Available in 5 |

PRODUCT SPECIFICATIONS .
® different colors: % 5
Product information is identical unless otherwise noted. o
range, Clear, Blue,
. Yellow, and Green G
® Description: et
S —< R Y O L@ < K e The body is a square shape stick made of medical grade -
resin, has a fine concave tip where the embryos are placed. Glossary of Symbols:
o The cap is made of the same resin, provides an airtight seal Catalog Number

CRYOLOCK FAMILY DEVICES

Open System

Vitrification of
Oocyte and/or
Embryo

Intended For Use:

by the coupling of two tapered surfaces in a 0.250” of
sealing surface.
Dimensions:

e Cryolock®
Body 4.56"L x 0.118"W x 0.118"H
Tip width 0.050”
Tip thickness 0.01”
Cap 1.78"Lx 0.118"W x 0.118"H

e S-Cryolock®
Body 4.56"L x 0.094"W x 0.094"H

-
o
]

CL-R-CT for Cryolock
and S-CL for S-Cryolock

Lot Number

Expiration date:
Year-Month-Day

ﬁi 3,111:1:;(111252?)7 017 n Sterilized using radiation
Cap 1.78"L x 0.094"W x 0.094"H
Performance: Single sterile barrier

e Cryolock®
Cooling rate = -19,800°C/min
‘Warming rate = 27,000°C/min
e S-Cryolock®
Cooling rate = -29,500°C/min
‘Warming rate = 40,500°C/min
Certificate of Analysis:
Available upon request
e 1 cell MEA > 80% expand blastocysts within 96 h.
e Endotoxin LAL < 2 EU/device.
o Sterility: 25-40 kGy (SAL10°).
Long-term storage:

e Biotech supported up to 3.5 years under liquid nitrogen, beyond

that time is unknown.
Colors:

e Orange, Clear,ﬁlute;, Yetllo , and Green
otice to the user:

Any serious incident that has occurred in
relation to this device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user is
established.

For more information go to: www.cryolock.info
Manufacturer by
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Do Not use of package is damaged

Do Not- Re-Sterilize

Do not Re-use

US Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner

Medical Device

Consult instructions for use

Unique Device Identifier

Country of Manufacturer

Manufacture By

Cryolock® Family Devices are cryopreservation storage EE UKCA
devices that are intended for use in vitrification CE Mark Mark
procedures to contain and maintain human 1-Cell stage 0086
embryos. EU UK Responsible Person:

E“LKEEE

Compliant Medical Devices Ltd

. Atlantico Systems Ltd 1 58 London Street, Whitchurch,
For non US-countries: For Oocytes and/or Embryos. 34 Oldfield, Kingston gmhonzed Hampshire, RG28 7LN England
. . Galway, Ireland epresentative
5975 Shiloh Rd, Suite 101 +35391443608 P +44(0)7581 317 331

Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

EN ISO 15223-1:2021 — Symbols to be used on the medical device labels. (FDA

LL-5001-WW Rev. E —5/22/2023 DCO#: 23-04 only symbol: Rx only).


http://www.cryolock.info/

ENGLISH |
NOTE: English is the official and updatable language for the instruction of

use. o For Laboratory use only. Not for diagnostic use.
Storage Instructions: Store at room temperature
INSTRUCTIONS FOR USE Disposable: After each package containing 5 devices is opened, all devices DRAWING REFERENCE
need to be used or discarded. Cryolock® and S-Cryolock® is for single use
‘Warnings only.
o All procedures must be performed under aseptic laboratory conditions. e For infectious patients: a) Never reuse liquid nitrogen when plunging
o To avoid injuries with LN2, wear protective gloves and glasses. specimens from infectious patients. b) Always keep infectious specimens A.
e Do not use device if: (a) Pouch or package is open or damaged, (b) Gamma on a separate “dewar” exclusively assigned for “infectious patients”, follow
indicator is yellow or missing, or (c) Expiration Date has expired. laboratory procedures for infectious patients.
o Before loading MII oocytes or embryos, verify integrity of device under
microscope view, discarding any device with cracked tips, scratched brittle, LOADING AND CLOSING
with flash, bubbles, presence of foreign material or abnormal shape. 1. Use aliquid nitrogen-resistant label to identify oocytes or embryos of the B.
o For better survival rates, use MII Oocytes or good quality embryos. Use only patients, using the label on the same surface where Cryolock® or S-
with licensed vitrification media for the embryo stage being vitrified. Cryolock® is engraved. See drawing A.
e Avoid direct contact of the tip of device at any time; with any surface or 2. Prepare the sample for vitrification according to-laboratory vitrification
material different to vitrification/warming media or pipettes holding the protocol.
specimens. 3. Using a micropipette, carefully load a maximum of 2 specimens on the C.
o Always use the device with its corresponding cap as it was originally packaged. concave surface of the tip (same side of Cryolock® or S-Cryolock® logo) and
o To prevent accidental loss of embryos, perform loading and unloading of 1-cell about 3mm (1/8”) from the edge of tip (use black mark as a reference)
embryos under microscope view, avoiding contact of the tip against other removing any excess of cryo-protectant solution leaving as minimum
surfaces. (i.e. edge of petri dishes, or liquid nitrogen containers) volume of vitrification media as possible (< 1 uL). See drawing B.
o Load specimens with amaximum of 1pL of vitrification media, excessive media 4. Immediately immerse Tip and use the black mark of the Cap as a guidance
may cause low survival rates as well as attachment of the tip to the inner cavity for capping under LNz Allow equilibration until stop bubbling. Carefully
of the device cap and possible breakage of tip or cap when warming. insert the tip into the cap twisting tightly enough until secure. Never throw
e Immediately and after immersing the device into LN, carefully insert the uncapped devices containing specimens and leave unattended. See drawing
device Tip into the Cap twisting tightly until secure. C
e To avoid accidental rushing, or inappropriate time of exposure of specimensto 5. Storage specimens on dewars following the laboratory vitrification D.
vitrification solutions during loading and plunging into LN2, perform ONLY 1 protocol. Always store the device with the cap facing down. See drawing
or 2 specimens at a time. D.
e When plunging device into LN2 always use a separate fresh aliquot LN2 per ~ Note: Perform steps 3 to 5 in less than 1 minute. _—___

patient. Be careful when releasing the device under LN2, don’t throw devices After vitrification, device must be kept under liquid nitrogen at all times.
into LNz, place them gently into the corresponding goblets previously

equilibrated under LN2. WARMING
e Itisimportant that the container holding LN: be filled no less than 20cm. Not 1. Prepare the warming solutions according to laboratory vitrification
doing so could cause the user to add unnecessary stress to the device and protocol. E.
potentially causing the device to break. 2. Identify the sample to be thawed.
o Never leave several devices with oocytes or embryos loaded uncapped under 3. Place the warming solution under microscopic view.
LNa. 4. Using forceps hold the upper extreme of the device body and then quickly
e Do not re-sterilize or re-use Cryolock® or S-Cryolock® devices. Device remove the cap with a gentle twist pulling the cap straight and away from LN,
properties may change decreasing device performance. Possible the device body until release, never bend device body or cap. See drawing —
contamination, low survival rates, lysis and/or Embryo degeneration may E.
occur. 5. Immediately plunge the tip of Cryolock® or S-Cryolock® with specimens Y 13:)
o If device is dirty, discard it, DO NOT clean or wipe device tips with alcohol or facing up into the warming solution at 37°C. See drawing F.
equivalents, material properties may change. 6. Under microscopic observation, gently move the device until embryos are  S— ) (]
o The long-term vitrification safety of oocytes and embryos on children born released from the tip. ———
following this procedure is unknown. 7. Continue the warming according to laboratory vitrification / warming
protocol.
Precautions 8. Discard device after completion of procedure, in accordance with the F.
o The correct use of the device is responsibility of the user. For exclusive use of applicable medical/hazardous waste regulations.

embryologists, biologists or laboratory technicians duly trained on
cryopreservation techniques and vitrification protocols.

o For vitrification and warming purposes, have all necessary materials, tools and
equipment ready and handy before starting procedures.
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FAMILIA DE DISPOSITIVOS CRYOLOCK

Sistema abierto

Vitrificacion de
6vulos y embriones

Destinado a ser utilizado:
Los dispositivos de la familia Cryolock® son
dispositivos de almacenamiento para criopreservacion
gue estan destinados para usarse en procedimientos
de vitrificacion para contener y mantener embriones
humanos en etapa de 1 célula.

Para paises diferentes a Estados Unidos: Oocitos y /o
embriones.

LL-5001-WW Rev. E —5/22/2023 DCO#: 23-04

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
La informacidn del producto es idéntica a menos que se indique lo contrario.
Descripcién:

e El cuerpo es una barra de forma cuadrada hecha de resina de grado
médico, tiene una punta céncava fina donde se colocan los embriones.

e La tapa estd hecha de la misma resina, proporciona un sello hermético
mediante el acoplamiento de dos superficies cénicas en una superficie de
sellado de 0.250 ”.

Dimensiones:

e Cryolock®
Cuerpo 4.56’Lx 0.118"W x 0.118"H
Ancho de la punta 0.050”

Espesor de la punta 0.01”
Tapa 1.78"Lx 0.118"W x 0.118"H

e S-Cryolock®
Cuerpo 4.56”L x 0.094”W x 0.094"H
Ancho de la punta 0.037”

Espesor de la punta 0.01”
Tapa 1.78"L x 0.094"W x 0.094"H
Desempefio:

e Cryolock®
Velocidad de enfriamiento = -19,800°C/min
Velocidad de calentamiento = 27,000°C/min

e S-Cryolock®
Velocidad de enfriamiento = -29,500°C/min
Velocidad de calentamiento = 40,500°C/min

Certificado de Anélisis:
Disponible bajo pedido

e 1 célula MEA > 80% expandir blastocistos dentro 96 h.

e Endotoxinas LAL < 2 EU/dispositivo.

o Esterilidad: 25-40 kGy (SAL10°¢).

Almacenamiento a largo plazo:

e Biotech demostr6 hasta 3,5 afios bajo nitrégeno liquido, mas alld de ese tiempo

se desconoce.

Aviso al usuario:
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este

dipositivo, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad compentente

del estado miembro en el que esté establecido el usuario,
Para mayor informacidn, dirfjase a:

www.cryolock.info

Manufacturado por:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Disponible en 5

. -
colores: naranja,
transparente, azul, 3
. er
amarillo y verde. -

Glosario de simbolos:

Numero de catélogo:
CL-R-CT para Cryolock
y S-CL para S-Cryolock

Numero de lote

Fecha de caducidad:
aflo—-mes—dia

Esterilizado con radiacién

Unico sistema de barrera estéril

No utilizar si el empaque esta dafiado

No re esterilizar

No reutilizar

@@ [

Precaucion para USA: Leyes federales limitan
la venta de este dispositivo a un médico o por
orden de este.
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Dispositivo médico

Consultar las instrucciones de uso
Identificador Unico de dispositivo
Pais de fabricacion

Fabricante

) UK Conformidad
Eﬁgogldad cAa con el Reino
p 0086 Unido

E%Liﬁ@ﬂ

Persona Responsable en el
Representante Reino Unido:
Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

Atlantico Systems Ltd >
34 Oldfield, Kingston Autorizado en la

Galway, Ireland iA4
S g Unién Europea

EN ISO 15223-1:2021 — Simbolos para ser usados en las etiquetas de los
dispositivos médicos.
(Unico simbolo de FDA: Solo Rx).


http://www.cryolock.info/

ESPANOL

NOTA: Inglés es el lenguaje oficial y actualizable para estas instrucciones de

uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Advertencias
Todos los procedimientos deben llevarse a cabo en condiciones asépticas de
laboratorio.
Para evitar lesiones con el LN, use gafas y guantes de proteccién.
No use el dispositivo si: (a) la bolsa 0 empaque estan dafiados, (b) el indicador gamma
estd en amarillo o falta o si (c) la fecha de vencimiento ha caducado.
Antes de cargar los ovocitos o embriones, verifique la integridad del dispositivo bajo
el microscopio, descartandolo si la punta esta agrietada, rayada, quebrada, con
rebaba, burbujas, contiene material extrafio o forma anormal.
Para obtener mejores tasas de supervivencia, emplee ovocitos MII o embriones de
buena calidad para la vitrificacién. Use solamente con medio de vitrificacién
licenciado para la etapa embrionaria a vitrificar.
No toque en ningin momento el extremo del dispositivo; incluso debe evitar que
entre en contacto con cualquier superficie o material diferente al medio de
vitrificacién/calentamiento o las pipetas que contienen los especimenes.
Utilice siempre el dispositivo con su tapa correspondiente tal y como estaba
empacado originalmente.
Para evitar la pérdida accidental del espécimen, realice la carga y descarga del
espécimen bajo la vista microscdpica, evitando el contacto de la punta con otras
superficies. (es decir, borde de platos de Petri o contenedores de nitrégeno liquido).
Cargue las muestras con un méximo de 1 pL de medio de vitrificacién, el medio
excesivo puede causar bajas tasas de supervivencia, asi como la fijacién de la punta a
la cavidad interna de la tapa del dispositivo y la posible rotura de la punta o la tapa
al calentar.
Inmediatamente y después de sumergir el dispositivo en LNy, inserte con cuidado la
punta del dispositivo en la tapa girando firmemente hasta que quede firme.
Para evitar un apresuramiento accidental o un tiempo inadecuado de exposicién de
las muestras a las soluciones de vitrificacién, durante la carga y la inmersion en LN,
realice SOLO 1 o0 2 especimenes a la vez.
Cuando sumerja el dispositivo en LN2, use siempre una alicuota distinta y nueva de
LN: por paciente. Tenga cuidado al soltar el dispositivo dentro de LNz, no arroje los
dispositivos en LN, coléquelos suavemente en los goblets correspondientes
previamente equilibrados bajo el LN.
Para los pacientes infecciosos, tome medidas de precaucién adicionales y siga los
procedimientos de laboratorio para casos especiales.
Es importante que el contenedor que contiene LN: sea llenado no menos de 20 cm.
No hacerlo podria hacer que el usuario agregue una tensién innecesaria al dispositivo
y podria causar que el dispositivo se rompa.
Nunca deje varios dispositivos con ovocitos o embriones cargados sin tapar debajo
de LNa.
No vuelva a esterilizar o reutilizar el dispositivo Cryolock® o S-Cryolock®. Las
propiedades del dispositivo pueden cambiar y reducir su rendimiento. Puede
producirse contaminacion, bajas tasas de supervivencia, lisis y/o degeneracién de los
ovocitos / embriones.
Si el dispositivo esta sucio, deséchelo, NO limpie las puntas del dispositivo con
alcohol o equivalentes, las propiedades del material pueden cambiar.
Se desconoce la seguridad de la vitrificacién a largo plazo de ovocitos y embriones
en nifos nacidos después de este procedimiento.

Precauciones
El uso correcto del dispositivo es responsabilidad del usuario. Para uso exclusivo de
embridlogos, bidlogos o técnicos de laboratorio formados en técnicas de
criopreservacioén y en protocolos de vitrificacion.
Para fines de vitrificacién y calentamiento, tenga todos los materiales, herramientas
y equipos necesarios a la mano y listos antes de iniciar los procedimientos.

o Solo para uso en laboratorio. No apto para uso en diagndsticos.

Instrucciones de almacenamiento: guardar a temperatura ambiente.
Disposicién: Después de abrir cada paquete que contiene 5 dispositivos, todos
los dispositivos deben usarse o desecharse. Cryolock® y S-Cryolock® es para un
solo uso.

e Para pacientes infecciosos: a) nunca reutilice nitrégeno liquido al sumergir
muestras de pacientes infecciosos. b) mantenga siempre las muestras infecciosas
en un “dewar’ separado asignado exclusivamente para “pacientes infecciosos”,
siga los procedimientos de laboratorio para pacientes infecciosos.

CARGA'Y CIERRE

1. Use una etiqueta resistente al nitrégeno liquido para identificar los ovocitos y
embriones de los pacientes, empleando la etiqueta en la misma superficie en la
que aparece el simbolo grabado de Cryolock® o S-Cryolock®. Consulte el dibujo
As

2. Prepare la muestra para su vitrificacién segun el protocolo de vitrificacion del
laboratorio.

3. Usando una micropipeta, cargue con cuidado un méximo de 2 especimenes en la
superficie céncava del extremo (se encuentra en el mismo lado del logotipo
Cryolock® o S-Cryolock®) y a unos 3 mm (1/8”) del borde del extremo (use la
marca negra como referencia), eliminado cualquier exceso de solucién de
criopreservacién y el minimo volumen posible de medios de vitrificacién (< 1
pL). Consulte el dibujo B.

4. Inmediatamente, sumerja el extremo y use la marca negra sobre la tapa como
guia para tapar el dispositivo bajo LN2. Deje que se equilibre hasta que pare de
burbujear. Con cuidado, inserte el extremo en la tapa, girandolo bien hasta
asegurarlo. Nunca arroje los dispositivos sin tapa que contengan especimenes y
los desatienda. Consulte el dibujo C.

5. Almacene los especimenes en recipientes dewars segun el protocolo de
vitrificacién del laboratorio. Guarde siempre el dispositivo con la tapa hacia
abajo. Consulte el dibujo D.

Nota: Lleve a cabo los pasos del 3 al 5 en menos de 1 minuto. Después de la

vitrificacién, el dispositivo debe mantenerse bajo nitrégeno liquido en todo

momento.

CALENTAMIENTO
1. Prepare las soluciones de calentamiento segtin el protocolo de vitrificacién del
laboratorio.
2. Identifique la muestra a descongelar.
Coloque la solucién de calentamiento bajo el microscopio.
4.  Usando unas pinzas, sujete el extremo superior del cuerpo del dispositivo y luego
retire rapidamente la tapa con un giro suave tirando la tapa en linea recta y

w

alejandola del cuerpo del dispositivo hasta que se suelte, nunca doble el cuerpo
o la tapa del dispositivo. Consulte el dibujo E.

5. Inmediatamente, sumerja el extremo del Cryolock® o S-Cryolock® con los
especimenes hacia arriba en la solucién de calentamiento a 37°C. Consulte ei
dibujo F.

6. A través del microscopio, mueva suavemente el dispositivo hasta que los
embriones sean liberados del extremo.

7. Continte con el calentamiento segin el protocolo de vitrificacién /
calentamiento del laboratorio.

8. Descarte el dispositivo después de completar el procedimiento, de acuerdo con
las regulaciones de residuos hospitalarios/peligrosos aplicables.

Nota: La transicién entre los pasos del 4 al 5 no debe durar mas de 5 segundos.

REFERENCIA DE DIBUJOS

LN,
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CNEUN®OUKALIMM HA MPOAOYKTUTE Mpeanara ce 85

® VHdbopMaumsTa 3a NPOAYKTUTE € UASHTUYHA, OCBEH aKo He € MOCOYEHO pas3nnyHn usaTta: -
apyro. OpaHxeBo, Npo3payHo,
CMHbO, XbITO U 3eM1EHO -
® Onucanue:
S —< R Y O L @ < K e TAnoTo e NpbYka ¢ kKBagpaTHa chopma, u3paboreHa OT MEAMLMHCKM Knac -
CMona, MMa TbHbK BANLEHAT BPbX, KbAETO ce NOCTaBAT eMBpUoHMTE. PeuHNK Ha CUMBONUTE:

e Kanaukata e HanpaBeHa OT CbllaTa CcMona, ocurypsea XepMeTu4yHO
ynnbTHEHWe 4Ype3 CBbp3BaHe Ha [B€ KOHWYHM MNOBBPXHOCTU B KaTtanoxeH HomMep

I/I3.D, Eﬂ VIH OT C E M E I/I CTBO p ynanHﬂBau.la noBbpPxXHOCT oT 0,250”. CL-R-CT 3a Cryolock
azmepu:
n S-CL 3a S-Cryolock

CRYO LOCK e Cryolock®

Tsano 4,56"0 x 0,118’1 x 0,118"B
LunpuHa Ha Bbpxa 0,050”
[e6envHa Ha Bbpxa 0,01”
Kanauka 1,781 x 0,118”lW x 0,118"B
e S-Cryolock®
Tsano 4,56 x 0,094’1 x 0,094"B
LnpuHa Ha Bbpxa 0,037
[e6envHa Ha Bbpxa 0,01”
Kanauka 1,78”[ x 0,094”LL x 0,094"B
EKkcnnoataumMoHHM XapaKTepUCTUKHU:
e Cryolock®
CkopocT Ha oxnaxpaaHe = -19,800°C/MuH
CkopocT Ha 3atonnsHe = 27,000°C/MuH
e S-Cryolock®
CkopocT Ha oxnaxpaaHe = -29,500°C/MuH
CkopocT Ha 3aTtonnsHe = 40,500°C/MuH
CepTudmkart 3a aHanus:
Ha pasnonoxeHvie npy noucksaHe
o 1 knetka MEA = 80% paswumnpern 6rnactounct B pamkmTe Ha 96 u.
e EHpoTokcuH LAL < 2 EU/nspenuve.
e CrepunHocT: 25-40 kGy (SAL10°6).
AbNrocpo4yHo cbxpaHeHue:
o Biotech nogabpxa cbxpaHeHne oo 3,5 roaMHW B TeYeH a3oT, cried To3n
nepvoz He € M3BECTHO.

Homep Ha naptugata

CpoK Ha rogHoCT:
LeH-Meceu-lNoanHa

m CTepunuanpaHo Ypes pagmaums

EnvHuuHa ctepunHa 6apvepa

[a He ce 13nonaBea, ako onakoBkaTta e
nospegeHa

[a He ce cTepunuavpa NoBTOPHO

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

o@@ ([0 E §

BHumanue (CALL): denepanHnaTt 3akoH
nossonsBa ToBa W3Aenue ga ce npogasa
camMo OT Unu No nopbYka Ha NULEH3NpaH

OTBOpeHa cuctema

MegauumHcko nsaenve

N
o
=
<

3abenexka KbM noTpedbuTens:

B M Tp M ¢ M Ka L'| M ﬂ H a Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAMN BbB

Bpb3ka C TOBa usgenuve, Tpsbea ga 6bae
CcboOLLeH Ha NPOU3BOAMTENS U Ha

O BO L'| MTM M/Mn M KOMMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTa 4YJ1eHKa,

B KOSITO € YCTaHOBEH NOTpebuTensT.

3a noseye nHdoOpMaumsa noceteTe:
e M 6 p VI O H I/I www.cryolock.info

MpouseeneHo or:

HanpaBeTe cnpaBka C MHCTPyKUMWTE 3a
ynotpeba

YHuKaneH ngeHtndmrkaTop Ha
n3genveTo

[bpxaBa Ha NPOU3BOACTBO

MpounsseneHo ot

MpeaHa3Ha4veHue:
Wspenusita oT cemeiictBo Cryolock® ca usgenus 3a MapkupoBka UK MapkmpoBka
KPMOKOHCEPBALWS U CbXpPaHeHWe, KOMTO ca NpefHa3Ha4YeHun 3a ,CE" %0?6 ,UKCA"

M3non3BaHe B NpoLeaypy No BUTPUGUKALIMS 32 CbXPaHEHWE U

E%LEEEE

OTFOBOPHO nuue B

nogabvpxXaHe Ha YoBeLUKK eMGpVIOHVI B eAHOKNeTb4YeH CTa,DMIZ.
Atlantico Systems Ltd yn'bﬂHOMOIJ.I,EH O6eanHEHOTO KPancTBo:
" " Compliant Medical Devices Ltd
. 34 Oldfield, Kingston npeacrasuten 58 London Street, Whitchurch,
3a cTpari ussbH CALL: 3a oBounTU u/nu eMGpHoHN. 5975 Shiloh Rd, Suite 101 Salway. rwland 3 £C e, 38 N v
+44(0)7581 317 331

Alpharetta, GA 30005 CALL,

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04
1-800-313-7793 EN ISO 15223-1:2021 — CumBonu, KouTo Tpsibsa Aa ce M3nonssat 3a

©eTUKETN Ha MeAULIVIHCKW N3aenis.
(CumBon camo Ha FDA: camo ¢ peuenta).



BBJITAPCKU E3UK

SABEJEXKA: AHrNUMACKUAT e3uK € opULUANHUAT €3UK U e3UK

3a aKTyanusupaHe 3a UHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba.
WHCTPYKUMN 3A YNIOTPEBA

MpeaynpexaeHus
Beuukm  nmpouegypu TpsibBa ga  ce  uM3BbpluBaTt
nabopaTopHmW ycrnoBums.
3a u3bsirBaHe Ha HapaHsBaHus ¢ LNz, HoceTe 3alWMTHW pbkaBuuM W
oyuna.
He unsnonseaiite usgenveto, ako: (a) Topbuykata mnu onakoBkaTa ca
OTBOPEHM UnK noepeeHn, (6) rama MHAMKATOPBT € XXbNT UNK NUNCBA UK
(B) CPOKLT Ha FOAHOCT € U3TeKbI.
Mpepnw pa 3apeaute osountn MIl unu emBproHn, NpoBepeTe LienocTTa Ha
V34ENUeTO Mo MUKPOCKOM, KaTo M3XBbPMTE BCSKO YCTPOMCTBO C
HanykaHW BbpXOBe, HagpackaHw, YyniuBW, C OTOMSICbUM, MeXxypyeTa,
Hanuume Ha Yyxau Tena unm HeobuvanHa gopma.
3a no-gobpa npexuBsieMocT nanonssante osountn Ml unu em6puoHn c
nobpo KkayecTBo. M3nonsgaiitTe camo C nuueH3MpaHa cpeaa  3a
BUTpUdMKaLMS 3a CTaaust Ha eMBPUOHKTE, KOUTO ce BUTPUULMpPAT.
M36sireaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT Ha BbpXxa Ha W3OErMeTo Mo BCSKO BPEME; C
BCSiKakBa MOBBPXHOCT WNM - MaTepuarn, pas3nuMyHn OT cpedata 3a
BUTPUMKALWS/3aTOMAAHE UM C MMNETUTE, AbpXaLly npobuTe.
BuHarn nsnonsBarite n3genmeTo cbC CbOTBETHATa My Kanayka, Kakto e
61no MbpBOHAYasHO ONAaKoBaHo.
3a pga npepgoTBpaTtuTe cryvanmHa 3aryba Ha eMOpuoHM, U3BbpLUETE
3apexaaHe W pasToBapBaHe Ha €[HOKMNeTbYHM eMOpPUoHM nof
MWKPOCKOMNCKO HabnoaeHue, kato n3bsreaTe KOHTaKT Ha Bbpxa C Apyru
NOBBPXHOCTU. (T.€. KpaW Ha Yalku Ha [eTpu nnu KoHTeNnHepu C TeveH
as3oT)
3apepgete npobu ¢ makcumym 1 pL cpefa 3a Butpodumkaums, npekaneHo
ronemute obemu cpega mMoraT fa NPUHUHAT HUCKa MPEXUBAEMOCT, KakTo
W MpUKpenBaHe Ha Bbpxa KbM BbTpellHaTa KyxvHa Ha kanadkaTta Ha
V3[ENUETO M BbB3MOXHO CYYNBaHe Ha Bbpxa WM Kanadkata npu
3aTonnsHe.
BepgHara v cnep notansiHe Ha nagenueTo B LN2, BHUMaTenHo noctaBete
Bbpxa Ha n3genueTo B KanaykaTa, kaTto s 3aBbPTUTE CUMHO, 3a Aa ce
3aTerHe nobpe.
3a pa usberHeTte criyyaiHo u3Gbp3BaHe UMM HEeMoAXOAsLWO Bpeme Ha
n3naraHe Ha npobute Ha pas3TBOpM 3a BUTPUMUKALMSA NO Bpeme Ha
3apexpaaHe u notansHe B LN2, nanwnHsisaite CAMO 1 unu 2 npobute
HaBeOHbX.
KoraTto notansite usgenueto B LN2, BUHarn nsnonssante otaenHa HoBa
anvkeoTa LN2 3a Bceku nauveHT. BbaeTe BHMMaTenHu, korato nyckaTe
n3genneto B LNz, He xBbpnsnte wusgenusita B LNz, nocrasete rum
BHUMATENHO B CbOTBETHUTE YalliK, NpeABapuTeriHo ypaBHoBeceH B LN>.
BaxHo e koHTelHepsT ¢ LN2 ga ce HanbnHu He no-manko ot 20 cm. Ako
He ro HanpaBuTe, NOTPEBUTENAT MOXe [a YNpaXKHW NPeKoOMepeH HaTUCK
BbpPXY WU3OenueTo, KOeTo MNoTeHuManHo Aa [oBede A0 CYynBaHe Ha
v3genueTo.
Hukora He ocTaBsifiTE HSIKONKO W3[ENUsi C OBOLWUTM UM eMOPUOHM,
3apeneHu 6e3 kanayka B LN2.
He cTepunuauparite u He nanonseaiiTe nNoBTOpHO M3genusta Cryolock®
unn S-Cryolock®. CeoiicTeaTa Ha M3aenvsiTa MoraTt 4a ce NPOMEHST KaTo
HamansiBaT e(eKTUBHOCTTA Ha u3genusita. Bb3amoxHO € Oa Bb3HUKHE
3aMbpcsBaHe, HUCKa MNPEXWBSIEMOCT, NU3NC WMNKM AereHepaums Ha
emMBpuroHnTe.
AKO n3aenueTo e 3aMbpceHo, U3xBbprieTe ro, HE nouuctBainte u He
n36bpcBaliTe BbPXOBETE HA M3OENMETO CbC CMIUPT UMK C EKBUBANEHTHU
CpeAcTBa, CBOWCTBaTa Ha MaTepuana mMoraT Aa ce NMPOMEHSIT.
AbnrocpoyHaTta 6e30MacHOCT Ha BUTPUUKaLIWS Ha OBOLIMTY U eMBPUOHM
npu feua, poaeHu cnea Tasv npoueaypa, € Hem3BecTHa.

napu  acenTu4vHU

MpennasHu mepku
MpaBunHOTO M3Non3BaHe Ha M3AENNETO € OTFOBOPHOCT Ha noTpebutens.
3a wu3nonssaHe camo OT embpuonosu, 6Guono3v wunu naGopaHTu,
HaAneXxHo oBy4eHW MO TEXHUKW 3a KPUOKOHCEPBaLMSi U MPOTOKONM 3a
BUTPUdMKaLnS.
3a uenute Ha BUTPUGMKAUMATA W 3aTOMMSIHETO, NMOAFOTBETE BCUYKM
HeobxoaMMK matepuanv, UHCTPYMEHTU U obopyaBaHe Npeaun 3anoysaHe
Ha npoueaypuTe.
Cawmo 3a nabopatopHa ynotpeba. He e npegHa3Ha4eHo 3a AnarHocTuyHa
ynoTpeba.
WHcTpykumm 3a cbxpaHeHue: CbxpaHsiBaTe npu cTarHa Temnepartypa
3a epHokpaTHa ynoTtpe6a: Crnep oTBapsHe Ha BCska OMakoBka,
cbAabpxkalwa 5 nsgenus, Bcudky nsgenusi Tpsibea aa 6baat vanonssaHu
unu usxebpreHn. Cryolock® u S-Cryolock® ca camo 3a egHokpaTHa
ynotpeba.
3a nauueHTn ¢ uHdeKUno3Hm 3abonseaHus: a) Hukora He n3nonseanTte
MOBTOPHO TeYeH a3oT Mpu noTansHe Ha npobu OT nauMeHTn c
VHMeKUMo3HN 3abonsBaHus. 6) BuHarn cbxpaHsBante MHMEKUMO3HUTE
npobu B OTAENeH [1apoB CbA, MpedHa3HaYeH W3KIMOUUTENHO 3a
JAauMeHT ¢ uHdekumosHn 3abonsiBaHus®, crneaBante nabopaTopHUte
npoueaypu 3a NaumMeHT! ¢ UHAEKLMO3HN 3a6onsBaHms.

