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Cooling procedure

bg CumBsonu He u3nonaeante, ako
ornakoBkaTta e noBpefeHa. 'I
cs Symboly Nepouzivejte, je-li obal o5
poskozeny o ©°
()O
da Symboler Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. 1
de Symbole Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.
el ZUpBoAa Na pn xpnoipotroinBei edv
N OUOKeUQaTia EXEl UTTOOTEN
qnuid.
en Symbols Do not use if package is \
damaged.
——
VM
es Simbolos No utilizar si el envase esta
dafado.
et Stimbolid Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud.
fr Symboles Ne pas utiliser si
I'emballage est abimé. &
LN,
hr Simboli Ne koristite ako je pakiranje
osteceno.
hu Szimbdlumok Ne hasznalja ha sérilt a
csomagolas. \\
is Takn Notist ekki ef umbudir % E
virdast skemmdar.
LN,
it Simboli Non utilizzare se la
confezione & danneggiata.
kk TaHbanap Kantamacel 6yniHreH
Gorca, nanganaqyra Warming procedure
6onmaiiabl.
It Simboliai Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista.
Iv Simboli Nelietot, ja iepakojums ir
bojats.
mk | CumbGonu [la He ce ynotpebyBa ako
ambanaxarta e olTeTeHa.
nl Symbolen Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.
1
no Symboler Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadd.
pt Simbolos Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada. 2
ro Simboluri Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat. LN,
ru CumBOIbI He ucnonbsoBsartb, ecnu
ynakoBKa NoBpexaeHa.
sk Symboly Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny.
bg - 6nrapckm
sl Simboli Ne uporabljajte, Ce je 3a cbxpaHeHne Ha BUTPMAULMpaHm
embalaza poskodovana. YOBELLKM OOLUTN 1 EMBPUOHN.
— - To3n NpoAyKT e NnpefHa3HaveH 3a
sv | Symboler Far ej anvandas om neuenme upes ART (TexHonornm 3a
forpackningen ar skadad. acucTMpaHa penpoyKLms) Ha XeHMU,
He3aBMCUMO OT TOBa [Aanu npuynHara 3a
tr Semboller Paket hasarli ise 6e3nI04MeTO e Y MbXa UK Y XKeHaTa.
kullanmayin. MpoaykTsT Tpsi6Ba Aa ce n3nons3sa camo
OT cneuynanncTu, oby4eHun 3a nevexHune
ype3 ART.
uk CvmBonu He BukopucToByiiTe,

AKLO ynakoBka Mmae
MOLLKOKEHHS.

TecToBe 3a KOHTPON Ha Ka4eCTBOTO
TectBaH ¢ eM6proHmn oT muwka (MEA)
Benexka: PesyntaTtuTe ot BCsika
napTuga ca nocoyeHu B Ceptudukar 3a
aHanus, KoiTo MoXeTe Aa HamepuTe Ha
www.origio.com.

Warming
Medium

WHCTpYKUUM 3a cbXpaHeHue U
ocurypsiBaHe Ha cTabunHocT
CbxpaHsiBaiiTe NpoayKTa B OPUTMHAMHNSA
KOHTeliHep npu 2-25°C, 3awwunTeH ot
cBeTnuHa.

KoraTo ce cbxpaHsiBa cnopes
VNHCTPYKLMUTE Ha Npon3BoanTEnNs,
npoayKkTbT € cTabuneH 4o usTu4aHe Ha
CpoKa Ha rofIHOCT, yKasaH Ha eTukeTa Ha
dnakoHa.

MNMpeanasHu Mepku 1 NpepynpexaeHns

He nsnonssaiite npoaykTa ako:

1. OnakoBkaTa Ha npoAykTa narnexaa
noepeaeHa nnu pasneyaraxa.

2. CpoOKbT Ha roAHOCT € U3TEeKbII.

[la He ce n3nonssa NOBTOPHO.
He 3ampassBaiite npeau ynotpeba.
YepseHaTa Touka Ha TopbuykaTa ykassa,

Ye NpoAyKTHbT € 6un cTepmunuampaH ¢
TexHukaTa 3a obpaboTka ¢ enekTpoHeH
nby. He nsnonseavite npoaykTa, ako
ToykKaTa e xbnTa.

Benexka: McGill Cryoleaf™ e oTBopeHa
cucTema, KOeTo 03HayaBsa, Ye oounuTuTe
1 eMBPUOHNTE Ca B NPSK KOHTAKT C TeYeH
a3or (LN,).

ORIGIO npenopbyBa Aa nsnonasare
KOHTenHep, KoMTo e noaxoasw 3a LN,

1 KOWTO MOXe Aa ce cTepunuaunpa.
Mpenopbusa ce n aa cmernaTte LN, 3a
oTAenHWTe NauueHTy, 3a Aa nsberHete

pucka oT 3apassBaHe 1 fa usnonssate LN,
KOWNTO CbOTBETCTBA Ha cneundgukauunTe Ha

dapmakonesTa.

Benexka: MNpenopbYyaHuaT MakcumarneH
ToBap Ha McGill Cryoleaf™ B 2-3 oouunta
unu em6puoHa.

Benexka: Mons, nmaite npeasug, 4ye
TO3U NpoAyKT TpsibBa Aa ce npocneassa.
OcBeH ToBa BbB Baluata AbpxxaBa Moxe
[a CblleCTBYBaT HaLMOHANHN 3aKOHOBM
U3nCKBaHWs B Ta3n obnacr.

Benexka: Visgenuata, nanonseaHu B

koMbUHauus ¢ ToBa usgenue, Tpsbsa aa ca

npeaHasHa4dyeHU 3a KOHKpeTHaTa uen.

Benexka: MaxBbpneTte nsgenueto B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nope,q6|/1 3a
N3XBbPIsAHEe Ha MeQULUHCKN n3genuns.

Yka3aHusa 3a ynotpeba
OxnaxpaHe
1. TMoaroTBeTe ooLUTUTE UMK

emMGpuroHUTE 3a BUTpUdUKaLMs cnopes

nabopaTopHUs NPOTOKON.

2. TMoToneTe BbHWHaTa o6BMBKa Ha McGill

Cryoleaf™ BbB BaHnukata c LN, n
ocTaBeTe Bb3/yxa [a uanese.

3. Bbbp3o nocrtaeete BUTpUdMLMPaAHNTE
oouutn unm em6pronu B McGill
Cryoleaf™, nsnonssanku nogxoasiia
nuneTa n Bb3MOXHO Haln-mMarnko
KonuyecTso BewecTso (<1 pl). McGill
Cryoleaf™ Tpsi6ea fAa ocTaHe cyx
no BpemMe Ha npoteca. Tpsbsa ga
OTCTPaHWUTE U3MULLHOTO BELECTBO
BHMMaTENHO 1 6bp30, N3NON3Baiiku
nunerara.

4. Bbp3o noctasete McGill Cryoleaf™ ¢
00oLMUTUTE N EMBPUOHUTE ANPEKTHO B
LN,.

5. BHuMMaTenHo nnb3HeTe 3aunTHUA
pbKkaB (3eneH) Haa Bbpxa, CbAbpxall
oouuTuTe UM em6pruoHuTE, 1
ro 3aKrn4eTe Ha MACTO, KaTo ro
3aBbpTUTE. McGill Cryoleaf™ Tpsi6Ba
Aa octaHe notoneH B LN, npes usanoto
Bpeme.

6. BkapaiTe McGill Cryoleaf™ BbB
BbHLWHAaTa 06BMBKA U HAaTUCHETE
3apaso. McGill Cryoleaf™ tpsi6ea na
ocTaHe notoneH B LN, npes usnoto
Bpeme.

7. TlpexBbpreTe KbM KOHTEWHep 3a
cbXxpaHeHue, kaTo Abpxute McGill
Cryoleaf™ notoneH B LN,.

3aTtonnsiHe

1. TMoparoTeeTe 3atonnswara cpeaa
cnopep nabopaTopHWUSA NPOTOKON.

2. WsBapete McGill Cryoleaf™ o1
KOHTENHepa 3a CbXpaHeHue 1 ro
noctaeeTe BbB BaHU4YKa C LN,.

3. M3nonaBaiiku nuHceTa, oTcTpaHeTe
BbHLWHaTa o6BmBka oT McGill
Cryoleaf™. Benykn yactu Ha McGill

Cryoleaf™, ocBeH ApbxkaTa, TpsbBa fa

ocTtaHaT notonexu B LN, npes uanoto
Bpeme.

4. OTknioyeTe BbTPELIHATA YaCT C BbpXa
Ha NMHceTaTa U 9 NNb3HeTe Harope.
McGill Cryoleaf™ TpsiGBa Bce oLle Aa
ocTtaHe notoneH B LN,

5. Wssapete McGill Cryoleaf™ o1 LN, 1
6bp30 NpexBbpreTe 0OLUTUTE UMK
emBproHMTE B NbPBOTO 3aTOMMSALLO
BEeLLEeCTBO.

6. OouutuTe NN eMBGPUOHUTE LLE ce
ocBoboasT ot McGill Cryoleaf™ n
we 6baaT nycHaTV B 3aTONNAWOTO
BeLlecTBo, kbaeTo TpsibBa Aa ocTaHaT
MaKCUMyM 3 MUHYTU (B TO3U MOMEHT

oounTuTe unu eMGpMOHVITe Ca BCe oule

CBUTW).
7. W3BbplieTte pasTonsBaHeTo crnopej
nabopaTopHUS NPOTOKO.

Pro uchovavani vitrifikovanych lidskych
oocytl a embryi.

Tento produkt je uréen pro ucely 1éCby

technikou asistované reprodukce bez ohledu

na to, zda je neplodnost zpusobena muzem
nebo Zenou. Produkt mohou pouzivat

vyhradné profesionalni zdravotnici vy$koleni

v lé¢bé technikou asistované reprodukce.

Testovani v ramci kontroly kvality

Test na mysich embryich (MEA)
Upozornéni: Vysledky pro kazdou vsadku
jsou uvedeny v Osvédceni o analyze, které je
k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita
Uchovavejte v ptivodni lahvi¢ce pfi teploté
2-25 °C, chrarnite pred svétlem.

PFi skladovani podle pokynu vyrobce je
vyrobek stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivni opatieni a varovani

Nepouzivejte produkt, pokud:

1. Je obal produktu poskozeny nebo té&snéni
porusené.

2. Doslo k pfekro¢eni data pouzitelnosti.

Nepouzivejte opakované.

Pfed pouZitim nezmrazujte.

Cervena te¢ka na obalu znamena, ze
produkt byl sterilizovan metodou vyuzivajici
elektronovy paprsek. NepouzZivejte produkt,
pokud je tecka Zluta.

Upozornéni: McGill Cryoleaf™ je otevieny
systém, coz znamena, Ze oocyty i embrya
jsou v pfimém kontaktu s kapalnym dusikem
(LN,).

ORIZGIO doporucuje pouzivat zasobnik,
ktery je vhodny pro LN, a Ize jej sterilizovat.
Rovnéz se doporucuje vymeénovat LN, mezi
jednotlivymi pacienty, aby se zabranilo
nebezpeci kontaminace a aby byl LN,
pouzivan v souladu se specifikacemi
uvedenymi v Iékopisu.

Upozornéni: Doporu¢ena maximalni napln
nastroje McGill Cryoleaf™ jsou 2—-3 oocyty
nebo embrya.

Upozornéni: Vezméte prosim na védomi,
Ze musi byt zajisténa sledovatelnost tohoto
produktu. Kromé toho mohou ve vasi zemi
existovat vnitrostatni pravni predpisy tykajici
se této oblasti.

Upozornéni: Pouzivat pouze v kombinaci se
zarizenimi specialné uréenymi pro tento ucel.

Upozornéni: Zlikvidujte zafizeni
v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
zdravotnickych prostiedku.

Pokyny pro pouziti

Chlazeni

1. Podle laboratorniho protokolu pfipravte
oocyty nebo embrya pro vitrifikaci.

2. Ponorte vnéjsi kryt nastroje McGill
Cryoleaf™ do lazné s LN, a nechte
uniknout vzduch.

3. S pouzitim vhodné pipety a pokud mozno
nejmensiho mnozstvi média (<1 pl)
rychle naplnte vitrifikované oocyty nebo
embrya do nastroje McGill Cryoleaf™.
Béhem tohoto postupu musi nastroj
McGill Cryoleaf™ zistat suchy. Pomoci
pipety odstrarite opatrné a rychle
pfebyteéné mnozstvi média.

