C).

Examinati cu atentie fiecare
Cryopette® atunci cand il scoateti din
ambalaj.

Nu utilizati niciun Cryopette® care
pare deteriorat sau nesteril. Fiecare
Cryopette® este destinat unei singure
utilizari si nu trebuie refolosit. Odata
ambalajul desfacut, Cryopette® trebuie
utilizat sau aruncat.

Utilizarea Cryopette® mai mult de

o data poate duce la contaminarea
probei sau, daca proba nu este
depozitata in pozitie corecta in paieta,
atunci procedura de criostocare nu va
reusi. Embrionul sau blastocistul pot fi
pierduti.

Atunci cand incalziti Cryopette®
trebuie sa purtati haine de protectie,
inclusiv ochelari sau ecran de
protectie, manusi si incaltaminte

cu varf inchis, pentru a va proteja
fmpotriva oricaror probleme asociate
unor posibile ruperi ale recipientului
de transport sau contactului cu LN,.
(Consultati procedura de incalzire).
Ca si in cazul tuturor recipientelor de
transport pentru criostocare, ruperea
recipientului poate aparea in timpul
incalzirii, daca LN, a patruns in
sistemul inchis (de exemplu recipientul
este deteriorat sau garnitura nu este
etansa).

Siguranta pe termen lung a vitrificarii
embrionului sau blastocistului la copiii
nascuti in urma acestei proceduri nu
este cunoscuta.

Instructiuni de utilizare:

Procedura de récire

1.Pregatiti embrionul (embrionii) sau
blastocistul (blastocistii) in mediul de
racire preferat pentru vitrificare.
NOTA: In Cryopette® pot fi incarcati
maximum doi embrioni sau blastocisti.

2.Etichetati Cryopette® cu informatii
privind pacientul si anexati-le bulbului
de dislocuire (4).

3.Incércati din nou mediul de vitrificare
n prima linie (1) de pe dispozitivul
Cryopette® coborand complet bulbul
de dislocuire (4). Incarcati cu grija
nu mai mult de doi embrioni sau
blastocisti in coloana. Bulbul trebuie
complet apasat; in mod contrar, poate
fi aspirata o cantitate insuficienta de
mediu de vitrificare, ceea ce duce la
manevrarea cu dificultate a mostrei.
In acest caz, eliminati continutul si
repetati.

4 Verificati daca embrionii sau
blastocistul (blastocistii) se afla intre
marginile de stocare proximala (3) si
distala (2). Neconfirmarea amplasarii
mostrei poate avea ca rezultat o
mostra deteriorata.

5.Sigilati capatul deschis al Cryopette®
la marcajul de sigilare (1), folosind
un dispozitiv de etansare pe baza de
ultrasunete sau de caldura.

6.Confirmati sigilarea in siguranta prin
eliberarea bulbului sub un microscop
de disectii, in timp ce cautati orice tip
de scurgere. Daca se observa orice
fel de scurgere sau deplasare, asezati
Cryopette® inapoi in dispozitivul de
sigilare si sigilati chiar deasupra
punctului anterior de sigilare, mai
aproape de proba, asigurand un sigiliu
etans.

7.Scufundati Cryopette®in rezervorul
cu azot lichid. Depozitati Cryopette®
sigilat intr-un goblet sau criotub.
Transferati criotubul ce contine
articolele Cryopette® intr-un
congelator cu azot lichid pentru
depozitarea pe termen lung.

Procedura de incélzire

1.1dentificati esantionul Cryopette® ce
urmeaza sa fie incalzit si pregatiti
mediul si vasele pentru incalzirea
materialului vitrificat.

2.Purtand manusi criogenice, ecran/
ochelari de protectie pentru ochi si
incaltaminte cu varf inchis, apucati
incet Cryopette® de aripioarele de
la baza bulbului de dislocuire (4) cu
ajutorul pensei, mentinandu-l sub azot
lichid.

3.Ridicati deasupra nivelului azotului
lichid numai portiunea de dislocuire
a bulbului Cryopette®, asigurandu-
va ca paieta (5) ramane scufundata
sub nivelul azotului lichid. Mentineti
bulbul de dislocuire deasupra nivelului
azotului lichid timp de 5 secunde
inainte de manipulare.

4.Dupa ce au trecut aceste prime 5
secunde, incalziti mai departe bulbul
de dislocuire cu degetele, rulandu-I
intre buricele degetelor timp de 10-15
secunde, pana cand simtiti ca a atins
aproximativ temperatura camerei. In
acest timp, consistenta tare a bulbului

de dislocuire siliconic va deveni moale.

5.Dupa incalzirea bulbului de dislocuire,
scoateti rapid intregul dispozitiv
din azotul lichid si scufundati-I in
intregime (inclusiv bulbul) in apa la 37
grade Celsius, timp de o secunda.
6.Scoateti Cryopette® din apa la 37
de grade Celsius si stergeti-l cu
un servet. Puneti Cryopette® pe
o platforma de taiere, apoi taiati
Cryopette® chiar deasupra sigiliului, in
dreptul marcajului de sigilare (1).
7.Strangeti cu grija bulbul de dislocuire
pentru a ejecta embrionul sau
blastocistul in mediul de incalzire al
materialului vitrificat.
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MNpepHasHavyeHue

Cryopette®- aT0 ycTpOoncTBO
KpuocoxpaHeHusi, ucnonb3yemoe

ANA pasmeLLeHus, 3aMmopaxuBaHus ¢
NoMOLLbIO NpoLieayp BUTpUUKaLUU U
XpaHeHus 6nacTouucT.