3APEXOAHE U 3ATBAPAHE
M3nonseaiite eTuKeT, YCTOMYMB Ha TeyeH a3oT, 3a obosHayaBaHe Ha
0BOLWTU UM eMBPUOHU Ha NauMeHTUTe, KaTo eTUKEeTLT Ce NOCTaBs BbPXY
chbluaTa NoBbPXHOCT, BbPXY KosiTO e rpaeupaH Cryolock® nnu S-Cryolock®.
Bux usobpaxeHue A.
MpurotBeTe npoGata 3a BuUTPUdMKAUWMA CbrNacHo nabopaTopHus
NPOTOKON 32 BUTPUCUKALIWS.
C nomoLita Ha MUKponuneTa BHUMATENHO 3apedeTe Makcumym 2 npotu
BbpXYy BAIbOHaTaTa MOBLPXHOCT Ha BbpXa (OT CbLUata CTpaHa C NoroTo
Cryolock® unu S-Cryolock®) u Ha okono 3 mm (1/8") oT pbba Ha Bbpxa
(13nonaBaiiTe YepHaTa OTMeTKa kaTo opueHTup). OTCTpaHeTe WU3NULIHKSA
KPMOMPOTEKTUPaLL, pa3TBOp, OCTaBSANKM Bb3MOXHO Hal-manbk o6em Ha
BuTpudMumMpailata cpeaa (< 1 yL). Bux usobpaxeHue B.
Beparara notonete Bbpxa v n3nonssavite YepHaTa oTMETKa Ha KanadvkaTta
KaTo opveHTMp 3a 3atBapsHe B LNz V3uvakante pa ce ycraHoBu
paBHOBecue, [oKaTO Crnpe OTAensHeTo Ha MexypyeTa. BHumartenHo
noctaBeTe Bbpxa B kanaykarta, kaTo s 3aBbpTUTE AOCTaTbYHO CUIMHO, 3a
fa ce 3aTterHe fobpe. Hukora He 13xBbprisiiTe HE3aTBOPEHU YCTPOWCTBA,
cbabpxalm npobu, n He ocTaesalTe 6e3 Haasop. Bux uzobpaxeHue C.
CbxpaHsiBaiTe npobute B Al0apoBM CbAOBE CbrnacHo nabopaTopHusi
npoTokon 3a BuTpudMkauus. BuHaru cbxpaHsiBaiTe wusgenveto c
Kanaukata Hagony. Bux usobpaxerue D.

3abenexka: M3nbnHeTe cTbnku oT 3 4o 5 3a No-Marnko oT 1 MuUHyTa.
Cnep BUTpudUKaums nsgenueTo Tpsibea fa ce CbxpaHsiBa NOCTOSIHHO B TEYEH
asor.

pwN

7.

8.

3ATONNAHE
MpuroTeeTe pasTBOpUTE 3a 3aTOMIAHE CbrMacHo NabopaTopHUs MPOTOKON
3a BUTpUdMKaums.
Onpepgenete npobaTta, koATo TpsAbBa Aa ce pasmpasu.
MocTaBeTe pa3TBOpa 3a 3aToNMsiHE NOA4 MUKPOCKONCKO HabnoaeHue.
C nomoLuTa Ha WMnuy 3agpbXKTe ropHaTa YacT Ha TANOTO Ha U3AENMETOo U
cnep ToBa 6bP30 OTCTpaHeTe kanaykaTa C Nieko 3aBbpTaHe, kaTo AbpraTe
Kanaykata HanpaBo M daney oT TAMoTO Ha W3denveTo, AoKaTo He ce
ocBoboau. Hukora He orbBaKTe TANOTO HA U3AENVEeTO NN KanavkaTa. Bux
u3obpaxeHue E.
BepHara noTonete Bbpxa Ha Cryolock®unm S-Cryolock® ¢ npo6u, 06bpHaTH
Harope, B pa3TBopa 3a 3aTonnsHe npu 37 °C. Bux uzobpaxeHue F.
Moa MuKpockoncko HabniodeHWe BHUMATENHO npemecteTe WU3fenueTo,
[oKaTo eMBPUOHNTE ce OTAENST OT BbpXxa.
MpogbmkeTe 3aTONNsSHETO CbIMACHO NaGopaTopHUs
BUTpUdMKaLMs / 3aTonnsHe.
V3xBbpreTe usgenueTo cnep npykrodBaHe Ha npouesypaTa B CbOTBETCTBUE
C NPUMNoX1UMUTE pasnopeady 3a MeaMLMHCKU/ONACHN OTNaabLM.

npoToKon 3a

3abenexka: MpexoabT Mexay cTbnku 4 n 5 He Tpsbea Aa e No-AbNLr OT 5
CeKyHau.

N30BPAXXEHUA 3A CIMNPABKA

PatenciD—__
A. :

YepHa
oTMeTKa

LN,




CRYOL®CK®
S-CRYOL®@CK®

ZARIZENi CRYOLOCK

Otevieny systém

Vitrifikace oocytu a/nebo

embrya

Uréeno pro pouziti:

Zafizeni Cryolock® jsou kryokonzervaéni ulozna zafizeni, ktera jsou
uréena pro pouziti pfi vitrifikacnich postupech k uchovavani a

udrzovani lidskych embryi v jednobunécné fazi.
V zemich mimo USA: pro oocyty a/nebo embrya.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

SPECIFIKACE PRODUKTU
Informace o produktu jsou tytéz, pokud neni uvedeno jinak.

Popis:
e Téleso je tyCka Ctvercového tvaru vyrobena z Iékafské pryskyfice. Ma
jemny konkavni hrot, kam se umistuji embrya.
e Vicko je vyrobeno ze stejné pryskyfice. Vytvafi vzduchotésné tésnéni
spojenim dvou zGzenych povrchii na 0,250” tésnici plochy.
Rozméry:
e Cryolock®
Téleso 4,56” délky x 0,118 §ifky x 0,118” hloubky
Sitka hrotu 0,050”
Tloustka hrotu 0,01”
Vicko 1,78” délky x 0,118” Sitky x 0,118” hloubky
e S-Cryolock®
Téleso 4,56” délky x 0,094” §itky x 0,094” hloubky
Sitka hrotu 0,037”
Tloustka hrotu 0,01”
Vicko 1,78” délky x 0,094” Sitky x 0,094” hloubky
Vykon:
e Cryolock®
Rychlost ochlazovani = -19 800 °C/min
Rychlost oteplovani = 27 000 °C/min
e S-Cryolock®
Rychlost ochlazovani = -29 500 °C/min
Rychlost oteplovani = 40 500 °C/min
Osvédceni o analyze:
K dispozici na zadost
e 1 burika MEA expanduje blastocysty = 80 % béhem 96 hodin.
e Endotoxin LAL < 2 EU/zafizeni.
o Sterilita: 25-40 kGy (SAL109).
Dlouhodobé skladovani:
e Spolecnost Biotech podporuje skladovani v kapalném dusiku az 3,5 roku,
stav po skladovani del$i dobu neni znam.

Upozornéni pro uzivatele:

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v
souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba
oznamit vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel usazen.

Dals$i informace najdete na webu:

www.cryolock.info
Vyrobce:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

K dispozici v 5
rznych barvach: .
oranzova, &ira,
modra, zluta a zelena
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Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston

Slovni¢ek symboll:

Katalogové €islo
CL-R-CT pro Cryolock
a S-CL pro S-Cryolock

Cislo 8arze

Datum exspirace:
Rok—mésic—den

Sterilizovano pomoci zafeni
Jednoducha sterilni bariéra

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny
Nesterilizujte znovu

Nepouzivejte znovu

Upozoméni pro USA: Federalni pravni predpisy
omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej
|Iékafem se zdravotnickou licenci nebo na jeho
pokyn.

Zdravotnicky prostfedek

Prectéte si pokyny k pouziti
Jedine€ny identifikator prostfedku
Zemé vyrobce

Vyrobce

Oznaceni

L UK
Oznaceni CE cA UKCA

0086
Odpovédna osoba ve
Spojeném kralovstvi:
Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

Zplnomocnény
zastupce EU

EN ISO 15223-1:2021 — Znacky pro $titky, oznaGovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostiedky.
(Svymbol pouze pro FDA: Pouze na predpis.)



CESTINA

POZNAMKA: Angliétina je oficialni a aktualizovatelny jazyk pro

pokyny k pouziti.
POKYNY K POUZITI

Varovani
V8echny postupy musi byt provadény za aseptickych laboratornich
podminek.
Abyste predesli zranéni LN2, pouzivejte ochranné rukavice a bryle.
Zafizeni nepouzivejte, pokud: (a) vak nebo obal je otevieny nebo
poskozeny, (b) indikator gama je Zluty nebo chybi, nebo (c) vyprselo
datum platnosti.
Pred vsazenim MIl oocytl nebo embryi ovéfte integritu zafizeni pod
mikroskopem a zlikvidujte jakékoli zafizeni se zlomenymi Spickami,
poskrabanim do kfehkého stavu, se zableskem, bublinami,
pfitomnosti ciziho materialu nebo abnormalniho tvaru.
Pro lep$i miru preziti pouzivejte MIl oocyty nebo kvalitni embrya. Pro
embrya ve fazi vitrifikace pouzivejte pouze licencovana vitrifikaéni
média.
Nikdy se pfimo nedotykejte Spicky zafizeni; ani jakymkoli povrchem
nebo materialem odlisnym od vitrifikaéniho / oteplovaciho média nebo
pipetami, ve kterych se drzi vzorky.
Vzdy pouzivejte zafizeni s vickem, se kterym bylo plvodné dodano.
Abyste zabranili nahodné ztraté embryi, provedte nasazeni a sejmuti
jednobunéénych embryi pod mikroskopem, pfi¢emz zabrarite
kontaktu Spic¢ky s jinymi povrchy (tj. okrajem Petriho misky nebo
nadoby na tekuty dusik).
Vzorky nasazujte s maximalné 1 pL vitrifikaéniho média. Nadmérné
médium mUzZe zpUsobit nizkou miru preziti, stejné jako pfiloZeni
$picky k vnitfni dutiné vicka zafizeni a mozné poskozeni $pic¢ky nebo
vicka pfi oteplovani.
Béhem ponofeni zafizeni do LN2a po ném opatrné zasurite Spicku
zafizeni do viCka a otacejte ji natésno, dokud nebude zajisténa.
Abyste zabranili ndhodnému uspéchani nebo nevhodnému c&asu
expozice vzorkU vitrifikacnim roztokiim béhem pInéni a ponofeni do
LN2, provadéjte postup POUZE s 1 nebo 2 vzorky.
PFi ponofeni zafizeni do LNz vZzdy pouzZijte samostatny Cerstvy
alikvotni podil LN2 na pacienta. Pfi uvolfiovani zafizeni pod LNz
postupujte opatrné. Nevhazujte zafizeni do LN2, jemné je vloZte do
odpovidajicich poharu, které byly dfive ekvilibrovany pod LN>.
Je dulezité, aby nadoba obsahujici LN2 byla naplnéna nejméné do 20
cm. Pokud to neudélate, mlze uZzivatel zplsobit zbyte¢né namahani
zafizeni a pfipadné zafizeni poSkodit.
Nikdy nenechavejte nékolik zafizeni s oocyty nebo embryi
nasazenymi bez vicka pod LNa.
Zatizeni Cryolock® nebo S-Cryolock® nesterilizujte ani nepouzivejte
znovu. Vlastnosti zafizeni se mohou zménit a sniZit vykon zafizeni.
Muze dojit k mozné kontaminaci, nizké mife preziti, lyze a/nebo
degeneraci embrya.
Pokud je zafizeni znegisténg, zlikvidujte jej, NECISTETE ani
neutirejte Spi¢ky zafizeni alkoholem nebo ekvivalentem. Vlastnosti
materidlu se mohou zménit.
Dlouhodoba bezpecnost vitrifikovanych oocytd a embryi u déti
narozenych po tomto postupu neni znama.

N

Bezpecnostni opatreni
Za spravné pouzivani zafizeni odpovida uzivatel. Pro vyhradni
pouziti embryologu, biologli nebo laboratornich technikG Ffadné
vys$kolenych v technikach kryokonzervace a protokol( vitrifikace.
Pro ucely vitrifikace a otepleni méjte pred zahajenim postupl
pfipraveny a po ruce vSechny potfebné materidly, nastroje a
vybaveni.
Pouze pro laboratorni pouziti. Neni uréeno k diagnostickému pouziti.
Pokyny k uskladnéni: Skladujte pfi pokojové teploté
Jednoréazové: Po otevieni kaZzdého baleni obsahujiciho 5 zafizeni je
tfeba vSechna zafizeni pouzit nebo zlikvidovat. Zafizeni Cryolock® a
S-Cryolock® jsou urena pouze pro jednorazové pouziti.
Pro infekéni pacienty: a) Pokud jste kapalny dusik pouzili pro vzorky
od infekEnich pacientd, jiz jej znovu nepouzivejte. b) Infekéni vzorky
vzdy uchovavejte v samostatné Dewarové nadobé uréené vyhradné
pro ,infekéni pacienty, pficemz dodrzujte laboratorni postupy pro
infekéni pacienty.

NASAZENIi A UZAVRENI

. Pouzijte stitek odolny vi¢i tekutému dusiku k identifikaci oocytt nebo

embryi pacientl. Stitek pouzijte na tom povrchu, kde je vyryto
Cryolock® nebo S-Cryolock®. Viz vykres A.

. Pripravte vzorek na vitrifikaci podle laboratorniho protokolu vitrifikace.
. Pomoci mikropipety opatrné ulozte maximalné 2 vzorky na konkavni

povrch $picky (na tu stranu, kde je logo Cryolock® nebo S-Cryolock®)
a asi 3 mm (1/8”) od okraje $pi¢ky (pouzijte Eernou znacku jako
referenci), odstrarite veSkery prebytek roztoku kryokonzervaéniho
prostfedku a ponechejte co nejmensi mnozstvi vitrifikaéniho média (<
1 yL). Viz vykres B.

. Okamzité ponofte $pic¢ku a pouzijte Cernou znacku vicka jako voditko

5.

pro zavi¢kovani pod LN2. Umoznéte ekvilibraci, dokud nepfestane
bublat. Opatrné zasunte Spicku do vicka a zatocte ji natésno tak, aby
byla zajisténa. Nikdy nevyhazujte nezavi¢kovana zafizeni obsahujici
vzorky a nenechavejte je bez dozoru. Viz vykres C.

Vzorky skladujte v Dewarové nadobé podle laboratorniho protokolu
vitrifikace. Zafizeni vzdy skladujte vickem dold. Viz vykres D.

Poznamka: Provedte kroky 3 az 5 v dobé kratSi nez 1 minutu.
Po vitrifikaci musi byt zafizeni neustéle uchovavano pod kapalnym
dusikem.

A WN P

OTEPLOVANI

. Pripravte oteplovaci roztok podle laboratorniho protokolu vitrifikace.

. UrcCete vzorek, ktery se ma rozmrazit.

. Vlozte oteplovaci roztok pod mikroskop.

. Pomoci klesti pfidrzte horni kraj télesa zafizeni a poté vi¢ko rychle

sejméte jemnym oto€enim a pfimym tahem vicka smérem od télesa
pristroje, dokud se neuvolni. Nikdy neohybejte téleso pfistroje ani
vicko. Viz vykres E.

. Okamzité ponoite $picku Cryolock® nebo S-Cryolock® se vzorky

smérfujicimi nahoru do oteplovaciho roztoku o teploté 37°C. Viz
vykres F.

. Jemné pohybujte zafizenim pod mikroskopem, dokud se embrya

neuvolni ze $picky.

. Pokracujte v oteplovani podle laboratorniho protokolu vitrifikace.
8. Po ukonéeni postupu prostfedek zlikvidujte v souladu s platnymi

predpisy pro nakladani se zdravotnickym/nebezpecnym odpadem.

Poznamka: Pfechod mezi kroky 4 az 5 nesmi trvat déle nez 5 sekund.

Patient ID\ -

ODKAZ NA VYKRES
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CRYOLOCK FAMILIEENHEDER

Abent system

Vitrifikation af Oocyte
og/eller Embryo

Beregnet til brug:
Cryolock® Familieenheder er lagringsenheder til kryopraeservering,
der er beregnet til anvendelse i vitrifikationsprocedurer til at
indeholde og vedligeholde menneskelige 1-celle-embryoner.

For ikke-amerikanske lande: For Oocytter og/eller embryoner-.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

PRODUKTSPECIFIKATIONER Fas i fem farver:

3 -
Produktinformation er identisk, medmindre andet er angivet. Orange, Klar, bla, gul
0g gren
Beskrivelse:
e Kroppen er en firkantet pind lavet af harpiks af medicinsk kvalitet, har en -
fin konkav spids, hvor embryonermne er placeret.
e Heetten er lavet af samme harpiks og tilvejebringer en luftteet forsegling Symboloversigt:
ved sammenkobling af to tilspidsede overflader i en 0,250” taetningsflade.
Dimensioner:
Katalognummer

e Cryolock®
Krop 4,56"L x 0,118”"B x 0,118"H
Tipbredde 0,050”
Tiptykkelse 0,01”
Heette 1,78"L x 0,118"B x 0,118"H
e S-Cryolock®
Krop 4,56 x 0,094”B x 0,094"H
Tipbredde 0,037”

CL-R-CT til Cryolock
og S-CL til S-Cryolock

Partinummer

Tiptykkelse 0,01” Udlgbsdato
Haette 1,78"L x 0,094"B x 0,094"H Ar-maned-dag
Ydeevne:
e Cryolock®

Kglehastighed = -19.800° C/min
Opvarmningshastighed = 27.000° C/min
e S-Cryolock®
Kglehastighed = -29.500° C/min
Opvarmningshastighed = 40.500° C/min.
Analysecertifikat:
Fas ved henvendelse
e 1 celle MEA = 80 % udvider blastocyster inden for 96 timer.
e Endotoksin LAL <2 EU/enhed.
o Sterilitet: 25-40 kGy (SAL10°®).
Langtidsopbevaring:
o Ifglge Biotech 3,5 ar i flydende nitrogen; ingen information om opbevaring
derefter.

ﬂ Steriliseret ved straling
Enkel steril barriere

Brug ikke, hvis pakken er beskadiget
Steriliser ikke igen

Ma ikke genbruges

@@ ([ 8 &

Advarsel til brugere i USA: | henhold til
amerikansk lovgivning ma denne enhed kun
seelges af eller efter ordination af en
praktiserende laege

>
)
<

Bemeerkning til brugeren:

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med
brugen af denne enhed skal rapporteres til
producenten og det relevante tilsyn i det
EU-land, hvor brugeren opholder sig.

Medicinsk udstyr

Se brugsanvisning

For mere information besgg: www.cryolock.info
Producent af:

Enheds-id

Fremstillingsland

(o]

E%L&E@E

Fremstillet af

UK -
. CE-meerke CcA UKC@
R L 0086 maerke

UK ansvarlig person:

Atlantico Systems Ltd Autoriseret Compliant Medical Devices Ltd

5975 Shiloh Rd, Suite 101 34 Oldfield, Kingston  repraesentant 58 London Street, Whitchurch,
Alpharetta, GA 30005 USA f;sl\;r;mr;;g;d i EU Hampshire, RG28 7LN England

1-800-313-7793 +44(0)7581 317 331

EN ISO 15223-1:2021 — Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af
medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav
(FDA-symbol: kun Rx).



DANSK
BEMARK: Engelsk er det officielle og opdaterbare sprog til
brugsanvisning.

BRUGSANVISNING

Advarsler

Alle procedurer skal udfgres under aseptiske laboratorieforhold.

Brug beskyttelseshandsker og briller for at undgd kveestelser med

LNo2.

Brug ikke enheden, hvis: (a) Posen eller pakken er aben eller

beskadiget, (b) Gamma-indikatoren er gul eller mangler, eller (c)

Udlgbsdatoen er udlgbet.

For du leegger Mll-oocytter eller embryoner i, skal du kontrollere

enhedens integritet under mikroskopbillede, kassere enhver enhed

med revnede spidser, ridset skart, med blitz, bobler, tilstedevaerelse
af fremmed materiale eller unormal form.

Brug MIll-oocytter eller embryoner af god kvalitet for bedre

overlevelsesrater. Brug kun med licenseret vitrifikation - til

embryostadiet, der er vitrificeret.

Undga direkte kontakt med spidsen af enheden nar som helst; med

enhver overflade eller materiale, der adskiller sig fra vitrifikations-

lopvarmningsmedier eller pipetter, der indeholder prgverne.

Brug altid enheden med den tilsvarende heaette, som den oprindeligt

var pakket med.

For at forhindre utilsigtet tab af embryoner skal du udfgre hentning og

aftagning af 1-celle embryoner under mikroskopbillede, undga

kontakt med spidsen mod andre overflader. (dvs. kanten af petriskale
eller beholdere med flydende nitrogen)

Laeg prever med maksimalt 1 pL vitrifikationsmedier, overdrevent

medie kan forarsage lave overlevelsesgrader samt fastgerelse af

spidsen til enhedens indvendige hulrum og mulig brud pad spidsen
eller haetten under opvarmning.

Straks efter at enheden har veeret nedseenket i LNz, skal du forsigtigt

indseette enhedens tip i heetten og dreje indtil den er taet

For at undga utilsigtet hast eller uhensigtsmaessigt udszettelsestid af

praver for vitrifikationsoplasninger under hentning og dyp i LNz, skal

du KUN bruge 1 eller 2 prgver ad gangen.

e Brug altid en separat frisk alikvot LN2 pr. patient, nar du dypper
enheden i LN2. Veer forsigtig, nar du frigiver enheden under LNz, smid
ikke enhederne i LNz, placer dem forsigtigt i de tilsvarende baeger,
der tidligere er aekvilibreret under LNo.

o Det er vigtigt, at beholderen med LNz fyldes mindst 20 cm. Hvis du
ikke gor det, kan det medfgre, at brugeren fgjer ungdigt stress til
enheden og potentielt far enheden til at ga i stykker.

» Efterlad aldrig flere enheder med oocytter eller embryoner, der er fyldt
uden heetter under LN2.

e Du ma ikke sterilisere eller genbruge Cryolock® eller S-Cryolock®
enheder. Enhedsegenskaber kan sendre enhedens ydeevne. Mulig
forurening, lav overlevelsesrate, lysis og/eller embryo degeneration
kan forekomme.

¢ Hvis enheden er snavset, skal du bortskaffe den, RENG@R eller TOR
IKKE enhedsspidser med alkohol eller tilsvarende, da
materialegenskaberne kan sendre sig.

¢ Den langsigtede vitrifikationssikkerhed af oocytter og embryoner pa
bgrn fadt efter denne procedure er ukendt.

Forholdsregler
Den korrekte brug af enheden er brugerens ansvar. Til eksklusiv brug
af embryologer, biologer eller laboratorieteknikere, der er behgrigt
uddannet i kryokonserveringsteknikker og vitrifikationsprotokoller.
Til vitrifikation og opvarmning skal alle ngdvendige materialer,
veerktgjer og udstyr veere klar og tilgaengelig, inden procedurerne
pabegyndes.
Kun til laboratoriebrug. Ikke til diagnostisk brug.
Opbevaringsinstruktioner: Opbevares ved stuetemperatur
Engangsbrug: Nar hver pakke, der indeholder 5 enheder, er abnet,
skal alle enheder bruges eller kasseres. Cryolock® og S-Cryolock® er
kun til engangsbrug.
Smittefarlige patienter: a) Genbrug aldrig flydende nitrogen til
nedseenkning af prgver fra smittefarlige patienter. b) Sgrg altid for at
opbevare smittefarlige prever pd en separat dewar specifikt til
smittefarlige patienter, og overhold laboratoriets procedurer
vedrgrende smittefarlige patienter.

PAFYLDNING OG LUKNING

1. Brug en flydende nitrogen-resistent etiket til at identificere oocytter
eller embryoner hos patienterne ved hjeelp af etiketten pa den
samme overflade, hvor Cryolock® eller S-Cryolock® er
indgraveret. Se tegning A.

2. Forbered preven til vitrifikation i henhold til
laboratorievitrifikationsprotokollen.

3. Brug en mikropipette til forsigtigt at laegge maksimalt 2 prgver pa
spidsens konkave overflade (samme side af Cryolock® eller S-
Cryolock® logo) og ca. 3 mm (1/8”) fra kanten af spidsen (brug sort
maerke som en reference) og fijern overskydende oplgsning af
kryobeskyttende oplgsning, der efterlader en sa lav volumen af
vitrifikation som muligt (< 1 pL). Se tegning B.

4. Nedsaenk straks tippen og brug det sorte maerke p& haetten som
en vejledning til deekning under LN, Tillad aekvilibrering, indtil det
stopper med at boble. Indseet spidsen forsigtigt i haetten og drej
indtil den er teet. Kast aldrig ikke-lukkede enheder, der indeholder
praver, og lad dem ikke veere uden opsyn. Se tegning C.

5. Opbevar pregver pa dewars efter laboratorievitrifikations-
protokollen. Opbevar altid enheden med heetten nedad. Se
tegning D.

Bemeerk: Udfgr trin 3 til 5 p& mindre end 1 minut.

Efter vitrifikation skal enheden altid holdes under flydende nitrogen.

OPVARMNING

1. Forbered opvarmningsoplgsningerne i henhold til
laboratorievitrifikationsprotokollen.

2. Identificer den prgve, der skal optas.

. Anbring opvarmningsoplgsningen under mikroskopisk visning.

4. Brug en pincet i den gverste del af enhedens krop og fjern derefter
haetten hurtigt med et forsigtigt twist, der traekker haetten lige veek
fra enhedens krop, indtil den frigares, og bgj aldrig enhedens krop
eller heette. Se tegning E.