4. Rychle zasunte nastroj McGill Cryoleaf™
spolu s oocyty nebo embryi pfimo do
LN,.

5. Opf’:ltrné nasadte ochranny plast (zeleny)
pfes Spicku s oocyty nebo embryi a
otogenim jej zajistéte. Dbejte, aby nastroj
McGill Cryoleaf™ zistal po celou dobu
ponofen v LN,.

6. Zasuiite nastroj McGill Cryoleaf™ do
vnéjsiho krytu a pevné jej zatlacte.
Dbejte, aby nastroj McGill Cryoleaf™
zustal po celou dobu ponofen v LN,.

7. Preneste do skladovaciho zasobniku,
zatimco je nastroj McGill Cryoleaf™
neustale ponofen v LN,

Rozehfivani

1. Podle laboratorniho protokolu pfipravte
zahfivaci médium.

2. Vyjméte nastroj McGill Cryoleaf™ ze
skladovaciho kontejneru a umistéte jej do
lazné s LN,

3. Pomoci kulaté pinzety sundejte vnéjsi
kryt nastroje McGill Cryoleaf™. Dbejte,
aby cely nastroj McGill Cryoleaf™, kromé
rukojeti, ztistal po celou dobu ponofen
VLN,.

4. Pomoci $picky pinzety odjistéte vnitini
Géast a vysunite ji smérem nahoru. Dbejte,
aby nastroj McGill Cryoleaf™ zUstal po
celou dobu ponofen v LN,.

5. Vyjméte nastroj McGill Cryoleaf™ z LN,
arychle preneste oocyty nebo embrya do
prvniho média Warming Medium.

6. Oocyty nebo embrya se poté z nastroje
McGill Cryoleaf™ uvolni a pfenesou
se do média Warming Medium, ve
kterém musi zustat maximalné 3 minuty
(v tomto kroku jsou oocyty i embrya stale
smrstélé).

7. Podle laboratorniho protokolu provedte
postup rozmrazovani.

da - dansk

Til opbevaring af vitrificerede humane
oocytter og embryoner.

Dette produkt er til ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi), uanset
om arsagen til infertilitet er mandlig eller
kvindelig. Produktet ma kun anvendes af
professionelle inden for ART-behandling
(assisteret reproduktionsteknologi).

Kvalitetskontrol
Museembryonanalyse (MEA)
Bemaerk: Resultaterne for hver batch
er anfort pa et analysecertifikat, der er
tilgeengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet
Opbevares i den originale beholder ved
2-25°C, beskyttet mod lys.

Nar produktet opbevares som anvist

af producenten, er det stabilt indtil den
udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Forsigtighedsregler og advarsler

Ma ikke anvendes, hvis:

1. Produktemballagen er beskadiget, eller
hvis forseglingen er brudt.

2. Udlgbsdatoen er overskredet.

Ma ikke genbruges.

Ma ikke fryses inden brug.

Den rede prik pa posen angiver, at
produktet er steriliseret ved hjeelp af
elektronstraleteknik. Produktet ma ikke
anvendes, hvis prikken er gul.

Bemark: McGill Cryoleaf™ er et abent
system, hvilket betyder, at oocytterne og
embryonerne er i direkte bergring med
flydende nitrogen (LN,).

ORIGIO anbefaler, at der anvendes en
beholder, som egner sig til brug med LN,,
og som kan steriliseres. Det anbefales
desuden, at LN, udskiftes mellem patienter
for at undga risiko for kontaminering,
samt at der anvendes LN,, som opfylder
specifikationerne i farmakope.

Bemark: Det anbefales at overfgre
maksimalt 2-3 oocytter eller embryoner til
McGill Cryoleaf™.

Bemaerk: Bemaerk venligst, at der er krav
om sporbarhed pa dette produkt. Der kan
endvidere foreligge nationale juridiske krav
pa dette omrade i dit land.

Bemaerk: Ma kun anvendes i kombination
med andet udstyr, der er beregnet til det
specifikke formal.

Bemaerk: Bortskaf produktet i
overensstemmelse med lokale bestemmelser
for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

Brugsanvisning

Afkeling

1. Forbered oocytter eller embryoner til
vitrification i henhold til laboratoriets
protokol.

2. Nedsznk det udvendige hylster pa McGill
Cryoleaf™ i et LN,-bad og lad luften sive
ud.

3. Overfer hurtigt de oocytter eller
embryoner der gnskes vitrificeret til
McGill Cryoleaf™ ved hjeelp af en
passende pipette og sa lidt medie
som muligt (<1 pl). McGill Cryoleaf™
skal holdes tgr under processen.
Overskydende medie fjernes hurtigt og
forsigtigt ved hjeelp af pipetten.

4. Nedsaenk hurtigt McGill Cryoleaf™ med
oocytterne eller embryonerne direkte i
LN,.

5. Skub forsigtigt beskyttelseshylsteret
(grent) ned over spidsen, der indeholder
oocytterne eller embryonerne, og las det
fast ved at dreje det pa plads. Serg for,
at McGill Cryoleaf™ hele tiden forbliver
nedsunket i LN,

6. Indfer McGill Cryoleaf™ i det udvendige
hylster og tryk dem sammen. Sgrg for,
at McGill Cryoleaf™ hele tiden forbliver
nedsunket i LN,

7. Hold McGill Cryoleaf™ nedsunket i LN,
under overfgrsel til opbevaringstanken.

Opvarmning

1. Tilbered opvarmningsmedie i henhold til
laboratoriets protokol.

2. Tag McGill Cryoleaf™ op af
opbevaringsbeholderen, og anbring det
hurtigt i et bad af (LN,).

3. Fjern det udvendige hylster pa McGill
Cryoleaf™ med en pincet. Sgrg for
hele tiden at holde alle dele af McGill
Cryoleaf™ nedsunket i LN,, bortset fra
handtaget.

4. Lesn beskytteseshylsteret med pincetten,
og skub det opad. Segrg for, at McGill
Cryoleaf™ stadig er nedsunket i LN,

5. Tag McGill Cryoleaf™ ud af LN,,
og overfer hurtigt oocytterne eller
embryonerne til det farste Warming
Medium.

6. Oocytterne eller embryonerne vil derefter
lgsne sig fra McGill Cryoleaf™ og frigives
i opvarmningsmediet, hvor de ma blive
i hejst 3 minutter (pa dette tidspunkt er
oocytterne eller embryonerne stadig
skrumpede).

7. Udfer opteningsprocedure i henhold til
laboratoriets protokol.

de - deutsch

Fir die Lagerung vitrifizierter, menschlicher
Oozyten und Embryos.

Dieses Produkt ist zur ART-Behandlung
bestimmt, unabhangig davon, ob der Grund
der Infertilitdt beim Mann oder bei der

Frau liegt. Das Produkt darf nur von in der
ART-Behandlung geschulten Personen
angewendet werden.

Qualitatskontrolltests

Mausembryotest (MEA)

Hinweis: Die Ergebnisse fir jede Charge
werden in einem Analysenzertifikat
aufgeflihrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat
Im Originalbehalter bei 2-25 °C und
lichtgeschitzt lagern.

Bei Lagerung gemaR den
Herstellervorschriften ist das Produkt

bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Das Produkt nicht benutzen, wenn:

1. Die Produktverpackung oder der
Verschluss beschadigt ist.

2. Das Verfallsdatum tberschritten ist.

Nicht zur Wiederverwendung.

Nicht vor Gebrauch einfrieren.

Der rote Punkt auf der Umverpackung zeigt
an, dass das Produkt mit Elektronenstrahlen
sterilisiert wurde. Das Produkt nicht
verwenden, wenn der Punkt gelb ist.

Hinweis: Der McGill Cryoleaf™ ist ein
offenes System, in dem die Oozyten

und Embryos in direktem Kontakt mit
Flussigstickstoff (LN,) stehen.

ORIGIO empfiehlt die Verwendung

von fur LN, geeigneten, sterilisierbaren
Behaltern. Es wird zur Vermeidung von
Kontaminationen ebenfalls empfohlen, das
LN, zwischen Patientinnen zu wechseln und
der Pharmakopée entsprechendes LN, zu
verwenden.

Hinweis: Die empfohlene Maximalanzahl fur
den McGill Cryoleaf™ betragt 2—3 Oozyten
bzw. Embryos.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die
Ruckverfolgbarkeit dieses Produkts
gewabhrleistet sein muss. Unter Umstanden
gibt es in Ihnrem Land zuséatzliche gesetzliche
Anforderungen.

Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit
Medizinprodukten verwendet werden, die fur
den bestimmten Zweck vorgesehen sind.

Hinweis: Bitte beachten Sie bei der
Entsorgung die 6rtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung von medizinischen Abfallen.

Hinweise zum Gebrauch

Kiihlung

1. Die Oozyten bzw. Embryos gemafn
Laborprotokoll fiir die Vitrifikation
vorbereiten.

2. Die auBere Hille des McGill Cryoleaf™
in das LN,-Bad geben und die Luft
entweichen lassen.

3. Die vitrifizierten Oozyten bzw. Embryos
mit einer geeigneten Pipette schnell
und mit so wenig Medium wie mdglich
auf den McGill Cryoleaf™ geben
(<1 pl). Der McGill Cryoleaf™ muss
wahrend des Prozesses trocken bleiben.
Uberschissiges Medium mit der Pipette
sorgfaltig und schnell entfernen.

4. Den McGill Cryoleaf™ mit den Oozyten
bzw. Embryos schnell direkt in das LN,
geben.

5. Die Schutzhille (griin) vorsichtig Giber
die Spitze, welche die Oozyten bzw.
Embryos enthalt, ziehen und durch
Drehen befestigen. Darauf achten, dass
der McGill Cryoleaf™ immer im LN,
eingetaucht bleibt.

6. Den McGill Cryoleaf™ in die auRere
Hiille einsetzen und festdriicken. Darauf
achten, dass der McGill Cryoleaf™
immer im LN, eingetaucht bleibt.



7. Wechseln Sie zum Lagerungsbehélter
tiber, wahrend der McGill Cryoleaf™ im
LN, eingetaucht bleibt.

Erwarmung

1. Das Erwarmungsmedium geman
Laborprotokoll vorbereiten.

2. Den McGill Cryoleaf™ aus dem
Lagerungsbehalter nehmen und in ein
LN_-Bad geben.

3. Mit einer Pinzette die duRere Hille des
McGill Cryoleaf™ entfernen. Darauf
achten, dass mit Ausnahme des Giriffs
alle Teile des McGill Cryoleaf™ immer
im LN, eingetaucht bleiben.

4. Den inneren Teil mit der Spitze der
Pinzette I6sen und nach oben schieben.
Darauf achten, dass der McGill
Cryoleaf™ weiterhin im LN, eingetaucht
bleibt.

5. Den McGill Cryoleaf™ aus dem LN,
nehmen und die Oozyten bzw. Embryos
schnell in das erste Erwarmungsmedium
geben.

6. Die Oozyten bzw. Embryos werden
sich hierbei von dem McGill Cryoleaf™
16sen und in das Erwarmungsmedium
freigesetzt, in dem sie héchstens 3
Minuten verbleiben dirfen (zu diesem
Zeitpunkt sind den Oozyten bzw.
Embryos noch geschrumpft).

7. Den Auftauvorgang gemaR
Laborprotokoll durchfiihren.

el - eAAnvika

MNa TV a1TodrKeuan uaAoTroiNuévwyY
AvOPWTTIVWV WOKUTTAPWYV Kal ERPUwWV.

To Trpoidv auTd TTpoopileTal yia Tn Bepatreia
pe ART (texvoloyia uttoBonBoupevng
avaTapaywyng) avegaptnta amd 1o av

N UTTOYOVIHOTNTA OQEIAETAI GTOV AVTPQ

i 07N yuvaika. To Tpoidv TpéTrel va
XPNoIPoTIoIEiTAl HOVO aTTd ETTAYYEAUATIEG
exkTTaideupévoug otnv ART.

Aokipn ToloTIKoU eAéyxou

‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay
(MEA)

Inueiwon: Ta amoTeAéopaTa KGOe
TapTidag avapépovTal o€ £va TTIOTOTTOINTIKO
avaAuong, To oTroio gival diaBéoiyo oTov
10TTOTTO WWW.origio.com.

08nyieg @UAAgNG ka1 oTaBePOTNTA
DuAdooeTe TO TTPOIGV GTOV APXIKO
TEPIEKTN TOU, O€ Beppokpaacia 2-25°C,
TIPOCTATEUPEVO OTTO TO QWG.