[aHHbIli npenapaT npefHasHaveH ans
XKEHLLMH, NPOXOASLLMX NpoLieaypy
OKO, He3aBMCUMO OT TOrO, KTO U3
napbl — My>4/Ha UMK KeHLWMHa —
cTpapaet 6ecnnoavem. Mpenapat
[OIKEH NMPUMEHSATLCA UCKITIOUUTENBHO
cneuunanucTamu, npoLeawmm
oby4yeHune npoueaype IKO.

OnucaHue npoaykTa

KpuoneTT coctout ns
nonmkapboHaTon KpMoCoNo MUHbI

C CUINIMKOHOBOMW rpyLuei. 3To
YyCTPOWCTBO ONTUMMU3NMPOBAHO Kak
3aKpbiTas cucteMa Ans npouenyp
KpnocoxpaHeHusi. KpuoneTT ynakoBaH
no 5 B noTke, No 4 notka B kopobke.

KoHTponb kauecTBa

KpnoneTT ctepunuayetca ramma
obnyyeHvnem 1 npoeepsieTcs Ha
COOTBETCTBME YPOBHIO CTEPUITBHOCTMN
(SAL) 10°°. KproneTT TecTvpoBaHbI
Ha HanuM4yne 3HAOTOKCUHA METOAOM
USP Limulus Amebocyte Lysate
(LAL) n 6uocoBmecTUMOCTb C
NOMOLLIbIO TECTa Ha OAHOKMETOYHbIX
MbILLWHBIX aMBpuoHax (MEA).

TecT Ha CTepUNbHOCTb BbIMOHEH

B cooTBeTcTBUM ¢ ANSI/AAMI/ISO
11137. Bce pesynbraThl BHECEHbI

B CepTtudumkat ucneitanuii (CoA),
KOTOpbIN JOCTYNEH Ha canTe
www.origio.com.

Mepbi NpeAOCTOPOXHOCTH

XpaHuTe B YNCTOM U CyXOM MecTe
npu kKOMHaTHOW TeMmnepaTtype (15°C
- 30°C). M3berante YpesmepHbIX
Temnepatyp (>40°C).

BHUMaTenbHO ocMOTpUTE Kaxabln
KpuoneTT npu nssneyeHun ns
yNaKoBKMU.

He ucnoneayite Kpronett ¢
npu3HakaMu NOBPEXAEHNS Unn
HecTepunbHocTu. Kaxabin KpuonetT
npeaHasHayeH TonbKo Ans
OAHOKPATHOro MCNOMNb30BaHUS U He
MOXeT 6bITb NCMONb30BaH NOBTOPHO.
Mocne oTkpbiTUSi ynakoBku Cryopette®
AomkeH 6bITb MCNONb30BaH UMn
yAaaneH B 0TxoAbl.

Mcnonb3oBaHue KproneTt Gonee
OAHOro pasa MOXeT NpUBecTn

K KOHTaMuHauuu obpasua nnu

ero HaxoxaeHuto B Tpybke B
HenpaBWUNbHOM MOMOXEHUN, HYTO
NPUBOAUT K HapyLLEHWIo NpoLeaypbl
KpnocoxpaHeHusi. AMOPUOH nnu
6nacToumcTa MoryT 6bITb NOTEPSHbI.
Mpu HarpeBe KpuoneTT Heobxoaumo
MCMNonb30BaTh 3alUMTHYIO oAexay,
BKITIOYas OYKM UMK 3aLLUTHYIO
MacKy, nepyaTku 1 3aKpbITyto

06yBb ANA 3aWNTbLI Nonb3oBaTens
OT NoTeHuManbHOro paspbia
KproHocMTENS Unu KoHTakTa ¢ LN,.
(Cm. npouenypy Harpesa).

Kak v npu paboTte ¢ apyrumm
HOCUTENSIMU ANA KPUOKOHCEepBaLmm,
cylecTByeT NoTeHuManbHbIN puck
paspblBa HOCUTeNS B NpoLecce
pasmopaxwusanus, ecnu LN,
nonagaeT B 3aKpbITY0 CUCTEMY
(Hanp., HocuTenb NOBpPeXAeH, UNu
HapylueHa repMeTUYHOCTb).
HonrocpoyHas 6e3onacHocTb
BUTpUdMKaLMM aMBpuoHa unm
6nacToumncT AnNa AeTen, PoXAEeHHbIX
B pesynbraTe AaHHOMW npoueaypsl,
Hen3BecTHa.

WUHCTPYKUMA NO NPpUMEHEHMIO:

lMpouedypa oxnaxoeHus

1.MoaroTtoBbTE IMOPUOH(-bl)
unu 6nactouncty(-bl) B
npeanoyYTUTENBLHON OXnaxaatwLwen
cpepe BUTpudMKaLmn.
NMPUMEYAHUE: MakcumanbHoe
KonmyecTBo aMBpMOHOB Nnn
6nacToumncT, KoTopoe MoXeT BbITb
3arpyxeHo B Cryopette® - 2.

2.Hannwwre nHpopmaumio o naymeHTe
Ha rpywe KpuonetT (4).