5. Kast straks spidsen af Cryolock® eller S-Cryolock® med prgverne
opad i opvarmningsoplgsningen ved 37°C. Se tegning F.

6. Under mikroskopisk observation skal du forsigtigt flytte enheden,
indtil embryoner frigives fra spidsen.

7. Fortsaet opvarmningen i henhold til laboratorievitrifikation/
opvarmningsprotokol.

8. Nar proceduren er afsluttet, bortskaffes enheden i henhold til
relevante retningslinjer for medicinsk/farligt affald.

Bemeerk: Overgangen mellem trin 4 til 5 bar ikke vare leengere end

5 sekunder.

w
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GERATE DER CRYOLOCK-FAMILE

\i

. -

Offenes System

Vitrifikation von Eizellen
und/oder Embryonen

Bestimmungsgemaler Gebrauch:

Geréte der Cryolock®-Familie sind Kryokonservierungs-
Lagerungsgerate, die fiir die Verwendung in Vitrifikationsverfahren
zur Aufnahme und Erhaltung von menschlichen Embryonen im 1-

Zell-Stadium bestimmt sind.

Fir nicht-US-Staaten: Fir Eizellen und/oder Embryonen.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

In 5 unterschiedlichen
Farben erhaltlich: .
Orange, farblos, Blau,
Gelb und Grin

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Die Produktinformationen sind identisch, sofern nicht anders angegeben.

Beschreibung:

o Der Korper ist ein quadratischer Stab aus medizinischem Kunstharz mit
einer feinen konkaven Spitze, in der die Embryonen platziert werden.

e Die Kappe ist aus dem gleichen Kunstharz gefertigt und bietet eine
luftdichte Abdichtung durch die Verbindung zweier konischer Flachen in
einer 0,250” grofRen Dichtflache.

Dimensionen:

e Cryolock®
Korper4,56” L x0,118”B x 0,118" H
Spitze Breite 0,050”

Spitze Dicke 0,01”
Kappe 1,78"L x0,118"B x 0,118" H

e S-Cryolock®
Korper 4,56” L x 0,094” B x 0,094” H
Spitze Breite 0,037”

Spitze Dicke 0,01”
Kappe 1,78” L x 0,094” B x 0,094” H
Leistung:

e Cryolock®
Abkihlungsrate = -19.800 °C/min
Aufwarmrate = 27.000 °C/min

e S-Cryolock®
Abkiihlungsrate = -29.500 °C/min
Aufwéarmrate = 40.500 °C/min

Analysezertifikat:

Auf Anfrage erhéltlich

1 Zelle MEA = 80 % expandiert Blastozysten innerhalb von 96 h.
Endotoxin LAL < 2 EU/Gerat.

Sterilitat: 25-40 kGy (SAL10°9).

Biotech hat die Lagerung in flissigem Stickstoff iber bis zu 3,5 Jahre validiert.
Fur den Zeitraum dariiber hinaus liegen keine Daten vor.
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Hinweis fur Benutzer:
Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse,
die im Zusammenhang mit diesem Produkt
auftreten, missen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde in dem Mitgliedsstaat,
in dem der Benutzer ansassig ist, gemeldet
werden.

Weitere Informationen finden sich unter:

www.cryolock.info
Hergestellt durch:

EQLEE@E

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Symbolverzeichnis:

Katalognummer
CL-R-CT fur Cryolock
und S-CL fir S-Cryolock

Chargennummer

Verwendbar bis:
Jahr-Monat-Tag

Strahlensterilisiert

Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigt ist

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Vorsichtshinweis fur die USA: GemaR den
Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt
nur von einem zugelassenen Arzt bzw. im
Auftrag eines zugelassenen Arztes verkauft
werden

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisungen beachten

Eindeutige Produktidentifizierung

Herstellerland

Hergestellt von

CE- UK UKCA-
. CcA .
Kennzeichen 0086 Kennzeichen

Bevollméchtigter UK ansvarlig person:

in der Compliant Medical Devices Ltd

58 London Street, Whitchurch,
Europalschen Hampshire, RG28 7LN England
Union +44(0)7581 317 331

EN ISO 15223-1:2021 — Medizinprodukte — Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole
(Symbol nur FDA: ,Rx only“ [verschreibungspflichtig])



DEUTSCH

HINWEIS: Englisch ist die offizielle und aktualisierbare
Sprache fir die Gebrauchsanweisung.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Warnungen
Alle Verfahren mussen unter aseptischen Laborbedingungen durchgefuihrt
werden.
Zum Schutz vor Verletzungen durch LNz Schutzhandschuhe und
Schutzbrille tragen.
Gerét nicht verwenden, wenn: (a) Beutel oder Packung geoffnet oder
beschadigt ist, (b) der Gamma-Indikator gelb ist oder fehlt, oder (c) das
Verfallsdatum Uberschritten wurde.
Vor dem Laden von MlI-Eizellen oder -Embryonen die Unversehrtheit des
Gerats unter dem Mikroskop prifen und jedes Gerat mit rissigen,
zerkratzten, sproden Spitzen, mit Graten, Blasen, Fremdkorpern oder
abnormaler Form verwerfen.
Fir bessere Uberlebensraten MlI-Eizellen oder Embryonen guter Qualitit
verwenden. Nur mit lizenzierten Vitrifikationsmedien fiir das zu vitrierende
Embryostadium verwenden.
Zu jeder Zeit den direkten Kontakt der Geratespitze mit anderen
Oberflachen oder Materialien als den Vitrifikations-/Warmemedien oder
den Pipetten, die die Proben enthalten, vermeiden.
Das Gerét immer mit der dazugehodrigen Kappe, wie es urspriinglich
verpackt war, verwenden.
Um den versehentlichen Verlust von Embryonen zu vermeiden, das Be-
und Entladen von 1-Zellen-Embryonen unter dem Mikroskop durchfiihren
und den Kontakt der Spitze mit anderen Oberflachen. (z. B. Rand von
Petrischalen oder Flissigstickstoffbehalter) vermeiden.
Die Proben mit maximal 1 pl Vitrifikationsmedium beladen. Zu viel Medium
kann zu niedrigen Uberlebensraten sowie zum Anhaften der Spitze am
inneren Hohlraum der Geratekappe und zum mdéglichen Bruch von Spitze
oder Kappe beim Erwarmen fihren.
Die Gerétespitze sofort und nach dem Eintauchen des Gerats in LNz
vorsichtig in die Kappe einsetzen und festdrehen, bis sie sicher sitzt.
Um ein versehentliches Uberstiirzen oder eine unangemessene Dauer der
Exposition der Proben gegeniiber den Vitrifikationsldsungen wahrend des
Ladens und Eintauchens in LNz zu vermeiden, NUR 1 oder 2 Proben auf
einmal durchfiihren.
Beim Eintauchen des Geréts in LNz pro Patient immer ein separates frisches
Aliquot LNz verwenden. Vorsicht beim Freigeben des Gerats unter LN,
Geréte nicht in LNz werfen, vorsichtig in die entsprechenden Becher legen,
die zuvor unter LNz equilibriert wurden.
Der LN2 enthaltende Behalter muss bis mindestens 20 cm gefillt sein.
Andernfalls kénnte der Benutzer das Gerat unndétig belasten, was zu
einem Bruch des Gerats fiihren kénnte.
Niemals mehrere Gerdte mit geladenen Eizellen oder Embryonen
unverschlossen unter LNz stehen lassen.
Cryolock® oder S-Cryolock®-Gerate nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Die Gerateeigenschaften kénnen sich @ndern und die
Leistung des Gerats verringern. Es kénnen mdgliche Kontaminationen,
geringe Uberlebensraten, Lyse und/oder Degeneration der Embryonen
auftreten.
Wenn das Gerat verschmutzt ist, entsorgen Sie es. Reinigen oder wischen
Sie die Geréatespitzen NICHT mit Alkohol oder Ahnlichem ab, die
Materialeigenschaften kénnen sich andern.
Die langfristige Sicherheit der Vitrifikation von Eizellen und Embryonen bei
Kindern, die nach diesem Verfahren geboren werden, ist unbekannt.

5.

Vorsichtsmalinahmen
Die korrekte Verwendung des Geréts liegt in der Verantwortung des Benutzers.
Ausschlieflich  zur Verwendung durch Embryologen, Biologen oder
Labortechniker, die ordnungsgemé&fl? in Kryokonservierungstechniken und
Vitrifikationsprotokollen geschult sind.
Alle fur Vitrifikations- und Erwarmungszwecke erforderlichen Materialien,
Werkzeuge und Gerate bereithalten, bevor Sie mit dem Verfahren
beginnen.
Nur fir den Gebrauch im Labor. Nicht fir Diagnosezwecke.
Lagerungshinweise: Bei Raumtemperatur lagern
Einwegartikel: Nachdem eine Packung mit 5 Geraten geoffnet wurde,
miissen alle Gerate verwendet oder entsorgt werden. Cryolock® und S-
Cryolock® ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Bei infektidbsen Patienten: a) Nach dem Eintauchen von Proben von
infektiosen Patienten darf der flissige Stickstoff nicht wiederverwendet
werden. b) Infektibse Proben mussen immer in einem separaten
Kryobehalter aufbewahrt werden, der ausschlieBlich fir infektiose
Patienten vorgesehen ist. Die Laborverfahren fir infektidse Patienten sind
zu befolgen.

BELADEN UND SCHLIESSEN
Verwenden Sie ein Flussigstickstoff-bestéandiges Etikett, um die Eizellen
oder Embryonen der Patienten zu kennzeichnen, und verwenden Sie das
Etikett auf derselben Flache, auf der Cryolock® oder S-Cryolock®
eingraviert ist. Siehe Zeichnung A.
Die Probe fiur die Vitrifikation gemaR dem Labor-Vitrifikationsprotokoll
vorbereiten.
Laden Sie mit einer Mikropipette vorsichtig maximal 2 Proben auf die
konkave Oberflache der Spitze (gleiche Seite wie Cryolock®- oder S-
Cryolock®-Logo), etwa 3 mm (1/8") vom Rand der Spitze entfemt
(verwenden Sie die schwarze Markierung als Referenz) und entfernen Sie
Uberschissige Kryo-Schutzlésung, so dass ein mdglichst geringes
Volumen an Vitrifikationsmedium Ubrig bleibt (< 1 pl). Siehe Zeichnung B.
Tauchen Sie die Spitze sofort ein und orientieren Sie sich an der schwarzen
Markierung der Kappe, um sie unter LNz zu verschlieRen. Lassen Sie die
Aquilibrierung zu, bis die Blasenbildung ausklingt. Spitze vorsichtig in die Kappe
einfiihren und so fest drehen, bis sie fest sitzt. Niemals unverschlossene Gerate
mit Proben verwerfen und unbeaufsichtigt lassen. Siehe Zeichnung C.
Lagerung der Proben in Dewars gemafR dem Labor-Vitrifikationsprotokoll.
Gerat immer mit nach unten liegender Kappe lagern. Siehe Zeichnung D.

Hinweis: Schritte 3 bis 5 in weniger als 1 Minute ausfiihren.
Nach der Vitrifikation muss das Gerat standig Uber flissigem Stickstoff
aufbewahrt werden.

w N

AUFWARMEN
Die Aufwarmlosungen fur die Vitrifikaton gemalR dem Labor-
Vitrifikationsprotokoll vorbereiten.
Die aufzutauende Probe bestimmen.
Die Aufwarmldsung unter mikroskopische Sicht platzieren.
Das obere Ende des Geratekdrpers mit einer Pinzette festhalten und dann
die Kappe schnell mit einer leichten Drehung entfernen, indem die Kappe
gerade und vom Geratekdrper weggezogen wird, bis sie sich ldst; niemals
den Geréatekdrper oder die Kappe verbiegen.Siehe Zeichnung E.
Die Spitze des Cryolock® oder S-Cryolock® mit den Proben gegen oben
sofort in die Aufwarmldésung bei 37 °C geben. Siehe Zeichnung F.
Gerat unter mikroskopischer Beobachtung vorsichtig bewegen, bis sich die
Embryonen von der Spitze lésen.
Das Aufwarmen gemafR dem Vitrifikations-/Aufwarmprotokoll des Labors
fortfiihren.
Nach Abschluss des Verfahrens muss das Produkt gemaf den geltenden
Bestimmungen fir die Entsorgung von medizinischen/gefahrlichen Abfallen
entsorgt werden.

Hinweis: Der Ubergang zwischen den Schritten 4 und 5 darf nicht langer als 5
Sekunden dauern.

ZEICHNUNGSREFERENZ
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Markierung




CRYOL®CK®

S-CRYOL®CK®

2YZKEYEZ THZ OIKOIENEIAZ

CRYOLOCK

AVOIKTO ouoTnua

YaAotroinon

WOKUTTAPpWYV R/Kal

EMBPUWV

Mpoopifépevn xpnon:

O1 guokeuég TnG oikoyéveiag Cryolock® gival guokeuég UAAENG
KPUOOUVTAPNONG, 01 OTTOIEG TTPOOPICOVTAl YIa Xprion o€ dIadIKACieg
uvaAoTroinong yia Tn Afwn Kai 1n d1aTpnon avepwITivwy £uRpuwyv

o€ 0T1adI0 1 KUTTApPOU.

AloBéoipo o 5
OIAPOPETIKA XPWHATA: .
TTOPTOKOAI, dlaPavég,
UTTAE, KiTPIVO Kai TTpdaoIvo

MPOAIAFPA®EX NPOIONTOX
O1 TTANPOYOPIEG TOU TTPOIBVTOG Eival TTAVOUOIOTUTTEG, EKTOG Kal €AV
avagEpeTal SI0POPETIKA.

Mepiypaepn:

o O Koppdg gival pia paROOG PE TETPAYWVIKO OXAHA, KOTAOKEUATUEVN
ammd  pnTivn 10TPIKOU  TUTTOU. AI0BETEl AeTITO KOiAO dGKpo  OTTOU
TotroBeTolvTal Ta éUBpua.

e To kamdkl €ival KATOOKEUAOMEVO OTTO TNV idIa pnTivn, TTAPEXE
aEPOOTEYH OPPAYION, YE oUVOEON U0 KWVIKWVY ETTIQAVEILV TE HId
em@aveia oppdyiong 0,250”.

AlacTdoeig:

e Cryolock®
Kopp6g 4,56" M x0,118" M x 0,118” Y
MAdrog dkpou 0,050”

Mayxog dkpou 0,01”
Karaki 1,78" M x 0,118 M x 0,118” Y

e S-Cryolock®
Kopuo6g 4,56” M x 0,094” N x 0,094” Y
MAdTog dkpou 0,037”

Méxog dkpou 0,01”
Karraki 1,78” M x 0,094” 1 x 0,094” Y
Amédoon:

e Cryolock®
PuBuég wigng = -19.800°C/AeTTd
PuBuég Bépuavong = 27.000°C/AeTTTO

e S-Cryolock®
PuBpég wigng = -29.500°C/Aetrtd
PuBuog Béppavong = 40.500°C/AetTo

MoTotroinTIKé avdAuong:
AI0BECIPO KATOTTIV QITAPOTOG

o MEA 1 kuttdpou = 80% d16yKwon BAACTOKUCTWV EVTOG 96 Wpwv.

e LAL evdotogivng < 2 EU/guokeun.

e ITelpoTnTa: 25-40 KGy (SAL10°6).

Moakpoxpovia guAadn:

e H Biotech utroatrpige éwg kai 3,5 é1n o€ uypd AlwTo, dev UTTAPXOUV

TIANPOPOPIEG PETA TO TTEPAG AUTOU TOU XPOVIKOU SI00TAHATOG.
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EidoTroinon mpog Tov XpAoTn:
OTtroi00ATTOTE 0ORAPO TUUPRAV TToU €xel AdRel
XWpa o€ oxEon Ye TNV TTapouca cUoKeun Ba
TIPETTEl VA QVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUAOTA KAl

TNV apuodia apxn Tou Kpdroug-uéAoug oto
oTToio BpioKeETal O XPAROTNG.

MNa TepIocdTEPEG TTANPOPOPIEG avVaTPEETE
aTov I0TéToTTO: Www.cryolock.info
Kataokeuddetal ammo:

{ia) 4
o\

\

MMwoodpio cupBOAwv:

ApIBp6G kaTaAdyou
CL-R-CT yia Cryolock
kai S-CL yia S-Cryolock

Ap1Bu6g TTapTidag

Huepounvia Aféng:
‘ET06-Mnvag-Huépa

ATTOOTEIPWHEVO PE XPAON aKTIVOBOAIag

Movég oTeipog @payuog

Mnv xpnoIhoTIOIEITE EAV N CUOKEUATIa £XEI
UTTOOTE ZNUIA

Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETE

Mnv eTavaypnoIPoTIoIEiTE

Mpoooxn otig H.MN.A.: H opooTrovdiakn
vopoBeaia emITPETTEI TNV TTWANCN TNG
TTapoUCoag CUCKEUNG HOVO aTTO adelodOTNHEVO
eTTayyeAUaTia uyelovopIikAg TTePiIBOAYWNG A
KATOTTIV EVTOARG auToU

latpoTexvohoyikd TTpoidv

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg Xpriong

ATTOKAEIOTIKO avayVvwpPIOTIKO TEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

XWpa KATAOKEUNG

Karaokeuddetal amméd

EE ZAuavon

>Auavon CE
0086 UKCA

EQLEE@E

MNa xwpeg ekté6 Twv H.M.A.: Tia wokUTTapa f/kal éuppua. E€ouciodotnuévog ~ YmedBuvo mpéowto Tou

5975 Shiloh Rd, Suite 101 . Hvwpévou BaoiAciou:
Atlantico Systems Ltd  QVTITTOOOWTTOC Compliant Medical Devices Ltd

Alpharetta, GA 30005 H.IM.A. 34 Oldfield, Kingston omv EE 58 London Street, Whitchurch,

1_800_313_7793 Galway, Ireland Hampshi
pshire, RG28 7LN England
+353081443800 +44(0)7581 317 331
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EN ISO 15223-1:2021 — 0pBoAa TTOU TTPETTEI VA XPNCIPOTTOIOUVTaI OTIG
ETIKETEG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
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EAAHNIKA

ZHMEIQZXH: Ta AyyAikd gival n eTionun yYAWood Twv odnyiwv

XPNong Kai gival n YA\wooao oTnv otroia yivovrai ol
EVNUEPWOEIG.

OAHrIEZ XPHZHZ

MposidoTtroinosig
OAeg o1 diadikaoieg TTPETTEI dievepyoUvTal UTTO AONTITEG £PYOOTNPIOKEG
OUVBNKEG.
MNa v amoguyr] Tpaupatioyol amé 10 LNz, va @opdre TPOCTATEUTIKA
yavTia Kail yuaAid.
Mn xpnoiyoTroeite T cuokeun eav: (a) H BAkn A n ouokeuacoia £xouv
avoixBei | €xouv utrooTei ¢nuid, (B) o OeikTng Maupa eival KiTpIvog 1 AgiTTel
1 (y) €xe1 TapéABel N nuepopnvia ARENG.
Mpiv TN @épTWwon wokutTdpwy MIl A euBplwv emMBRERBMIWOTE TNV AKEPAIOTNTA
TNG GUOKEUNG HE TTAPATAPNON OTO MIKPOGKOTTIO. ATToppiyTe OTroladnTIoTE
OUOKEUR PEPEI BKPO PE PWYHEG, EKDOPEG A TTOU €ival EUBPAUCTO, AGUTTEI, €XEI
QUOOAIDEG, PEPEI EEVO UANIKO N £XEI aVWUOAO OXAa.
Mo KaAUTepa TOO0OTA €MRiwong xpPnoIMoTIoINoTe wokUtTapa MIl A
£uBpua KoAg ToIGTNTOG. XpnaolpoTroifaTte POvo péoa uahoTroinong
adelodoTnuéva yia 1o oTadIo Tou ePRPUOU TTOU TTPOKEITAI VO UGAOTTOINBEI.
ATTOQeUYETE TTAVTOTE TNV GUEON €TTAPH TOU GKPOU TNG OUOKEUNG HE
OTTOI0OATTOTE ETMPAvEIQ n UAIKO, EKTOG TWV UNIKWV
uaAoTToinaNG/BEpuavong A TwWV TITTETWY TTOU GUYKPATOUV Ta JeiyparTa.
XPNOIUOTTOIEITE TTAVTOTE T CUOKEUN PE TO AVTIOTOIXO TIWHA HE TO OTIOIO
ATaV apXIKE CUCKEUQTUEVN.
MNa TNV amroguyn akoUolag atmwAelag euPPUWY, EKTEAEITE TNV TOTTOBETNON
KOl TNV OTTOMAKPUVON Twv €uBpuwyv 1 KUTTdpou uTTd TTapatipnon oTo
UIKPOOKOTTIO, aTroQeUyovVTag TNV ETTO@N TOU AKPOU PE GAAEG eTIQAVEIEG
(dnAadn 1o dKkpo Tou TPpUPAiou petri ) TOUG TTEPIEKTEG UYPOU adwTou).
TomoBeteite deiypata pe péyioto oyko 1 pL tou péoou ualotroinong. O
uTTEPBOAIKOG OYKOG PECOU WTTOPEi va TTPOKAAEDEl XOPNAG TT0C0CTA
eTMRIwoNG, KABWG Kal TTPOCAPTNAN TOU AKPOU OTNV ECWTEPIKA KOIAGTNTA
TOU KOTTaKIOU TNG GUOKEUNG Kal TTBavr) Bpalon Tou GKPou 1} TOU KaTTakioU
KaTa TN B€puavan.
Apéowg PETA TNV eYPUBION TNG CUOKEUNG 0TO LN2, €10AyETE TIPOTEKTIKG TO
GKPO TNG OUCKEUNRG OTO TIWMA, TIEPIOTPEPOVTAG OQIKTA €wg OTOU
ag@aAioel
MNa va omropeuyxBouv BIOOTIKEG eVEPYEIEG 1 aKATAAANAOG Xpdvog €kBeong
Twv euBpUwv oTa diaAUpaTa uaAoTroinong KaTd Tn @épTWOoN Kal TNV
euPUBIoN oTo LN2, va emregepydleote MONO 1 1 2 deiypata kGBe gopd.
Kard tnv epBubion tng cuokeung oto LN2 va xpnoipoTroieite TTAvToTe VEO
kAaopa LNz oe kdBe aoBevry. Mpooégte katd TNV ameAeubépwon Tng
OUOKeUNG KATw oTé T0 LN2. Mnv metdre Tig ouokeuég péoa oto LNo.
TomoBeteite TIG amaAd  OTIG  AVTIOTOIXEG UTTODOXEG TTOU  €XOUV
e€looppoTnBei TTponyoupévwg oTo LNa.
Eivar onpavtiké o mepiéktng tou diatnpei 10 LN2 va eivar yepdtog oe
oT1a0un TouAdxioTov 20 cm. e avTiBETN TIEPITITWAON EVOEXETAI O XPAOTNG
va e@apudoel pn avaykaoia duvaun oTn CUCKEUR Kal va TTPOKAAECEI
duvnTikG Bpalon TNG CUCKEUAG.
Mnv o@riveTe TIOTE OPKETEG OUOKEUEG MPE TOTTOBETNPEVA WOKUTTAPA N
£€uBpua Xwpig Katakl oTo LNa.
Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE KAl PNV ETTOVOXPNCIUOTIOIEITE TIG OUOKEUEG
Cryolock® f; S-Cryolock®. Or1 1810TNTEG TNG OUOCKEUNG WTTOPOUV va
ueTaBAnBolyv, peiwvovTag TNV amédoon TG OUOKEUng. Evdéxetar va
TrapouciacTei mOavh emudAuvon, XapnAd TrocooTd emBiwong, Auon
f/kal EKPUAION Tou epPpUoU.
Edv n ouokeun mrepiéxel pumroug amoppiwte Tnv. MHN kaBapilete kai un
OKOUTTICETE TA AKPO TNG GUOKEUNG PE GAKOOAN 1 I008Uvapa, BIOTI EVOEXETAI
va petaBAnBouv ol 1I816TNTEG Tou UAIKOU.
H pakpoxpdvia acg@daAeia TnG UOAOTTIOINONG TWV WOKUTTAPWY KAl TWV
euBPUWY oTa TTaIdIA TToU yevvioUvTal PETE atmd authv Tn diadikacia dev
gival yvwoTn.

MpouAdgeig
H opbn xprion Tng ouokeung amoteAei euBUvn Tou xproTn. MNa xprion
aTTOKAEIOTIKA o116 €UBPUOAGYOUG, BIOAGYOUG I TEXVIKOUG EPYATTNPIWV TTOU
£€XOUV eKTTAIOEUTEI KATAAANAG OTIG TEXVIKEG KPUOOUVTAPNONG Kal OTa
TIPWTOKOAAQ uaAOTTOINONG.
MNa Toug okoTToUG UaAoTTOINONG KAl B€puavang va €xeTe OAA Ta ATTAPAITNTA
UAIKG, Ta epyaAeia Kal TOv eE0TTAIOUG £TOINO KOI KOVTE OOG TIPIV §EKIVATETE
Tn diadikaaia.
Movo yia epyacTtnpiaki xprion. Aev TrpoopileTal yia diIayvwaoTIKA XPARoN.
Odnyieg UAagng: PuldooeTe o Beppokpaaia dwyatiou
AvaAwaipo: MeTd 10 dvolypa KEBe CUCKEUATIOG TTOU TIEPIEXEI 5 OUOKEUEG,
OAeG O OUOKEUEG TTPETTEI VO XpnoigotroinBouv A va amoppipBolv. To
Cryolock® kai To S-Cryolock® TipoopieTail yia pia Xprion pévo.
MNa aoBeveig pe yeTadoTikég aaBéveieg: a) MoTE Pnv €TTavayPNOIPOTIOIEITE
uypd AdwTo Katd TNV euPUBIoN delyudTwy oTTd aoBeveig e PETADOTIKEG
aoBéveieg. B) Alatnpeite TAvTa Ta OeiyMaTO AOBEVWV PE PETADOTIKEG
aoBéveleg o€ EEXWPIOTO «OUPTAPI» TTOU Ba TTPETTEl va XPnOIUOTIoIEiTal
OTTOKAEIOTIKA YIO «00BEVEiG P PETADOTIKEG AOBEVEIEGH, OKOAOUBEITE TIG
£PYAOTNPIOKES DIABIKOOIEG YIa A0OEVEIG PE HETADOTIKEG ATBEVEIES.

TOMOGETHZH KAI KAEIZIMO
XPNOIYOTIOINOTE ETIKETA AVOEKTIKF) OE UYPO AJWTO YIa TNV TAUTOTTOINON TWV
WOKUTTAPWY A TWV EUPBPUWY TWV 00BEVWV, XPNOIUOTIOIWVTAG TNV ETIKETA
oTnV idla em@aveia 6tou eival xapaypévo 1o Cryolock® ) to S-Cryolock®.
Acite 10 oxiua A.
MpogToipdoTte 1O deiypa yia uahotroinaon, cUP@wva PE TO TIPWTOKOAAO
uaAoTToinoNg Tou EpyaaTnpiou.
XPNOIYOTIOIWVTAG  MIA  PIKPOTTITTETA, TOTTOBETACTE TIPOCEKTIKA £wg 2
Oeiypyarta oTnv KoiAn em@dveia Tou dkpou (oTnv idia TTAEUpd pe auTth TTou
BpiokeTal To AoyoTutro Cryolock® iy S-Cryolock®) kai Trepitmou 3 mm (1/8”)
atd 1o OPIo TOU GKPOU (XPNOIPOTIOINGTE TOV haUpo BEeiKTn wg avapopd),
aQAIPWVTAG TUXOV TTEPICOEIN TOU KPUOTTPOOTOTEUTIKOU SIaAUpaTOG Kal
aprAvovTag 600 TO BUVATOV HIKPOTEPO OYKO Tou UAIKOU ualoTtroinong
(£ 1 pL). Asire 1o oxriua B.
BuBioTe dueaa 1o Akpo Kal XPNOIPOTIOINGTE TOV HaUPO JEIKTN TOU KATTOKIOU
wg odnyo yia va TwpatioeTe evidg Tou LNz A@roTe va e§100ppoTinBei, £wg
ATOU OTOPATACOUV OI QUOAAIBEG. EIoAyETE TTPOCEKTIKA TO GKPO PECQ OTO
KOTTIAKI TTEPIOTPEPOVTAG OPIKTA £wg OTou acpalioel. Mnv TTETATE TTOTE
OUOKEUEG XWPIG KOTTAKI TTOU TTEPIEXOUV DEIYPATA Kal TTOTE YNV TIG QQrVETE
Xwpig eTTiBAeyn. Aceite To oxrjua .
duldooeTe Ta deiypata o€ OUPTAPIA, OKOAOUBWVTAG TO TTPWTOKOAAO
uahoTroinong Tou epyacTnpiou. PUAACOETE TTAVTOTE T OUOKEUR HE TO
KOTTAKI OTPAUMEVO TTPOG Ta KATW. AgiTe TO oxfua A.

Inueiwon: Aigvepyriote Ta BripaTta 3 €éwg 5 og Aiyotepo aTd 1 AeTTTO.
MeTd Tnv uaAotroinon, n OUCKeuR TIPETTEI va diaTnpeital oe uypd GlwTo
OUVEXWG.
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7.

8.