OT1av euAdooeTal cUPPWVA PE TIG 0dNYieg
TOU KOTOOKEUQQTTH, TO TIPOIOV TTAPAMEVEI
oTaBePO PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou
avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

Mpos&1dotoInoeig Kal TPo@UAdSelg

Mn XpnoIYOTTIOIEITE TO TTPOIGV EAV:

1. H ouokeuaoia Tou TTpoidvTog @aiveTal
va €XEl UTTOOTEN CNUIG 1) €AV N o@pdyion
eival KATEOTPAPPEVN.

2. 'Exel mapéABel n nuepounvia ARENG.

Mnv 1O £TTAVAXPNOIUOTIOIEITE.

Mnv katawUxeTe TPIV atd Tn XpHon.

H kOKKIVn KOUKKi®a TTAvVw OTn CUOKEUaoia
OeiX Vel OTI TO TTIPOIOV £XEI ATTOOTEIPWOEI YE
TNV TEXVIKN e-beam. Mn xpnoiyoTroigite T0
TIPOIdV €AV N KOUKKIda eival KiTpivn.

Znueiwon: To McGill Cryoleaf™ eival

£va avolxTé ouoTnua amobrkeuong. Autd
onuaivel 0TI Ta WoKUTTAPA Kal Ta éupua
£pXOVTAI O GAUEDN ETTAQPN YE TO UYPS AdwTo

H OZRIGIO QUVIOTE va XpnolgoTTrolodvTal
TEPIEKTEG KATAAANAOI yia LN, kai o1 oTroiol
va ptropoulv va atmooTelpwBouv. Emiong
ouvioTdral n aAAayn Tou LN, petagld twv
aoBevwy WoTe va atmo@elyeTal o Kivouvog
empoAuvang. EmimAéov, TTpoTeivel va
Xpnoipotroigital LN, Tou ouppop@wveTal pe
TIG 1ATPIKEG TTPOBIAYPAPES.

Inueiwon: O CUVICTWHEVOG PEYIOTOG
apIBPOG WOKUTTAPWY A euRPUWYV TTOU
uTTopeiTe va ToTroBeTAOETE 0TO MCGill
Cryoleaf™ gival 2 wg 3.

Inueiwon: AdBete uTTOWN OTI ATTAITEITAI
IXVNAQOIUOTNTA TOU £V AGYW TTPOIdVTOG.
EmirAéov, evdéxeTal va 1oxUouV I81aiTEPES
VOMIKEG ATTAITACEIG TN XWPA 0ag 000V
aAQOPd TOV GUYKEKPIPEVO TOPEQ.

Inueiwon: MpéTmel va xpnoihoTrolEiTal
MOVO 0€ OUVOUAOUO PE CUOKEUEG TTOU
TTpoopifovTal yia Tn GUYKEKPIPEVN XPAON.

Inueiwon: ATToppiyTe TN CUOKEUN
oUP@PWVA PJE TOUG KaTd TOTTOUG 10X UOVTEG
KOAVOVIGHOUG yIa TNV aTroppIwn IATPIKWY
OUOKEUWV.

O3nyieg xpong
wugn

1. TMpoeToIpdoTe Ta WOKUTTAPA 1) TA
£uBpua yia uaAlotroinon cUPQWVa e
TO TIPWTOKOAAO TTOU EQAPUOLETAI OTO
£PYaOTAPIO 0AG.

2. EpBatrtioTe To EEWTEPIKO KAAUPPO TOU
McGill Cryoleaf™ oT0 Aoutpd Tou LN, Kai
aproTe va Byel atmmod Yéoa o aEpag.

3. ®opTwoTE ypriyopa Ta UaAoTroinpéva
wokUTTapa r Ta éuppua oto McGill
Cryoleaf™ ypnaoipotoivTag KaTaAAnAn
TITTETA Kal ge 600 Tov duvaTo AlyoTEPO
6yko BpeTrTikoU UAIKOU (<1 pl). To McGill
Cryoleaf™ Ba TrpéTrel va TTapapével
oTeyvo KaB’ 6An Tn diIGpKEIa TNG
diadikaciag. BeBaiwbeite OTI €xeTE
APAIPETEI TNV TTEPICOEIN TOU BPETTTIKOU
UAIKOU TTPOOEKTIKA Kal Ypriyopa
XPNOILOTIOIWVTAG TTITTETA.

4. Eioaydyete ypriyopa 1o McGill Cryoleaf™
HE Ta woKUTTapaA ) Ta EuPpua aTTeuBeiag
oT0 LN,.

5. ZUpETE TTPOCEKTIKA TO TTPOCTATEUTIKO
(TTPAoIvo) KAAUPHO TTAVW aTTd TO GKPO
TTOU TTEPIEXEI T WOKUTTOPA A Ta EuBpua
Kol ao@aAioTe To 0Tn B€CN TOU pE
TreploTpo@r). NMpocégTe wote To McGill
Cryoleaf™ va TTapapével GUVEXWG
BuBiouévo uéoa oto LN,.

6. TomoBetroTe To McGill Cryoleaf™ oTnv
eEWTEPIKN BAKN Kal TIECTE TO KAAG.
Mpoaoégte waTe To McGill Cryoleaf™ va
TTapaAPEVEl CUVEXWG BuBIopévo péoa aTo
LN,.

7. Ms%a(pépms 10 McGill Cryoleaf™ oTo
aTTOONKEUTIKG dOXEIO BIATNPWVTAG TO
OUVEXWG PEoa oTo LN,

Oéppavon

1. TpoeTOINGOTE TA OPETITIKG UNIKG
Bépuavong cUPQWVa PE TO TIPWTOKOAAO
TOu epyaoTnpiou.

2. BydAte 10 McGill Cryoleaf™ atré to
doxeio atroBrKeuong Kal TOTToBETHOTE TO
o€ AouTpO LN,

3. Xpnaoiygotroiwvtag AaBida agaipéoTe
T0 £§WTEPIKSG KAAUPPa Tou McGill
Cryoleaf™. MpooégTe waTe OAa Ta pépn
Tou McGill Cryoleaf™ va rapapévouv
ouveEXWG PuBlopéva péoa aTo uypo LN,

4. =ZePIOWOTE TO ECWTEPIKO TUAKA HE
70 GKPO TNG AaBidag Kal CUPETE TO
TTPOG Ta TTAVW. Alac@aAioTe 6Tl TO
McGill Cryoleaf™ ggakoAouBei va givai
BuBiouévo 1o LN,.

5. BydAre 10 McGill Cryoleaf™ até 1o LN,
KOl HETAPEPETE YPHYOPa Ta WOKUTTAPA A
Ta éyPpua oto TpWwTo Warming Medium.

6. Ta wokUTTOpa A Ta éuRpua Ba
gekoAAoouv étreita atméd To McGill
Cryoleaf™ kai 6a eAeuBepwBoUlv péoa
o1o Warming Medium, 61rou Ba rpéTrel
va TTapapeivouv yia 3 AeTrTd 10 TTOAU
(oT0 ONnpeio auTéd Ta WOKUTTAPA Kal TAl
£uBpua gival akdPa CUPPIKVWHEVA).

7. TpaypatoTtrolRoTe Tn diadikaoia
améyugng cUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO
TOU £pyaoTnpiou.

For storage of vitrified human oocytes and
embryos.

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

Quality control testing

Mouse Embryo Assay (MEA) tested

Note: The results of each batch are stated on
a Certificate of Analysis, which is available at
Wwww.origio.com.

Storage instructions and stability

Store in original container at 2-25°C,
protected from light.

When stored as directed by the manufacturer
the product is stable until the expiry date
shown on the label.

Precautions and warnings

Do not use the product if:

1. Product packaging appears damaged or
if the seal is broken.

2. Expiry date has been exceeded.

Do not reuse.

Do not freeze prior to use.

The red dot on the pouch indicates that the
product has been sterilised using the e-beam
processing technique. Do not use the product
if the dot is yellow.

Note: The McGill Cryoleaf™ is an open
system, which means that the oocytes and
embryos are in direct contact with liquid
nitrogen (LN,).

ORIGIO recommends that you use a
container that is suitable for the LN, and that
can be sterilised. It is also recommended
that the LN, be changed between patients

to avoid the risk of contamination, and that
LN, that complies with pharmacopoeia
specifications be used.

Note: The recommended maximum load
of the McGill Cryoleaf™ is 2-3 oocytes or
embryos.

Note: Please note the need for traceability
of this product. In addition, national legal
requirements for this field may exist in your
country.

Note: Only to be used in combination with
other devices intended for the particular
purpose.

Note: Dispose of the device in accordance
with local regulations for disposal of medical
devices.

Instructions for use

Cooling

1. Prepare the oocytes or embryos for
vitrification according to laboratory
protocol.

2. Plunge the outer cover of the McGill
Cryoleaf™ into the LN, bath and allow the
air to come out.

3. Quickly load the vitrified oocytes or
embryos into the McGill Cryoleaf™ using
a suitable pipette and as little medium as
possible (<1 pl). The McGill Cryoleaf™
should stay dry during the process. Make
sure to remove excess medium carefully
and quickly using the pipette.

4. Quickly insert the McGill Cryoleaf™ with
the oocytes or embryos directly into the
LN,.

5. Ca?efully slide the protective sleeve
(green) over the tip containing the
oocytes or embryos and lock it into place
by turning. Take care that the McGill
Cryoleaf™ remains immersed in the LN,
at all times.

6. Insert the McGill Cryoleaf™ into the outer
cover and press tightly. Take care that the
McGill Cryoleaf™ remains immersed in
the LN, at all times.

7. Transfer to a storage container while
keeping the McGill Cryoleaf™ immersed
in the LN,

Warming

1. Prepare the warming media according to
laboratory protocol.

2. Collect the McGill Cryoleaf™ from the
storage container and place into a bath of
LN,.

3. Usizng forceps, remove the outer cover
from the McGill Cryoleaf™. Take care
that all parts of the McGill Cryoleaf™
except the handle remain immersed in
the LN2 at all times.

4. Unlock the inner part with the forceps
tip and slide it upwards. Ensure that the
McGill Cryoleaf™ still remains immersed
in the LN,

5. Take the McGill Cryoleaf™ out of the
LN, and quickly transfer the oocytes or
embryos into the first warming medium.

6. The oocytes or embryos will then loosen
themselves from the McGill Cryoleaf™
and be released into the warming
medium, where they should stay for a
maximum of 3 minutes (at this point, the
oocytes or embryos are still shrunken).

7. Perform the thawing procedure according
to laboratory protocol.

es - espanol

Para el almacenamiento de oocitos y
embriones humanos vitrificados.

Este producto esta destinado a tratamientos
mediante Técnicas de Reproduccion
Asistida, tanto si la causa de la infertilidad
es masculina como femenina. Solo deberan
utilizarlo profesionales con formacién en
Técnicas de Reproduccion Asistida.

Analisis de control de calidad

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA)
realizado

Nota: Los resultados de cada lote se indican
en un certificado de anélisis, que puede
consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y esta-
bilidad

Conservar en el envase original a 2-25°C y
protegido de la luz.

Cuando se conserva siguiendo las
instrucciones del fabricante, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Precauciones y advertencias

No utilizar el producto si:

1. El envase parece dafiado o el precinto
esta roto.

2. Ha caducado.

No reutilizar.

No congelar antes de utilizar.

El punto rojo en la bolsa indica que el
producto se ha esterilizado usando la
técnica de haces de electrones. No utilizar el
producto si el punto es amarillo.

Nota: El McGill Cryoleaf™ es un sistema
abierto. Esto significa que los oocitos y los
embriones estan en contacto directo con el
nitrégeno liquido (LN,).

ORIGIO recomienda utilizar un recipiente
adecuado para el LN,, y que pueda
esterilizarse. Se recomienda también la
sustitucion del LN, con cada paciente para
evitar el riesgo de contaminacion y utilizar
LN, que cumpla con las especificaciones de
la farmacopea.

Nota: La carga maxima recomendada
del McGill Cryoleaf™ es de entre dos y
tres oocitos o embriones.

Nota: Tenga en cuenta la necesidad de
trazabilidad de este producto. Ademas,
puede que en su pais existan requisitos
legales relativos a este campo.

Nota: Solo debe utilizarse en combinacion
con otros dispositivos disefiados para el fin
previsto.

Nota: Elimine el dispositivo con arreglo a
la normativa local para la eliminacién de
dispositivos médicos.

Instrucciones de uso

Refrigeracion

1. Preparar los oocitos o embriones para
vitrificacion segun el protocolo del
laboratorio.

2. Sumergir la cubierta externa del McGill
Cryoleaf™ en el bafio de LN, y dejar salir
el aire.

3. Cargar rapidamente los embriones
u oocitos vitrificados en el McGill
Cryoleaf™ mediante una pipeta
adecuada y la menor cantidad posible
de medio (< 1 pl). EI McGill Cryoleaf™
deberia mantenerse seco durante
el proceso. Asegurarse de eliminar
cuidadosa y rapidamente el exceso de
medio usando la pipeta.