3.3akavaviTe cpeay BUTpUdUKaLnm o
nepsoi nonocsl (1) Ha ycTponcTee
KpunoneTT c NOMOLblO MOJIHOCMbIO
HaxaTou rpyLum (4). AKkypaTHO
BbIrpy3uTe He 6onee AByx aMOPMOHOB
unu 6nacTouncT B eMKOCTb. M3 rpyum
Heo6Xxo4MMO BblAaBUTb BECb BO3AYX,
MHa4ye MoxeT ObITb 3axBavyeHo
HeJoCTaTOYHOE KONNYecTBO cpeabl
BUTpUdMKaLMK, 4TO NpuBeaeT
K CrOXHOCTAM npu paboTe ¢
ob6pasuom. B aTom cnyyae BbIrpysuTe
COZlepXXMMOe U NoBTOPUTE.

4.Y6eantech, 4TO IMOPUOH(-bl)
unu 6nacrouncTa(-bl) HaxoAsaTCS
mexay 6nuxHen (3) n ganbHen (2)
rpaHuuamm xpaHeHus.HemncnonHeHve
3TOro ykasaHus 0 MECTOHaXOXAeHUN
obpasua MoXeT NPMBECTU B €ro
NOBPEXAEHMIO0.

5.3anevaTaiTe OTKPbITIA KOHeL,
KpvoneTT no repmeTn3anMoHHOM
meTke (1) c nomoLLbio
yNbTPa3BYKOBOrO UMW TEMMOBOIO
repmeTmsartopa.

6.YbeanTech B HaAeXHOM
3aKpbITUK, HaxaB rpyLUy noa
CTepeoMUKpoCcKonoM u Habnoaas
3a BO3MOXHbIM NOSIBMIEHNEM TEYeW.
Ecnu Bbl 3ameTuTe Kakyo-nu6o
Teuyb UNN ABUXEHNE, MOMECTUTE
Cryopette® o6paTHO B repmeTusaTop
1 3arepmMeTU3NpynTe HEMHOTO Bbille
npeAblAyLLen TOYKK 3aKpbITUA Gnvxke
k obpasuy, ybeautechb B HafexXHOM
repMmeTmsaumm.

7.Torpy3auTe KpnoneTT B pesepByap
C XWAKUM a30TOM. XpaHuTe
3aneyvaTaHHbI KpnoneTT B robnete
unu kpmonpobupke. Mepemectute
kpnokon6y c KpnoneTT B
KPMOXPaHWUMMLLE C KUAKUM a30TOM
ANS ANUTENbHOTO XpaHeHus.

PaamopaxusaHue

MpeHTnduunpyinte obpasew

KpvoneTT, npegHasHavyeHHbIN

ANs Harpesa, ¥ NOATOTOBbTE

HarpeBaTenbHyto cpeay

BUTPUMKALMM 1 nocyay.

2.Hapes kpuonepyaTku, 3alnTHbIE
OYKM UNN MacKy 1 3aKpbiTyo 06yBb
mMeaneHHo Bo3bMute Kpnonetty
OCHOBaHMSA rpyLun (4) 3a KpbINbIWKK
Lmnuamu, ocTaBnss yCTpoicTBO B
XWAKOM asoTe.

3.lToATAHNUTE TOMbKO YacTb rpyLn
KpuoneTT Hag ypoBHEM XUAKOrO
a30Ta, CoOXpaHss KPUOCOoNoMmNHa
(5) norpy>eHHOI B XUAKUI a3oT.
YaepxuBawnTe rpywy Hag ypoBHEM
XWAKOro asoTta B TeyeHune 5 cekyHa
0,0 AanbHEeNWnx AencTBun.

4.Mocne ncteveHns aTux 5
CeKkyHA nepexoauTe K Harpesy
rpywu, nepekaTtbiBasi ee Mexay
nopylieykamu Balinx nanbLes
B TeyeHue 5-10 cekyHn, noka He
noyyBCTBYeTe, YTO OHa AocTurna
NPUMEpPHO KOMHAaTHOW TemnepaTypbl.
CunukoHoBas rpyLia u3 Tesépaomn
[OIMKHa CTaTb MSATKOW.

5.Mocne HarpeBa rpywm 6eICTPO
N3BNeKnTe BCe yCTPOMCTBO U3
XWAKOro asoTta u norpysute Bce
YyCTPOWCTBO (BMeCTe C rpyLuei) B BOAY
npu 37° Llenbcusa Ha oaHY ceKyHAy.

6.BbliHbTE KpnoneTT n3 aTon Boab!
1 BbITPUTE €ro KYCKOM TKaHW.
MomecTnte KproneTT noj pexyLnn
MHCTPYMEHT 1 oTpexbTe KpnoneTt
HEMHOTO BbiLLe TOYKM 3aneyaTbiBaHUs
¢ meTkoM (1).

-

7.AKKypaTHO caaBuTe rpyLly ans
BblBeAEHUS aMBPUOHa Unu
6nacTouucTbl B HarpeBaTenbHyto
cpeay BuTpudmnkaumm.

sl — slovensc¢ina

Namen uporabe

Cryopette® je naprava za
krioprezervacijo, ki se uporablja za
hranjenje, zamrzovanje s postopkom
vitrifikacije in vzdrzevanje zarodkov ali
blastocist.

Izdelek se uporablja pri postopku
zunajtelesne oploditve (IVF) ne glede
na to, kdo v paru — moski ali Zenska — je
neploden. Uporabljati ga smejo samo
strokovnjaki, usposobljeni za opravljanje
postopka zunajtelesne oploditve.

Opis izdelka

Izdelek Cryopette® je sestavljen iz
polikarbonatne slamice in silikonske
kapsule. Pripomocek je optimiziran zaprt
sistem za krioprezervacijo. Pakiranje
vsebuje 4 podstavke, na vsakem pa je 5
pripomockov Cryopette®.