OEPMANZH
MpoeTtoipdoTte Ta SioAlpaTa Béppavong, oUUPWVA PE TO TIPWTOKOAAO
uaAoTToinong Tou EpyaaTnpiou.
AvayvwpioTe 1o deiypa TTou Ba atToyuxOei.
TotroBeTAoTE TO diIdAUPa BEPPAVONG GTO MIKPOOKOTTIO.
Xpnoigotrolwvtag Aafida, KPaTAOTE TO E€TAVW GKPO TOU KOpHOU Tng
OUOKEUNG KaI ETTEITA QQAIPECTE YPAYOPA TO KATTAKI, TTEPICTPEPOVTAG Kal
TPOBWVTag ammaAd TO KATIAKI OTnV €uBEia, ammopakpUvovTag To ammd Tov
KOPHO TNG OUOKEUNG, €wg OTou aTreAeUBePpWOEl. Mnv KAUTITETE TTOTE TOV
KOPHO TNG CUOKEUAG N TO KaTTdKI. Agite TO OXrjua E.
BuBioTe apéowg 1o Gkpo Tou Cryolock®r} Tou S-Cryolock® e Ta deiypara
oTpappéva TPog Ta Tavw oTo didAupa Bépuavong otoug 37°C. Acgite 10
oxnua 2T.
YT Tapartipnon oT0 HIKPOOKOTIIO, WETOKIVAOTE PE ATTIIEG KIVAOEIG TN
ouoKeun, éwg 6Tou Ta £uPpua ateAeuBePwWBOUV aTd 1o GKPO.
uvexiote Tn Béppavon, oUuPwva pE TO TIPWTOKOAAO ualoTroinong/
Bépuavong Tou epyaaTnpiou.
ATTOPPIYTE T CUCKEUR PETA TNV OAOKAPWON TNG d1adIKACIag, CUPPWVA PE
TOUG 10XUOVTEG KAVOVIOPOUG TIEPT IOTPIKWV/ETTIKIVOUVWY OTTOBAATWV.

Inueiwon: H petdBaon petagl Twv Pnudtwy 4 kai 5 dev Ba Tpémel va
SlapKETEl TIEPIOCOTEPA OTTO 5 BEUTEPOAETTTA.
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CRYOL®CK®
S-CRYOL®@CK®

FAMILLE DE DISPOSITIFS
CRYOLOCK

Systeme ouvert

Vitrification des ovocytes
et/ou embryons

Utilisation prévue :

Les dispositifs de la famille Cryolock® sont des outils de
cryopréservation destinés a étre utilisés dans les procédures de
vitrification pour contenir et maintenir des embryons humains au

stade d'une cellule.

Pour les pays en dehors des Etats-Unis : pour les ovocytes et/ou
les embryons.
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
Sauf mention contraire, les informations concernant les produits sont
identiques.

Description :
e Le corps est constitué d'une tige de forme carrée en résine de qualité
médicale et possede une fine pointe concave ou sont placés les embryons.
e Le capuchon est fabrigué dans la méme résine et offre une obturation
hermétique grace a l'association de deux surfaces biseautées sur une
surface d'étanchéité de 0,250”.
Dimensions :
e Cryolock®
Corps 4,56"L x 0,118”" x 0,118"H
Largeur de la pointe 0,050”
Epaisseur de la pointe 0,01”
Capuchon 1,78”L x 0,118”" x 0,118"H
e S-Cryolock®
Corps 4,56”L x 0,094”l x 0,094"H
Largeur de la pointe 0,037”
Epaisseur de la pointe 0,01”
Capuchon 1,78”L x 0,094” x 0,094"H
Performance :
e Cryolock®
Vitesse de refroidissement = -19 800 °C/min
Vitesse de réchauffement = 27 000 °C/min
e S-Cryolock®
Vitesse de refroidissement = -29 500 °C/min
Vitesse de réchauffement = 40 500 °C/min
Certificat d'analyse :
Disponible sur demande
e Essai sur embryon de souris a 1 cellule = 80 % de blastocystes en
expansion dans les 96 heures.
e Endotoxine LAL < 2 UE/dispositif.
o Stérilité : 25-40 kGy (SAL10%).
Conservation a long terme :
e Biotech recommande jusqgu'a 3,5 ans dans l'azote liquide, aucune donnée
n'est disponible au-dela de cette durée.

Avis al'utilisateur :
tout incident grave qui s'est produit en lien
avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur est établi.

Plus d'infos sur www.cryolock.info
Fabricant :

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 Etats-Unis
1-800-313-7793

Disponible dans
5 couleurs différentes : .
orange, transparent,
bleu, jaune et vert
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Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Numéro catalogue
CL-R-CT pour Cryolock
S-CL pour S-Cryolock

Numéro du lot

Date de péremption :
Année-mois-jour

Stérilisé par irradiation

Barriére stérile unique

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Avertissement pour les Etats-Unis : la
|égislation fédérale limite la vente de ce
dispositif par ou a la demande d'un prestataire
de soins agréé

Dispositif médical
Consulter les instructions d'utilisation
Identifiant unique du dispositif

Pays du fabricant

Fabriqué par

UK
Marque CE CA  Marque UKCA
0086
Personne responsable au
Représentant Royaume-Uni :

Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

autorisé dans I'UE

EN ISO 15223-1:2021 — Symboles a utiliser sur les étiquettes du dispositif

médical.

(Symbole de la FDA uniquement : sur prescription uniqguement).



FRANCAIS
REMARQUE : L'anglais est la langue officielle, seules les

instructions d'utilisation dans cette langue peuvent étre mises

ajour.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Avertissements
Toutes les procédures doivent étre réalisées dans des conditions
aseptiques.
Pour éviter toute blessure avec le LNz, porter des gants et des lunettes de
protection.
Ne pas utiliser le dispositif si : (a) la pochette ou I'emballage est ouvert ou
endommagé, (b) l'indicateur gamma est jaune ou manquant, ou (c) la date
de péremption est dépassée.
Avant de charger les ovocytes en métaphase Il ou les embryons, vérifier
l'intégrité du dispositif au microscope et éliminer tout dispositif dont la
pointe serait fissurée, rayée, cassante, présenterait des coulures, des
bulles, un corps étranger ou ayant une forme anormale.
Pour optimaliser les taux de survie, utiliser des ovocytes en métaphase I
ou des embryons de bonne qualité. Utiliser uniguement une solution de
vitrification homologuée pour le stade de I'embryon qui est vitrifié.
Eviter le contact direct avec la pointe du dispositif & tout instant, avec toute
surface ou tout autre matériau que la solution de vitrification/réchauffement
ou les pipettes qui contiennent les échantillons.
Utiliser toujours le dispositif avec son capuchon correspondant, tel que
fourni dans I'emballage.
Pour prévenir la perte accidentelle d'embryons, charger et décharger les
embryons a 1 cellule sous microscope, en évitant le contact de la pointe
du dispositif avec d'autres surfaces (p. ex. boites de pétri ou conteneurs
d'azote liquide).
Charger les échantillons en utilisant au maximum 1 pL de solution de
vitrification. Trop de solution peut induire une diminution des taux de survie
ainsi que l'adhésion de la pointe de la cavité interne du capuchon du
dispositif et la rupture éventuelle de la pointe ou du capuchon lors du
réchauffement.
Immédiatement, et aprés avoir immerger le dispositif dans le LNz, insérer
délicatement la pointe du dispositif dans le capuchon en tournant a fond.
Pour éviter toute précipitation accidentelle ou un temps d'exposition
inapproprié des échantillons soumis aux solutions de vitrification pendant
le chargement et le déchargement dans le LN2, ne traiter QUE 1 ou 2
échantillons a la fois.
Lors de l'immersion du dispositif dans le LN utiliser toujours une nouvelle
aliquote différente de LN: par patiente. Il convient de faire preuve de
délicatesse lors de la libération du dispositif dans le LNz, ne pas jeter les
dispositifs dans le LNz, les placer délicatement dans les gobelets
correspondants précédemment équilibrés sous LN2.
Il est important que la cuve contenant le LN2 soit remplie jusqu'a au moins
20 cm. Si cette hauteur n'est pas respectée, |'utilisateur pourrait stresser
inutilement le dispositif et éventuellement provoquer sa cassure.
Ne jamais laisser plusieurs dispositifs contenant des ovocytes ou des
embryons chargés sans capuchon sous LNa.
Ne pas restériliser ou réutiliser les dispositifs Cryolock® ou S-Cryolock®.
Les propriétés des dispositifs peuvent étre modifiées, réduisant ainsi leurs
performances. Une éventuelle contamination, un faible taux de survie, une
lyse et/ou une dégénérescence des embryons peuvent survenir.
Si le dispositif est sale, il faut le jeter. Ne PAS nettoyer ou laver les pointes
des dispositifs avec de l'alcool ou des produits équivalents, car cela peut
modifier les propriétés des dispositifs.
La sécurité de la vitrification a long terme des ovocytes et embryons
congelés pour les enfants nés apres cette procédure est inconnue.

Précautions REFERENCE DES ILLUSTRATIONS
o L'utilisation correcte du dispositif reléve de la responsabilité de l'utilisateur.
Réservé a lutilisation exclusive des embryologistes, biologistes ou
techniciens de laboratoire ddment formés aux techniques de A
cryopréservation et aux protocoles de vitrification. )
e Pour la vitrification et le réchauffement, il convient d'avoir le matériel, les
outils et I'équipement nécessaires préts et a portée de main avant de
débuter les procédures.
e Pour une utilisation en laboratoire uniguement. Non destiné a usage
diagnostique.
Instructions pour la conservation : Conserver a température ambiante B
Elimination : Aprés ouverture d'un emballage contenant 5 dispositifs, les
dispositifs doivent étre tous utilisés ou éliminés. Cryolock® et S-Cryolock®
sont réservés a un usage unique.
e Pour les patients infectieux : a) Ne jamais réutiliser l'azote liquide en cas
d'immersion d'échantillons de patients infectieux. B) Toujours conserver
les échantillons infectieux dans un vase de Dewar exclusivement attribué C
aux « patients infectieux », suivre les procédures du laboratoire pour les '
patients infectieux.

CHARGER ET FERMER

1. Utiliser une étiquette résistant a I'azote liquide pour identifier les ovocytes
ou les embryons des patientes, en apposant |'étiquette sur la surface ou
Cryolock® ou S-Cryolock® est gravé. Voir illustration A.

2. Préparer I'échantillon pour la vitrification selon le protocole de vitrification
du laboratoire.

3. A l'aide d'une micropipette, charger délicatement deux échantillons sur la D
surface concave de la pointe (méme c6té que le logo Cryolock® ou S-
Cryolock®) et a environ 3 mm (1/8") de I'extrémité de la pointe (utiliser la
marque noir comme repere) en retirant toute solution cryoprotectrice
excédentaire pour ne laisser que le moins de solution de vitrification
possible (< 1 pL). Voir illustration B.

4. Immerger immédiatement la pointe et utiliser la marque noire du capuchon
pour aider a refermer sous LN2. Laisser venir a I'équilibre jusqu'a ce que le
bouillonnement cesse. Insérer délicatement la pointe dans le capuchon en
vissant a fond. Ne jamais jeter des dispositifs non fermés contenant des E
échantillons et ne jamais les laisser sans surveillance. Voir illustration C.

5. Conserver les échantillons dans des vases de Dewar conformément au
protocole de vitrification du laboratoire. Toujours conserver le dispositif
avec le capuchon orienté vers le bas. Voir illustration D.

Remarque : Les étapes 3 a 5 doivent étre réalisées en moins de 1 minute.

Aprés vitrification, le dispositif doit étre conservé dans l'azote liquide en

permanence.

LN,

ATTENTION

1. Préparer les solutions de réchauffement selon le protocole de vitrification - ':)D
du laboratoire. o

Identifier I'échantillon & décongeler.

Placer la solution de réchauffement sous le microscope. S 15

4. Alaide d'une pince, maintenir l'extrémité supérieure du corps du dispositif —
et, ensuite, retirer rapidement le capuchon avec un léger mouvement de
torsion jusqu'a ce que le corps et le bouchon se désolidarisent. Ne jamais
incliner le corps du dispositif ou le bouchon. Voir illustration E.

5. Plonger immédiatement la pointe du Cryolock® ou du S-Cryolock® F.
contenant les échantillons et orientée vers le haut dans la solution de
réchauffement a 37 °C. Voir illustration F.

6. Au microscope, bouger délicatement le dispositif jusqu'a ce que les
embryons soient libérés par la pointe.

7. Poursuivre le réchauffement selon le protocole de
vitrification/réchauffement du laboratoire.

8. Eliminer le dispositif une fois la procédure terminée, conformément aux
réglementations en vigueur pour les déchets médicaux/dangereux.

Remarque : La transition entre |'étape 4 et |'étape 5 ne doit pas prendre plus

de 5 secondes.
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. . % 5 kllénb6z6 szinben
TERMEK MUSZAKI JELLEMZOI kaphato:

( R Y O L@ ( K® A termékinforméciok eltérd jelzés hianyaban megegyeznek. narancssarga, atlatszo,
kék, sarga és zold

Leiras:

® e A taroldtest egy orvosi minéségli gyantabdl készilt négyzetalaku stift, -
S _< R Y O L@ < K amelynek a finoman kiképzett homoru csiicsaba helyezik el az embriokat.
o Afedele ugyanilyen, Iégmentesen zar6d6 gyantabdl késziilt két, 0,250 zoll-

es, elvékonyodo6 zardéfelulet 6sszezarasaval. Szimbolumok jegyzéke:
T 4 Méretek:
CRYO LOCK ESZKOZCSALAD e Cryolock®
4,56 zoll hosszusagu x 0,118 zoll szélességi x 0,118 zoll magassagu stift
Cslcsszélesség 0,050 zoll
Cslcsvastagsag 0,01 zoll
Kupak 1,78 zoll hosszusagu x 0,118 zoll szélességli x 0,118 zoll

Katalégusszam
CL-R-CT a Cryolock szamara
és S-CL az S-Cryolock szamara

magassagu Tételszam
# e S-Cryolock®
A stift 4,56 zoll hosszisagl x 0,094 zoll szélességli x 0,094 zoll
magassagu Lejarati datum:

Csucsszélesség 0,037 zoll
Csucsvastagsag 0,01 zoll
Kupak 1,78 zoll hosszisagu x 0,094 zoll szélességli x 0,094 zoll
magassagu
Teljesitmény:
e Cryolock®
Hitési rata = -19 800°C/perc
Visszamelegitési rata = 27 000°C/perc
e S-Cryolock®
Hltési rata = -29 500°C/perc
Visszamelegitési rata = 40 500°C/perc
Elemzést tanusito igazolas:
Kérésre rendelkezésre all
e 1 MEA cella 2 a blasztociszta 80%-ban expandal 96 6ran belil.
¢ Endotoxin LAL (Limulus amebocita lizatum) < 2 EU/készulékenként.
o Sterilitas: 25-40 kGy (SAL10%).
Hosszu tavu taroléas:
e ABiotech altal tAmogatott tarolas: legfeliebb 3,5 év, folyékony nitrogénben;
az ennél hosszabb tarolas hatasai nem ismertek. USA-ban érvényes figyelmeztetés: A
szdvetségi torvény értelmében ez az eszkoz
kizarolag engedéllyel rendelkez8 egészségugyi
szakember altal vagy rendelvényére
értékesithetd

Ev-hénap-nap

n Besugarzassal sterilizalt

Egyszeres sterilgat-rendszer

Ne hasznélja, ha a csomagoléas sériilt
Ne sterilizalja tjra

Ne hasznélja Ujra

@@ ([ 8 &

Nyitott rendszer

o
3
<«

Felhasznal6knak sz616 megjegyzés:
Minden, a készulékkel 6sszefliggésben
bekdvetkez6 sulyos varatlan eseményrél

- Vd

k tajékoztatni kell artot é felh alé

Petesejtek es/vagy Afekoztan kel a Gyarot és a fehasznélo
hatésagat.

e m b rl C,) k Vltr I fl ké.C I éj a Tovabbi tajékoztatasért, latogasson el ide:

www.cryolock.info

Orvostechnikai eszkdz

Lasd a hasznalati utasitast

Egyedi eszkdzazonosité

HQLEEEE

Gyartja:
. . iz A gyart6 orszaga
Rendeltetésszerii felhasznalas:
A Cryolock® Eszkozcsalad kriotartdsito tarolé eszkozok, amelyeket M -
vitrifikacios eljarasokhoz készitenek az egysejtes fazisban levé W N/ Gyarto
human embriék tarolaséara és fenntartasara. - >

) ‘ o UK UKCA-

Az USA-n kiviili orszagokban: Petesejtekhez és/vagy embriokhoz. HEfo elicin’ CE-jeloles cA jelolés
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EN ISO 15223-1:2021 — Az orvostechnikai eszkdzok cimkéin hasznaland6
szimbdlumok.

(Csak FDA szimboélum: Kizaroélag orvosi rendelvényre).
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MEGJEGYZES: A hasznélati utasitasban hasznalt angol nyelv a

hivatalos és frissitett nyelv.
HASZNALATI UTMUTATO

Figyelmeztetés
Az 0Osszes eljarast aszeptikus laboratériumi kortlmények kozott kell
elvégezni.
Az LNz okozta sériilések megel6zéséhez védbkeszty(it és szemiiveget kell
viselni.
Ne hasznalja a késziiléket, ha: (a) a tasak vagy a csomagolas nyitott vagy
sérilt, (b) a gamma indikatora sarga vagy hianyzik, illetve (c) a lejarati
datumon tual.
Az érett petesejtek vagy embriok berakodasa el6tt mikroszkop alatt
vizsgélia meg a késziléket esetleges meghibasodéasra, és semmisitsen
meg minden repedezett cstcsuy, karcos repedést, villané fényt, buborékot
vagy idegen anyagot mutatd illetve rendellenes formaju készuléket.
A jobb tulélési arany érdekében érett (MIl) petesejteket és jo6 minéségl
embriékat hasznaljon. A vitrifikalni kivant embriéhoz csak engedélyezett
vitrifikaciés médiummal hasznélja.
Mindig kerllljie a készilék cstcsanak kozvetlen megérintését; a
vitrifikacids/felolvaszté_ médiumtél vagy a mintakat tartd pipettatdl eltéré
anyaggal vagy pipettaval.
A késziilékhez mindig az eredeti csomagolasban biztositott megfeleld
kupakot hasznélja.
Az embridk véletlenszerl elvesztésének megakadalyozasa érdekében
mikroszképos nézetben végezze az egysejtli embridk be- és kirakodasat,
elkertlve azt, hogy a cstics mas felliletekkel érintkezhessen. (pl. a Petri-
csészék szélével vagy a folyékony nitrogéntartalyokkal)
A mintékat legfeliebb 1pL vitrifikdciés médiummal tdltse be, tulzott
mennyiségi médium esetében alacsonyabb lehet a tulélési arany,
valamint a csucs a készllék kupakjanak belsé lGregéhez tapadhat, és
visszamelegitéskor a csulcs vagy kupak eltérhet.
A késziléknek az LN2 folyadékba meritése utan kozvetlenil évatosan
helyezze a késziilék cslcsat a kupakba és a biztos zarasig finoman
csavarja be
Annak érdekében, hogy elkerillje a véletlenszer( kapkodast vagy azt, hogy
a minték a vitrifikaciés oldatban tdl hosszu ideig maradjanak a betarolas
és az LN2 folyadékba merités alatt, egyszerre CSAK 1 vagy 2 mintak
dolgozzon.
Amikor a késziléket az LN2 folyadékba meriti, minden betegre hasznaljon
kulén, friss, LN2 alikvotot. Legyen koériltekintd, amikor a késziiléket az LN2
folyadék ala engedi, elkeriilve azt, hogy a késziiléket az LN2 folyadékba
dobja, finoman helyezze be a korabban LN: alatt kiegyensulyozott
megfelelé6 mélyedésbe.
Fontos, hogy az LN folyadékkal telt tartéedényt maximum 20 cm-ig téltse
fel. Ennek figyelmen kiviil hagyasa indokolatlan nyomast és ezaltal torést
okozhat a késziilékben.
Soha ne hagyjon tobb, petesejttel vagy embriéval feltdltott, lezaratlan
késziléket LN2 folyadék alatt.
A Cryolock® és az S-Cryolock® késziilékek nem sterilizalhatok vagy
hasznalhatok fel Gjra. A készilék tulajdonsagai valtozhatnak, és ezaltal
csokkenhet a késziilék teliesitménye. Lehetséges fert6z6dés, alacsony
talélési arany, a lizis és/vagy az embri6 sériilése fordulhat eld.
Ha a készilék szennyezett, dobja ki, NE tisztitsa meg vagy tordlje a
késziilék cstcsat alkohollal vagy azzal egyenértékii anyaggal, mert ezzel
az anyagtulajdonsagok megvaltozhatnak.
A petesejtek és az embridk hosszu tava vitrifikacios biztonsaganak hatasa
az eljarast kovetdéen sziiletendd gyermekekre nem ismert.

5.

Ovintézkedések
A készilék helyes hasznalatanak feleléssége a felhasznaléra harul.
Kizarélag a krioprezervacios eljarasokban és a vitrifikaciés protokollokban
megfeleléen képzett embriolégusok, biolégusok és laboratériumi
technikusok hasznalhatjak.
Vitrifikacids és visszamelegitési célokbol az eljards megkezdés el6tt
minden sziikséges anyagot, szerszamot és berendezést készitsen el6 és
tartson keze tgyében.
Kizarélag laboratériumi
hasznalhato.
Tarolasi utasitasok: Tarolja szobahémérsékleten
Elimination : Aprés ouverture d'un emballage contenant 5 dispositifs, les
dispositifs doivent étre tous utilisés ou éliminés. A Cryolock® és az
S-Cryolock® egyszeri felhasznalasra késziilt.
Fert6z6 betegek esetében: a) Ha fert6z6 betegektdl szarmazé mintakat
merit folyékony nitrogénbe, sose hasznalja Gjra a folyékony nitrogént. b) A
fert6z6 mintakat mindig kifejezetten a fert6z6 betegek mintaihoz szolgald,
kilén Dewar-edényben tarolja; tartsa be a fert6zé betegekre vonatkozo
laboratériumi eljarasokat.

felhasznalasra. Diagnosztikai célra nem

BETAROLAS ES LEZARAS
Hasznéljon folyékony, nitrogénbiztos cimkét a betegek petesejtjeinek vagy
az embridinak azonositdsadhoz a bevésett Cryolock® vagy S-Cryolock®
jelzéssel ellatott felszinen. Ld. ,A” abra.
A laboratériumi lefagyasztasi protokoll szerint készitse el a vitrifikacios
mintat.
Egy mikropipettaval évatosan helyezzen maximum 2 mintdt a csucs
homort feliiletére (a Cryolock® vagy a S-Cryolock® logé ugyanazon
oldalara) és a hegy bels6é szélétél kb. 3 mm-re (1/8 zoll) (hivatkozasként
hasznaljon fekete jelzést) a folosleges kriovédd oldat eltavolitasaval, a
vitrifikaciés médiumbdl a lehetséges legkisebb mennyiséget hagyva
(£1yL). Ld. ,B”abra.
Azonnal meritse ald a csUcsot és haszndljon fekete jelzést a kupakon
Otmutatadsként a fedél LN: alatti lezardsdhoz. Az egyensuly a
buborékképz&dés abbamaradasaval alakul ki. Finoman helyezze a csucsot
a kupakba elég szorosan becsavarva a biztos zarashoz. Soha ne dobjon
be mintat tartalmazo, kupak nélkuli késziléket és hagyja azt 6rizetlenil. Ld.
,C” abra.
Mintdk taroldsa Dewar-edényen a laboratériumi vitrifikacios protokoll
szerint. A készuléket mindig a kupakkal lefelé tarolja. Ld. ,D” abra.

Megjegyzés: A 3-5. 1épést kevesebb mint 1 perc alatt végezze el.
Vitrifikaciét kdvetéen a késziiléket allandéan folyékony nitrogén alatt kell
tarolni.

1.

w N

VISSZAMELEGITES
A laboratériumi lefagyasztasi protokoll szerint készitse el a felolvasztd
oldatot.
Azonositsa be a kiengedni kivant mintat.
Helyezze a felolvaszt6 oldatot mikroszkép ala.
Tartsa egy fogdval a készilék stiftgnek fels6 végét, majd egy finom
csavar6 mozdulattal azonnal hizza le a kupakot a stiftrél, amig le nem valik,
vigyazva, hogy meg ne hajlitsa a készilék stiftjét vagy a kupakjat. Ld. ,E”
abra.
Azonnal meritse a Cryolock® vagy az S-Cryolock® csucsat a 37°C
hémérsékletli felolvasztd oldatba a mintakkal felfelé. Ld. ,,F” abra.
Mikroszképos medgfigyelés kdzben finoman mozditsa el a késziléket, amig
az embriok levalnak a csucsrol.
A laboratériumi vitrifikacios/visszamelegitési protokoll szerint folytassa le a
visszamelegitést.
Az eljaras befejeztével a készlléket az érvényben 1év6, egészséglgyi/
veszélyes hulladékokra vonatkoz6 rendeleteknek megfeleléen meg kell
semmisiteni.

Megjegyzés: A 4. és az 5. Iépés kdzott nem telhet el tobb mint 5 méasodperc.
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CRYOLOCK FAMILY TZKI
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Opid kerfi fyrir

glerjun eggfrumna
og/eda fosturvisa

Tileetlud notkun:
Cryolock® Family taeki eru teeki fyrir frerageymslu sem eru aetlud til
notkunar vid keelingu til ad geyma og vidhalda einnar frumu
mannsfésturvisum.

Fyrir 16nd utan Bandarikjanna: Fyrir eggfrumur og/eda fosturvisa.

LL-5001-WW Rev. E - 5/22/2023 DCO#: 23-04

Kemur i 5 mismunandi
litum: .
Appelsinugulur, litlaus,
blar, gulur og greenn

VORULYSINGAR
Voruupplysingar eru samhlj6da nema annad sé tekid fram.

Lysing:
e Adaleiningin er ferkantadur stafur Ur plastefni fyrir leekningar. Hin er med
mjoéan, ihvolfan odd par sem fosturvisarnir eru settir.
e Hettan er gerd Ur sama plastefni og veitir loftpétt innsigli med pvi ad tengja
saman tvo keilulaga yfirbord i 0,250" innsiglad yfirbord.
Mal:
e Cryolock®
Adaleining 4,56"L x 0,118"B x 0,118"H
Breidd odds 0,050”
bykkt odds 0,01”
Hetta 1,78”L x 0,118"B x 0,118"H
e S-Cryolock®
Adaleining 4,56"L x 0,094”B x 0,094"H
Breidd odds 0,037”
bykkt odds 0,01”
Hetta 1,78”L x 0,094"B x 0,094"H
Frammistada:
e Cryolock®
Keelihradi = -19,800°C/min.
Hitunarhradi = 27,000° C/min.
e S-Cryolock®
Keelihradi =~ -29,500° C/min.
Hitunarhradi = 40,500° C/min.
Greiningarvottord:
Faanlegt gegn beidni
e 1 frumu fésturvisir ar misum = 80 % mynda kimbld&rur innan 96 kist.
e Inneitur LAL <2 EU/einingu.
o Seefing: 25-40 kGy (SAL10F).
Langtima geymsla:
e Biotech hefur vottad geymslu i fljotandi kéfnunarefni i allt ad 3,5 ar; ekki er
vitad um Oryggi vid geymslu i lengri tima.

@@ ([ 8 &
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Tilkynning til notanda:

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem upp koma
i tengslum vid notkun pessarar voru til
framleidanda og loégbaerra yfirvalda pess
adildarrikis par sem notandi er stadsettur.

Nanari upplysingar ma finna a:

www.cryolock.info
Framleidandi:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Galway, Ireland
+35391443609

alh

Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston

Skyringar & tdknum:

Vérulistanamer
CL-R-CT fyrir Cryolock
og S-CL fyrir S-Cryolock

Lotunamer

Fyrningardagsetning:
ar-manudur-dagur

Saeft med geislun
Einfalt sétthreinsunarinnsigli

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Ma ekki endursaefa

Ma ekki endurnota

Sérstok varnadarord fyrir Bandarikin: Bandarisk
alrikislog takmarka solu og pontun & pessu taeki
vid leekna

Laekningataeki

Lesid notkunarleidbeiningarnar
Einkvaemt audkenni taekis

Framleidsluland

Framleidandi
_ UK _
CE-merking CA UKCA-merking
0086
Vidurkenndur Abyrgur einstaklingur

Bretlandi:

Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,

Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

fulltrai fyrir ESB

EN ISO 15223-1:2021 — Tékn sem skal nota & merkingum lzekningataekja.
(Tékn eingdngu fyrir Matveela- og lyfjaeftirlit Bandarikjanna: Rx only).