4. Introducir rapidamente el McGill
Cryoleaf™ con los oocitos o embriones
directamente en el LN,

5. Deslizar con cuidado la funda protectora
(verde) sobre la punta con los oocitos
o embriones y doblarla colocandola en
su sitio. Asegurarse de que el McGill
Cryoleaf™ permanezca todo el tiempo
sumergido en el LN,..

6. Introducir el McGill Cryoleaf™ en la
cubierta externa y presionar con fuerza.
Asegurarse de que el McGill Cryoleaf™
permanezca todo el tiempo sumergido en
el LN,.

7. Transferir al recipiente de
almacenamiento manteniendo el McGill
Cryoleaf™ sumergido en el LN,.

Calentamiento

1. Preparar el medio de calentamiento
segun el protocolo del laboratorio.

2. Retirar el McGill Cryoleaf™ del recipiente
de almacenamiento y colocarlo en el
bafio de LN,.

3. Mediante el uso de un férceps, retirar la
cubierta externa del McGill Cryoleaf™.
Asegurarse de que todas las piezas del
McGill Cryoleaf™ permanezcan todo el
tiempo sumergidas en el LN,

4. Abrir la parte interna con la punta 'y
deslizar hacia arriba. Asegurarse de que
el McGill Cryoleaf™ permanezca aun
sumergido en el LN,

5. Retirar el McGill Cryoleaf™ del LN,

y transferir rapidamente los oocitos
o embriones al primer medio de
calentamiento.

6. A continuacion, los oocitos o embriones
se soltaran del McGill Cryoleaf™ y se
liberaran en el medio de calentamiento,
donde deberan permanecer durante un
maximo de 3 minutos (en este punto,
los oocitos 0 embriones aln estan
encogidos).

7. Realizar el procedimiento de
descongelacién segun el protocolo del
laboratorio.

Vitrifitseeritud inimese ootsiutide ja
embriote hoiustamiseks.

Antud preparaat on ette nahtud ART-
raviks, s6ltumata sellest, kas viljatuse

all kannatab mees vdi naine. Preparaati
tohivad patsientide ravimiseks kasutada
ainult spetsialistid, kes on labinud koolituse
ART-ravi kohta.

Kvaliteedikontroll

Hiire embrio analtuts (MEA)

Markus: Iga partii analtlside tulemused
on margitud analliliside tunnistuses, mis on
kattesaadav veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Hoida originaalpakendis temperatuuril
2-25°C, valguse eest kaitstud kohas.
Tootja soovituse kohaselt sailitamise korral
on preparaat stabiilne kuni sailivusaja
I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Arge kasutage preparaati jargmistel

juhtudel:

1. Preparaadi pakend néib rikutuna voi
tihend on kahjustatud.

2. Sailivusaeg on méédunud.

Mitte korduskasutada.

Enne kasutamist mitte kiilmutada.
Punane tapp Umbrisel osutab sellele, et
toode on steriliseeritud elektronkiirtega
téotlemise tehnikat kasutades. Arge
kasutage toodet, kui tdpp on kollane.

Markus: McGill Cryoleaf™ on avatud
stisteem, mis tdhendab, et ootslilidid ja
embriiod on vedela lammastikuga (LN,)
vahetus kokkupuutes.

ORIGIO soovitab kasutada LN, jaoks
sobivat konteinerit, mida saab steriliseerida.
Lisaks on erinevate patsientide puhul
saastumise riski minimeerimiseks soovitatav
LN, vahetamine ning samuti tuleb jalgida,

et kasutatav LN, vastaks farmakopda
nduetele.

Markus: Tootes McGill Cryoleaf™ on
soovitatav sailitada maksimaalselt 2-3
ootsulti voi embriiot.

Markus: Pange tahele, et preparaat
peab olema jalgitav. Lisaks vdivad selles
valdkonnas kehtida riiklikud juriidilised
nduded.

Markus: Kasutada ainult koos seadmetega,
mis on selleks otstarbeks ette nahtud.

Markus: Korvaldage seade vastavalt
meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohalikele
eeskirjadele.

Kasutusjuhised

Jahutamine

1. Valmistage ootsuudid v6i embriiod
vitrifitseerimiseks ette vastavuses labori
protokolliga.

2. Asetage toote McGill Cryoleaf™
vélimine Gmbris vanni, milles on LN,, ja
laske 6hul eralduda.

3. Lisage vitrifitseeritud ootstudid voi
embriod Kiiresti tootesse McGill
Cryoleaf™, kasutades sobivat pipetti
ja voimalikult vaheses koguses sé6det
(< 1 pl). McGill Cryoleaf™ peaks jaama
toimingu jooksul kuivaks. Uleliigne
s6ode tuleb kindlasti ettevaatlikult ja
kiiresti pipeti abil eemaldada.

4. Asetage ootsuutide voi embriiotega
McGill Cryoleaf™ kiiresti LN, sisse.

5. Likake (roheline) kaitsekate
ettevaatlikult le ootsliite v6i embriioid
sisaldava otsaku ja keerake seda oma
kohale fikseerimiseks. McGill Cryoleaf™
peab kindlasti olema kogu aeg LN, sees.

6. Sisestage McGill Cryoleaf™ vélimisse
Umbrisesse ja suruge tihedalt. McGill
Cryoleaf™ peab kindlasti olema kogu
aeg LN, sees.

7. Teisaldage sailituskonteinerisse,
jalgides, et McGill Cryoleaf™ oleks LN,
sees.

Soojendamine

1. Valmistage soojendussédde labori
protokolli kohaselt ette.

2. Votke McGill Cryoleaf™
sailituskonteinerist ja asetage vanni,
milles on LN,

3. Eemaldage pintsettide abil tootelt McGill
Cryoleaf™ valimine Umbris. Jélgige, et
toote McGill Cryoleaf™ kdik osad peale
kéepideme oleksid kogu aeg LN, sees.

4. Avage pintsettide otsade abil sisemine
osa ja likake seda iles. Veenduge, et
McGill Cryoleaf™ j&aks taielikult LN,
sisse.

5. Votke McGill Cryoleaf™ vannist, milles
on LN, ning teisaldage ootsttdid
voi embriiod kiiresti esimesse
soojendussddtmesse.

6. Ootsiiidid voi embriiod eralduvad
seejarel tootest McGill Cryoleaf™
soojendusstdtmesse, kuhu need tohib
jatta maksimaalselt kolmeks minutiks
(sellel ajaperioodil on ootsutudid voi
embriod endiselt kokku tdmbunud).

7. Viige labi sulatamise protseduur
vastavalt labori protokollile.

Pour le stockage d’ovocytes et d’'embryons
humains vitrifiés.

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

Tests de controle de la qualité

Test sur embryon de souris (MEA)
Remarque : Les résultats d'analyse
de chaque lot font I'objet d'un certificat
disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et consignes de conservation
Conserver les produits dans leur
conditionnement d'origine, entre 2 et 25 °C,
a l'abri de la lumiére.

Lorsque le produit est stocké conformément
aux conditions de conservation préconisées
par le fabricant, il reste stable jusqu'a la date
d'expiration mentionnée sur I'étiquette.

Précautions et avertissements

Ne pas utiliser le produit dans les cas

suivants :

1. L'emballage du produit semble
endommagé ou le sceau de sécurité est
brisé.

2. Ladate de péremption est dépassée.

Ne pas réutiliser.

Ne pas congeler avant |'utilisation.

Le point rouge sur le sachet indique que le
produit a été stérilisé en utilisant la technique
de traitement par faisceau d’électrons.

Ne pas utiliser le produit si ce point est de
couleur jaune.

Remarque : Le McGill Cryoleaf™ est un
systéme ouvert ce qui signifie que les
ovocytes et embryons sont en contact direct
avec l'azote liquide (LN,).

ORIGIO recommande d’utiliser un récipient
qui convient au LN, et qui peut étre stérilisé.
Il est également conseillé de changer de
LN, entre les patients afin d’éviter le risque
de contamination et d'utiliser du LN, en
conformité avec les spécifications de la
pharmacopée.

Remarque : La quantité maximum
d’ovocytes ou d’embryons par McGill
Cryoleaf™ est de 2 a 3.

Remarque : Il est nécessaire d'assurer

la tracabilité de ce produit. En outre, des
exigences juridiques nationales peuvent
s'appliquer a ce domaine selon votre pays.

Remarque : Utiliser seulement avec des
appareils prévus a cette fin spécifique.

Remarque : Jeter I'ensemble du
dispositif aprés usage conformément a la
réglementation en vigueur sur I'élimination
des dispositifs médicaux.

Mode d’emploi

Refroidissement
Préparer les ovocytes ou embryons
destinés a étre vitrifiés, en suivant la
procédure habituelle du laboratoire.

2. Plonger le capuchon du McGill
Cryoleaf™ dans le bain de LN, en
veillant a laisser sortir I'air.

3. Charger rapidement les ovocytes
ou embryons vitrifiés dans le McGill
Cryoleaf™ a 'aide une pipette adaptée
et en utilisant le moins de milieu
possible (<1 pl). Le McGill Cryoleaf™
doit rester sec pendant le processus.
S’assurer d’avoir retiré soigneusement et
rapidement I'excédent de milieu.

4. Plonger rapidement le McGill Cryoleaf™
avec les ovocytes ou embryons
directement dans le LN,

5. Faire délicatement glisser la gaine
protectrice (verte) sur la gouttiere
contenant les ovocytes ou embryons
et la verrouiller en la tournant. Veiller
a ce que le McGill Cryoleaf™ reste en
permanence immergé dans le LN,.

6. Introduire le McGill Cryoleaf™ dans le
capuchon et presser fermement. Veiller
a ce que le McGill Cryoleaf™ reste en
permanence immergé dans le LN,.

7. Transférer le McGill Cryoleaf™ dans un
conteneur de stockage immergé de LN,

Réchauffement
Suivre les indications se rapportant a la
préparation du milieu de réchauffement.

2. Transférer le McGill Cryoleaf™ du
conteneur vers le bain de LN,

3. Alaide d’une pince, retirer le capuchon
du McGill Cryoleaf™. Faire en sorte que
tous les éléments du McGill Cryoleaf™,
a I'exception de la poignée, restent en
permanence immergés dans le LN,.

4. Déverrouiller la protection intérieure
(verte) et la faire glisser vers le haut.

S’assurer que le McGill Cryoleaf™ reste
toujours immergeé dans le LN,

5. Faire sortir le McGill Cryoleaf™ du LN,
et le plonger rapidement les ovocytes
ou embryons dans le premier milieu de
réchauffement.

6. Les ovocytes ou embryons se détachent
alors du McGill Cryoleaf™ et sont libérés
dans le milieu de réchauffement, ou ils
doivent rester au maximum 3 minutes (a
ce stade, les ovocytes ou embryons sont
toujours contractés).

7. Effectuer, ensuite, les différentes étapes
de la procédure de décongélation en
respectant les recommandations du
fabricant.

hr - hrvatski

Za pohranu ljudskih vitrificiranih jajnih
stanica i embrija.

Ovaj preparat namijenjen je za postupak
MPO, neovisno o tome je li neplodan
muskarac ili Zena. Proizvod smiju koristiti
isklju¢ivo stru¢njaci koji su obuceni za
provedbu postupka medicinski pomognute
oplodnje (MPO).

Kontrola kvalitete

Izvr§eno testiranje na misjim embrijima
(MEA)

Napomena: Rezultati testiranja svake
serije navedeni su u Certifikatu analize
koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog
skladistenja

Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju
na temperaturi od 2 do 25°C kako biste ga
zastitili od izloZenosti svjetlosti.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka
valjanosti koji je naveden na naljepnici, ako
se ¢uva prema uputama proizvodaca.

Mjere opreza i upozorenja

Ne upotrebljavajte proizvod ako je:

1. Pakiranje proizvoda ostec¢eno ili je
poklopac na bocici polomljen.

2. lIstekao je rok valjanosti.

Ne koristite ponovno proizvod.

Ne zamrzavati prije uporabe.

Crvena tocka na vrecéici oznacava da je
proizvod steriliziran koristenjem tehnologije
e-zraka. Ne koristite proizvod ako je tocka
Zuta.

Napomena: McGill Cryoleaf™ je otvoreni
sustav, $to znaci da su jajne stanice i embriji
u izravnom kontaktu s LN, (tekuci dusik).
ORIGIO vam preporuca koristenje spremnika
prikladnog za LN,, koji se moze sterilizirati.
Takoder se preporuca promijeniti LN, za
svakog pacijenata kako biste izbjegli rizik od
kontaminacije i koristiti LN, koji zadovoljava
specifikacije farmakopeje.