Zagotavljanje kakovosti

Izdelki Cryopette® so sterilizirani z zarki
gama in zagotavljajo raven sterilnosti
(SAL) 10-°. Izdelki Cryopette® so
testirani na prisotnost endotoksinov

z metodo USP Limulus amebocitni
lizat (LAL) in na biokompatibilnost s
testom enoceli¢nega misjega zarodka
(MEA). Testiranje sterilnosti je skladno
s standardom ANSI/AAMI/ISO 11137.
Vsi rezultati so navedeni na analiznem
certifikatu (CoA), ki je na voljo na
spletnem mestu www.origio.com.

Previdnostni ukrepi in opozorila

.

Hranite na Cistem, suhem mestu pri
sobni temperaturi (od 15 do 30 °C).
Temperatura ne sme biti previsoka
(>40°C).

Pozorno preglejte vsak izdelek
Cryopette®, ko ga vzamete iz ovojnine.
Izdelka Cryopette®, ki je poskodovan

ali ni sterilen, ne smete uporabiti. Vsak
izdelek Cryopette® je namenjen enkratni
uporabi in ni za ponovno uporabo. Ko

je ovojnina odprta, je treba izdelke
Cryopette® uporabiti ali zavredi.

Zaradi veckratne uporabe izdelka
Cryopette® se lahko vzorec okuzi

ali pa je znotraj slamice namesc¢en

v nepravilnem polozaju. Postopek
krioprezervacije tako ne bo uspel.
Zarodek ali blastocista morda ne bosta
ve¢ uporabna.

Pri segrevanju izdelka Cryopette®

mora uporabnik nositi zas¢itno obleko,
vkljuéno z o€ali ali druga€no zasc¢ito

za oci, rokavicami in zaprtimi evlji,

da bo zasc¢iten pred tveganiji zaradi
morebitnega zloma nosilca ali stika s
tekoCim dusikom (LN,). (Glejte postopek
segrevanja.)

Kot pri vseh nosilcih za krioprezervacijo
se lahko ob segrevanju nosilec zlomi, ¢e
pride LN, v zaprti sistem (Ce je nosilec
denimo poskodovan ali ni tesno zaprt).
Dolgorocna varnost vitrifikacije zarodkov
ali blastocist za otroke, rojene z uporabo
tega postopka, ni znana.

.

.

.

.

.

.

Navodilo za uporabo:

Postopek ohlajanja

1.Zarodke ali blastociste pripravite v
izbranem vitrifikacijskem mediju za
hlajenje.
OPOMBA: V izdelek Cryopette® lahko
vstavite najve¢ dva zarodka ali dve
blastocisti.

2.0znacite izdelek Cryopette® s podatki
bolnika in oznako nalepite na kapsulo
4

3.Vnesite vitrifikacijski medij do prve
oznake (1) na pripomocku Cryopette®
tako, da pritisnete kapsulo do konca
(4). Nato nezno vstavite najve¢ dva
zarodka ali dve blastocisti v stolpi¢.
Kapsulo morate stisniti do konca.
Drugace se bo vsrkala premajhna
koli¢ina vitrifikacijskega medija, zaradi
Cesar bo ravnanje z vzorcem tezje.

Ce se to zgodi, odstranite vsebino in
postopek ponovite.

4.Prepricajte se, da sta zarodka ali
blastocisti names$¢ena med proksimalno
(3) in distalno (2) mejno oznako za
hranjenje.Vzorec se lahko poskoduje, ¢e
ne morete potrditi njegove lokacije.

5.Z ultrazvo¢no ali toplotno tesnilko
zaprite odprti konec pripomocka
Cryopette® v visini tesnilne oznake (1).

6.Poskrbite, da bo pripomocek
varno zaprt: pritisnite kapsulo pod
mikroskopom in se prepricajte, da
ne pusca. Ce opazite uhajanje ali
premikanje, polozite pripomocek
Cryopette® nazaj na tesnilko, zaprite ga
tik nad prejSnjim tesnilnim mestom, ki je
blizje vzorcu, in ponovno preverite, ali je
tesno zaprt.

7.Potopite Cryopette® v rezervoar s
teko¢im dusikom. Cryopette®shranite
v ¢aso ali hladilno cevko. Prenesite
hladilno cevko z izdelki Cryopette®
v zamrzovalnik s teko¢im dusikom,
namenjen dolgotrajnemu shranjevanju.

Postopek segrevanja

1.Poiscite vzorec Cryopette®, ki ga Zelite
segreti, ter pripravite vitrifikacijski medij
za segrevanje in posode.

2.Nosite krio rokavice, zas¢ito za oci/
ocala in zaprte Cevlje ter s prijemalnimi
kleS€ami pocasi primite izdelek
Cryopette® za krilca na spodnjem delu
kapsule (4) tako, da ostane pod teko¢im
dusikom.

3.Samo kapsulo pripomocka Cryopette®
povlecite nad raven teko¢ega dusika
in se prepricajte, da je hladilna cevka
(5) potopljena v tekoci dusik. Preden
nadaljujete, 5 sekund drzite kapsulo nad
tekoc¢im dusikom.

4.Po preteku teh 5 sekund zacnite
segrevati kapsulo tako, da jo 10-15
sekund sukate med blazinicami prstov,
dokler ne zacutite, da se je priblizno
segrela na sobno temperaturo.
Silikonska kapsula se bo v tem ¢asu
zmeh¢ala.