ISLENSKA
ATHUGID: Enska er opinbera tungumalid fyrir
notkunarleidbeiningarnar og peer eru uppfeerdar 4 pvi
tungumali.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Varnadarord
Oll ferli verda ad fara fram vid smitgataradsteedur & rannsoknarstofu.
Notid hliféarhanska og -gleraugu til ad koma i veg fyrir averka vid
medhondlun & LN.
EKki nota teekid ef: (a) Pokinn eda umbudirnar eru opin eda skemmd,
(b) Gamma-visirinn er gulur eda ekki til stadar, eda (c)
fyrningardagsetningin er lidin.
Adur en Ml eggfrumur eda fésturvisar eru settir i teekid skal stadfesta
heilleika teekisins med skodun undir sméasja. Fleygid ollum taekjum
med sprungna odda, rispur, Iyti, loftb6lur, merki um adskotahluti eda
ovenjulega légun.
Fyrir betra lifunarhlutfall skal nota MIl eggfrumur eda fosturvisa f
g6dum gaedum. Notist adeins med vidurkenndum keaelivokva fyrir pad
stig fosturvisis sem & ad keela.
Fordist avallt beina snertingu vié oddinn og ad hann snerti yfirbord
eda efni annad en keeli-/upphitunarvékva eda pipettur sem geyma
synin.
Notid petta teeki &vallt med hettunni sem fylgdi med pvi i upprunalegu
umbudunum.
Fordist ad lata oddinn snerta annad yfirbord (t.d. branir &
reektunarskalum eda ilat med fljotandi kofnunarefni), og flytjid 1 frumu
fosturvisa til undir smasja, til ad koma i veg fyrir ad foésturvisar glatist
oviljandi.
Setjid syni i taekid med i mesta lagi 1L af keelivokva. Meira magn en
pad getur valdid leegra lifunarhlutfalli og méguleika & ad oddurinn
festist innan & hettuna og ad oddurinn eda hettan brotni vid upphitun.
Setjid odd teekisins geetilega i hettuna og snid par til han er fost um
leid og buid er ad dyfa teekinu i LN>.
Medhondlid EINGONGU 1 eda 2 syni i einu, til ad koma i veg fyrir
oviljandi fljétfeerni eda rangan snertingartima syna vid keelivokva vié
asetningu og dyfingu i LN2.
begar teeki er dyft i LN2 skal avallt nota sérstakan, nyjan skammt af
LNz2 fyrir hvern sjukling. Synid adgat pegar teekinu er dyft i LN2, ekki
fleygja teekjum i LNz, heldur setjid pa geetilega i samsvarandi ilat med
LNo2.
Mikilvaegt er ad ilatid med LN2 sé ekki fyllt laegra en 20cm. Ef pad er
ekki gert geeti pad leitt til pess ad notandinn setji 6naudsynlegt alagt
a teekid og valdid pvi ad pad brotni.
Aldrei ma skilja morg teeki med eggfrumum eda fésturvisum i LN2 &n
hettu.
Ekki endurszefa eda endurnota Cryolock® eda S-Cryolock® teeki.
Eiginleikar teekisins geetu breyst og minnkad frammistédu pess.
Maoguleiki er & mengun, leegra lifunarhlutfalli, frumurofi og/eda hrérnun
fosturvisis.
Ef taekid er éhreint skal fleygja pvi. EKKI mé prifa eda strjika af
oddum teekja med alkéholi eda svipudu efni, pad geeti breytt
efnislegum eiginleikum oddsins.
Langtimaahrif vegna keelingar eggfrumna og fosturvisa & born sem
feedast med pessu ferli eru 6pekkt.

e Eingdngu til

Varudarradstafanir
pad er & 4abyrgd notanda ad nota teekid rétt. Eingdngu
fosturvisafraedingar, liffreedingar eda starfsfélk & rannsoéknarstofu
med rétta pjalfun i frerakeelingu og kaelingu eggfrumna (e. vitrification)
mega nota teekid.
Fyrir keelingu og upphitun verdur ad hafa 6ll naudsynleg efni, 4hold
og bunad tilblin og vid hendina &dur en byrjad er a ferlinu.
notkunar & rannsoknarstofum. Ekki
greiningartilgangi.
Leidbeiningar fyrir geymslu: Geymist vid stofuhita
Einnota: begar hver pakki med 5 teekjum er opnadur verdur ad nota
oll teekin eda fleygja peim. Cryolock® og S-Cryolock® eru eingéngu
einnota taeki.
Fyrir sjuklinga med smitandi sjukdéma: a) Aldrei ma endurnyta
flitandi k6fnunarefni sem notad hefur verid fyrir syni fra sjuklingum
med smitandi sjikdéma. b) Avallt skal geyma syni sem innihaldid geta
smitefni i sérstokum ,dewar“-ilatum sem eru zetlud ,sjuklingum med
smitandi sjukdoma®“, fylgja skal verklagsreglum & rannsoéknarstofu
hvad vardar sjuklinga med smitandi sjikdéma.

eetlad i

HLEDSLA OG LOKUN

. Notid merki sem polir fljtandi kdfnunarefni til ad skra audkenni

. Undirbuid

eggfrumna eda foésturvisa sjuklinga. Setjid merkinguna & sama yfirbord
og par sem Cryolock® eda S-Cryolock® er igrafid. Sja teikningu A.
synid  fyrir keelingu (e. Vvitrification) samkvaemt
adferdalysingu rannséknarstofunnar.

. Notid mikropipettu til ad setja ad hamarki 2 syni & ihvolfa yfirbord

oddsins (& somu hlid og Cryolock® eda S-Cryolock® merki) og um pad
bil 3mm (1/8”) fra brdn oddsins (noti® svarta merkid sem vidmid).
Fjarlaegid allt umfram kaelivarnarefni og skiljid eftir eins litid af kaeliefni
og haegt er (< 1 pL). Sja teikningu B.

. Dyfid oddinum strax i kaf og notid svarta merkid & hettunni sem viomio

. Geymid syni i

til ad setja hettu & undir fljotandi kofnunarefni (LNz. Leyfid
prystingsjofnun par til loftbdlur heetta. Setjid oddinn varlega i hettuna
0g snuid par til han er fost. Aldrei mé fleygja teekjum &n hettu med syni
eda skilja eftir an eftirlits. Sja teikningu C.

dewar-ilatum (loftpéttum ilatum) samkvaemt
adferdalysingu rannséknarstofunnar. Alltaf skal geyma teekid med
hettuna nidur & vid. Sja teikningu D.

Athugid: Framkveema skal skref 3 til 5 & innan vid 1 minGtu.
Eftir keelingu verdur ad geyma teekid ollum stundum i flj6tandi
kéfnunarefni.

A OWN P

UPPHITUN

. Undirbuid hitunarlausnir samkveemt adferdalysingu rannséknarstofunnar.
. Finnid synid sem & ao pida.

. Setjid hitunarlausnina undir smasja.

. Notid tong til ad halda i efri hlutann & adaleiningu teekisins og takid

hettuna sidan snogglega af med pvi ad snlia og toga hettuna beint fra
adaleiningunni par til han losnar. Aldrei méa beygja adaleininguna eda
hettuna. Sja teikningu E.

. Dyfid oddinum & Cryolock® eda S-Cryolock® med synin upp & vié strax

i hitunarlausnina vid 37°C. Sja teikningu F.

. Notid smésja til ad fylgjast med og feerid taekid geetilega til par til

7.

8.

fosturvisarnir losna fra oddinum.

Haldié hituninni afram samkvaemt
rannsoknarstofunnar fyrir keelingu/upphitun.
Fargid teekinu ad notkun lokinni i samraemi vid gildandi reglur um
forgun haettulegs/lifmengads Urgangs.

adferdalysingu

Athugid: Skipti fra skrefi 4 til 5 skal ekki vera lengra en 5 sekdndur.

F.

PatientlD\ i o

TEIKNINGAR
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DISPOSITIVI DELLA GAMMA
CRYOLOCK

Sistema aperto

Vitrificazione di ovociti
e/o embrioni

Uso previsto:
La gamma Cryolock® & costituita da dispositivi di crioconservazione
utilizzati per le procedure di vitrificazione intese a contenere e
preservare embrioni umani allo stadio unicellulare.

Per Paesi extra USA: per ovociti e/o embrioni.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

SPECIFICHE DEL PRODOTTO
Le informazioni sul prodotto sono identiche salvo diverse annotazioni.

Descrizione:

e Il corpo a sezione quadrata in resina di grado medico € dotato di un puntale
concavo sottile su cui vengono depositati gli embrioni.

* |l cappuccio, realizzato con la stessa resina, consente la chiusura ermetica
facendo combaciare due superfici affusolate in un'area di sigillatura di
0,250".

Dimensioni:

e Cryolock®
Corpo 4,56” P x0,118” L x 0,118" H
Larghezza puntale 0,050"

Spessore puntale 0,01"
Cappuccio 1,78”P x 0,118" L x 0,118" H

e S-Cryolock®
Corpo 4,56” P x 0,094” L x 0,094” H
Larghezza puntale 0,037"

Spessore puntale 0,01"
Cappuccio 1,78” P x 0,094” L x 0,094” H
Prestazioni:

e Cryolock®
Velocita di raffreddamento= -19,800 °C/min
Velocita di riscaldamento= 27,000 °C/min

e S-Cryolock®
Velocita di raffreddamento= -29,500 °C/min
Velocita di riscaldamento= 40,500 °C/min

Certificato di analisi:
Disponibile su richiesta

¢ 1 cellula MEA 280% espansione blastocisti nell'arco di 96 ore.

e Endotossina LAL <2 UE/dispositivo.

o Sterilita: 25-40 kGy (SAL10°9).

Conservazione alungo termine:

e E supportata da Biotech fino a 3,5 anni sotto azoto liquido, oltre questo

tempo non € nota.

Avviso per |'utente:
L'utilizzatore deve segnalare qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo sia al fabbricante che all'autorita
competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore é stabilito.

Per ulteriori informazioni visitare il sito:

www.cryolock.info
Produttore:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Disponibile in 5 diversi
colori: .
arancione, trasparente,
blu, giallo-e verde

Glossario dei simboli:
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Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Codice catalogo
CL-R-CT per Cryolock
ed S-CL per S-Cryolock

Numero di lotto

Data di scadenza:
Anno-Mese-Giorno

Sterilizzato mediante radiazioni

Barriera sterile singola

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Avvertenza per gli USA: La legge federale limita
la vendita di questo dispositivo agli operatori
sanitari autorizzati o su prescrizione da parte di
essi

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per l'uso

Identificativo univoco del dispositivo

Paese del produttore

Prodotto da

UK
CA

0086

Persoana responsabila din
Marea Britanie:

Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,

Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

Marcatura CE Marcatura UKCA

Mandatario UE

EN ISO 15223-1:2021 — Simboli da utilizzare sulle etichette del dispositivo

medico.

(Simbolo esclusivo FDA: Solo su prescrizione medica).
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NOTA: l'inglese e la lingua ufficiale delle istruzioni per I'uso e

dei relativi aggiornamenti.
ISTRUZIONI PER L'USO

Avvertenze
Tutte le procedure devono essere eseguite in condizioni di laboratorio
asettiche.
Indossare guanti e occhiali protettivi onde evitare lesioni dovute
all'LNa.
Non utilizzare il dispositivo se: (a) il sacchetto o la confezione sono
aperti o danneggiati, (b) I'indicatore Gamma é giallo o assente oppure
(c) é stata superata la data di scadenza.
Prima di caricare ovociti o embrioni MII, verificare al microscopio
I'integrita del dispositivo, smaltendo eventuali dispositivi con puntali
incrinati, graffi sulle parti fragili, difetti di formatura (flash), bolle,
presenza di materiale estraneo o forma anomala.
Per maggiori probabilitd di sopravvivenza, utilizzare ovociti Mll-o
embrioni di buona qualita. Per la fase di vitrificazione degli embrioni
utilizzare solo agenti di vitrificazione approvati.
Evitare sempre il contatto diretto del puntale del dispositivo con
qualsiasi  superficie o materiale diverso dagli agenti di
vitrificazione/riscaldamento o dalle pipette contenenti i campioni.
Utilizzare sempre il dispositivo con il cappuccio corrispondente, come
nella confezione originale.
Onde evitare la perdita accidentale di embrioni, prelevare e
dispensare gli embrioni unicellulari sotto osservazione microscopica,
evitando il contatto del puntale con altre superfici (ovvero il bordo
delle piastre di Petri o i contenitori di azoto liquido).
Caricare i campioni con non pit di 1 pl di agente di vitrificazione: una
guantita eccessiva di agente puo ridurre i tassi di sopravvivenza oltre
a far si che il puntale si attacchi alla cavita interna del cappuccio del
dispositivo e provochi I'eventuale rottura del puntale stesso o del
cappuccio al momento del riscaldamento.
Dopo aver immerso il dispositivo in LNz, inserire immediatamente e
con cautela il puntale nel cappuccio ruotandolo con decisione fino a
bloccarlo.
Onde evitare di procedere involontariamente in modo frettoloso o di
non rispettare un tempo di esposizione adeguato dei campioni alla
soluzione di vitrificazione, durante il prelievo e I'immersione nell'LNz,
processare SOLO 1 o 2 campioni alla volta.
Per limmersione del dispositivo nell'LN2, utilizzare sempre un'aliquota
fresca diversa di LNz per ogni paziente. Fare attenzione nel rilasciare
il dispositivo nellLN2, non gettarlo allinterno, ma posizionarlo
delicatamente nel contenitore corrispondente preventivamente
equilibrato in LN2.
E importante che il contenitore con I'LNz sia riempito per non meno di
20 cm. In caso contrario, l'operatore potrebbe esercitare una forza
eccessiva sul dispositivo provocandone potenzialmente la rottura.
Non lasciare mai nell'LN2 piu dispositivi contenenti ovociti o embrioni
e senza cappuccio.
Non risterilizzare o riutilizzare i dispositivi Cryolock® o S-Cryolock®.
onde evitare di modificarne le proprieta riducendone le prestazioni.
Possono verificarsi contaminazioni, bassi tassi di sopravvivenza, lisi
el/o degenerazione dell'embrione.
Se il dispositivo appare sporco, smaltirlo; NON pulire o asciugare i
puntali del dispositivo con alcol o simili, onde evitare di modificare le
proprieta del materiale.
La sicurezza a lungo termine della vitrificazione di ovociti ed embrioni
per bambini nati in seguito alla presente procedura non € nota.

Precauzioni
L'uso corretto del dispositivo & responsabilita dell'operatore. Per uso
esclusivo da parte di embriologi, biologi o tecnici di laboratorio
debitamente formati sulle tecniche di crioconservazione e sui
protocolli di vitrificazione.
Prima di iniziare le procedure di vitrificazione e riscaldamento, tenere
pronti e a portata di mano tutto il materiale, gli strumenti e
I'apparecchiatura necessari.
Solo per uso in laboratorio. Non per uso diagnostico.
Istruzioni per la conservazione: conservare a temperatura ambiente
Monouso: una volta aperta ciascuna confezione da 5 dispositivi, tutti
i dispositivi devono essere utilizzati o smaltiti. Cryolock® e S-
Cryolock® sono esclusivamente monouso.
Per pazienti contagiosi: a) Non riutilizzare mai I'azoto liquido quando
si immergono campioni di pazienti contagiosi. b) Conservare sempre
i campioni contagiosi in un “vaso di Dewar” separato, da usare
esclusivamente per “pazienti contagiosi”, seguire le procedure del
laboratorio per i pazienti contagiosi.

CARICAMENTO E CHIUSURA

. Per identificare gli ovociti o gli embrioni delle pazienti applicare sopra

l'incisione Cryolock® o S-Cryolock® un'etichetta resistente all'azoto
liquido. Vedere la figura A.

. Preparare il campione per la vitrificazione attenendosi al protocollo di

vitrificazione del laboratorio.

. Con una micropipetta, prelevare con molta cautela non piu di 2

. Immergere

campioni sulla superficie concava del puntale (stesso lato del logo
Cryolock® o S-Cryolock®) e a circa 3 mm (1/8") dal suo bordo (fare
riferimento al contrassegno nero) rimuovendo I'eventuale soluzione
crioprotettiva in eccesso e lasciando il volume minimo possibile di
agente di vitrificazione (<1 pl). Vedere la figura B.

immediatamente il puntale e fare riferimento al
contrassegno nero del cappuccio come guida per la chiusura in LN2.
Lasciar equilibrare fino alla scomparsa delle bolle. Inserire con cautela
la punta nel cappuccio avvitando saldamente fino a chiusura
completa. Non smaltire e non lasciare mai incustoditi dispositivi privi
di cappuccio contenenti campioni. Vedere la figura C.

. Conservare i campioni in vasi di Dewar attenendosi al protocollo di

vitrificazione del laboratorio. Conservare il dispositivo sempre con il
cappuccio rivolto verso il basso. Vedere la figura D.

Nota: eseguire i passaggi da 3 a 5 in meno di 1 minuto.
Una volta completata la procedura di vitrificazione, il dispositivo deve
essere conservato sempre in azoto liquido.

A WN

RISCALDAMENTO

. Preparare le soluzioni di riscaldamento attenendosi al protocollo di

vitrificazione del laboratorio.

. Individuare il campione da scongelare.
. Posizionare la soluzione riscaldante sotto il microscopio.
. Trattenendo I'estremita superiore del corpo del dispositivo con una

pinza, rimuovere rapidamente il cappuccio ruotandolo con delicatezza
ed estraendolo in posizione eretta dal corpo del dispositivo fino al
rilascio. Non inclinare mai il corpo del dispositivo o il cappuccio.
Vedere la figura E.

. Immergere immediatamente il puntale di Cryolock® o S-Cryolock® con

i campioni rivolti verso l'alto nella soluzione riscaldante a 37 °C.
Vedere la figura F.

. Sotto osservazione microscopica, spostare con delicatezza il dispositivo

7.

8.

fino a quando gli embrioni non vengono rilasciati dal puntale.

Continuare il riscaldamento attenendosi al protocollo di
vitrificazione/riscaldamento del laboratorio.

Dopo aver completato la procedura, smaltire il dispositivo in
conformita alle normative vigenti in materia di rifiuti sanitari/pericolosi.

Nota: non impiegare piu di 5 secondi per passare dalla fase 4 alla fase 5.

F.

FIGURE DI RIFERIMENTO
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ENHETER | CRYOLOCK-FAMILIEN

. -

Apent system

Vitrifisering av oocytt
og/eller embryo

Tiltenkt for bruk:
Cryolock®-familieenheter er lagringsenheter for cryokonservering
som er ment for bruk i vitrifiseringsprosedyrer for & inneholde og

opprettholde menneskelige embryo i 1-cellestadiet.

For land utenfor USA: For oocytter og/eller embryo.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

PRODUKTSPESIFIKASJONER
Produktinformasjonen er identisk med mindre annet er angitt.

Beskrivelse:
« Hoveddelen er en firkantformet pinne fremstilt av resin av medisinsk grad,
med en fin konkav spiss der embryoer plasseres.

e Hetten er fremstilt av samme resin og gir en lufttett forsegling ved

koblingen av de to koniske overflatene i en 0,250" forseglende overflate.
Dimensjoner:
e Cryolock®
Hoveddel er 4,56" L x 0,118" B x 0,118" H
Tuppens bredde er 0,050"
Tuppens tykkelse er 0,01"
Hetten er 1,78" L x0,118" B x 0,118" H
e S-Cryolock®
Hoveddel 4,56" L x 0,094" B x 0,094" H
Tuppens bredde er 0,037"
Tuppens tykkelse er 0,01"
Hetten er 1,78" L x 0,094" B x 0,094" H
Ytelse:
e Cryolock®
Nedkjglingsrate = -19 800 °C/min
Oppvarmingsrate = 27 000 °C/min
e S-Cryolock®
Nedkjglingsrate = -29 500 °C/min
Oppvarmingsrate = 40 500 °C/min
Analysesertifikat:
Tilgjengelig pa foresparsel
e 1 celle MEA 280 % ekspanderer blastocyster innen 96 t.
e Endotoksin LAL <2 EU/enhet.
o Sterilitet: 25-40 kGy (SAL10%).
Langtidslagring:

o Biotech stettet opptil 3,5 &r i flytende nitrogen, mer enn dette er ikke kjent.

Melding til brukeren:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren
holder til.

For mer informasjon, ga til: www.cryolock.info
Produsert av:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Finnes i 5 ulike farger:
oransje, klar, bla, gul N
og grann

Symbolordliste:
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<

:

Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Katalognummer
CL-R-CT for Cryolock
og S-CL for S-Cryolock

Lotnummer

Utlgpsdato:
Ar-méned-dag

Sterilisert ved hjelp av straling
Enkel steril barriere

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke gjenbrukes

Advarsel (USA): Faderal lov begrenser denne
enheten til salg av eller etter bestilling fra
helsepersonell med lisens

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisningen
Unik utstyrsidentifikasjon
Produsentland

Produsert av

UK
CE-merke cA UKC;(A'
0086 merke

Ansvarlig person i Storbritannia:
Compliant Medical Devices Ltd

58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

EU-godkjent
representant

EN ISO 15223-1:2021 — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter.
(Kun FDA-symbol: Kun Rx).



NORSK
MERK: Engelsk er det offisielle og oppdaterbare spraket for
bruksanvisningen.

BRUKSANVISNING

Advarsler

Alle prosedyrer ma utferes under aseptiske laboratoriebetingelser.

Bruk vernehansker og vernebriller for & unnga skader fra LN2.

Enheten ma ikke brukes hvis: (a) posen eller pakken er dpen eller

skadet, (b) gamma-indikator er gul eller mangler eller (c) utlgpsdato

er nadd.

e For lasting av Mll-oocytter eller embryo, bekreft enhetens integritet
under mikroskopisk visning, kasser enhver enhet med sprukket tupp,
oppskrapet hard del, med gjenskinn, bobler, forekomst av fremmed
materiale eller unormal form.

e For bedre overlevelsesgrad, bruk Mll-oocytter eller embryo av god
kvalitet. Bruk kun med lisensiert vitrifiseringsmiddel for embryostadiet
som vitrifiseres.

e Unnga til enhver tid direkte kontakt med tuppen-av enheten, med
enhver annen overflate eller ethvert annet materiale annet enn
vitrifiserings- / oppvarmingsmiddel eller pipetter som holder
eksemplarene.

e Bruk alltid enheten med dens samsvarende hette slik den opprinnelig
var pakket.

¢ For & forhindre utilsiktet tap av embryo, utfar lasting og lossing av 1-
celleembryo under mikroskopisk visning, mens kontakt mellom
tuppen og andre overflater (dvs. kanten av petriskaler eller beholdere
med flytende nitrogen) unngas.

e Last eksemplarer med maksimalt 1 pl vitrifiseringsmiddel. For mye
middel kan forarsake lav overlevelsesgrad samt feste av tuppen mot
det innvendige hulrommet i enhetens hette og mulighet for at tuppen
eller hetten brekker under oppvarming.

e Umiddelbart og etter nedsenkning av enheten i LN, sett forsiktig
enhetens tupp inn i hetten og vri tett til sikker.

e For & unngd utilsiktet hast, eller uegnet eksponeringstid av
eksemplarer for vitrifiseringslgsninger under lasting og nedsenkning i
LNz, utfer KUN 1 eller 2 eksemplarer om gangen.

e Nar enheten senkes ned i LN2, ma det alltid brukes en separat, fersk
alikvote LN per pasient. Veer forsiktig nar enheten frigjgres under
LNz, ikke kast enhetene inn i LN2, men plasser dem forsiktig inn i de
tilsvarende begrene ekvilibrert under LN>.

e Det er viktig at beholderen som holder LNz ikke fylles mindre enn
20 cm. Om dette ikke gjares, kan det forarsake at brukeren tilfgrer
ungdvendig belastning pd enheten og potensielt forarsaker at
enheten brekker.

¢ Flere enheter med oocytter eller embryo ma aldri lastes uten hette
under LN>.

e Cryolock®- eller S-Cryolock®-enheter ma ikke resteriliseres eller
gjenbrukes. Enhetens egenskaper kan endres og redusere enhetens
ytelse. Mulig kontaminering, lav overlevelsesgrad, lysis og/eller
degenerering av embryo kan oppsta.

e Hvis enheten er skitten, kasser den. Enhetens tupper ma IKKE
rengjgres eller terkes av med alkohol eller tisvarende da
materialegenskapene kan endres.

e Den langsiktige sikkerheten ved vitrifisering av oocytter og embryo for
barn som fades etter denne prosedyren, er ukjent.

Forholdsregler
Brukeren er ansvarlig for riktig bruk av enheten. Utelukkende til bruk
for embryologer, biologer eller laboratorieteknikere som har riktig
oppleering i cryokonserveringsteknikker og vitrifiseringsprotokoller.
For vitrifiserings- og oppvarmingsformal, ma alle nedvendige
materialer, alt verktgy og utstyr veaere klart og til hdnde far prosedyren
startes.
Kun til laboratoriebruk. Ikke til diagnostisk bruk.
Oppbevaringsinstrukser: Oppbevar ved romtemperatur
Engangsbruk: Etter at pakken som inneholder 5 enheter er apnet,
ma alle enhetene brukes eller kasseres. Cryolock® og S-Cryolock® er
kun til engangsbruk.
Pasienter med en infeksjon: a) Bruk aldri flytende nitrogen pa nytt nar
du senker ned prgver fra pasienter med en infeksjon. b) Oppbevar
alltid infeksjonspraver pa en separat dewar-flaske eksklusivt tilordnet
«pasienter med en infeksjon», og felg laboratorieprosedyrer for
pasienter med en infeksjon.

LASTING OG LUKKING

. Bruk en etikett som er resistent mot flytende nitrogen til & identifisere

oocytter eller pasientens embryo, og bruk etiketten pd den samme
overflaten der Cryolock® eller S-Cryolock® er gravert inn. Se tegning A.

. Klargjer eksemplaret for vitrifisering i samsvar med laboratoriets

protokoll for vitrifisering.

. Ved bruk av en mikropipette last forsiktig maksimalt 2 eksemplarer pa

den konkave overflaten av tuppen (samme side som Cryolock®- eller
S-Cryolock®-logoen) og omtrent 3 mm (1/8") fra kanten av tuppen
(bruk det svarte merket som referanse), fiern eventuell overfladig
cryobeskyttende lgsning og la veere igjen s& lite volum
vitrifiseringsmiddel som mulig (< 1 pl). Se tegning B.

. Senk tuppen straks ned og bruk det svarte merket pa hetten som

veiledning for lukking under LN2. Tillat ekvilibrisering inntil bobling
stopper. Sett tuppen forsiktig inn i hetten og vri tett nok til den er sikker.
Enheter som inneholder eksemplarer og som ikke er lukket, ma aldri
kasseres eller etterlates uten tilsyn. Se tegning C.

. Lagre eksemplarer i dewar-flaske i samsvar med laboratoriets

protokoll for vitrifisering. Enheten skal alltid lagres med hetten vendt
nedover. Se tegning D.

Merk: Utfgr trinn 3 til 5 innen mindre enn 1 minutt.
Etter vitrifisering ma& enheten holdes under flytende nitrogen til enhver tid.

OPPVARMING

. Klargjer de oppvarmende lgsningene i samsvar med laboratoriets

protokoll for vitrifisering.

2. ldentifiser eksemplaret som skal tines.
. Plasser den varmende lgsningen under mikroskopisk visning.
. Bruk tang til & holde den gvre ytterkanten av enhetens hoveddel og

fiern deretter raskt hetten med en forsiktig vridning ved a trekke hetten
rett opp og vekk fra enhetens hoveddel til den er frigjort. Enhetens
hoveddel eller hetten ma aldri bgyes. Se tegning E.

. Med eksemplarer vendt oppover, senk tuppen av Cryolock® eller

S-Cryolock® umiddelbart ned i varmelgsingen ved 37 °C. Se tegning F.

. Under observasjon under mikroskop, fijern forsiktig enheten til

7.

8.

embryoer frigjgres fra tuppen.

Fortsett oppvarmingen i samsvar med laboratoriets protokoll for
vitrifisering / oppvarming.

Kast enheten etter fullfert prosedyre i samsvar med gjeldende
regelverk for medisinsk/farlig avfall.

Merk: Overgangen fra trinn 4 til 5 skal ikke veere lengre enn 5 sekunder.

F.

TEGNINGSREFERANSE
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APPARATEN VAN DE CRYOLOCK-
FAMILIE

Open systeem

Vitrificatie van eicel
en/of embryo

Bedoeld gebruik:

De apparaten van de Cryolock®-familie zijn opslagapparaten voor
cryopreservatie die zijn bedoeld voor gebruik bij
vitrificatieprocedures om menselijke 1-cellige embryo's te bevatten
en te bewaren.

Voor andere landen dan de VS: voor eicellen en/of embryo's.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

PRODUCTSPECIFICATIES
De productinformatie is identiek, tenzij anders vermeld.