Napomena: Preporu¢eno maksimalno
punjenje McGill Cryoleaf™ je 2-3 jajne
stanice ili embrija.

Napomena: Nasa je obaveza provoditi
postupak sljedivosti ovog proizvoda. Pored
toga, u pojedinim zemljama postoje odredeni
zakonski propisi koji se odnose na ovo
podrucje.

Napomena: Smije se koristiti samo u
kombinaciji s drugim uredajima namijenjenim
za ovu svrhu.

Napomena: Uredaj je potrebno odloziti u
skladu s lokalnim propisima o medicinskom
otpadu.

Upute za uporabu

Hladenje

1. Pripremite jajne stanice ili embrije
za vitrifikaciju slijedeci laboratorijski
protokol.

2. Uronite vanjski pokriva¢ McGill
Cryoleaf™-a u kupku LN, i omogucite
izlazak zraka.

3. Brzo napunite vitrificirane jajne stanice
ili embrije u McGill Cryoleaf™ koristeci
odgovarajucu pipetu i minimalnu mogucu
koli¢inu medija (<1 pl). McGill Cryoleaf™
treba ostati suh tijekom procesa. Uvjerite
se da ste pazljivo i brzo odstranili viSak
medija koristeci pipetu.

4. Brzo umetnite McGill Cryoleaf™ sa jajnim
stanicama ili embrijima izravno u LN,

5. Pazljivo navucite zastitni rukav (zeleni)
preko vrha koji sadrzi jajne stanice
ili embrije i zaklju€ajte ga na mjesto
okretanjem. Pobrinite se da McGill
Cryoleaf™ ostane uronjen u LN, cijelo
vrijeme.

6. Umetnite McGill Cryoleaf™ u vanjski
omotac i évrsto pritisnite. Pobrinite se da
McGill Cryoleaf™ ostane uronjen u LN,
cijelo vrijeme.

7. Prenesite u spremnik drzeci McGill
Cryoleaf™ uronjen u LN,

Zagrijavanje

1. Pripremite medij za zagrijavanje sukladno
laboratorijskom protokolu.

2. Prikupite McGill Cryoleaf™ iz spremnika i
postavite ga u kupku od LN,

3. Koriste¢i pincetu uklonite vanjski omotac¢
sa McGill Cryoleaf™-a. Pobrinite se
da svi dijelovi McGill Cryoleaf™-a
osim dr$ke ostanu uronjeni u LN, cijelo
vrijeme.

4. Oslobodite unutarnji dio vrhom pincete i
povucite prema gore. McGill Cryoleaf™
mora ostati uronjen u LN,,.

5. lzvadite McGill Cryoleaf™ iz LN, i brzo
prenesite jajne stanice ili embrije u prvi
medij za zagrijavanje.

6. Jajne stanice ili embriji Ce se tada
osloboditi iz McGill Cryoleaf™-a i
otpustiti u medij za zagrijavanje, gdje
trebaju ostati maksimalno 3 minute (u
ovom su trenutku jajne stanice ili embriji
jo$ uvijek stisnuti).

7. lzvedite proceduru odmrzavanja
sukladno laboratorijskom protokolu.

Vitrifikalt emberi petesejtek és embridk
tarolasahoz.

Ez a termék n6i vagy férfi mesterséges
megtermékenyitési eljarasok (ART)
elvégzésére hasznalhat6. A terméket
kizarolag mesterséges megtermékenyitési
eljarasok (ART) elvégzésében jartas
szakemberek hasznalhatjak.

Minéség-ellen6rzé vizsgalat
Egérembrid-vizsgalat (MEA) megtortént
Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei
megtalalhatok a Mindségi bizonylaton, amely
letdltheté a www.origio.com weboldalrol.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Eredeti csomagolasban 2-25°C-on, fénytél
védve tarolandoé.

A gyarto utasitasainak megfeleld tarolas
esetén a készitmény a cimkeén jelzett lejarati
id6ig 6rzi meg a minéségét.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Ne hasznalja a készitményt, ha:

1. A csomagolas lathatoan sériilt vagy
bontott.

2. A szavatossagi ideje lejart.

Tilos Ujra felhasznalni!

Felhasznalas el6tt nem fagyaszthatd!

A piros pont a tasakon azt jelzi, hogy a
terméket e-sugar feldolgozasi technika
alkalmazasaval sterilizaltak. Ne hasznalja a
terméket, ha a pont sarga.

Megjegyzés: A McGill Cryoleaf™ egy nyitott
rendszer, ami azt jelenti, hogy a petesejtek
és az embridk kdzvetlendl érintkeznek a
folyékony nitrogénnel (LN,).

Az ORIGIO azt javasolja, hogy LN, tarolasara
alkalmas és fert6tlenithet6 tartalyt hasznaljon.
Tovabba javasoljuk, hogy a szennyezddés
kockazatanak elkerilése, illetve a
gyogyszerkdnyvben szerepl6 adatoknak
megfelelé LN, hasznalata érdekében a LN, -t
az egyes betegek kozott cserélje ki.

Megjegyzés: A McGill Cryoleaf™ ajanlott
maximalis telitettsége 2-3 petesejt vagy
embrid.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy a
készitményt nyomon kévetheté modon kell
felhasznalni. Ezenkivil az On orszagaban
erre a terliletre vonatkozéan egyéb
jogszabalyok is hatalyban lehetnek.

Megjegyzés: Csak az adott célra alkalmas
mas eszkdzdkkel kombinalva hasznalhaté.

Megjegyzés: Az orvosi eszkdzok
megsemmisitésére vonatkozo helyi
el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg
az eszkozt.

Hasznalati atmutaté

Hiités

1. A petesejteket vagy embridkat a
laboratériumi protokollnak megfelel6en
készitse eld vitrifikaciora.

2. Dugja a McGill Cryoleaf™ kiils6 fedelét
LN, furdébe, és hagyja, hogy a levegd
kiaramoljon.

3. Gyorsan tegye bele a vitrifikalt
petesejteket vagy embridkat a McGill
Cryoleaf™ megfelel6 pipetta és a leheté
legkevesebb kdzeg (<1 pl) hasznalataval.
A folyamat soran a McGill Cryoleaf™-
nek szaraznak kell maradnia. A pipetta
segitségével 6vatosan és a lehetd
leggyorsabban tavolitsa el a f6l6sleges
kozeget.
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4. Gyorsan tegye be a McGill Cryoleaf™-et
a petesejtekkel vagy embriokkal LN,-be.

5. Ovatosan huzza a védétokot (zéld) a
hegyére a petesejtekkel vagy
embridkkal, és elforditassal I
zérja le. Ugyeljen arra, hogy a
McGill Cryoleaf™ végig LN,-
be meritve maradjon.

6. Helyezze a McGill Cryoleaf™-et a kiilsé
fedébe és erésen nyomja meg. Ugyeljen
arra, hogy a McGill Cryoleaf™ végig
LN,-be meritve maradjon.

7. Vigye at a tarolo tartalyt, mikzben a
McGill Cryoleaf™ végig LN,-be meritve
marad.

Melegités

1. Alaboratériumi protokolinak megfelel6en
készitse el6 a melegitd kbzeget.

2. Vegye ki a McGill Cryoleaf™ -et a tarold
tartalybdl, és helyezze LN, flrd6be.

3. Csipesz segitségével tavolitsa el a
McGill Cryoleaf™ kiils6 fedelét. Ugyeljen
arra, hogy a McGill Cryoleaf™ minden
egyes része, kivéve a fogantyut, végig
LN,-be meritve maradjon.

4. A csipesz végével oldja fel a belsé részt
és csUsztassa felfelé. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy a McGill Cryoleaf™ még
mindig LN,-be van meritve.

5. Vegye ki a McGill Cryoleaf™-et a LN,-bél
és gyorsan helyezze at a petesejteket
vagy embridkat az elsé melegité
kdzegbe.

6. A petesejtek vagy embridk ezt kévetéen
kilazulnak a McGill Cryoleaf™- bé&l
és a melegit6 kézegbe kerlinek, ahol
legfeljebb 3 percig tartsa 6ket (ezen a
ponton a petesejtek vagy embriok még
Ossze vannak zsugorodva).

7. A laboratériumi protokollnak megfeleléen
végezze el a felolvasztasi eljarast.

Fyrir geymslu glerjadra eggfrumna og
fésturvisa ar ménnum.

betta lyf er eetlad til glasafrjévgunar (ART),
hvort sem orsok o6frjésemi liggur hja konu
eda karli. bessa voru skyldu peir einir nota
sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjovgun
(ART).

Gaeodaeftirlitsprof

Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA)
framkvaemt

Athugid: Nidurstédur hverrar lotu er ad
finna i greiningarvottordi sem fa ma a
www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki
Geymid i upprunalegum umbudum vid
2°C-25°C, varid gegn ljosi.

Varan er stodug fram ad
fyrningardagsetningu, sem tilgreind er
4 midanum, sé hun geymd samkvaemt
fyrirmeelum framleidanda.

Varnadarord og varudarreglur

Ekki ma nota lyfid ef:

1. Umbudir virdast skemmdar eda ef innsigli
er rofid.

2. Komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

Notid ekki aftur.

Frystid ekki fyrir notkun.

Raudi depillinn & pokanum gefur til kynna ad
varan var safd med rafeindageislun. Ekki
ma nota lyfid ef depillinn er gulur.

Athugid: McGill Cryoleaf™ er opid kerfi
sem merkir ad eggfrumur og fésturvisar eru
i beinni snertingu vid fljotandi kéfnunarefni
(LN,).

ORIZGIO meelir med pvi ad notad sé ilat
sem hentar LN, og sem polir seefingu. Eins
er meelt er med pvi ad skipt sé um LN,

milli sjuklinga til ad koma i veg fyrir haettu

a mengun og ad notad sé LN, sem er i
samraemi vid skilgreiningar lyfjaskrar.

Athugio: Radlogd hamarkshledsla McGill
Cryoleaf™ er 2-3 eggfrumur eda fésturvisar.

Athugio: Athugid ad tryggja verdur
rekjanleika voérunnar. Til vidbotar kunna 16g
vidkomandi lands ad taka til pessa svids.

Athugid: Adeins skyldi nota pennan bunad
med taekjum sem aetlud eru til pessara nota.

Athugid: Bunadinum skal farga samkvaemt
stadbundnum reglugerdum um férgun
laekningateekja.

Notkunarleidbeiningar

Keaeling

1. Undirbua skal eggfrumur eda fésturvisa
undir frystingu samkvaemt adferdalysingu
rannsoknastofu.

2. Dyfid ytri hlif McGill Cryoleaf™ ofan i LN,
badid og latid loftid streyma ut.

3. Setjid glerjadar eggfrumur eda fésturvisa
med hradi inn i McGill Cryoleaf™ med
hentugri pipettu og eins litid af eeti og
kostur er (<1 pl). McGill Cryoleaf™ skal
vera purr @ medan petta fer fram. Geetid
pess ad fjarleegja umframeeti hratt og
vandlega med pipettunni.

4. McGill Cryoleaf™ med eggfrumum eda
fésturvisum er latinn med hradi beint ofan
i flitandi kéfnunarefni (LN,).

5. Rennid hlifinni (green) varlega fram
yfir endann med eggfrumunum eda
fésturvisunum og festid & sinn stad
med snuningi. Geetid pess ad McGill
Cryoleaf™ sé allan timann & kafi i LN,.

6. Komid McGill Cryoleaf™ fyrir i ytri hlifinni
og prystid vel ad. Geetid pess ad McGill
Cryoleaf™ sé allan timann & kafi i LN,.

7. Flytjid petta yfir i geymsluilat og haldid
McGill Cryoleaf™ & kafi i LN,

Hitun

1. Utbuid pidingaraeti samkveemt
adferdalysingu rannsoknastofu.

2. Takid McGill Cryoleaf™ ur geymsluilati
og badid i fljotandi kéfnunarefni (LN,).

3. Ytri hlif McGill Cryoleaf™ er fjarleegd
med tongum. Geetid pess ad allir hlutar
McGill Cryoleaf™ nema handfangid séu
allan timann & kafi i LN,

4. Opnid innri hlutann med oddi tanganna
og rennid honum uppavid. Sjaid til pess
ad McGill Cryoleaf™ sé enn & kafi i LN,.