5.Ko ste segreli kapsulo, hitro vzemite
celoten pripomocek iz tekoCega
dusika in ga za eno sekundo v celoti (s
kapsulo vred) potopite v vodo, ki ima
temperaturo 37 °C.

6.1zdelek Cryopette® vzemite iz vode
s temperaturo 37 °C in ga obriSite z
rob&kom. Izdelek Cryopette® poloZite na
povrsino za rezanje in ga prerezite tik
nad tesnilnim mestom v visini tesnilne
oznake (1).

7.Rahlo stisnite kapsulo, da se zarodek ali
blastocista izlo€i v vitrifikacijski medij za
segrevanje.

sk - slovenéina

Planované pouzitie

Cryopette® je zariadenie na
kryoprezervaciu, ktoré sa ma pouzit
na obsiahnutie, zmrazenie pomocou
vitrifikaénych postupov a zachovanie
embryi alebo blastocyst.

Tento preparat je ureny pre zeny, ktoré
podstupuju postup IVF bez ohladu na to,
ktory z partnerov trpi poruchou plodnosti.
Tento preparat musia pouzivat vyluéne
odbornici vy$koleni v postupe IVF.

Opis produktu

Cryopette® sa sklada z polykarbonatove;j
kryoty€inky s bankou zo silikénového
kaucuku na premiestnenie. Toto

zariadenie bolo optimalizované

ako uzavrety systém pre postupy
kryoprezervacie. Cryopette® sa
dodava zabaleny 5 ks v zasobniku so 4
zéasobnikmi v Skatuli.

Zabezpecenie kvality

Cryopettes® sa sterilizuju gama Ziarenim
a validuje sa tak, aby splfali aroven
zabezpecenia sterility (SAL) 10-6.
Cryopettes® su testované na endotoxin
pomocou metodoldgie a biokompatibility
USP Limulus Amebocyte Lysate

(LAL) pouzitim testu jednej bunky
mysich embryi (MEA). Test sterility sa
vykonava v sulade s ANSI/AAMI/ISO
11137. VSetky vysledky su uvedené

v Certifikate analyzy (CoA), ktory

je dostupny na internetovej stranke
internetovej strankewww.origio.com.

Preventivne opatrenia a varovania

Skladujte na ¢istom a suchom mieste
pri izbovej teplote (15°C az 30°C).
Zabrante nadmernej teplote (>40°C).
Starostlivo otestujte kazdy Cryopette®
po vybrati z balenia.

Nepouzivajte ziadny produkt
Cryopette®, ktory vykazuje
poskodenie alebo nie je sterilny.
Kazdy produkt Cryopette® je uréeny
iba na jedno pouzitie a nie je znovu
pouzitelny. Ked sa balenie otvori,
zariadenia Cryopette® sa musia pouzit
alebo znehodnotit.

Désledkom pouzitia produktu
Cryopette® viac ako jedenkrat moéze
byt kontaminacia vzorky alebo sa
vzorka neulozi v spravnej polohe v
ramci ty€inky, ¢im sa spdsobi zlyhanie
postupu kryoprezervacie. Embryo
alebo blastocysta sa mézu znicit.

Pri zohrievani Cryopette® by sa malo
nosit ochranné oble¢enie vratane
ochrannych okuliarov alebo ochrany
o¢i, rukavic a uzavretych topanok na
ochranu pouzivatela pred akymikolvek
problémami spojenymi s potencialnymi
zlomeniami nosi¢a alebo kontaktu s
LN,. (Pozri postup zohrievania).
Kedze sa to tyka vSetkych nosic¢ov
kryoprezervacie, k zlomeniu nosica
moéze dojst na zaklade zohrievania,
ak sa kvapalny dusik LN, dostal do
uzavretého systému (napr. nosic je
poskodeny alebo tesnenie netesni).
Dlhodoba bezpecnost vitrifikacie
embryi alebo blastocyst u deti
narodenych po tomto postupe nie je
znama

Navod na pouzitie:

Postup chladenia

.Pripravte embrya alebo blastocysty

v preferovanom vitrifikacnom

chladiacom médiu.

POZNAMKA: Maximalny poc¢et

embryi alebo blastocyst, ktoré sa

moZzu zaviest do Cryopette® je dve.

2.0znacte Cryopette® informaciami
o pacientovi a pripojte k banke na
premiestnenie (4).

3.Nalozte vitrifikaéné médium do prvého
riadku (1) na zariadeni Cryopette®
Gplnym stlac¢enim banky (4). Potom
do stlpca jemne nalozZte najviac dve
embrya alebo blastocysty. Bank
musi byt uplne stlaéena, v opaénom
pripade sa mdze nasat nedostatocné
mnozstvo vitrifikaéného média, ¢o
spOsobi tazkosti pri manipulacii so
vzorkou. Ak k tomu déjde, vypudte
obsah a postup zopakuijte.

4.Potvrdte, Ze embrya alebo blastocysty
sa nachadzaju medzi blizkou (3) a
distalnou (2) hranou skladovania.
Désledkom nepotvrdenia lokalizacie
vzorky by mohla byt poSkodena
vzorka.

5.Zatavte otvoreny koniec Cryopette®
v zatavovacej znacke (1) pomocou
ultrazvukového zatavovacieho
zariadenia alebo tepelného
zatavovacieho zariadenia.