Beschrijving:

e De behuizing is een vierkante staaf gemaakt van hars van medische
kwaliteit, en heeft een fijne concave punt waar de embryo's worden
geplaatst.

e De dop is gemaakt van dezelfde hars, zorgt voor een luchtdichte afsluiting
door de koppeling van twee taps toelopende opperviakken in een
afdichtingsoppervlak van 0,250 inch.

Afmetingen:

e Cryolock®
Behuizing 4,56 x 0,118 x 0,118 inchL x B x H
Breedte punt 0,050 inch
Dikte punt 0,01 inch
Dop 1,78 x 0,118 x 0,118 inch L x Bx H

e S-Cryolock®
Behuizing 4,56 x 0,094 x 0,094 inch L x B x H
Breedte punt 0,037 inch
Dikte punt 0,01 inch
Dop 1,78 x 0,094 x 0,094 inchL x B x H

Prestaties:

e Cryolock®
Koelingscapaciteit = -19,800 °C/min
Verwarmingscapaciteit = 27,000 °C/min

e S-Cryolock®
Koelingscapaciteit = -29,500 °C/min
Verwarmingscapaciteit = 40,500 °C/min

Analysecertificaat:
Beschikbaar op verzoek

¢ 1-cel MEA = 80% expandeert blastocysten binnen 96 uur.

e Endotoxine LAL < 2 EU/apparaat.

o Steriliteit: 25-40 kGy (SAL10°).

Langdurige opslag:

e Biotech ondersteund tot 3,5 jaar onder vioeibare stikstof, buiten dit

tijdsbestek is het onbekend.

Mededeling aan de gebruiker:
Elk ernstig incident dat zich voordoet met
betrekking tot dit apparaat moet worden
gerapporteerd aan de producent en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker is gevestigd.

Voor meer informatie gaat u naar:

www.cryolock.info
Geproduceerd door:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 VS
+1 800-313-7793

Beschikbaar in 5
verschillende kleuren: '
Oranje, kleurloos, blauw,
geel en groen

Betekenis van de symbolen:
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Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Catalogusnummer
CL-R-CT voor Cryolock
en S-CL voor S-Cryolock

Partijnummer

Uiterste gebruiksdatum:
Jaar-Maand-Dag

Gesteriliseerd d.m.v. bestraling

Enkele steriele barriére

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Niet hergebruiken

Waarschuwing VS: Volgens de nationale
wetgeving mag dit apparaat alleen worden
gekocht door of in opdracht van een bevoegde
zorgverlener.

Medisch apparaat

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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; Compliant Medical Devices Ltd
gemachtlgd door de 58 London Street, Whitchurch,

EU Hampshire, RG28 7LN England
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NEDERLANDS
OPMERKING: Engels is de officiéle taal van de
gebruiksaanwijzing en de Engelse tekst wordt bijgewerkt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Waarschuwingen
Alle procedures moeten worden uitgevoerd
laboratoriumomstandigheden.
Draag om verwondingen met LN2
handschoenen en een bril.
Gebruik het apparaat niet als: (a) de zak of verpakking open is of
beschadigd, (b) de Gamma-indicator geel kleurt of ontbreekt, of (c) de
uiterste gebruiksdatum is verstreken.
Voordat u Mll-eicellen of embryo's plaatst, moet u de integriteit van het
hulpmiddel controleren onder microscopisch zicht, waarbij u elk
hulpmiddel met gebarsten punten, bekrast bros, met tekenen van lekkage,
luchtbellen, aanwezigheid van vreemd materiaal of met een abnormale
vorm afvoert.
Gebruik voor betere overlevingsresultaten Mil-eicellen of embryo's van
goede kwaliteit. Alleen gebruiken met media voor vitrificatie met licentie
voor de embryonale fase waarvoor vitrificatie wordt uitgevoerd.
Vermijd te allen tijde rechtstreeks contact met de punt van het apparaat,
met een opperviak of materiaal dat verschilt van de media voor
vitrificatie/verwarming of met pipetten die de monsters bevatten.
Gebruik het apparaat altjd met de bijbehorende dop, zoals het
oorspronkelijk is verpakt.
Om onbedoeld verlies van embryo's te voorkomen, voert u het plaatsen en
uitnemen van 1-cellige embryo's uit onder microscopisch zicht, waarbij u
contact van de punt met andere oppervlakken vermijdt (zoals rand van
petrischaaltjes of containers met vioeibare stikstof)
Plaats monsters met maximaal 1 pl medium voor vitrificatie. Overmatig
medium kan lage overlevingskansen veroorzaken, evenals vastraken van
de punt aan de binnenste holte van de apparaatdop en mogelijk breken
van de punt of dop tijdens het verwarmen.
Onmiddellijk, en na het onderdompelen van het apparaat in LN, de tip van
het apparaat voorzichtig in de dop stoppen en stevig vastdraaien
Ter voorkoming van onbedoelde overhaasting of een ongeschikte tijd van
blootstelling van monsters aan oplossingen voor vitrificatie tijdens het
plaatsen en onderdompelen in LNz, SLECHTS 1 of 2 monsters tegelijk
verwerken.
Bij het onderdompelen van het apparaat in LNz, altijd een aparte verse
aliquot LNz gebruiken per patiént. Wees voorzichtig bij het loslaten van het
apparaat onder LN2. Gooi apparaten niet in LN2. Plaats deze voorzichtig in
de overeenkomstige bekers die eerder onder LN2 op temperatuur zijn
gebracht.
Het is belangrijk dat de container LN2 niet minder dan 20 cm hoog wordt
gevuld. Als u dat niet doet, kan de gebruiker het apparaat onnodig belasten
en kan het apparaat kapotgaan.
Laat nooit meerdere apparaten met eicellen of embryo's zonder dop onder
LN>.
Cryolock® of S-Cryolock®-apparaten niet opnieuw steriliseren of
hergebruiken. De aparaateigenschappen kunnen worden gewijzigd,
waardoor de prestaties van het apparaat afnemen. Mogelijke besmetting,
lage overlevingskansen, lysis en/of embryodegeneratie kunnen optreden.
Als het apparaat vuil is, gooi het dan weg, reinig of veeg de punten van het
apparaat NIET af met alcohol of gelijkwaardige middelen; de
materiaaleigenschappen zouden kunnen veranderen.
De veiligheid op lange termijn van vitrificatie van eicellen en embryo's bij
kinderen die volgens deze procedure zijn geboren, is onbekend.

onder aseptische

te voorkomen beschermende

Voorzorgsmaatregelen
Het juiste gebruik van het apparaat is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker. Voor exclusief gebruik door embryologen, biologen of
laboratoriumtechnici die degelijk zijn opgeleid in
cryopreservatietechnieken en vitrificatieprotocollen.
Voor vitrificatie- en verwarmingsdoeleinden moet u alle benodigde
materialen, gereedschappen en apparatuur gereed en bij de hand hebben
voordat u met de procedures begint.
Alleen voor laboratoriumgebruik. Niet voor diagnostisch gebruik.
Bewaarrichtlinen: Bewaren bij kamertemperatuur
Wegwerpbaar: Nadat elke verpakking met 5 apparaten is geopend,
moeten alle apparaten ofwel worden gebruikt ofwel worden weggegooid.
Cryolock® en S-Cryolock® zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Voor besmettelijke patiénten geldt: a) Hergebruik nooit de vloeibare
stikstof bij het onderdompelen van specimens van besmettelijke patiénten.
b) Bewaar de besmettelijke specimens op een aparte 'dewar' die
uitsluitend is toegewezen aan ‘besmettelike patiénten’, volg de
voorschriften van het laboratorium omtrent besmettelijke patiénten.

PLAATSEN EN SLUITEN
Gebruik een label dat bestand is tegen vloeibare stikstof om eicellen of
embryo's van de patiénten te identificeren en gebruik het label op hetzelfde
oppervlak als waar ® of S-Cryolock® op is gegraveerd. Zie tekening A.
Bereid het monster voor op vitrificatie volgens het laboratoriumprotocol voor
vitrificatie.
Plaats met behulp van een micropipet voorzichtig maximaal 2 monsters op
het concave oppervlak van de punt (dezelfde kant als van het Cryolock®- of
S-Cryolock®-logo) en ongeveer 3 mm (1/8 inch) vanaf de rand van de punt
(gebruik een zwarte markering als referentie), waarbij overtollige
cryobeschermende oplossing wordt verwijderd en een zo klein mogelijk
volume aan medium voor vitrificatie overblijft (< 1 pl). Zie tekening B.
Dompel de punt onmiddellijk onder en gebruik de zwarte markering van de
dop als richtlijn voor het afdekken onder LN.. Laat op temperatuur komen,
totdat het borrelen stopt. Steek de punt voorzichtig in de dop en draai deze
stevig genoeg totdat deze stevig vastzit. Gebruik nooit apparaten zonder
dop die specimens bevatten om deze vervolgens onbeheerd achter te
laten. Zie tekening C.
Bewaar de monsters op 'dewars' volgens het laboratoriumprotocol voor
vitrificatie. Bewaar het apparaat altijd met de dop naar beneden. Zie
tekening D.

Opmerking: Voer stap 3 t/m 5 uit in minder dan 1 minuut.
Na vitrificatie moet het apparaat te allen tijde onder vioeibare stikstof worden
gehouden.

PN

7.

8.

VERWARMING
Bereid de verwarmende  oplossingen
laboratoriumvitrificatieprotocol.
Identificeer het te ontdooien monster.
Plaats de verwarmende oplossing onder microscopisch zicht.
Gebruik een tang om het bovenste uiteinde van de behuizing van het
apparaat vast te houden en verwijder dan snel de dop met een zachte draai
en trek de dop recht en weg van de behuizing van het apparaat totdat deze
loskomt. Buig de behuizing of dop van het apparaat nooit.Zie tekening E.
Dompel de punt van Cryolock® of S-Cryolock® met de specimens naar
boven onmiddellijk onder in de verwarmingsoplossing van 37 °C. Zie
tekening F.
Beweeg het apparaat onder microscopische observatie voorzichtig totdat
de embryo's uit de punt komen.
Ga door met de opwarming volgens het laboratoriumvitrificatieprotocol voor
opwarming.
Gooi het apparaat weg nadat de procedure is voltooid, overeenkomstig de
toepasbare medische/gevaarlijk afval reglementen.

voor  volgens het

Opmerking: De overgang tussen stap 4 en 5 mag niet langer duren dan 5
seconden.

TEKENINGSREFERENTIE
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Zwarte
markering
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PRZYRZADY Z RODZINY
CRYOLOCK
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System otwarty

Witryfikacja oocytu i/lub
zarodka

Przeznaczenie:
Przyrzady z rodziny Cryolock® stuzg do kriokonserwacji i
stosowania w procedurach witryfikacji w celu zatrzymania i
utrzymania ludzkich zarodkéw w stadium jednokomérkowym.

Dla krajow spoza USA: oocyty i/lub zarodki.

LL-5001-WW Rev. E - 5/22/2023 DCO#: 23-04

DANE TECHNICZNE PRODUKTU
Informacje o produkcie sg identyczne, chyba ze zaznaczono inaczej.

Opis:

e Korpus w ksztalcie kwadratu wykonany jest z zywicy klasy medycznej,
posiada delikatng wklgstg koncéwke, w ktérej umieszczane sg zarodki.

o Nasadka wykonana jest z tej samej zywicy, zapewnia hermetyczne
uszczelnienie poprzez sprzezenie dwodch stozkowych powierzchni w
0,250" powierzchni uszczelniajgce;j.

Wymiary:

e Cryolock®
Korpus 4,56” dlug. x 0,118” szer. x 0,118” wys.

Szeroko$¢ koncowki 0,050”
Grubos$¢ koncowki 0,01”
Nasadka 1,78” dtug. x 0,118” szer. x 0,118” wys.

e S-Cryolock®
Korpus 4,56” dlug. x 0,094” szer. x 0,094” wys.

Szerokos$¢ koncoéwki 0,037
Grubos$¢ koncowki 0,01”
Nasadka 1,78” dtug. x 0,094” szer. x 0,094” wys.
Wydajnos¢:

e Cryolock®
Szybkos$¢ chtodzenia = -19 800°C/min
Wskaznik ocieplenia = 27 000°C/min

e S-Cryolock®
Szybkos$¢ chtodzenia = -29 500°C/min
Wskaznik ocieplenia = 40 500°C/min

Certyfikat analizy:
Dostepny na zadanie

e 1-komoérkowy test MEA = 80% ekspandujacych blastocyst w ciagu 96
godz.

e Endotoksyna LAL << 2 EU/wyréb.

o Sterylno$é: 25-40 kGy (SAL10F).

Przechowywanie dtugoterminowe:

e Firma Biotech potwierdzita, ze probki mozna przechowywaé w cieklym
azocie przez maksymalnie 3,5 roku; stabilno$¢ po uptywie tego okresu nie
jest znana.

Uwaga dla uzytkownika:

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity
w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtaszaé
wytworcy oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma
siedzibe.

Wiegcej informac;ji na stronie:

www.cryolock.info
Producent:

SNl e
o\

\

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Dostepny w 5 réznych
kolorach: .
pomaranczowy,
przezroczysty, niebieski,
z0tty i zielony

Stowniczek symboli:

@@ ([ 8 &

5
S
<

:

Atlantico Systems Ltd
34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Numer katalogowy
CL-R-CT dla Cryolock
i S-CL dla S-Cryolock

Numer serii

Uzy¢ do daty:
rok-miesigc-dzien

Sterylizowany radiacyjnie

Pojedyncza bariera sterylna

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Nie resterylizowaé

Nie uzywac¢ ponownie

Przestroga dla uzytkownikéw w USA: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza

Wyréb medyczny

Zajrzyj do instrukcji uzywania
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Kraj produkcji

Wytworca

UK
Znak CE CcA
0086

Znak UKCA

Osoba odpowiedzialnaw

Upowazniony Wielkiej Brytanii:
Compliant Medical Devices Ltd

przedstawiciel w 58 London Street, Whitchurch,
UE Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

PN-EN I1SO 15223-1:2021 — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych.
(Svmbol nadawany wvtacznie przez aaencie FDA: Rx only).



POLSKI
UWAGA: jezyk angielski jest oficjalnym i aktualizowanym
jezykiem instrukcji uzytkowania.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Ostrzezenia
Wszystkie procedury musza by¢ wykonywane w aseptycznych warunkach
laboratoryjnych.
W celu unikniecia obrazen w wyniku kontaktu z LN2, nalezy stosowaé
rekawice i okulary ochronne.
Przyrzadu nie nalezy uzywac jesli: (a) torebka lub opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone, (b) wskaznik promieniowania gamma jest z6tty lub nie ma
go, lub (c) minat termin waznos$ci przyrzadu.
Przed napetnieniem przyrzadu oocytami MIl lub zarodkami nalezy
sprawdzi¢ integralno$¢ przyrzadu pod mikroskopem, odrzucajac kazdy
przyrzad z peknigtg koncowka, porysowany, ztamany, z krwig,
pecherzykami powietrza, obecnos$cig obcego materiatu lub o nietypowym
ksztalcie.
W celu uzyskania lepszego wskaznika przezywalnosci nalezy uzy¢
oocytéw w stadium MIl lub zarodkdw o dobrej jakosci. Stosowaé wytgcznie
licencjonowane podtoze do witryfikacji odpowiednie dla stadium zarodka
poddawanego witryfikacji.
Unika¢ bezposredniego kontaktu koncdwki przyrzadu w dowolnym
momencie z jakakolwiek powierzchnig lub materiatem innym niz podfoze
do witryfikacji/ocieplania albo pipety z prébkami.
Zawsze nalezy uzywac przyrzadu z odpowiednig nasadka, tak jak zostat
on oryginalnie zapakowany.
Aby zapobiec przypadkowej utracie zarodkéw, napeinianie i wyjmowanie
zarodkéw jednokomoérkowych nalezy wykonywa¢ pod mikroskopem,
unikajac kontaktu koncéwki z innymi powierzchniami. (np. krawedzig
szalek Petriego lub pojemnikami z cieklym azotem).
Napetni¢ przyrzad prébkami z maksymalnie 1uL podioza do witryfikacji.
Zbyt duza ilos¢ podioza moze spowodowaé niski wskaznik
przezywalnosci, jak rowniez przyklejenie sie koncowki do wewnetrznej
jamy nasadki przyrzadu i mozliwe ztamanie koncéwki lub nasadki podczas
ocieplania.
Natychmiast po zanurzeniu przyrzgdu w LN2, ostroznie wiozy¢ koncowke
przyrzadu do nasadki, przekrecajgc mocno do oporu.
Aby unikng¢ pospiechu lub niewtasciwego czasu ekspozycji prébek na
roztwory do witryfikacji podczas napetniania i zanurzania przyrzadu w LN>,
procedure nalezy wykonywacé jednocze$nie TYLKO dla 1 lub 2 prébki.
Zanurzajgc przyrzad w LNz zawsze nalezy uzywac oddzielnej, $wiezej
porcji LN2 dla kazdego pacjenta. Uwalniajagc przyrzad w LNz nalezy
zachowaé ostrozno$¢, nie nalezy wrzucaé przyrzgdéw do LNz, nalezy
umieszcza¢ je ostroznie w odpowiednich gobletach wczesniej
doprowadzonych do stanu réwnowagi w LNz.
Wazne jest, aby pojemnik z LNz byt wypetniony nie mniej niz 20 cm.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé, ze uzytkownik
bedzie niepotrzebnie obcigzat przyrzad i moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.
Przyrzadéw napetnionych oocytami lub zarodkami nie nalezy zostawiaé
bez zamkniecia pod dziataniem LN2.
Przyrzadow Cryolock® lub S-Cryolock® nie nalezy poddawa¢ ponownej
sterylizacji ani ponownie uzywaé. Moze to spowodowaé zmiane
wiasciwosci przyrzadéw i zmniejszy¢ ich wydajno$¢. Moze doj$¢ do
zanieczyszczenia, spowodowaé niskg przezywalno$¢, lize i/lub
degeneracje embriondw.
Zabrudzony przyrzad nalezy wyrzuci¢, NIE WOLNO czysci¢ ani przeciera¢
koncowek przyrzgdu alkoholem lub jego odpowiednikami, moze to
spowodowaé zmiane wiasciwosci materiatu.
Nie jest znane dlugoterminowe bezpieczenstwo witryfikacji oocytéw i
embrionéw dla dzieci urodzonych w wyniku tej procedury.

Srodki ostroznosci
Za prawidlowe uzytkowanie przyrzadu odpowiedzialny jest uzytkownik.
Produkt przeznaczony do wylgcznego uzytku przez embriologéw,
biologéw lub technikéw laboratoryjnych odpowiednio przeszkolonych w
zakresie technik kriokonserwacji i protokotéw witryfikacji.
W celu przeprowadzenia witryfikacji i ocieplania, przed rozpoczeciem procedur,
nalezy przygotowac wszystkie niezbedne materialy, narzedzia i sprzet.
Wytgcznie do uzytku laboratoryjnego. Nie uzywa¢ w celach
diagnostycznych.
Instrukcje przechowywania: przechowywac¢ w temperaturze pokojowe;j
Do jednorazowego uzytku: po otwarciu kazdego opakowania
zawierajgcego 5 przyrzadow, wszystkie przyrzady muszg zostac
wykorzystane lub nalezy je wyrzucié. Cryolock® i S-Cryolock® sg
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Dotyczy prébek pobranych od pacjentéw z chorobami zakaznymi: a) Pod
zadnym pozorem nie wolno ponownie uzywaé ciektego azotu, ktory
wykorzystano do zanurzania prébek pobranych od pacjentéw z chorobami
zakaznymi. b) Prébki pobrane od pacjentéw z chorobami zakaznymi
nalezy zawsze przechowywa¢ w oddzielnym naczyniu dewara
przeznaczonym wytgcznie na probki tego typu; nalezy postgpowaé
zgodnie z procedurami laboratoryjnymi obowigzujgcymi dla probek
pobranych od pacjentéw z chorobami zakaznymi.

NAPELNIANIE | ZAMYKANIE
Do identyfikacji oocytow lub embrionéw pacjentéw nalezy uzyé etykiety
odpornej na dziatanie cieklego azotu, umieszczajgc jg na tej samej
powierzchni, na ktorej wygrawerowano Cryolock® lub S-Cryolock®. Patrz
rysunek A.
Probke do witryfikacji nalezy przygotowa¢ zgodnie z laboratoryjnym
protokotem witryfikacji.
Mikropipetg ostroznie natozy¢é maksymalnie 2 prébki na wklestg
powierzchnie koncowki (ta sama strona, na ktorej jest logo Cryolock® lub
S-Cryolock® ) i okoto 3 mm (1/8") od krawedzi koncowki (uzy¢ czamego
znacznika jako punktu odniesienia), usuwajgc nadmiar roztworu $rodka
krioochronnego, pozostawiajac mozliwie najmniejszg objeto$¢ podioza do
witryfikacji (< 1 pL). Patrz rysunek B.
Natychmiast zanurzy¢ koncéwke i uzyé czarnego znacznika na nasadce
jako wskazowki do zamknigcia w LN Pozostawi¢ do osiggniecia stanu
rébwnowagi, az przestanie wytwarza¢ pecherzyki powietrza. Ostroznie
wiozy¢ koncowke do nasadki, przekrecajac jg odpowiednio mocno az do
zabezpieczenia. Nigdy nie nalezy rzuca¢ niezamknietych przyrzadéw
zawierajgcych probki ani pozostawiaé ich bez nadzoru. Patrz rysunek C.
Przechowywanie prébek w naczyniach dewara zgodnie z laboratoryjnym
protokotem witryfikacji. Przyrzad nalezy zawsze przechowywa¢ nasadkg
skierowang w doét. Patrz rysunek D.

Uwaga: kroki od 3 do 5 nalezy wykona¢ w czasie ponizej 1 minuty.
Po witryfikacji przyrzad nalezy przez caly czas przechowywa¢ w cieklym
azocie.
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7. Kontynuowac

8.

OCIEPLANIE
Roztwory do ocieplania nalezy przygotowaé zgodnie z laboratoryjnym
protokotem witryfikacji.
Prébke do rozmrozenia nalezy zidentyfikowaé.
Umiesci¢ roztwér do ocieplania pod mikroskopem.
Kleszczykami przytrzymac¢ gérng krawedz korpusu przyrzadu, a nastepnie
szybko zdjg¢ nasadke, delikatnie jg przekrecajgc, ciggngc prosto i
odsuwajgc od korpusu przyrzadu az do zwolnienia, nie nalezy zginaé
korpusu przyrzadu ani nasadki.Patrz rysunek E.
Natychmiast zanurzy¢ koncowke Cryolock® lub S-Cryolock® z prébkami
skierowanymi do géry w roztworze ocieplajgcym o temperaturze 37°C.
Patrz rysunek F.
Pod obserwacjg mikroskopowg delikatnie poruszaé przyrzadem, az zarodki
zostang uwolnione z koncowki.
ocieplanie zgodnie z
witryfikacji/ocieplania.
Po zakonczeniu procedury wyrzucié przyrzad zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych / stwarzajgcych zagrozenie.

laboratoryjnym  protokotem

Uwaga: przejscie od etapu 4 do 5 nie powinno zajac¢ diuzej niz 5 sekund.

F.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO
As informagdes do produto séo idénticas, salvo mencédo em contrario.

CRYOL®CK®
S-CRYOL®@CK®

DISPOSITIVOS DA FAMILIA
CRYOLOCK

Descrigao:
e O corpo é uma vareta quadrada feita de resina de qualidade médica e tem
uma ponta fina e concava onde séo colocados os embrides.
e A tampa é feita da mesma resina e proporciona um fecho hermético
através da junc¢éo de duas superficies conicas numa superficie vedante
de 0,250".
Dimensbes:
e Cryolock®
Corpo: 115,8 mm (4.56”) de comprimento x 3,00 mm (0,118”) de largura x
3,00 mm (0,118”) de altura
Largura da ponta: 0,050”
Espessura da ponta: 0,01”
Tampa: 1,78” de comprimento x 0,118” de largura x 0,118” de altura
e S-Cryolock®
o Corpo: 4,56” de comprimento x 0,094” de largura x 0,094” de altura
Largura da ponta: 0,037”
Espessura da ponta: 0,01”
Tampa: 1,78” de comprimento x 0,094” de largura x 0,094” de altura
Desempenho:
e Cryolock®
Taxa de arrefecimento = -19 800 °C/min
Taxa de aquecimento = 27 000 °C/min
e S-Cryolock®
Taxa de arrefecimento = -29 500 °C/min
Taxa de aquecimento = 40 500 °C/min
Certificado de anélise:
Disponivel mediante pedido
e Teste MEA de 1 célula: 2 80% de blastocistos expandidos dentro de 96 h.
e Teste LAL para endotoxinas: < 2 UE/dispositivo.
o Esterilidade: 25-40 kGy (SAL10).
I Armazenamento a longo prazo:
| e A Biotech comprovou um armazenamento de até 3,5 anos em azoto
liquido, sendo desconhecido apés esse periodo.

Sistema aberto

Aviso ao utilizador:

Qualquer incidente grave que possa ocorrer
em relacéo a este dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o
utilizador se encontra estabelecido.

Vitrificac&o de odcitos
e/ou embribes

Para obter mais informacdes, visite:

www.cryolock.info
Fabricado por:

Utilizagao prevista:
Os dispositivos da familia Cryolock® s&o dispositivos de
criopreservacao destinados a serem utilizados em procedimentos -
de vitrificag8o para albergar e manter embrides humanos em B
estadio de 1 célula.

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

Para paises que néo os EUA: para odcitos e/ou embrides.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

Disponivel em 5 cores:
laranja, transparente, .
azul, amarelo e verde

Glossario de simbolos:

@@@Oﬁmé H

5
S
<

Numero de catalogo
CL-R-CT para Cryolock
e S-CL para S-Cryolock

Numero de lote

Data de validade:
Ano-més-dia

Esterilizado por radiacdo

Sistema de barreira estéril inico

N&o utilizar se a embalagem estiver

danificada

Na&o reesterilizar

Nao reutilizar

Adverténcia para os EUA: A legislac&o federal
restringe a venda deste dispositivo a médicos

ou por prescri¢cdo médica

Dispositivo médico

Consultar as instrugées de utilizagao

Identificagdo Unica do dispositivo

Pais do fabricante

Fabricado por

Marcacdo UKCA

C€  vacamoce &R
arcagao
2797 0086
Atlantico Systems Ltd Representante

34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609 UE

autorizado na

Reino Unido Responsavel:
Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,

Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

EN ISO 15223-1:2021 — Simbolos a serem utilizados na rotulagem de

dispositivos médicos.

(Simbolo para a FDA apenas: Sujeito a prescrigdo médica.)



PORTUGUES
NOTA: o inglés é o idioma oficial e alvo de atualizagdo
relativamente as instruc8es de utilizagéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Adverténcias
Todos os procedimentos tém de ser
laboratoriais asséticas.
Para evitar lesdes com N: liquido, utilize 6culos e luvas de protecéo.
Nao utilize o dispositivo se: (a) a bolsa ou a embalagem estiver aberta ou
danificada, (b) o indicador de radiagdo gama estiver amarelo ou em falta
ou (c) a data de validade tiver terminado.
Antes de carregar oocitos em estadio MIl ou embribes, verifique a
integridade do dispositivo ao microscépio, eliminando qualquer dispositivo
com pontas rachadas, arranhados, quebradigos, com riscos, bolhas,
presenca de material estranho ou forma anormal.
Para obter melhores taxas de sobrevivéncia, utilize odcitos em estadio Ml
ou embrides de boa qualidade. Utilize apenas com meio de vitrificagéo
autorizado para o estadio do embrido a ser vitrificado.
Evite o contacto direto da ponta do dispositivo, em todos os momentos,
com qualquer superficie ou material que ndo o meio de
vitrificacdo/aquecimento ou as pipetas que contém as amostras.
Utilize sempre o dispositivo com a tampa correspondente, tal como
embalado originalmente.
Para evitar a perda acidental de embriGes, realize o carregamento e o
descarregamento de embrides de 1 célula ao microscépio, evitando o
contacto da ponta com outras superficies (p. ex. bordas de placas de petri
ou recipientes de azoto liquido).
Carregue as amostras com, no maximo, 1 yL de meio de vitrificagéo; a
utilizagdo de meio em excesso poderd causar baixas taxas de
sobrevivéncia, bem como a juncéo da ponta a cavidade interna da tampa
do dispositivo e possivel quebra da ponta ou da tampa durante o
aquecimento.
Imediatamente depois de submergir o dispositivo no N liquido, insira
cuidadosamente a ponta do dispositivo na tampa, rodando bem até ficar
seguro.
Para evitar precipitag8es acidentais, ou tempo de exposi¢&o inapropriado
das amostras as solugdes de vitrificagdo durante o carregamento e
imersdo no N liquido, realize APENAS 1 ou 2 amostras de cada vez.
Ao mergulhar o dispositivo no N2 liquido, utilize sempre uma aliquota de
N2 liquido fresca distinta para cada paciente. Tenha cuidado ao soltar o
dispositivo sob o N liquido; n&o atire os dispositivos para dentro do N2
liquido, coloque-os delicadamente nos gobelés correspondentes
anteriormente equilibrados sob N: liquido.
E importante que o recipiente que alberga o N2 liquido contenha, pelo
menos, 20 cm; o contrario poderia fazer com que o utilizador submetesse
o dispositivo a forgas desnecessarias, causando eventualmente a rutura
do mesmo.
Nunca deixe varios dispositivos carregados com oécitos ou embriGes
destapados sob N: liquido.
N&o reesterilize nem reutilize os dispositivos Cryolock® ou S-Cryolock®.
As propriedades dos dispositivos poderdo mudar, diminuindo o
desempenho dos mesmos. Poderdo ocorrer contaminagdes, baixas taxas
de sobrevivéncia, lise e/fou degeneracéo dos embrides.
Se o dispositivo estiver sujo, elimine-o; NAO lave nem limpe as pontas do
dispositivo com &lcool ou substancias equivalentes, pois as propriedades
dos materiais poderdo sofrer alteragées.
Desconhece-se a seguranca da vitrificacdo a longo prazo de odcitos e
embriGes em criangas nascidas seguindo este procedimento.

realizados sob condi¢cdes

Precauc¢des
A utilizag8o correta do dispositivo é da responsabilidade do utilizador.
Para utilizagdo exclusiva por parte de embriologistas, biélogos ou técnicos
de laboratério devidamente formados em técnicas de criopreservacéo e
protocolos de vitrificacéo.
Para efeitos de vitrificacdo e aquecimento, prepare e tenha & mao todos
0s materiais, ferramentas e equipamentos necessarios antes de iniciar os
procedimentos.
Exclusivamente para utilizacdo em laboratério. Nao destinado a uma
utilizagdo diagndstica.
Instrucbes de conservagdo: conservar a temperatura ambiente
Descartavel: apés a abertura de cada embalagem que contém 5
dispositivos, todos os dispositivos tém de ser utilizados ou eliminados. Os
dispositivos Cryolock® e S-Cryolock® destinam-se exclusivamente a uma
utilizagéo Unica.
Para pacientes infeciosas: a) Nunca reutilize o azoto liquido quando
mergulhar amostras de pacientes infeciosas. b) Conserve sempre as
amostras infeciosas num recipiente de Dewar separado exclusivamente
dedicado para "pacientes infeciosas", siga procedimentos laboratoriais
para pacientes infeciosas.