5. Takid McGill Cryoleaf™ ur LN, og feerid
eggfrumurnar eda fosturvisana med hradi
yfir i fyrsta pidingareeti.

6. Eggfrumur eda fésturvisar losna pa
fra McGill Cryoleaf™ og feerast yfir i
pidingaraetid par sem peir skulu dvelja
i 3 minutur i mesta lagi (& pessu stigi
eru eggfrumur eda fosturvisar enn
samanskroppnir).

7. Pidnun er framkvaemd samkvaemt
adferdalysingu rannsoknastofu.

Per lo stoccaggio di ovociti ed embrioni
umani vitrificati.

Questo prodotto & adatto per il trattamento di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
a prescindere che la causa di infertilita sia
maschile o femminile. Il prodotto deve essere
utilizzato esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti PMA.

Test di controllo della qualita eseguiti
Test su embrioni di topo (MEA)

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in
un Certificato di analisi disponibile sul sito
web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e la
stabilita

Conservare nel contenitore originale a
2-25°C e al riparo dalla luce.

Se conservato secondo le istruzioni del
produttore, il prodotto & stabile fino alla data
di scadenza indicata sull'etichetta.

Precauzioni e avvertenze

Non utilizzare se:

1. La confezione e danneggiata o il sigillo
non ¢ intatto.

2. Ladata di scadenza ¢ stata superata.

Non riutilizzare.

Non congelare prima dell'uso.

Il punto rosso sulla sacca indica che il
prodotto & stato sterilizzato utilizzando

la tecnologia di irradiazione con fascio di
elettroni (e-beam). Non utilizzare il prodotto
se il punto e di colore giallo.

Nota: McGill Cryoleaf™ & un sistema aperto:
cio significa che gli ovociti e gli embrioni sono
a diretto contatto con I'azoto liquido (LN,).
ORIGIO raccomanda I'uso di un contenitore
idoneo per LN, e sterilizzabile. Si
raccomanda inoltre di cambiare LN, tra una
paziente e l'altra, onde evitare il rischio di
contaminazione, e di utilizzare LN, conforme
alle specifiche della farmacopea.

Nota: Il carico massimo consigliato di McGill
Cryoleaf™ & di 2-3 ovociti o embrioni.

Nota: Il prodotto richiede tracciabilita. La
legislazione nazionale, inoltre, potrebbe
prevedere disposizioni specifiche in questo
campo.

Nota: Da utilizzarsi solo in combinazione con
altri dispositivi intesi per lo scopo specifico.

Nota: Smaltire il dispositivo secondo quanto
prescritto dalle norme locali in materia di
smaltimento di dispositivi medici.

Istruzioni per 'uso

Raffreddamento

1. Preparare gli ovociti o gli embrioni per la
vitrificazione attenendosi al protocollo del
laboratorio.

2. Immergere la copertura esterna di McGill
Cryoleaf™ nel bagno di LN, e lasciar
fuoriuscire I'aria.

3. Caricare rapidamente gli ovociti e gli
embrioni vitrificati in McGill Cryoleaf™
utilizzando una pipetta idonea e la
minore quantita di terreno possibile
(<1 pl). Durante il processo, McGill
Cryoleaf™ deve rimanere asciutto.
Accertarsi di rimuovere rapidamente e
con cautela il terreno in eccesso con la
pipetta.

4. Inserire rapidamente McGill Cryoleaf™
con gli ovociti o gli embrioni direttamente
in LN,.

5. Fare scivolare con attenzione il manicotto
protettivo (verde) sulla punta contenente
gli ovociti o gli embrioni e bloccarlo in
posizione ruotandolo. Fare attenzione
che McGill Cryoleaf™ rimanga sempre
immerso in LN,.

6. Inserire McGill Cryoleaf™ nella
copertura esterna e premere serrando.
Fare attenzione che McGill Cryoleaf™
rimanga sempre immerso in LN,

7. Trasferire in un contenitore di stoccaggio
mantenendo McGill Cryoleaf™ immerso
in LN,.

Riscaldamento

1. Preparare i terreni di riscaldamento
attenendosi al protocollo del laboratorio.

2. Prelevare McGill Cryoleaf™ dal
contenitore di stoccaggio e porlo in un
bagno di LN,.

3. Con le pinze, rimuovere la copertura
esterna da McGill Cryoleaf™. Fare
attenzione che tutte le parti di McGill
Cryoleaf™, tranne I'impugnatura,
rimangano sempre immerse in LN,.

4. Sbloccare la parte interna con la punta
delle pinze e farla scivolare verso lalto.
Accertarsi che McGill Cryoleaf™ rimanga
ancora immerso in LN,,.

5. Estrarre McGill Cryoleaf™ da LN,

e trasferire rapidamente gli ovociti
o gli embrioni nel primo terreno di
riscaldamento.

6. Gliovociti o gli embrioni si staccheranno
quindi da McGill Cryoleaf™ e saranno
rilasciati nel terreno di riscaldamento,
dove devono rimanere per un massimo di
tre minuti (a questo punto gli ovociti o gli
embrioni sono ancora disidratati).

7. Eseguire la procedura di scongelamento
attenendosi al protocollo del laboratorio.

kk - Kasak Tini

OWHEKTeNreH oounTTEp MEH
aMbpuroHaapabl caKkTayfa apHanfaH.

Byn eHim epnep He anengep 6epeynirii
XacaHAbl ypblKTaHy aficimeH emaeyre
apHanfaH. Byn npenapatTbl )xacaHabl
ypbIKTaHAbIpy GoiblHWa AalbIHABIKTaH
©TKEeH KoCinKkon MamaHaap faHa
KONAaHFaHbl KeH.

CanaHbl 6aKbinay CbiHafbl

ToiwkaH am6punoHaapeiHa (MEA) celHanfFaH
EckepTne: ©p napTusiHbIH HoTWXenepi
www.origio.com caiTblHaH anyfa 6onaTbiH
Tanpay KyaniriHae KepceTinreH.

CakTay HycKaynapbl XXoHe TYpaKTbinbIK
©3 bigbicbiHa canbin 2-25°C
Temnepartypaja XaHe KyH cayneci
TYCMEeNTiH xepae cakTay Kepek.

[Mpenapat eHAipyLWiCiHiK HyYCKaynapbiHa
calikec cakTanfaH xargaiga, npenapat
Xancelpmazga KepceTinreH CoHfbl konaaHy
Mep3imMiHe AeliH TypaKTbIfbIfbiH cakTanabl.

CakTaHAbIpynap MeH eckepTynep

MpenapaTThl MblHa Xafdannapaa

KonpaaHyra 6onmanabl:

1. lMpenapat kanTamacbliHAa 3akbiMaaHy
6enrinepi 6onca Hemece mepi Byabinca.

2. CoHfbl KOngaHy Mep3imi eTin keTkeH
6onca.

KaiTa konpgaHyra 6onmangsbi.

Konpanap anabiHaa myagaTyra 6onmaigbl.
KyTblAafbl KbI3blfl HYKTE ©HIMHIH

9MEeKTPOH CayneciH eHaey TacinimeH
3apapcbi3faHablpbinFanbiH 6ingipeai.
HykTe capbl 6onca, npenapatTbl KonaaHyfra
6onmanapl.

EckepTtne: McGill Cryoleaf™ — oounT meH
3MBpunoH cyiibik azotneH (LN,) Tikenen
KaTblHacTa eKkeHiH GingipeTiH alwbIK Xyiie.
ORIGIO LN, Konainbl xaHe

3apapcbi3gaHabipyFa 6onaTtblH KOHTENHEpP
KonpaHyfa keHec 6epepi. CoHpan-

aK XYKTbIPYAbIH angbiH any ywid LN,
naumneHTTep apacbliHAa aybICTbIpFaH

XaHe pbapmakones epekiienikTepiHe cam
6onatbiH LN, KonaaHfaH xeH.

EckepTne: ¥cbiHbinFaH makcumanabl McGill
Cryoleaf ™ xykTemeci — 2-3 oounTt Hemece
9MGpPUOH.

EckepTtne: MyHaal npenapatTbl
Gakblnayfa any MyMKiHAIrH kKamMTamachl3
eTy KaxeT ekeHiH eckepiHi3. EniHizge 6yn
cana 6oiblHWa yNTTblK 3aHA4bl TananTtap Aa
6ap 6onybl MyMKiH.

EckepTne: Kypanabl Tek apHaiibl
MakcaTka apHarnfaH KypblnfFblnapmeH Gipre
nanganaHy Kaxer.

EckepTne: KypbinfbiHbl MeguLMHanNbIK
KYpbINFbiNapAbl TacTayFa KaTbiCTbl
XKeprinikTi epexenepre conkec TacTaHbl3.

KonpaHy Hyckaynapbl

CankbiHAaaTy

1. OouwntTep Hemece amGpuoHaapabl
3epTxaHa NpoTOKOMbIHA CANKeC
aliHekTeyre fanbliHAaHbI3.

2. McGill Cryoleaf™ cbIpTKbl KaknafbiH LN,
6aTbIpbin, ayaHblH WhIFyblHA MYMKIHAIK
GepiHis.

3. OWHeKkTenreH aHanbIK acylwa Hemece
AMBprOoHAbI Konannbl NUNeTKaHblH,
kemerimeH McGill Cryoleaf™ iwiHe
canblHbl3 XaHe opTaHbl (<1 MKn) eTe
a3 menwepae kongaHbiHbi3. McGill
Cryoleaf™ ypgic ke3iHae Kypfak 6onybl
THic. ApTblK OpTaHbl NUNEeTKaHbIH
KeMeriMeH Xblnaam anbin TacTaHbl3.

4. Oouunt Hemece aMBPUOH canblHFaH
McGill Cryoleaf™ Ttikenei LN, xbingam
canbiHbI3.

5. OouuTi Hemece aMGpPUOHbI Bap yLITbIH
YCTiHEH KopFayLUbl ThifbIHAbI ()Kacbln)
aKbIpblH CbIPFbITbIMN, OpHbIHA Bypan
6ekiTiHiz. McGill Cryoleaf™ LN, iwinae
YHeMi 6aTbin Typybl KEpekK.

6. McGill Cryoleaf™ cbipTKbl kaknakka
canbin, )akcbinan KbicbliHbl3. McGill
Cryoleaf™ LN, iwinae yHemi 6aTbin
TYPYbl KEPEK.

7. McGill Cryoleaf™ LN, iwiHae yctan
TypblIMn, cakTay KOHTelHepiHe
TacblManaaHbl3.

KbinbiTy

1. XbInbITy opTanapbliH 3epTxaHa
NpPOTOKONbIHA CaKeC AalbliHAaHbI3.

2. McGill Cryoleaf™ cakray
KOHTelHepiHeH xuHan anbin, LN, iwiHe
canblHbI3.

3. McGill Cryoleaf™ kaknafblH
KbiCKallTapMeH anbin TacTaHbI3.
McGill Cryoleaf™ ycTtarblwbiHaH 6acka
6enikTepi LN, iwiHe yHemi 6aTbipbiibin
TYPYbl KEPEK.

4. |WwKi XafblH KbiCKaLlITbIH YLUIbIMEH
alubIn, XXoFapbl KapaW CblpFbITbIHbI3.
McGill Cryoleaf™ ani ae LN, ManbiHbin
TYpFaHblH TEKCEPIHi3.

5. McGill Cryoleaf™-ti LN, iwiHeH anbin,
oounTTepai Hemece ambproHaapabl
GipiHwi Warming Medium iwiHe xbingam
TacblManaaHbl3.

6. OouutTtep Hemece ambpuoHaap
e3aepiH McGill Cryoleaf™-TeH
6ocaTanbl xaHe Warming Medium
iwiHe xi6epineai, oHga onapAabl eH
ken 3 MUHYT ycTay KaxeT (6yn ke3ae
ooumnTTep Hemece ambpuoHaap ani
KipxxureH kynae 6onagbl).

7. XibiTy ypaiciH 3epTxaHa NnpoTokonbIHa
colikec OpblHAaHbI3.

It - lietuviy k.

Skirta uzsaldyty Zzmogaus oocity ir
embriony laikymui.

Sis preparatas skirtas PAT procedirai,
neatsizvelgiant j tai, kas i$ poros yra
nevaisinga(s) — vyras ar moteris. Sj produktag
turi naudoti tik PAT taikymo patirties turintys
specialistai.

Kokybés kontrolés patikros

Atliktas pelés embriono testas (MEA)
Pastaba: Kiekvienos produkto partijos
testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
su kuriuo galima susipazinti interneto
svetainéje www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti gamintojo pakuotéje 2-25°C
temperatiroje, nuo Sviesos apsaugotoje
vietoje.