6.Potvrdte bezpe€né utesnenie
stlacenim banky pod preparacnym
mikroskopom, kym hladate netesnosti.
Ak by ste spozorovali nejaké
netesnosti alebo pohyb, umiestnite
Cryopette® spat do zatavovacieho
zariadenia a zatavte nad
predchadzajucim miestom zatavenia
blizSie ku vzorke a potvrdte bezpecné
utesnenie.

7.Ponorte Cryopette® do nadrze s
kvapalnym dusikom. Uskladnite
zapecateny Cryopette®do kalicha
alebo kryotyc€inky. Preneste
kryoty¢inku obsahujucu Cryopette®
do mrazni¢ky kvapalného dusika na
dlhodobé skladovanie.

-

Postup zohrievania

1.0znacte vzorku Cryopette®,
ktoru planujete zohriat a pripravte
vitrifika€né zohrievacie médium a
misky.

2.Kym nosite kryorukavice, ochranu
oci/ochranné okuliare a uzavreté
topanky, pomaly uchopte Cryopette®
v zéklade banky na premiestnenie (4)
v 8krtiacich klapkach pouzitim peanu,
kym zostane pod kvapalnym dusikom.

3.Vytiahnite iba tu ¢ast banky na
premiestnenie Cryopette® , ktora
je nad hladinou kvapalného dusika
a zabezpecte, aby kryoty¢inka (5)
zostala ponorena pod hladinou
kvapalného dusika. Podrzte banku
na premiestnenie nad hladinou
kvapalného dusika 5 sekund pred
dalSou manipulaciou.

4.Po uplynuti tychto pociato€nych 5
sekund pristupte k zohrievaniu banky
na premiestnenie svojimi prstami
prevalujuc ju medzi bruSkami prstov
10-15 sekund, kym nepocitite, ze
dosiahla priblizne izbovu teplotu.
Silikénova banka na premiestnenie
sa pocas tejto doby zmeni z tvrdej na
makku.

5.Ked sa banka na premiestnenie
zohreje, rychlo vyberte celé zariadenie
z kvapalného dusika a ponorte celé
zariadenie (vratane banky) do vody s
teplotou 37° Celzia na jednu sekundu.

6.Vyberte Cryopette® z vody s teplotou
37° Celzia a utrite tkaninou. Umiestnite
Cryopette® na rezaciu dosku a odrezte
Cryopette® tesne nad zatavenim v
zatavovacej znacke (1).

7.Jemne stlacte banku na premiestnenie
na vypudenie embrya alebo
blastocysty do vitrifikacného
zohrievacieho média.

sv - svenska

Avsedd anvindning

Cryopette® ar en kryoenhet avsedd att
forvara, frysa genom vitrifiering och
bevara embryon eller blastocyster.

Denna produkt ar avsedd for IVF-
behandling av kvinnor, oavsett om
orsaken ar manlig eller kvinnlig
infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som
utbildats i IVF-behandling.

Produktbeskrivning

Cryopette® bestar av ett kryostra i
polykarbonat med en silikongummibalg.
Enheten har optimerats som slutet
system for frysférvaringsrutiner.
Cryopette® levereras i forpackningar om
4 brickor med 5 pipetter per bricka.

Kvalitetssdkring

Cryopette® steriliseras med
gammastralning och verifieras for
en garanterad sterilitetsniva pa
(SAL) 10°¢. Cryopette® testas for
endotoxiner med LAL-testmetoden

(limulus amebocytlysat) enligt USP
samt biokompatibilitet pa ett encelligt
musembryo (Mouse Embryo Assay —
MEA). Sterilitetstestning utfors i enlighet
med ANSI/AAMI/ISO 11137 (SS-EN ISO
11137). Samtliga resultat finns angivna
pa ett analyscertifikat (CoA) som finns
tillgangligt pa www.origio.com.

Forsiktighetsatgarder och varningar

» Forvaras pa en ren, torr plats vid
rumstemperatur (15-30 °C). Undvik
alltfér hoga temperaturer (>40 °C).

» Undersok varje enskild Cryopette®

noga nar den tas ut ur férpackningen.

Anvand inte en Cryopette® som

visar tecken pa skador eller pa

att vara osteril. Cryopette® ar

en engangsartikel, och far ej

ateranvandas. Sa snart férpackningen

har 6ppnats maste Cryopette® endera
anvandas eller kasseras.

* Om Cryopette® anda anvands mer

an vid ett tillfalle kan detta leda till

att provet kontamineras eller att det

inte férvaras i korrekt position inne

i straet, vilket i sin tur leder till att

infrysningsprocessen misslyckas.

Embryot eller blastocysten kan ga

forlorad.

Vid uppvarmning av Cryopette®

ska skyddsutrustning anvandas,

inklusive ansikts- eller 6gonskydd,

handskar samt heltdckande skor, for
att skydda anvandaren mot de faror
som kan uppsta om karlet spricker
och mot kontakt med LN,,. (Se
uppvarmningsproceduren).

Precis som med alla typer av

fryspreservationsenheter kan denna

spricka vid uppvarmning i de fall da

LN, har tréngt in i det slutna systemet

(t.ex. om karlet ar skadat eller otatt).

Den langsiktiga sékerheten avseende

embryo- eller blastocystvitrifiering

for barn som fétts tack vare denna

procedur ar okand.

Bruksanvisning:

Férfarande vid kylning

1.Forbered embryon eller blastocyster i
ett [Aampligt kylmedium for vitrifiering.
Obs! Hogst tva embryon eller
blastocyster kan laddas i Cryopette®.

2.Mark Cryopette® med aktuella
patientuppgifter och fast den vid
balgen (4).