CARREGAMENTO E FECHO
Utilize uma rotulagem resistente ao azoto liquido para identificar os odcitos
ou embrides das pacientes utilizando o rétulo na mesma superficie onde
esta gravado Cryolock® ou S-Cryolock®. Consulte o esquema A.
Prepare a amostra para a vitrificagdo de acordo com o protocolo de
vitrificacéo do laboratério.
Utilizando uma micropipeta, carregue cuidadosamente, no maximo, 2
amostras na superficie concava da ponta (mesmo lado do log6tipo
Cryolock® ou S-Cryolock®) e a cerca de 3 mm (1/8”) da extremidade da
ponta (utilize a marca preta como referéncia), removendo qualquer
excesso de solucdo crioprotetora e deixando o menor volume possivel de
meio de vitrificagédo (£ 1 pL). Consulte o esquema B.
Submerja imediatamente a ponta e utilize a marca preta da tampa como
guia para tapar sob Nz iquido. Deixe equilibrar até parar de borbulhar. Insira
cuidadosamente a ponta na tampa, rodando bem até estar seguro. Nunca
deite fora dispositivos destapados contendo amostras, nem os deixe sem
supervisdo. Consulte o esquema C.
Armazene as amostras em recipientes de Dewar seguindo o protocolo de
vitrificacdo do laboratério. Guarde sempre o dispositivo com a tampa virada
para baixo. Consulte o esquema D.

Nota: realize os passos 3 a 5 em menos de 1 minuto.
Apés a vitrificacdo, o dispositivo tem de ser mantido sob azoto liquido em todos
0S momentos.

n

AQUECIMENTO
Prepare as solugdes de aquecimento de acordo com o protocolo de
vitrificacdo do laboratério.
Identifique a amostra a ser descongelada.
Coloque a solugéo de aquecimento ao microscopio.
Utilizando uma pinga, segure a extremidade superior do corpo do
dispositivo e, de seguida, retire rapidamente a tampa rodando
delicadamente e puxando a tampa em linha reta e na direcdo contraria a
do corpo do dispositivo até se soltar, nunca dobrando o corpo do dispositivo
nem a tampa. Consulte o esquema E.
Mergulhe imediatamente a ponta do Cryolock® ou S-Cryolock®, com as
amostras viradas para cima, na solugdo de aquecimento a 37 °C. Consulte
0 esquema F.
Ao microscopio, mova delicadamente o dispositivo até os embrides serem
libertados da ponta.
Continue o0 aquecimento de acordo
vitrificagdo/aquecimento do laboratério.
Elimine o dispositivo apds a conclusdo do procedimento de acordo com os
regulamentos médicos/de residuos perigosos aplicaveis.

com o protocolo de

Nota: a transigdo entre os passos 4 a 5 ndo deve durar mais de 5 segundos.

REFERENCIA ESQUEMATICA

Patient ID \




| Disponibil in 5 culori
SPECIFICATIILE PRODUSULUI ‘ diferite: \ &

i [
( R Y O L@ ( K® Informatiile despre produs sunt identice, cu exceptia cazului cand nu se portocaliu, transparent, ‘
specifica Tn mod contrar. albastru, galben si verde R i &
® Descriere: .
S —< R YO L@< K e Corpul are forma unui bat patrat din rasina de grad medical, are un varf
concav fin in care se amplaseaza embrionii.

< . s < . Glosarul simbolurilor:
e Capacul este facut din aceeasi rasind, oferd o etansare perfectd prin
cuplarea a doua suprafete conice la o distanta de 0,250" de suprafata de

DISPOZITIVE DIN FAMILIA stansare.

Dimensiuni:
CRYOLOCK e Cryolock®
Corp 4,56"L x 0,118” x 0,118"H
Latime varf 0,050”

Numar de catalog
CL-R-CT pentru Cryolock
si S-CL pentru S-Cryolock

Grosime varf 0,01” Numar lot
Capac 1,78"L x0,118" x 0,118"H
e S-Cryolock®
[ Corp 4,56”L x 0,094"1 x 0,094"H Data de expirare:

Latime varf 0,037”
Grosime varf 0,01”
Capac 1,78"L x 0,094" x 0,094"H

An-Luna-Zi

P.erfg:;':::g:é R|  Sterilizat prin iradiere
Rata de racire = -19.800 °C/min
Rata de incalzire = 27.000 °C/min Bariera sterild unica
e S-Cryolock®
Rata de racire = -29.500 °C/min
H Ratéa de incalzire = 40.500 °C/min A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Certificat de analiza:
/ Disponibil la cerere
/i e 1 celulda MEA 2 extindere cu 80% blastocisti in decurs de 96 h.
”:7‘// ¢ LAL endotoxina << 2 EU/dispozitiv.
e Sterilitate: 25-40 kGy (SAL10°9).
I Depozitare pe termen lung:
| o Biotech rezista pana la 3,5 ani in azot lichid, dupa aceasta perioada, datele
sunt necunoscute.

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza

@@ ([ 8 &

Precautie pentru SUA: legea federala
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv exclusiv de catre sau la solicitarea

1 I unui cadru medical licentiat
S I Ste m d eS C h IS Nota pentru utilizator:

Orice incident grav aparut in legatura cu Dispozitiv medical
acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care utilizatorul Tsi are

Vitrificarea ovocitelor domiciiul/sediul

Pentru mai multe informatii accesati:

si/sau a embrionilor s cyolock o

q
>
)

<

Consultati instructiunile de utilizare

Identificator unic al dispozitivului

Tara producatorului

E%L&E@E

U
. . Produs de
Utilizare preconizata:
Dispozitivele din familia Cryolock® sunt dispozitive de stocare cu UK
crioconservare care sunt destinate utilizarii in procedurile de . Marcaj CE CA Marcaj UKCA

vitrificare pentru a incorpora si a pastra embrioni umani in stadiul de BE h 0086

1 celula. Reprezentant azrrse:‘agﬁlraensiz_onsabilé din
. f Atlantico Systems Ltd i " et .
Pentru tarile din afara SUA: pentru ovocite si/sau embrioni. iﬁ:)ilsarsert]tlg)heidé OSOutl)tSe L:jglA 3 Oldfild, Kingston autorizat UE e s L
. +35391443609 Hampshire, RG28 7LN England
1-800-313-7793 +44(0)7581 317 331

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

EN ISO 15223-1:2021 — Simboluri de utilizat pe etichetele dispozitivelor
medicale.
(Simbol exclusiv FDA: numai la comanda medicului).



y ROMANA
NOTA: Limba engleza este limba oficiala si actualizabila pentru
Instructiunile de utilizare.

Precautii
Utilizarea corecta a dispozitivului este responsabilitatea utilizatorului.
Pentru utilizarea exclusiva de catre embriologi, biologi sau tehnicieni

DESEN DE REFERINTA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Avertismente
Toate procedurile trebuie efectuate in conditii aseptice de laborator.
Pentru a evita vatamarile asociate cu LNz, purtati manusi si ochelari
de protectie.
Nu utilizati dispozitivul daca: (a) punga sau ambalajul este deschis
sau deteriorat, (b) indicatorul de raze gamma este galben sau
lipseste, sau (c) Data de expirare a expirat.
nainte de a incarca ovocitele MIl sau embrionii, verificati integritatea
dispozitivului sub vizualizare microscopica, eliminand orice dispozitiv
cu varfuri crapate, friabil si zgariat, cu stralucire, bule, prezenta de
materii straine sau forma anormala.
Pentru rate de supravietuire mai bune, folositi ovocite Mll sau
embrioni de buna calitate. A se utiliza numai cu medii de vitrificare
autorizate pentru embrionul care urmeaza sa fie vitrificat.

de laborator instruiti corect privind tehnicile de crioconservare si
protocoalele de vitrificare.

n scopul vitrificarii si al incalzirii, toate materialele, instrumentele si
echipamentele necesare trebuie sa fie pregatite si la indemana
fnainte de initierea procedurilor.

Exclusiv pentru utilizarea in laborator. Nu este destinat diagnosticarii.
Instructiuni de depozitare: a se depozita la temperatura camerei

De unica folosinta: Dupa ce se deschide un ambalaj care contine 5
dispozitive, toate dispozitivele trebuie utilizate sau eliminate.
Cryolock® si S-Cryolock® sunt exclusiv de unica folosinta.

Pentru pacienti infectiosi: a) Nu reutilizati niciodatd azotul lichid la
introducerea probelor prelevate de la pacienti infectiosi. b) Pastrati
intotdeauna probele infectioase intr-un vas Dewar separat, alocat
exclusiv ,pacientilor infectiosi’, cu respectarea procedurilor de
laborator pentru pacienti infectiosi.

INCARCARE SI INCHIDERE

Evitati contactul direct cu varful dispozitivului in orice moment; cu 1. Folositi o eticheta rezistenta la azot lichid pentru a identifica ovocitele
orice suprafatd sau material diferit de cel al mediilor de vitrificare/ sau embrionii pacientilor, folosind eticheta pe aceeasi suprafata in
incalzire sau cu pipetele care tin probele. care este gravat Cryolock® sau S-Cryolock®. Consuitati desenul A.
Folositi intotdeauna dispozitivul cu capacul sau corespunzétor asa 2. Pregatiti prqba pentru vitrificare conform protocolului de vitrificare al
cum a fost ambalat. laboratorului. _ .
Pentru a preveni pierderea accidentald a embrionilor, efectuati 3. Folosind o micropipetd, incdrcali cu atentie maximum 2 probe pe
incarcarea si descarcarea unui embrion monocelular sub vizualizare suprafata concava a varfului (aceeasi laturd a logo-ului Cryolock® sau
microscopica, evitand contactul varfului cu alte suprafete (de ex., S-Cryolock®) si la aproximativ 3 mm (1/8") de la marginea varfului
vase Petri sau recipiente cu azot lichid). (folositi marcajul negru drept referintd), eliminand orice exces de
Tncarcati probele cu maximum 1 pl de mediu de vitrificare; mediile solutie crioprotectoare, Iasand un volum minim de mediu de vitrificare
excesive pot duce la rate scazute de supravietuire, precum si la cét este posibil (<1 ul). Consultati desenul B. i
atasarea varfului de cavitatea interioara a capacului dispozitivului si 4. Introduceti imediat varful si folositi marcajul negru al capacului drept
posibila rupere a varfului sau a capacului la inclzire. ghidaj pentru acoperire sub LNz Lasati sa se echilibreze pana cand nu
Imediat si dupa introducerea dispozitivului in LNz, introduceti cu se mai emit bule. Introduceti cu atentie varful in capac, rasucind
atentie varful dispozitivului in capac, rasucind strans pané Ia fixare suficient de strans pana la fixare. Nu aruncati niciodata dispozitive fara
Pentru a evita accidentele din graba sau durata de expunere capac care contin probe si nu le lasati nesupravegheate. Consultati
necorespunzatoare a probelor la solutiile de vitrificare in timpul desengl C. N . -

5. Stocati probele in vase Dewar respectand protocolul de vitrificare al

ncarcarii si al introducerii in LNz, rulati NUMAI 1 sau 2 probele o
data.

Cénd introduceti dispozitivul in LN, folositi intotdeauna o alicota
proaspata separata LNz per pacient. Fiti atenti la eliberarea
dispozitivul in LNz, nu aruncati dispozitivele in LN2; amplasati-le usor
n cupele corespunzatoare echilibrate anterior in LNo.

laboratorului. Stocati intotdeauna dispozitivul cu capacul in jos.
Consultati desenul D.

Nota: efectuati pasii de la 3 la 5 in mai putin de 1 minut.
Dupa vitrificare, dispozitivul trebuie pastrat in azot lichid in permanenta.

INCALZIRE

Este important ca recipientul care contine LN s& fie umplut cel putin -~ 1. Pregatiti solutile de incalzire conform protocolului de vitrificare al
20 cm. Daca nu se procedeaza astfel, utilizatorul poate adduga stres laboratorului.
inutil dispozitivului si ar putea provoca deteriorarea acestuia. 2. Identificati proba pentru a se decongela.
Nu Iasati niciodatd mai multe dispozitive cu ovocite sau embrioni fard 3. Amplasati solutia de incalzire sub vizualizare microscopicé.
capac in LNa. 4. Folosind penseta, tineti extrema superioara a corpului dispozitivului Si
Nu resterilizati sau nu reutilizati dispozitivele Cryolock® sau S- apoi scoateti rapid capacul rasucindu-| usor drept si departe de corpul
Cryolock®. Proprietatile dispozitivului se pot modifica, reducand dispozitivului pana la eliberare, nu indoiti niciodata corpul dispozitivului
performanta dispozitivului. Pot aparea posibila contaminare, rate sau capacul. Consultati desenul E.
scazute de supravietuire si/sau degenerarea embrionilor. 5. Introduceti imediat varful Cryolock®sau S-Cryolock® cu probele cu fata
Daca dispozitivul este murdar, eliminati-l. NU curatati sau NU stergeti in sus Tn solutia de incalzire la 37 °C. Consultati desenul F.
varfurile dispozitivului cu alcool sau alte solutii similare; se pot 6. Sub observatie microscopica, deplasati usor dispozitivul pana cand
modifica proprietatile materialului. embrionii sunt eliberati din varf.
Nu se cunoaste siguranta procesului de vitrificare pe termen lung a 7. Continuati incalzirea conform protocolului de vitrificare/incalzire al
ovocitelor si a embrionilor la copiii ndscuti dupa aceasta procedura. laboratorului.

8. Eliminati dispozitivul dupa finalizarea procedurii, in conformitate cu

regulamentele aplicabile pentru deseuri medicale/periculoase.

Nota: tranzitia de la pasul 4 la 5 nu trebuie sa dureze mai mult de 5
secunde.

Patient ID\ _ ;:/’;,,
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CRYOL®CK®
S-CRYOL®CK®

YCTPOMCTBA CEMEWCTBA CRYOLOCK

]
.

OTKpbITas cmcrema

Butpudunkaumng
oounToB U/Unu
9MOpPMOHOB

LleneBoe Ha3HauyeHue
YcrpoicTtea cemeiicTa Cryolock® — 810 ycTpoicTea
KPUOKOHCEPBALMOHHOTO XpaHeHuWsi, NpeaHasHadYeHHble ans
BbIMOMHEHMSA NpoLeayp BUTpUUKaLmm B LENAX YAEPXaHUS 1
COXpaHeHWs1 YeoBeYEeCKMX IMOPUOHOB Ha 1-KNEeToYHOM cTaguu.

[Ons ctpaH nomumo CLUA: ansi oounToB U/vnu aMGpUOHOB.

LL-5001-WW Rev. E - 5/22/2023 DCO#: 23-04

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U3OENUA
NHdopmaums 06 U3aennax MaAeHTUYHa, eCNN HET HbIX YKa3aHuil.

Onucaxwue

e Kopnyc npeactaBnseT coboli CTepXeHb KBagpaTHOrO  CeyeHus,
BbINOMHEHHbI M3 MEAMUMHCKOTO TMonMMepa C  TOHKAM  BOTHYTHIM
HaKOHEYHUKOM, Ha KOTOpbI MoMeLLaloTCst BMOPUOHbI.

e Konmnayok, W3roTOBMEHHbIW K3 TOM Xe cMmonbl, obecneyBaeT
repMeTVyHOe YNMoTHeHWe GnaroJapsi COBMELLEHWIO ABYX KOHWUYECKUX
nosepxHocTen Ha annHe 0,250 grorima.

Pasmepbl

e Cryolock®
Kopnyc 4,56” (an.) x 0,118” (wwup.) x 0,118” (BbIC.)

LUnpuHa HakoHeuHmka 0,050”
TonwmHa HakoHe4Huka 0,01”
Konnayok 1,78” (an.) x 0,118” (wwup.) x 0,118” (BbIC.)

e S-Cryolock®
Kopnyc 4,56” (an.) x 0,094” (wwup.) x 0,094” (BbIC.)

LLinpuHa HakoHe4Huka 0,037”
TonwmHa HakoHe4Huka 0,01”
Konnayok 1,78” (an.) x 0,094” (wwnp.) x 0,094” (BbIC.)
Pa6oune xapakTrepucTuku

e Cryolock®
CkopocTb oxnaxaeHusi = —-19800 °C/MuH
CkopocTb HarpeBaHus = 27000 °C/MuH

e S-Cryolock®
CkopocTb oxnaxaeHus = —-29500 °C/MuH
CkopocTb HarpeBaHus = 40500 °C/MuH

AHanuTuyeckumn ceptucdumkat
MpepnocTaensieTca no sanpocy

e MEA-TeCT Ha 1-kneTouHbix aMBpuoHax Mbiwen = 80% pacluMpeHHbIX
6nacrouunct Yyepes 96 yacos.

e LAL-TecT Ha BakTepuanbHble 3HAOTOKCUHBI < 2 EU/ycTpoicTBO.

e CrepunbHocTb: 25-40 kIp (SAL1079).

HdonrocpoyHoe xpaHeHue

e KomnaHusi Biotech yTBepauna xpaHeHWe C UCMONb30BaHWEM XWAKOTO
a3oTa B TeyeHne He Gonee 3,5 net, gaHHble no Gonee AnNUTENbLHOMY
XPaHEHWIoO OTCYTCTBYIOT.

MpumeyaHue Ans nonb3oBaTenemn
O nobom cepbe3HOM MHUMAEHTE,
npou3oLleaLeM B CBA3W C 9TUM U3AENUEM,
cnepyet coobLaTb NPOVN3BOAUTENIO U B
KOMMETEHTHbI OpraH rocyfapcrea-yneHa, B
KOTOPOM 3aperncTpyvpoBaH Mnosb3oBaTenb.

Bonee noapobHyto MHdopMaLMo MOXHO
nony4unTb Ha cante: www.cryolock.info
Komnanus-nponssoanTens:

{ia) 4
o\

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
Ten. 1-800-313-7793

[ocTynHo B 5 LUBETOBbIX
BapuaHTax: .
OpaHXeBbli, NPO3paYHbIn,
CUHUIA, XENTbIN U 3eneHbln

MNepeyeHb cMMBOSIOB

Homep no katanory
CL-R-CT ans Cryolock
n S-CL ans S-Cryolock

Homep naptumn

CpoK rogHoCTu:
rog-Mecsu-AeHb

m CTepunm3oBaHO NPOHMKAOLWMM U3NYYEHNEM

OpauH cTepunbHbI Bapbep

He ucnonb3oBaTtb, ecnu noespexaeHa
ynakoBka

He noanexut noBTOpHOW CTepunuaauum

He nognexwut NOBTOPHOMY MUCNONb30BaHUIKO
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Mpepynpexaenve ansa CLA: cornacHo
enepanbHOMy 3akoHoAaTeNbCTBY, Npojaxa
3TOro U3aenusi paspeLleHa TornbKo
NNLEH3NMPOBaHHLIM MEOULIMHCKAM paboTHMKaM
WK NO MX 3aKasy

o
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MepguuunHckoe nsgenuve

OBpaTuTech K MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHMIO

YHUKanbHbIV naeHTUdmKaTop nsgenms

CTtpaHa npoussogutens

KomnaHwusi-nponssogunTens
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Mapkumposka CE EE MapkmpoBka
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797 0086 UKCA
YNOMHOMOYEHHbI)F  OTBETCTBEHHOE nuuo B
Benuko6putanuu:

Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

34 Oldfield, Kingston
Galway, Ireland
+35391443609

Atlantico Systems Ltd IpeCTaBUTENb B
EC

EN ISO 15223-1:2021. CuMBObI, KOTOPbIE AOMKHbLI MCMOML30BATLCA HA 3TUKETKaX
MeULIMHCKNX U3aennii.
(CumBon FDA 06 orpaHu4eHnn ncnonb3oBaHust: TONbKO NO NPeAnucaHnio Bpaya).



PYCCKUI

NMPUMEYAHUE. AHrNMACKUI A3bIK IBRsSieTCA ohuumManbHbIM U

Ha HEM COCTaBNALTCSA OOHOBMEHUA UHCTPYKLMIA MO
NPUMEHEHMUI0.

WHCTPYKLUWM NO NPUMEHEHUIO

MpepynpexaeHuns
Bce npoueaypbl AOMKHbBI BLINOMHATLCA B acenTyeckux nabopaTopHbiX
YCNoBUsIX.
Bo unsbexaHue tpaBm npu paboTe c xuakum N2 HageBanTe 3alUMTHblE
nepyaTku 1 OYKu.
He vncnonb3yiite yCTPOWCTBO, €Cnu: (a) NakeT Ui ynakoBKa OTKPbITbI UN
nospexaeHbl, (b) ramMma-uHOuKaTop VMeeT KenTbld LBeT  Un
OTCYTCTBYET, UK (C) UCTEK CPOK FOAHOCTMU.
Mepen 3arpyskoii ooumToB Mnu ambpuroHos meTadasebl |1 (MIl) nposepbTe
LIeNoCTHOCTb YCTPOWCTBA NoJ, MUKPOCKOMOM, BbIGPOCUB BCE YCTPONCTBA C
TPECHYBLUMMW HaKOHEYHMKaMW, LapanuHamu, xpynkue, ¢ npobneckamu,
nysblpbkaMi, HanMunMeM WHOPOAHBIX MaTepuarnoB UM UMeloLme
aHoMarsbHyo dopmy.
[1ns NOBbILLIEHUS BLDKMBAEMOCTM UCNonb3yiiTe ooLmTsl MIl nnm am6proHs!
Xopollero  KayectBa.  Mcnonb3yhTe  TOMbKO — NULEH3UPOBaHHble
BUTPUUKALIMOHHbIE Cpedpbl Ansi 3MOPWOHOB Ha CTaauu, Ha KOTOPOW
[fornyckaeTcs BUTpUdmKaLms.
He ponyckailTe npsAMOro KoHTaKTa HaKOHEYHUKa YCTpoicTBa C
MoBEpXHOCTSIMM 1M MaTepuanamu, OTMMYHBIMM OT  cpeabl Ans
BUTpUdMKaLmm/nogorpesa Unu NUNEToK, cogepxallmnx obpasLpl.
Bcerga mcnonb3yiiTe yCTPOWCTBO C COOTBETCTBYIOLMM KOMMAYKoM, B
KOMIeKTe C KOTOPbIM OHO BbINIo U3Ha4anbHO ynakoBaHo.
Bo n3bexaHve cnydaiiHoi noTepu aMOPUOHOB BLINOMHAWTE 3arpy3ky 1
BbIrPY3Ky 1-KNeTOYHbIX SMOGPUOHOB MOA MWKPOCKOMOM, He Aoryckas
KOHTaKTa HaKOHEeYHMKa C APYrVMKU MOBEPXHOCTAMU (Hampumep, Kpaem
Yaluku MeTpu unn eMKoCTAMM C KMAKUM a30TOM).
Barpyxaite o6pasubl C MakcuMyMm 1 MK BUTPUCUKALMOHHOW cpefl,
MOCKOIbKY 13ObITOK CPeAbl MOXET NPUBECTM K HU3KOWN BbDKMBAEMOCTH, a Takke
K NPUKPEnIeHnio HakoHeYHVKa K BHYTPEeHHel NonocTu Konnavka ycTpoicTea 1
BO3MOXXHOMY pa3pbIBy HaKOHEYHMKA UMW Kosnayka npu nofgorpese.
Cpasy e 1 nocre norpyxeHus ycTpoiicTea B unakuin N2 0CTOPOXHO BCTaBbTe
HaKOHEYHVK YCTPOVCTBA B KOMNaYoK, NIOTHO 3akpyymnBasi A0 hukcaumu.
Bo wu3bexaHne HEHyXHOW Ccnewkn WM HeJonyCTUMOro BpEMEHU
npebbiBaHNA 06pa3LoB B BUTPUGUKALIMOHHBLIX pacTBOpax BO BpeMsi
3arpyaku 1 norpyxeHusi B xuakuin N2 pabotaiite ogHoBpemerHo TOJIbKO
¢ 1 unm 2 o6pasLos..
Mpu norpyxeHnn yctpoiictea B xuakuin N2 Bceraa ncnonb3synte oTAemnbHYy0
cBexyto nopumio xugkoro N2 Ans kaxgoro nauueHta. byabTe ocTopoxHbI
npu oTnyckaHun ycTpoiictea nop xwuakvuin N2, He Gpocalite ycTpoicTea B
Xunakuii N2, OCTOPOXHO NoMeLLaiiTe X B COOTBETCTBYIOLLME KPMOMPOBUPKM
(robneTbl), ke npebbiBatoLLve B paBHOBECHOM COCTOSIHUM C XUAKAM Na.
BaxHo, 4To6bl eMKocTb € xuakum Nz Obina 3anonHeHa He MeHee YeM Ha
20 cM. HecobniogeHne aTOro ycrnoBusi MOXET MPUBECTU K MOSIBIIEHWIO
V3MULLHKX HaNPshKEHWI B YCTPONCTBE U €ro BO3MOXXHOMY MOBPEXAEHMIO.
Hukorga He ocTaBnsinTe HECKONMbKO YCTPOWCTB C oouuTamu  unu
3MOpMOHaMK 3arpyXeHHbIMI 6e3 KONNaykoB B XUAKOM 2.
Yctpoiictaa Cryolock® unu S-Cryolock® Henb3si NOBTOPHO CTepun3oBaTth
wnn  ucnonb3oBatb. CBOWCTBA YCTPOWCTBA MOFYT WU3MEHUTbLCS,
BCMEACTBME Yero MOryT yXyALuTbCA ero paboune xapakrepuctmku. Mpu
3TOM BO3MOXHbI KOHTAMWHALMSA, HU3KAA BbDKMBAEMOCTb, NM3NC U (M)
[ereHepaumsi 3MGpUoHa.
Ecrnu yctpoiictBo 3arpsisHeHo, BbibpocbTe ero. HE ounwante n HE
npoTupainTe HaKOHEYHMKI YCTPOMCTBA CNMPTOM WM ero 3KBUBaNeHTamu,
NMOCKOIbKY MOTYT U3MEHUTLCA CBOMCTBA MaTepuana.
OTHOCUTENBHO AONrOCPOYHOM 6e30MacHOCTU fAeTeil, POXAEHHbIX nocne
npoueaypbl  BUTpUMMKALWM  OOLMTOB U OMOPUOHOB,  CBeAEHWs!
OTCYTCTBYIOT.

Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTH
OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBUMbHOE WCMONb30BaHWE YCTPONCTBA HeceT
nosb3oBaresb. VICKNoYMTeNbHO ANs UCMonb3oBaHWs ambpuonoramu,
6uonoramu unu nabopaHTamu, [OMMKHbIM 06pa3oM  00yYeHHbIMU
MeToJaM KPUMOKOHCEpBaLIMmM 1 NpoToKoniam BUTpUdMKaLmm.
Mpu wvcnonb3oBaHMM B LUensX BUTpudMkauMM U nogorpesa Bce
HeobxoauMble MaTepuanbl, MHCTPYMEHTbI M 060pyAoBaHNe AOMKHbI BbiTb
B HanM4uu 1 NpurodHbIMK Ans paboThbl yxe nepeq Hayanom npoueayp.
Tonbko Ans ucnonb3oBaHua B nabopaTopusix. He npegHasHaveHo Ans
[ANarHoCTUYECKOro NPUMEHEHUS.
WVHCTPYKLMM NO XpaHEHWIO: XpaHUTb NPy KOMHaTHOI TeMnepaType.
OpgHopasoBoe wusgenue: [locne BCKPbITUS  KaxAoOW  YMaKoOBKM,
cofepxallei 5 yCTponcTB, BCe YCTPOWCTBA AOMKHbI BbiTb MCNOMb30BaHb!
unu BbiBpoLueHbl. YcTponcTtea Cryolock® n S-Cryolock® npeaHasHayeHb!
TOMbKO ANt 0AHOPAa30BOro MOSb30BaHMS.
B oTHOWeHUM MHPULUMPOBaHHbIX NauveHToB: a) Hukorga He wcnonbayinTe
MOBTOPHO KWUAKWA @30T MpW MOMPYXeHWM 0BpasLoB WMHMULIMPOBaHHbIX
nauveHToB. 6) Bcerga xpaHute MHMUMPOBaHHbIE 06pa3Libl B OTAENLHOM
cocyze [btoapa, npeaHa3Ha4eHHOM UCKIIOUUTESTBHO AMS «MHAULIMPOBaHHbIX
nauveHToB», ¥ cobniopaiite nabopaTtopHble npoleaypbl OTHOCUTENBHO
VNHULIMPOBAHHbIX NALMEHTOB.

3ATPY3KA U 3AKPbITUE
Ons mgeHTMdUKaumm ooumToB WUnKM 3MOGPUOHOB NaLMEHTOB crieayeT
nonb3oBaTbCs JTUKETKAaMW, CTOMKUMM K AEACTBUIO JKWMOKOTO asoTa,
HaHOCKMbIMM Ha Ty e CTOPOHY, IAe BbirpaBupoBaHo crnoso Cryolock® unm
S-Cryolock®. Cm. puc. A.
MoarotoBbTe o6paseu AnNa BuUTpUdUKauun, cregys nabopaTopHoMy
npoToKony BATpUMKaLMK.
Morb3ysicb MUKPOMUMNETKOMN, OCTOPOXHO 3arpy3nTe He Goree 2 o6pas3LoB Ha
BOTHYTYO MOBEPXHOCTb HAKOHEYHWKa (Ha TOW CTOPOHE, rAe HaHECeH MoroTun
Cryolock® nmm S-Cryolock®) u Ha pacctosiHum okosio 3 MM (1/8”) oT kpas
HaKOHEYHUKA (B KaYeCTBE OPUEHTVPA UCMOMb3YATE YEPHYIO METKY), yaanure
BO3MOXHbIA U3NWLIEK KPUO-3aLUMTHOTO PacTBoOpa, OCTaBMB MWHMMAmbHO
OOCTVXMMBIN 06beM BUTPUUKaLIMOHHON cpedpl (< 1 Mkn). Cm. puc. B.
Cpasy e MorpyauTe HakOHEYHWK B XWAKWA @30T, MOMb3ysiCb YEepHOA
MeTKOW Ha Konnayke B Ka4yecTBe OpUeHTVpa AMns 3aKpbITUS KONMnaykoM B
cpepge xwugkoro Nz [oxauTecb paBHOBECHOTO —COCTOSHUMS,  Koraa
npekpaTnTcs obpasoBaHue ny3bipbkoB. OCTOPOXKHO BCTaBbTE HAKOHEYHWK
B KOMMNA4oK, NMOTHO 3aKpyTMB [0 HafeXHOro coeauHeHus. Hu B koem
cny4ae He Bpocaiite He 3aKpblITble KONMAYkoM YCTPOMCTBA, cofepxallme
3MOBpPUOHBI, U He ocTaBnsanTe 6e3 npucmoTtpa. Cwm. puc. C.
O6pasupl cnegyeT xpaHuTb B cocydax [lbtoapa, cnegys nabopaTopHomy
NpoToKomny BUTPUdMKALMA. YCTPOMUCTBO CriedyeT XpaHuTb Tak, 4TOGbl
Konna4ok 6bin obpalueH BHU3. Cm. puc. D.

MpumeyaHue. [leiicTBus Wwaros 3—5 AomkHbl 6bITb BINOMHEHBI MEHEE YeM 3a

1 MUHYTY.
Mocne BUTpUdMKaLMKN YCTPONCTBO AOMKHO XPaHWUTLCA MO XWUAKUM a30TOM
MOCTOSIHHO.
NnoOorrPEB
1. MoprotoBbTe pacTBOpbl [AnNs nogorpesa, crnedys nabopaTopHOMy

w N

7.

8.

MpumeyaHue.

npoToKony BATpUdMKaLMN.

PaavopaxmBaeMbliii 0bpaseL; HeoGXOAMMO NpeaBapUTENEHO MAEHTUULIMPOBATD.
[MomecTnTe nogorpesaoLLmMin pacTBOP NoOA MUKPOCKON.

Monb3ysick WmMnUamu, 3axBaTuTe BEPXHIOW YacTb Koprnyca yCTpoWcTBa,
nocne 4ero 6bICTPO CHUMMTE KOMMNa4ok, NNaBHO NOBOpPAYMBas v CTArvBas
ero npsIMONMHENHO C Kopryca yCTPOMCTBa A0 oTAeneHuns. Henb3s npu
3TOM M3rmbatb KOpMNyc ycTpocTBa nnu konnadvok. Cm. puc. E.

Cpasy xe norpyaute HakoHe4HuK ycTpouctea Cryolock® unu S-Cryolock®
B noporpesatowumin pacteop npu 37 °C Takum obpasom, 4tobbl obpaseL
6bin obpateH BBepx. Cm. puc. F.

Habniogas nod MMKPOCKOMOM, OCTOPOXHO MNepemellaiite YCTPOWCTBO,
noka aMOpPUOHbI He COMAYT C HAaKOHEYHKKa.
MpopomnxanTte nogorpes, cnegys
BUTpUdMKaLmM / nogorpesa.

YTUnmMsupyiTe usgenve nocrie 3aBepLUeHWst MpoLeaypbl B COOTBETCTBAM C
NPUMEHVMBIMI NMPaBUnamMm1 oGpaLLeHn st C MeaMLMHCKUMM/ONacHbIMU OTXOaMM.
Mepexoa mexay pencteusmMu waroB 4-5 He [OSKeH

nabopaTopHOMy  MPOTOKOMy

npopomkaTtbcs 6onee 5 cekyHA.

CCbIJTIKU HA PUCYHKU

Patient ID\ -
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CRYOLOCK FAMILY DEVICES

Oppet system

FOrglasning av oocyt
och/eller Embryo

Avsedd for anvandning:
Cryolock® Family Devices ar lagringsenheter for kryokonservering
som ar avsedda att anvandas i vitrifieringsprocedurer for att
innehalla och underhalla humana 1-cellstegsembryon.

For lander utanfor USA: For aggceller och/eller embryon.

LL-5001-WW Rev. E — 5/22/2023 DCO#: 23-04

PRODUKTSPECIFIKATIONER Finns i 5 olika farger: !

Produktinformationen &r identisk om inte annat anges. Orange,
genomskinlig, bla,
Beskrivning: gul och grén

e Huvuddelen &r en fyrkantig pinne gjord av medicinskt harts, har en fin
konkav spets dar embryona placeras.
e Locket som &r gjort av samma harts, ger en lufttét tatning genom att tva
avsmalnande ytor kopplas i en tatningsyta p& 0,250 tum.
Dimensioner:
e Cryolock®
Huvuddel 4,56 tum L x 0,118 tum B x 0,118 tum H
Spetsens bredd 0,050 tum
Spetsens tjocklek 0,01 tum
Lock 1,78 tum L x 0,118 tum B x 0,118 tum H
e S-Cryolock®
Huvuddel 4,56 tum L x 0,094 tum B x 0,094 tum H
Spetsens bredd 0,037 tum
Spetsens tjocklek 0,01 tum
Lock 1,78 tum L x 0,094 tum B x 0,094 tum H
Prestanda:
e Cryolock®
Kylhastighet = -19 800 °C/min
Uppvéarmningshastighet = 27 000 °C/min
e S-Cryolock®
Kylhastighet = -29 500 °C/min
Uppvéarmningshastighet = 40 500 °C/min
Analysintyg:
Finns p& begaran
e 1 cell MEA =80 % expanderar blastocyster inom 96 timmar.
e Endotoxin LAL < 2 EU/enhet.
o Sterilitet: 25-40 kGy (SAL10°®).
Langtidsforvaring:
e Biotech kan forvaras i upp till 3,5 &r under flytande kvéve, beteende vid
forvaring utdver den tiden &r okant.

Ordlista med symboler:

Katalognummer
CL-R-CT for Cryolock
och S-CL fér S-Cryolock

Partinummer

Utgangsdatum:
Ar—-mé&nad-dag

ﬂ Steriliseras med hjalp av stralning
Enkel steril barriar

Anvand inte om férpackningen ar skadad
Atersterilisera inte

Ateranvand inte

@@ ([ 8 &

Forsiktighetsanvisning for USA: Federal lag
begransar denna enhet till férsaljning av eller
pa order av en licensierad lakare

5
S
<

Meddelande till anvandaren: Medicinsk utrustning

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i
samband med denna enhet bor rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren &r
etablerad.

Se bruksanvisningen

Unik enhetsidentifierare

For mer information, ga till: www.cryolock.info
Tillverkare av:

Tillverkarens land

Tillverkare av

UK
CE-markning CA UKCAT
797 markning

0086

UK ansvarig person:
Atlantico Systems Ltd Auktoriserad

Compliant Medical Devices Ltd
34 Oldfield, Kingston representant i EU 58 London Street, Whitchurch,
Galway, Ireland

Hampshire, RG28 7LN England
+35391443609

+44(0)7581 317 331
EN ISO 15223-1:2021 — Symboler som ska anvandas pa etiketterna for
medicintekniska produkter.
(Symbol endast for FDA: Receptbelagt).

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793



SVENSKA
OBS: Engelska ar det officiella och uppdaterbara spraket for
bruksanvisningen.

BRUKSANVISNING

Varningar
Alla procedurer maste utforas i aseptiska laboratorieférhallanden.
Anvand skyddshandskar och glaségon fér att undvika skador med
LNo2.
Anvénd inte enheten om: (a) Pasen eller férpackningen &r 6ppen eller
skadad, (b) gamma-indikatorn ar gul eller saknas, eller (c)
utg&ngsdatumet har passerats.
Innan du laddar MIl-aggceller eller embryon, kontrollera enhetens
integritet under mikroskop, kasta alla enheter med spruckna spetsar,
repad borst, med blixt, bubblor, narvaro av frammande material eller
onormal form.
For battre dverlevnadsgrad, anvand Mil-aggceller eller embryon av
god kvalitet. Anvand endast med licensierade vitrifieringsmedier- for
embryostadiet som vitrifieras.
Undvik alltid direkt kontakt mellan enhetens spets och alla ytor eller
material som skiljer sig fran-vitrifierings-/uppvarmningsmedia eller
pipetter som innehaller proverna.
Anvand alltid enheten med detlock som den ursprungligen férpackats
med.
For att forhindra oavsiktlig forlust av embryon, utfor inféring och
uttagning av 1-cell embryon under mikroskop, undvik kontakt med
spetsen mot andra ytor. (dvs. kanten pa petriskalar eller flytande
kvavebehallare)
Ladda prover med hogst 1 pl vitrifieringsmedia. Fér mycket media kan
leda till 1agre 6verlevnadsgrad samt till att spetsen féaster vid den inre
kaviteten i enhetens lock och d& kan spetsen eller locket brytas vid
uppvarmning.
For omedelbart efter att enheten har nedsénkts i LNz forsiktigt in
enhetens spets i locket och vrid tatt tills ordentligt sluten
For att undvika oavsiktlig rusning eller olamplig exponeringstid av
prover for vitrifieringslosningar under inféring och nedforsel i LN2,
utfor ENDAST 1 eller 2 prover at gangen.
Anvand alltid en separat farsk alikvot LNz per patient néar du fér ned
enheten i LN2. Var forsiktig nér du for ner enheten i LNz, kasta inte
enheter i LN2 utan placera dem forsiktigt i motsvarande bagare som
tidigare har ekvilibrerats under LN2.
Det ar viktigt att behallaren som innehaller LN> fylls minst 20 cm. Om
du inte gor det kan det leda till att anvéandaren lagger onddig stress
pa enheten och eventuellt orsakar att enheten gar sonder.
Lamna aldrig flera enheter med &ggceller eller embryon laddade utan
lock under LNz.
Sterilisera eller ateranvénd inte Cryolock-® eller S-Cryolock®-enheter.
Enhetens egenskaper kan forandras och minska enhetens prestanda.
Mojlig  kontaminering, 1&g overlevnadsgrad, lys och/eller
embryodegeneration kan forekomma.
Om enheten ar smutsig ska du kasta den, INTE rengora eller torka
enhetsspetsarna med alkohol eller motsvarande,
materialegenskaperna kan forandras.
Den langsiktiga vitrifieringssékerheten hos dggceller och embryon pa
barn som ar fodda med denna procedur ar okénd.

5.

Forsiktighetsatgarder
Anvandaren ansvarar for korrekt anvandning av enheten. For exklusiv
anvandning av embryologer, biologer eller laboratorietekniker som &r
behérigt utbildade i kryokonserveringstekniker och vitrifieringsprotokoll.
Ha allt nédvandigt material, verktyg och utrustning redo och tillhands
for vitrifiering och uppvarmning innan procedurer pabérjas.
Endast for laboratoriebruk. Inte for diagnostisk anvéandning.
Forvaringsanvisningar: Férvara vid rumstemperatur
For engdngsbruk: Efter att varje paket som innehaller 5 enheter har
Oppnats maste alla enheter anvandas eller kastas. Cryolock® och S-
Cryolock® &r endast for engangsbruk.
For smittsamma patienter: a) Ateranvand aldrig flytande kvéve nar
prover fran smittsamma patienter fors ned. b) Férvara alltid smittsamma
prover i ett separat "dewarkarl”, exklusivt tilldelat for "smittsamma
patienter” och folj laboratorieprocedurer for smittsamma patienter.

LADDNING OCH STANGNING

. Anvand en flytande kvavebestandig etikett for att identifiera aggceller

eller embryon hos patienterna, anvand etiketten pad samma yta dar
Cryolock® eller S-Cryolock® ar graverad. Se ritning A.

. Forbered provet for vitrifiering enligt laboratorieprotokollet for

vitrifiering.

. Ladda med en mikropipett forsiktigt med maximalt 2 exemplar pa den

konkava ytan pa spetsen (samma sida pa Cryolock® och S-Cryolock®
-logotypen) och ca 3 mm (1/8 tum) frén kanten av spetsen (anvand det
svarta market som en referens), avlagsna eventuellt dverskott av
kryoskyddsmedel sa att minsta volym vitrifieringsmedier som maojligt
finns kvar (< 1 pl). Se ritning B.

. Sank omedelbart Tip och anvand det svarta market pa locket som en

vagledning for att tacka under LNz, Tillat ekvilibrering tills det slutar
bubbla. For forsiktigt in spetsen i locket och vrid tatt tills ordentligt
sluten. Kasta aldrig enheter som innehaller prover utan lock och Iamna
dem inte utan uppsikt. Se ritning C.

Lagringsprover pa dewarkarl enligt laboratorieprotokollet for
vitrifiering. Forvara alltid enheten med locket nedét. Se ritning D.

Obs: Steg 3 till 5 bor utféras pd mindre &n 1 minut.
Efter vitrifiering, maste enheten alltid forvaras under flytande kvave.

A WN P

7.

8.

UPPVARMNING

. Forbered varmeldsningarna enligt laboratorieprotokollet for vitrifiering.
. ldentifiera provet som ska tinas.

. Placera uppvéarmningslésningen under mikroskop.

. Hall i den yttersta éverdelen av enhetens huvuddel med hjélp av en

pincett och ta sedan snabbt bort locket med en forsiktig vridning och
dra locket rakt och bort frdn enhetens huvuddel tills det lossnar, boj
aldrig enhetens huvuddel eller lock. Se ritning E.

. For omedelbart ned spetsen pa Cryolock®eller S-Cryolock® med prover

som vetter uppat i uppvarmningslosningen vid 37 °C. Se ritning F.

. Under mikroskopisk observation, flytta forsiktigt enheten tills embryon

slapps fran spetsen.

Fortsatt uppvarmningen enligt
vitrifiering/uppvarmning.

Kassera enheten efter avslutad procedur i enlighet med géllande
bestammelser for medicinskt/farligt avfall.

laboratorieprotokollet for

Obs: Overgéngen mellan steg 4 och 5 bér inte vara langre &n 5 sekunder.

RITNINGSREFERENS
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CRYOL®CK®
S-CRYOL®@CK®

CRYOLOCK URUN
YELPAZESINDEKI CIHAZLAR

Aclk Sistem

Oosit ve/veya Embriyo
Vitrifikasyonu

) Kullanim Amaci:
Cryolock® Uriin Yelpazesindeki Cihazlar, bir hiicre asamasindaki
insan embriyolarinin vitrifikasyon islemlerinde kullaniimak tizere

yerlestirilip muhafaza edildigi kriyoprezervatif saklama cihazlaridir.

ABD dis! Ulkeler igin: Oositler ve/veya Embriyolar igindir.

LL-5001-WW Rev. E - 5/22/2023 DCO#: 23-04

URUN OZELLIKLERI
Uriin bilgileri, aksi belirtiimedikge aynidir.

Aciklama:
e Govde, tibbi kullanima uygun regineden Uretilmis kare sekilli bir gubuktan
ve embriyolarin yerlestirildigi ince konkav bir ugtan olusur.
e Ayni recineden Uretilen kapak da yaklasik 0,250" sizdirmazlik yuzeyli iki
konik yiizeyin birbirine ge¢gmesi ile hava gegirmez bir sizdirmazlik saglar.
Boyutlar:
e Cryolock®
Govde 4,56” Ux0,118"G x0,118” Y
Uc genisligi 0,050”
Ug kalinligi 0,01"
Kapak 1,78 U x0,118" G x 0,118” Y
e S-Cryolock®
Govde 4,56” U x 0,094” G x 0,094” Y
Uc genisligi 0,037"

Ug kalinligi 0,01"
Kapak 1,78 U x 0,094” G x 0,094” Y
Performans:
e Cryolock®

Sogutma hizi = -19.800°C/dk.
Isitma hizi = 27.000°C/dk.
e S-Cryolock®
Sogutma hizi = -29.500 °C/dk.
Isitma hizi = 40.500 °C/dk.
Analiz Sertifikasi:
Talep uzerine temin edilir
o Tek hiicreli fare embriyo testinde 96 saatte = %80 blastokist gelisimi.
e Endotoksin LAL < 2 EU/cihaz.
o Sterilite: 25-40 kGy (SAL10°9).
Uzun sireli saklama:
e Biotech, sivi azot altinda 3,5 yila kadar desteklenmistir, bu sireden
sonrasi bilinmemektedir.

Kullanici igin uyari:

Bu cihaz ile ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildiriimelidir.

Ayrintili bilgi icin su adresi ziyaret edin:

www.cryolock.info
Uretici:

5975 Shiloh Rd, Suite 101
Alpharetta, GA 30005 USA
1-800-313-7793

5 farkl renkte

mevcuttur: 2 %
Turuncu, Seffaf,
Mavi, Sari ve Yesil R
R

Sembol Sozliigi:

Katalog Numarasi
Cryolock i¢in CL-R-CT
ve S-Cryolock igin S-CL

Lot Numarasi

Son kullanma tarihi:
Yil-Ay-Gun

n Radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
Tekli steril bariyer

Ambalaj hasarli ise kullanmayin
Yeniden Sterilize Etmeyin

Yeniden kullanmayin

@@ ([ 8 &

ABD icin Uyari: Federal yasa, bu cihazin
lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya onun
emriyle satiimasini kisitlamaktadir

5
S
<

Tibbi Cihaz

Kullanim talimatlarina bakin

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Uretici Ulke
Uretici
C€ — UK .
00 CE Igareti cA UKCA lIgareti

0086

Birlesik Krallik Sorumlu Kisi:
Compliant Medical Devices Ltd
58 London Street, Whitchurch,
Hampshire, RG28 7LN England
+44(0)7581 317 331

Atlantico Systems Ltd AB Yetkili

34 Oldfield, Kingsten  Temsilcisi
Galway, Ireland
+35391443609

EN ISO 15223-1:2021 — Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller.
(Yalnizca FDA semboll: Regete ile satilir).



TURKCE
NOT: Kullanim talimatlar igin resmi ve giincellenebilir dil
Ingilizcedir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uyarilar
Tum islemler aseptik laboratuvar kosullarinda yapilmalidir.
LNz kaynakli yaralanmalari énlemek igin koruyucu eldiven ve gozlik
kullanin.
Su kosullarda cihazi kullanmayin: (a) Ambalaj veya paket agilimig
veya hasarli ise, (b) Gama gostergesi sari ise ya da mevcut degilse
veya (c) Son Kullanma Tarihi gegmis ise.
MII oositleri veya embriyolari yiklemeden 6nce cihazin bitinligini
mikroskobik gériuintu altinda inceleyin, gatlak, cizilmis veya kirik uglu
veya anormal sekilli cihazlari kullanmayin ve kabarcik veya yabanci
cisim varliginda iglem yapmayin.
Daha yiiksek sagkalim oranlari igin MIl Oositler veya iyi kalitedeki
embriyolari kullanin. Sadece vitrifiye edilen embriyo asamasi. igin
onayl vitrifikasyon ortamini kullanin.
Cihazin ucuyla dogrudan temas etmekten ve ucun vitrifikasyon/isitma
ortami veya Ornekleri tutan pipetlerden baska bir ylizey veya materyal
ile temasindan daima kaginin.
Cihazi daima orijinal ambalajinda gelen kapagi ile birlikte kullanin.
Embriyolarin kazara kaybolmasini 6nlemek igin bir hlicreli embriyolar
yikleme ve bosaltma islemlerini, ucun dider ylzeyler (6r. petri
kaplarinin kenari veya sivi azot kaplari) ile temasindan kaginarak
mikroskop gorintlsu altinda yapin.
Orneklere maksimum 1 pL vitrifikasyon ortami yiikleyin, agiri ortam
disuk sagkalim oranlarinin yani sira ucun cihaz kapagdinin i oyuguna
yapismasina ve Isitma iglemi sirasinda ucun yahut kapagin
kiriimasina sebep olabilir.
Cihazi LNz igine daldirdiktan hemen sonra cihazin Ucunu dikkatli bir
sekilde Kapag@a gegirin ve sikica kapanana kadar kapagi dondirtn.
Yukleme ve LN: icine daldirma sirasinda 6rneklerin vitrifikasyon
solisyonuna kazara temas etmesini veya yanlis zamanda maruz
kalmasini dnlemek igin tek seferde SADECE 1 veya 2 6rnegi Uzerinde
calisin.
Cihazi LN: igine daldirirken her hasta igin daima LN2'den yeni alinmis
ayri bir alikuot kullanin. Cihazi LN: iginde serbest birakirken dikkatli
olun, cihazlari LN igine atmayin, LN i¢cinde daha 6nce dengelenmis
gobletlere nazikge yerlestirin.
LN2 konan kabin en az 20 cm kadar doldurulmasi énemlidir. Aksi
takdirde kullanici, cihaza gereksiz baski uygulayabilir ve bu da
cihazin kiriimasina sebep olabilir.
Oosit veya embriyo yukli birden fazla cihazi LNz iginde kapaksiz
sekilde kesinlikle birakmayin.
Cryolock® veya S-Cryolock® cihazlari yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayin. Aksi takdirde cihaz 0zellikleri cihaz
performansini diistirecek sekilde degisebilir. Ayrica kontaminasyon,
distk sagkalim oranlari, lizis ve/veya Embriyo dejenerasyonuna da
sebep olabilir.
Cihaz kirlenmisse bertaraf edin, cihaz uglarini alkol veya muadilleri ile
silip temizlemeye CALISMAYIN; aksi takdirde Urin o&zellikleri
degisebilir.
Oositlerin ve embriyolarin vitrifikasyonunun bu islem sonrasinda
dogan gocuklar Gzerindeki uzun dénemli givenliligi bilinmemektedir.

Onlemler
Cihazin dogru kullaniimasi kullanicinin sorumlulugundadir. Sadece
kriyoprezervasyon teknikleri ve vitrifikasyon protokolleri konusunda
gerekli egitimi almig embriyologlarin, biyologlarin veya laboratuvar
teknisyenlerinin kullanimina y6neliktir.
Vitrifikasyon ve Isitma islemlerine baslamadan énce bu islemler icin
gerekli tim gerekli malzemeleri, araglari ve ekipmanlar hazir
bulundurun.
Sadece Laboratuvar kullanimina yéneliktir. Tani amagli kullaniimaz.
Saklama Talimatlari: Oda sicaklijinda saklayin
Bertaraf Etme: 5 cihaz iceren her ambalaj agildiktan sonra tim
cihazlar kullaniimali veya bertaraf edilmelidir. Cryolock® ve S-
Cryolock® tek kullanimliktir.
Enfeksiy6z hastalar i¢in: a) Enfeksiydz hastalardan érnekler alinirken
asla sivi azotu tekrar kullanmayin. b) Enfeksiy6z érnekleri daima
"enfeksiy6z hastalar" icin ayrilmis 6zel bir Dewar iginde tutun,
enfeksiydz hastalar icin laboratuvar islemlerini uygulayin.

YUKLEME VE KAPATMA

. Oositlerin veya embriyolarin sahibi hastalari tanimlamak igin sivi azota

dayanikli bir etiket kullanin ve bu etiketi Cryolock® veya S-Cryolock®
adinin yazili oldugu ylizeye yapistirin. Bkz. sekil A.

. Vitrifikasyon numunesini laboratuvar vitrifikasyon protokoliine gére

hazirlayin.

. Mikropipet ile maksimum 2 6rnegi ucun konkav tarafina (Cryolock® veya

S-Cryolock® logosunun oldugu yiiz) ve ucun en ug kismindan yaklagik 3
mm (1/8”) geride olacak sekilde (siyah isareti referans alin) dikkatle
yukleyin; mimkin oldugunca az miktarda vitrifikasyon ortami (< 1 pL)
birakarak kriyoprotektan sollisyonun fazlasini alin. Bkz. sekil B.

. Ucu derhal LNz igine daldirin ve kapagi burada kapatmak igin

Kapaktaki siyah isareti referans alin. Kabarciklanma durana kadar
dengelenmesini bekleyin. Ucu dikkatli bir sekilde kapada gegirin ve
kapag! sikica kapanana kadar gevirin. igine 6rnek yerlestiriimis ve
kapag! kapatiimamis cihazlar kesinlikle atmayin ve gb6zetimsiz
birakmayin. Bkz. sekil C.

. Ornekleri laboratuvar vitrifikasyon protokolii dogrultusunda Dewar

tanklarinda saklayin. Cihazi daima kapak asagi bakacak sekilde
saklayin. Bkz. sekil D.

Not: 3. ila 5. adimlari 1 dakikadan kisa strede gergeklestirin.
Vitrifikasyondan sonra cihaz daima sivi azot igerisinde tutulmalidir.

w N

ISITMA

. Isitma sollisyonlarini laboratuvar vitrifikasyon protokoliine goére

hazirlayin.

. Goziundurilecek numuneyi belirleyin.
. Isitma soltsyonunu mikroskobik olarak géruntileyin.
. Forseps kullanarak cihaz gévdesinin ust ug kismindan tutun ve kapagi

yavasga gevirerek cihaz gévdesinden tamamen ¢ikana kadar diz bir
sekilde ¢ekerek hizla gikarin; cihaz gévdesini veya kapagi kesinlikle
edmeyin. Bkz. sekil E.

. Cryolock® veya S-Cryolock® ucunu, émekler yukari bakacak sekilde

derhal 37 °C'deki Isitma sollisyonuna daldirin. Bkz. sekil F.

. Cihazi embriyolar ugtan sollisyona birakilana kadar mikroskobik goriis

7.

8.

altinda yavasca hareket ettirin.

Laboratuvar vitrifikasyon / i1sitma protokoliine gére isitma islemine
devam edin.

islemi tamamladiktan sonra cihazi gegeri
dizenlemelerine uygun olarak bertaraf edin.

tibbi/tehlikeli atik

Not: 4. adim ila 5. adim arasindaki gecis 5 saniyeden daha uzun
surmemelidir.

SEKIL REFERANSI
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