Laikant pagal gamintojo nurodymus
produktas stabilus iki tinkamumo datos,
nurodytos etiketéje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Produkto nenaudokite, jeigu:

1. pazeista produkto pakuoté arba jos
sandarumas.

2. pasibaigé tinkamumo naudoti laikas.

Nenaudoti pakartotinai.

Prie$ naudodami neuzsaldykite.
Raudonas taskas ant maiselio reiskia, kad
preparatas buvo sterilizuotas elektrony
pluostu. Jei taskas geltonas, maiSelio
nenaudoti.

Pastaba: ,McGill Cryoleaf™* yra atvira
sistema, o tai reikia, kad oocitai ir embrionai
turi tiesioginj sglytj su skystu azotu (LN,).
ORIGIO rekomenduoja naudoti skystam
azotui (LN,) tinkama indg, kurj galima
sterilizuoti. Taip pat, norint iSvengti
uzter§imo, rekomenduojama skystg azotg
(LN,) keisti kiekvienam pacientui bei naudoti
skystg azotg (LN,), atitinkantj farmakopéjos
specifikacijas.

Pastaba: Rekomenduojamas maksimalus
,McGill Cryoleaf™* jkeliamas kiekis yra 2—-3
oocitai arba embrionai.

Pastaba: Nepamirskite pasirapinti Sio
produkto atsekamumu. Be to, jusy Salyje
Sioje srityje gali bati taikomi nacionaliniai
teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Naudoti tik kartu kitais prietaisais,
skirtais Siam tikslui.

Pastaba: Prietaisg Salinkite laikydamiesi
vietos reikalavimy, reglamentuojanciy
medicinos prietaisy $alinima.

Naudojimo instrukcijos

Uzsaldymas

1. Oocitai arba embrionai paruosiami
uzs$aldymui pagal laboratorijos protokolg.

2. I8orinis ,McGill Cryoleaf™* dangtis
panardinamas j skysto azoto (LN,)
vonele, kad iSeity oras.

3. UzSaldyti oocitai arba embrionai tuojau
pat jkeliami j ,McGill Cryoleaf™*
naudojant tinkamg pipete ir kuo maziau
terpés (<1 pl). Proceddros metu ,McGill
Cryoleaf™* turi iSlikti sausas. Jei terpés
per daug, jos perteklius kruop$ciai ir
greitai pasalinamas pipete.

4. ,McGill Cryoleaf™* su oocitais arba
embrionais greitai jleidZiamas tiesiai |
skystg azotg (LN,).

5. Apsauginé mova (zalia) atsargiai
nustumiama vir$ galiuko su oocitais arba
embrionais ir pasukus uzfiksuojama.
,McGill Cryoleaf™* turi bati visg laikg
panardintas j skystg azotg (LN,).

6. ,McGill Cryoleaf™* jstatomas j iSorinj
dangtj ir stipriai paspaudziamas.
,McGill Cryoleaf™* turi bati visg laikg
panardintas j skystg azotg (LN,).

7. Panardintas j skystg azotg ,McGill
Cryoleaf™* perkeliamas j laikymo inda.

Atsildymas

1. AtSildymo terpé paruos$iama pagal
laboratorijos protokola.

2. ,McGill Cryoleaf™* iSimamas i$ laikymo
indo ir patalpinamas j vonele su skystu
azotu (LN,).

3. Virsutinis dangtis nuo ,McGill Cryoleaf™*
nuimamas znyplémis. Visos ,McGill
Cryoleaf™* dalys, iSskyrus rankenéle,
visg laika turi bdti panardintos j skystg
azotg (LN,) .

4. Znyplémis atidaroma vidiné dalis ir
paslenkama aukstyn. ,McGill Cryoleaf™*
vis dar turi bati panardintas j skystg azotg
(LN,).

5. ,,MchiII Cryoleaf™* i§imamas i$ skysto
azoto (LN,), o oocitai arba embrionai
skubiai perkeliami j pirmajg at$ildymo
terpe.

6. Tuomet oocitai arba embrionai
atsipalaiduoja ir i$ ,McGill Cryoleaf ™*
laisvai patenka j atSildymo terpe, kurioje
turi pabdti ne ilgiau nei 3 minutes (Siame
etape jie vis dar susitrauke).

7. Atsildymo procedira atliekama pagal
laboratorijos protokolg.

Iv- latvijas

Vitrificétu cilvéka oocTtu un embriju
uzglabasanai.

Sis preparats ir paredzéts reproduktivajam
paligtehnologijam neatkarigi no ta, vai
neaugligs ir virietis vai sieviete. So preparatu
drikst izmantot tikai profesionali, kas
apmaciti reproduktivajas paligtehnologijas.

Kvalitates kontroles testi

Pelu embriju tests (MEA)

Piezime. Katras partijas analizu rezultati
ir noradtti analizu sertifikata, kas pieejams
timekla vietné www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Uzglabat originalaja iepakojuma 2-25 °C
temperatara, tumsa vieta.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja
noradijumiem, tas saglaba stabilitati lldz
deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nelietojiet preparatu gadijuma, ja:

1. Preparata iesainojums izskatas bojats vai
ir bojata plomba.

2. Deriguma termins ir beidzies.

Nelietot atkartoti.

Nesasaldéjiet pirms lietoSanas.

Sarkanais punkts uz maisina norada, ka
preparats ir sterilizéts, izmantojot apstradi
ar elektronu starojumu. Nelietojiet preparatu
gadijuma, ja punkts ir dzeltens.

Piezime. McGill Cryoleaf™ ir atvérta
sistéma, kas nozimé, ka oocTti un embriji
atrodas tie$a saskare ar $kidro slapekli (LN,).
ORIGIO iesaka lietot tvertni, kas ir piemérota
LN, un sterilizéjama. Turklat ieteicams

maintt LN, starp pacientiem, lai izvairitos no
piesarnojuma riska, un lietot LN,, kas atbilst
farmakopejas specifikacijam.

Piezime. leteicama maksimala McGill
Cryoleaf™ slodze ir 2—3 oociti vai embriji.

Piezime. LUdzu, nemiet véra, ka ir
nepiecieSama $1 preparata izsekojamiba.
Turklat jasu valstr attieciba uz izsekojamibu
iespéjamas nacionalas juridiskas prasibas.

Piezime. Jalieto tikai kopa ar iericém, kas
paredzétas konkrétajam mérkim.

Piezime. Likvidéjiet ierici atbilstosi vietéjiem
noteikumiem par medicinisko ieri¢u
likvidéSanu.

LietoSanas instrukcija

Dzesésana

1. Sagatavojiet oocTitus vai embrijus
vitrifikacijai atbilstosi laboratorijas
protokolam.

2. legremdéjiet McGill Cryoleaf™ argjo
parsegu LN, peldé un |aujiet iznakt
gaisam.

3. Vitrificétos oocTtus vai embrijus atri
ievietojiet McGill Cryoleaf™, izmantojot
piemérotu pipeti un iespéjami maz
§kiduma (<1 pl). McGill Cryoleaf™
procesa laika jaatrodas sausuma. Lieko
Skidumu uzmantgi un atri nonemiet ar
pipeti.

4. Atri ievietojiet McGill Cryoleaf™ ar
oocitiem vai embrijiem tiesi LN,.

5. Uzmanigi uzbidiet aizsarguzmavu (zala)
pari uzgalim, kas satur oocTtus vai
embrijus, un fiks&jiet vieta pagriezot.
Gadajiet, lai McGill Cryoleaf™ visu laiku
batu iegremdéts LN,.

6. levietojiet McGill Cryoleaf™ aré&ja
parsega un ciesi piespiediet. Gadajiet,
lai McGill Cryoleaf™ visu laiku batu
iegremdéts LN,

7. Parvietojiet uz uzglabasanas tvertni,
vienlaicigi gadajot, lai McGill Cryoleaf™
batu iegremdéts LN,.

Sildisana

1. Sagatavojiet sildiS8anas $kidumu
atbilstosi laboratorijas protokolam.

2. Panemiet McGill Cryoleaf™ no
uzglabasanas tvertnes un ievietojiet to
LN, vannina.

3. Arknaibléem nonemiet McGill Cryoleaf ™
aréjo parsegu. Gadajiet, lai visas McGill
Cryoleaf™ dalas, iznemot rokturi, visu
laiku batu iegremdétas LN,.

4. Atbrivojiet iekS€jo dalu ar knaiblu galu
un brdiet augSup. Nodrosiniet, lai McGill
Cryoleaf™ joprojam batu iegremdéts

5. Iznfemiet McGill Cryoleaf™ no LN, un atri
parvietojiet oocitus vai embrijus pirmaja
sildisanas Skiduma.

6. Pé&c tam oociti vai embriji atbrivosies no
McGill Cryoleaf™ un izlaisti sildi$8anas
Skiduma, kur tiem jaatrodas ne vairak
ka 3 minadtes (8aja bridT oociti vai embriji
joprojam ir saravusies).

7. Veiciet atkauséSanu atbilstosi
laboratorijas protokolam.

mk - MaKedOHCKHN

3a uyBare Ha BUTPULMMUPaHNTE HOBEYKN
OOLMUTU N eMBPUOHN.

OBoj nponssopa e 3a ART TpeTmaH,

6e3 pasnvka ganu npuyuHara 3a
HEennoAHOCT e Kaj MaXxoT unu xxeHata. OBoj
npoussoa Tpeba Aa ro kopuctart camo
npodecuoHanuym obyyenmn 3a ART TpeTmaH.

TecToBM 3a KOHTPONa Ha KBanuTeT
TecT Ha em6puoHm Ha rnyBumn (MEA)

3abenewka: Pe3yntatute 3a cekoja
cepwja ce HaBefeHu Bo CepTudukaToT
3a aHanuaa, Koj e flocTaneH Ha
www.origio.com.

YnaTtcTBO 3a YyBake U cTabunHocT

[a ce uyBa Bo opuruHanHaTta ambanaxa Ha
2-25°C, 3aWTUTEH oA CBETNMNHA.

Kora ce 4yBa cnopep ynatctsara of
NpPOV3BOANTENOT, NPON3BOAOT € cTabuneH
[10 4AaTYMOT O3HaYeH Ha eTukeTaTa.

Mepku Ha npeTnasnuBoOCT U

npeaynpeayBaka

MpousBoaoT HE CMee fia ce KOpUCTU

[IOKOTIKY:

1. MakyBaweTo Ha NPOU3BOAOT U3rnega
owTeTeHo unu nnombara e owTeTeHa.

2. WcTeyeH e pokoT 3a ynotpeba.

[la He ce ynoTpebyBa NOBTOPHO.

[la He ce 3amp3HyBa npef ynoTtpeba.
LipBeHaTa Touka Ha kecuykaTa of
npenapaToT o3HayyBa [eka Toj e
cTepunuanpaH co ynotpeba Ha TexHuka
3a o6paboTka Co eNneKTPOHCKM CHOM.
MpousBoaoT HE CMee fia ce KOpUCTU
[OKOJIKY TOYKaTa e onra.

3a6enewka: McGill Cryoleaf™ e oTBOpeH
CUCTeM, LITO 3HauM feka oounTUTE U
emMBproHUTE Ce BO AUPEKTEH KOHTaKT CO
TeueH asoT (LN,).

ORIGIO npenopavyBa fa ynotpebysaTte
cap koj e cooaseTeH 3a LN, v koj moxe

fa ce cTepunuaupa. Ucto Taka, ce
npenopavysa fa ce npomeHnu LN, nomery
naumeHTuTe 3a Aa ce n3berHe pusuk og
KoHTamMuHauwja u Aa ce ynotpebysa LN, koj
€ BO COrnacHocCT co cneundumkauumTe Ha
cdapmakoneja.

3abeneuwka: MakcMManHoTo npenopavaHo
nonHetwe Ha McGill Cryoleaf™ e 2-3 oouunTn
1N eMG6puoHN.

3abeneuwka: VimajTe ja npegsua notpebata
3a cneanuBoCT Ha oBoj npounasog. OcBeH
Toa, BO OBa Nnore Moxe Aa nocrojat
HauWoHanHu 3akoHcku Gapara Bo BawaTa
apxaBa.

3abeneuwka: [la ce ynotpebyBa camo BO
KomBuHauwmja co apyrv ypeau HameHeTu 3a
KOHKpeTHaTa uen.

3abenewka: Ypenot tpeba aa ce otcTtpaHu
BO COrMacHOCT CO NIoKanHuTe nponucy 3a
oTCTpaHyBake MeAULMHCKN Ypeau.