3.Sug upp vitrifieringsmediet till foérsta
linjen (1) pa Cryopette®-enheten
genom att pressa samman balgen helt
(4). For darefter forsiktigt in maximalt
tva embryon eller blastocyster i
kolonnen. Balgen maste tryckas
samman helt, eftersom det annars
kan aspireras for lite vitrifieringsmedia
vilket leder till problem med att hantera
provet. Om detta intraffar, pressa ut
innehallet och upprepa proceduren.

4.Kontrollera att embryona eller
blastocysterna befinner sig mellan
den proximala (3) och distala (2)
granslinjen for férvaring.Om provets
placering inte kontrolleras ordentligt
kan det skadas.

5.Forsegla den 6ppna &nden pa
Cryopette® vid forseglingsmarkeringen
(1) med hjalp av en ultraljuds- eller
varmeenhet.

6.Kontrollera att férseglingen ar tat
genom att trycka samman balgen
samtidigt som du soker efter lackor
under ett dissektionsmikroskop.
Observeras |ackor eller annan
rorelse ska Cryopette® placeras i
tatningsenheten igen och darefter
forseglas pa nytt, strax ovanfor den
tidigare forseglingspunkten, narmare
provet. Kontrollera sedan férseglingen
igen.

7.Sank ned Cryopette® i behallaren
med flytande kvave. Férvara den
forseglade Cryopette®-enheten i
ett karl eller en kryostang. Flytta
kryostangen med Cryopette® (en eller
flera) till en frys med flytande kvave for
langtidsforvaring.

Férfarande vid uppvdrmning

1.ldentifiera det Cryopette®-prov
som ska varmas och férbered
uppvarmningsmedier och skalar.

2.Bar kryohandskar, ansikts- eller
o6gonskydd samt heltdckande skor
vid hanteringen. Anvand en pincett
och grip forsiktigt tag i Cryopette® vid
balgens (4) bas vid vingfastet samtidigt
som enheten hela tiden forblir
nedsankt i flytande kvave.

3.Lyft endast upp Cryopette®-delen med
balgen dver det flytande kvavet — var
noga med att sjalva kryostraet (5)
forblir nedsankt i det flytande kvavet.
Hall balgen ovanfor det flytande kvavet
i 5 sekunder innan du gér nagot mer.

4 Efter dessa 5 sekunder har gatt
fortsatter du att varma pipettbalgen
ytterligare genom att rulla den mellan
fingertopparna i 10—15 sekunder,
anda tills du kanner att den har natt
rumstemperatur (ungefarligen).
Silikonbalgen, som inledningsvis var
hard, ska nu ha blivit mjuk.

5.Sa snart balgen ar uppvarmd flyttas
hela enheten fran det flytande kvavet
och sanks ned i sin helhet (aven
balgen) i vatten med en temperatur pa
37 °C i en sekund.

6.Avlagsna Cryopette® fran det
37-gradiga vattnet och torka av den
med en torkduk. Placera Cryopette®
pa ett kapbord och kapa Cryopette®
direkt ovanfor férseglingen, vid
forseglingsmarkeringen (1).

7.Tryck varsamt ihop balgen for att
flytta embryot eller blastocysten till
uppvarmningsmediet.

tr - tiirkge

Kullanim Amaci

Cryopette®, vitrifikasyon proseddrlerinin
kullanildigr dahil etme ve dondurma ve
embriyolari veya blastosistleri muhafaza
etme islemlerinde kullanilmak lizere
tasarlanmis bir kriyoprezervasyon
cihazidir.

Bu Uriin, enfertilite nedeninin erkek ya
da kadin olmasindan bagimsiz olarak
kadinlarin IVF tedavisi i¢indir. Uriin,
sadece IVF tedavisi konusunda egitim
almis uzman personel tarafindan
kullaniimalidir.

Uriin Agiklamasi

Cryopette®, silikon kauguk yer
degistirme hazneli bir polikarbonat
Kriyo-Cubuktan olugsmaktadir. Bu
cihaz, kriyoprezervasyon proseddrleri
icin kapali bir sistem olarak optimize
edilmistir. Cryopette®, bir kutuda 4 tepsi
ve bir tepside 5 tane olmak suretiyle
paketlenmis olarak gelir.

Kalite Giivence

Cryopettes®, gamma irridasyon
kullanilarak sterilize edilir ve (SAL)
10-®’lik bir sterilite glivence seviyesini
karsilayacak sekilde valide edilir.
Cryopettes®, USP LAL (Limulus
Amebocyte Lysate) metodolojisi
kullanilarak endotoksin agisindan ve
tek hicreli fare embriyo testi (MEA)
kullanilarak biyouyumluluk agisindan
test edilmistir. Sterilite testi ANSI/AAMI/
1ISO 11137 uyarinca gergeklestiriimistir.
Tum sonuglar su adreste mevcut Analiz
Sertifikasinda (CoA) bildirilmigtir:
www.origio.com.

Onlemler ve Uyarilar

Oda sicakhgindaki (15°C ila 30°C)
temiz ve kuru bir yerde saklayin. Asiri
sicakliktan (>40°C) kaginin.

Paketten ¢ikarirken, her bir
Cryopette®i dikkatli bir sekilde
inceleyin.

Hasar belirtisi ortaya koyan

veya steril olmayan herhangi bir
Cryopette®i kullanmayin. Her bir
Cryopette® yalnizca tek kullanimlik
olarak tasarlanmistir ve yeniden
kullanilamaz. Paket acildiktan

sonra, Cryopettes® kullaniimali veya
atilmahdir.

Cryopette®in birden fazla kes
kullaniimasi 6rnek kontaminasyonuna
neden olabilir gubukla uygun konumda
saklanmayan 6rnek kriyoprezervasyon
proseddrl hatasina neden olabilir.
Embriyo veya blastosist kaybolabilir.
Cryopette®i isitirken, kullaniciyi
tasiyicinin olasi kirilmasindan veya
LN, ile olasi temasindan kaynaklanan
herhangi bir sorundan korumak igin,
g0zluklerin veya koruyucu gozliklerin,
eldivenlerin yer aldigi koruyucu giysi
ve ucu kapali ayakkabilar giyilmelidir.
(Bkz. 1sitma prosedur).

Tum kriyoprezervasyon tasiyicilarda
oldugu gibi, kapali sisteme LN, girerse,
Isitma sonrasi tasiyici kirilabilir (6rn.
tasiyici hasar gorur veya conta siki
olmaz).

Bu prosedurden sonra dogan
cocuklarda, uzun sireli embriyo

veya blastosist vitrifikasyon guvenligi
bilinmemektedir.

Kullanma talimati:

Sogutma ProsedLirti

.Emnbriyoyu/embriyolari veya

blastosisti/blastosistleri tercih edilen

sogutma ortaminda hazirlayin.

NOT: Cryopette®e yiiklenebilecek

maksimum embriyo veya blastosist

sayisi ikidir.

2.Cryopette®i hasta bilgilerinin oldugu
etiketle etiketleyin ve Yer Degistirme
Haznesine (4) takin.

3.Vitrifikasyon ortamini hazneyi (4)
tamamen bastirarak Cryopette® cihazi
Uzerindeki birinci hatta (1) geriye dogru
yukleyin. Ardindan, sutuna en fazla
iki embriyoyu veya blastosisti hafifce
yukleyin. Hazne tamamen basili
olmalidir, aksi halde yetersiz miktarda
vitrifikasyon ortami aspire edilerek
oérnegin zor bir sekilde islenmesine
neden olabilir. Bu meydana gelirse,
icerigi atin ve proseduru tekrar edin.

4 .Embriyolarin veya blastosistin/
blastosistlerin Proksimal (3) ve
Distal (2) Saklama Sinirlari arasinda
oldugundan emin olun. Ornek
konumunun onaylanmamasi hasarli
oérnege neden olabilir.

5.Cryopette®in agik ucunu ultrasonik
sizdirmazlik maddesi veya sicak
sizdirmazlhk maddesi kullanarak
sizdirmazlik isaretine (1) yerlestirin.

6.Kacgak olup olmadigina bakarak, tesrih
mikroskobu altinda hazneye bastirarak
glvenli bir sizdirmazlik saglandigini
onaylayin. Herhangi bir kagak veya
hareket gozlenirse, Cryopette®i
yeniden sizdirmazlik maddesine koyun
ve az once agiklanan sizdirmazlik
maddesini 6rnege yakin olacak sekilde
yerlestirin ve glvenli bir sizdirmazlik
saglandigini onaylayin.

7.Cryopette®i sivi nitrojen rezervuara
daldirin. Sizdirmazlk saglanmis
Cryopette® ‘i bir goblette veya
kriyogubugunda saklayin. Cryopettes®
iceren kriyogubugu uzun sureli
saklama igin sivi nitrojen dondurucuya
aktarin.

-

Isitma Prosedlirii

1.Isitilacak sekilde Uretilmis Cryopette®
ornegini belirleyin ve vitrifikasyon
Isitma ortamini ve kaplari hazirlayin.

2.Kriyo eldivenlerini, koruyucu
g0zlukleri/gozlikleri ve ucu kapal
ayakkabi giyin ve forsepsleri
kullanarak Cryopette®i kelebek
kanatlardaki yer degistirme haznesinin
(4) tabanindan kavrayin, bu sirada sivi
nitrojen altinda kalmasina dikkat edin.

3.Cryopette®in yer degistirme haznesi
kismini yalnizca sivi nitrojen
seviyesinin uUzerinde yukari gekin
ve kriyo-cubugun (5) sivi nitrojen
seviyesinde daldirilmis halde olmasina
dikkat edin. Bir sonraki isleme
gecmeden Once, yer degistirme
haznesini 5 saniye boyunca sivi
nitrojen seviyesinin Gzerinde tutun.

4.Bu ilk 5 saniyelik islemden sonra,
tamamen oda sicakligina geldigini
hissedinceye kadar 10-15 saniye
boyunca yer degistirme haznesini
parmaklariniz arasinda yuvarlayarak
Isitmaya devam edin. Bu silikon yer
degistirme haznesi bu sure iginde
yumusamaya baslar.

5.Yer degistirme haznesi isindiktan
sonra, cihazin tamamini sivi
nitrojenden hizlica gikarin ve cihazin
tamamini (hazne dahil) bir saniye
boyunca 37° Santigrattaki suya
daldirin.

6.Cryopette®i 37° Santigratlik sudan
cikarin ve bir havluyla kurulayin.
Cryopette®i bir kesme platformu
lizerine yerlestirin ve Cryopette®i
sizdirmazlik isareti (1) Gzerindeki
sizdirmazlik noktasindan kesin.

7.Embriyoyu veya blastosisti
vitrifikasyon isitma ortamina atmak
icin, yer degistirme haznesini yavasca
sikin.