YnartcTBo 3a ynoTtpeba

Napewe

1. ToaroTBeTe rv oOLUTUTE UMK
embpuoHnTe 3a BUTpUdrKauumja cnopes
nabopaTopucknoT NPOTOKO.

2. OrtcTpaHeTe ja HagBopelwHaTta o6BuBKa
Ha McGill Cryoleaf™ Bo capoT co TeueH
as3oT LN, 1 fjosBoneTe fa usnerysa
BO3JYX.

3. bBp3o HanonHeTe rm BUTpUdULMpaHuTe
oounTn unu em6prnoHmn Bo McGill
Cryoleaf™ co ynotpeba Ha cooaBeTHa
nuneTa u WTo € MOXHO Nomarnky
meauym (<1 pl). McGill Cryoleaf™ Ttpe6a
[a ocTaHe CyB 3a Bpeme Ha NpoLecoT.
BuvwoKkoT Meanym oTcTpaHeTe ro
BHMMaTENHO 1 6p30 co nomoLl Ha
nuneta.

4. bBp3o BHeceTe ro McGill Cryoleaf™ co
oouuTUTE NN EMBPUOHUTE ANPEKTHO
BO Te4YHWOT a3oT (LN,).

5. BHuMMaTenHo TprHeTe ja 3aliTUTHaTa
HaBnaka (3eneHa 6oja) Hag BpBOT
CO oouUTUTE UNK eMBpUoHUTE U
npuuBpcTeTe rv co BpTeke. BHumaBajte
McGill Cryoleaf™ nocTojaHo na 6uge
notoneH 8o LN,

6. BHecete ro McGill Cryoleaf™ Bo
HaABOPELLHMOT Kanak u CUIHO
nputucHeTe. BHumasajte McGill
Cryoleaf™ nocTtojaHo ga 6uge notoneH
BO LN,

7. TpeHeceTe ro cafoT 3a YyBawe AoAeka
McGill Cryoleaf™ e notoneH 8o LN,

3arpeBake

1. lMoparoTBeTe ro MeAMyMoOT 3a 3arpeBare
cnopep nabopaTopuckMoT NPOTOKON.

2. Cobeperte ro McGill Cryoleaf™ op capot
3a YyBare 1 BHeceTe ro BO cafjoT Co
LN,.

3. Co copuenc, oTcTpaHeTe ja
HagBopeluHaTa HaBnaka og McGill
Cryoleaf™. BHumaBajTe cute genosu
o McGill Cryoleaf™, ocBeH paukara,
nocTojaHo Aa 6uaat notonexn Bo LN,.

4. OTkny4yeTe ro BHaTPELHWOT Aen co
BPBOT Ha popLENCOT U Nn3rajte ro
HaHanpena. Ocurypajte ce geka McGill
Cryoleaf™ e ce ywTe notoneH 8o LN,.

5. WsBapgete ro McGill Cryoleaf™ HaaBop
o LN, n 6p3o npexeceTte ru oountute
1M eMGpUOHMTE BO NPBMOT MeANYyM 3a
3arpeBatbe.

6. Toraw oounTtute UM embprUoHUTE Ke ce
opaenat og McGill Cryoleaf™ u ke ce
ocno6oaat Bo MeAMyMOT 3a 3arpeBatbe,
kage wro Tpeba oa octaHaT HajMHory 3
MUHYTK (BO OBOj MOMEHT, OOLUTUTE UK
embproHuTe ce ywTe ce cobpaHu).

7. W3BpleTe ja nocTtankarta 3a
oAMp3HyBak-€e cropes
nabopaTopuckuoT NPOTOKO.

nl - nederlands

Voor de opslag van verglaasde humane
odcyten en embryo's.

Dit product is voor behandelingen

met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken, ongeacht of

de oorzaak van de onvruchtbaarheid

bij de man of de vrouw ligt. Het product
mag alleen worden gebruikt door
beroepsbeoefenaren met ervaring met
behandelingen met medisch geassisteerde
voortplantingstechnieken.

Kwaliteitscontroleonderzoek

MEA-test (Mouse Embryo Assay) is
uitgevoerd

Opmerking: De resultaten van elke partij
staan vermeld op een analysecertificaat dat
beschikbaar is op www.origio.com.

Bewaarinstructies en stabiliteit
Bewaren in de originele verpakking bij
2-25°C, afgeschermd tegen licht.

Bij opslag volgens instructies van de
fabrikant blijft het product stabiel tot de
uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwin-

gen

Gebruik het product niet als:

1. De verpakking van het product
beschadigd lijkt of niet meer is verzegeld.

2. De uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

Niet opnieuw gebruiken.

Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.

De rode stip op de zak geeft aan dat het
product is gesteriliseerd met gebruik van de
e-beamverwerkingstechniek. Gebruik het
product niet als de stip geel is.

Opmerking: De McGill Cryoleaf™ is een
open systeem. Dit houdt in dat de o6cyten en
embryo's rechtstreeks in contact staan met
vloeibare stikstof (LN,).

ORIGIO adviseert dat u een container
gebruikt die geschikt is voor de LN, en die
gesteriliseerd kan worden. Het verdient ook
aanbeveling om de LN, tussen patiénten door
te vervangen om de kans op besmetting te
vermijden en om LN, te gebruiken die voldoet
aan de specificaties in de farmacopee.

Opmerking: De aanbevolen maximale lading
van de McGill Cryoleaf™ is 2-3 o6cyten of
embryo's.

Opmerking: Traceerbaarheid van dit product
is een noodzaak. Daarnaast kunnen in uw
land op dit vlak nationale wettelijke vereisten
zijn.

Opmerking: Alleen te gebruiken in
combinatie met andere hulpmiddelen die
bedoeld zijn voor het specifieke doel.

Opmerking: Gooi het medisch hulpmiddel
weg conform plaatselijke regelgeving inzake
verwerking van medische hulpmiddelen.

Gebruiksaanwijzing

Koelen

1. Bereid de o6cyten of embryo's
voor vitrificatie volgens het
laboratoriumprotocol.

2. Laat de buitenste afdekking van de
McGill Cryoleaf™ in het LN,-bad vallen
en laat de lucht eruit ontsnappen.

3. Laad snel de verglaasde o6cyten of
embryo's in de McGill Cryoleaf™ met
gebruik van een geschikte pipet en zo
weinig mogelijk medium (<1 pl). De
McGill Cryoleaf™ moet tijdens het proces
droog blijven. Zorg ervoor dat overtollig
medium zorgvuldig en snel wordt
verwijderd met gebruik van de pipet.

4. Plaats de McGill Cryoleaf™ met de
odcyten of embryo's snel rechtstreeks in
de LN,.

5. Schuif voorzichtig de beschermende
huls (groen) over de punt met de odcyten
of embryo's en zet deze op zijn plaats
vast door te draaien. Zorg ervoor dat
de McGill Cryoleaf™ te allen tijde
ondergedompeld blijft in de LN,.

6. Plaats de McGill Cryoleaf™ in de
buitenste afdekking en druk stevig aan.
Zorg ervoor dat de McGill Cryoleaf™ te
allen tijde ondergedompeld blijft in de LN,,.



7.

Breng over naar een opslagcontainer
terwijl de McGill Cryoleaf™
ondergedompeld blijft in de LN,.

Opwarmen

Bereid het opwarmmedium volgens het
laboratoriumprotocol.

Haal de McGill Cryoleaf™ uit de
opslagcontainer en plaats hem in een
bad met LN,.

Haal met gebruik van een pincet de
buitenste afdekking van de McGill
Cryoleaf™. Zorg ervoor dat alle

delen van de McGill Cryoleaf™ met
uitzondering van de handgreep te allen
tijde ondergedompeld blijven in de LN,.
Ontgrendel het binnenste deel met

de punten van de pincet en schuif het
naar boven. Zorg ervoor dat de McGill
Cryoleaf™ nog steeds ondergedompeld
blijft in de LN,

Haal de McGill Cryoleaf™ uit de LN, en
breng de o6cyten of embryo's snel over
naar het eerste opwarmmedium.

De odcyten of embryo's zullen zichzelf
dan loslaten van de McGill Cryoleaf™
en worden vrijgegeven aan het
opwarmmedium, waar ze gedurende
maximaal 3 minuten moeten blijven (op
dit moment zijn de o6cyten of embryo's
nog gekrompen).

Voer de ontdooiprocedure uit volgens het
laboratoriumprotocol.

no - norsk

For lagring av vitrifiserte humane embryo og
oocytter.

Dette produktet er til assistert befruktning,
hvorvidt arsaken til barnlgsheten finnes
hos kvinnen eller mannen. Produktet skal
bare brukes av helsepersonell som har fatt
oppleering i assistert befruktning.

Testing for kvalitetskontroll
Museembryoanalyse (MEA), testet

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt
pa et analysesertifikat som er tilgjengelig pa
www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Oppbevares i originalemballasjen ved 2-25°C
og beskyttet mot lys.

Hvis produktet oppbevares i henhold til
produsentens anvisninger, er det stabilt til
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Forholdsregler og advarsler

Produktet skal ikke brukes i fglgende tilfeller:

1. Produktemballasjen synes & veere skadet
eller forseglingen er brutt.

2.

Utlgpsdatoen er overskredet.

Skal ikke brukes pa nytt.

Skal ikke fryses for bruk.

Den rgde flekken pa lommen indikerer at
produktet er sterilisert ved hjelp av e-strale
prosessteknikk. Produktet skal ikke brukes
hvis flekken er gul.

Merk: McGill Cryoleaf™ er et apent system,

noe som betyr at oocyttene og embryoene er
i direkte kontakt med flytende nitrogen (LN,).
ORIGIO anbefaler at du bruker en

beholder som er egnet for LN, og som kan
steriliseres. Det anbefales ogsa at LN,
byttes mellom pasienter for & unnga risiko
for kontaminering, og at LN, som oppfyller
spesifikasjonene i farmakopeen brukes.

Merk: Anbefalt maksimal fylling av McGill
Cryoleaf™ er 2-3 oocytter eller embryoer.

Merk: Merk behovet for sporbarhet for dette
produktet. | tillegg kan det finnes nasjonale
lover og regler for dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med
annet utstyr som er egnet til dette spesielle
formalet.

Merk: Kasser utstyret i henhold til lokale
regler for avhending av medisinsk utstyr.

Bruksanvisning

Avkjoling

1. Klargjer oocyttene eller embryoene for
vitrifisering i henhold til laboratoriets
protokoll.

2. Dypp det ytre dekselet til McGill
Cryoleaf™ i LN, badet og la luften slippe
ut.

Last vitrifiserte oocytter og embryoer
raskt inn i McGill Cryoleaf™ ved hjelp av
en passende pipette og sa lite medium
som mulig (<1 pl). McGill Cryoleaf™ skal
holdes tgrr under prosedyren. Pass pa a
fierne overfladig medium ngye og raskt
ved hjelp av pipetten.

Sett raskt McGill Cryoleaf™ med oocytter
eller embryoer direkte ned i LN,.

5. La beskyttelseshylsen (grenn) gli forsiktig

over spissen som inneholder oocytter
eller embryoer og las den pa plass ved
a vri. Pass pa at McGill Cryoleaf™ er
dekket av LN, til enhver tid.

6. Sett McGill Cryoleaf™ inn i det ytre
dekselet og trykk fast. Pass pa at McGill

Cryoleaf™ er dekket av LN, til enhver tid.
7. Overfor til lagringsbeholder mens McGill

Cryoleaf™ holdes nedsenket LN,.

Oppvarming

1. Klargjgr varmemediet i henhold til
laboratorieprotokoll.

2. Taopp McGill Cryoleaf™ fra
lagringsbeholderen og plasser den i et
bad med LN,.

3. Fjern det ytre dekselet fra McGill
Cryoleaf™ med en tang. Pass pa at alle

deler av McGill Cryoleaf™ med unntak av
handtaket er dekket av LN, til enhver tid.

4. Las opp den indre delen med tangen
og la den gli oppover. Pass pa at McGill
Cryoleaf™ fortsatt er dekket av LN,.

5. Ta McGill Cryoleaf™ ut av LN, og overfagr

oocyttene eller embryoene raskt til det
forste varmemediet.

6. Oocyttene eller embryoene vil deretter
lgsne fra McGill Cryoleaf™ og frigjgres
i varmemediet, hvor de bar vaere
maksimalt 3 minutter (pa dette stadiet
er oocyttene eller embryoene fortsatt
skrumpet).

7. Utfer tineprosedyren henhold til
laboratorieprotokoll.

pt - portugués

Para conservacgao de odcitos e embrides
humanos vitrificados.

Este produto destina-se ao tratamento

com TRA, seja a causa da infertilidade
masculina ou feminina. O produto deve ser
usado apenas por profissionais formados no
tratamento com TRA.

Teste de controlo de qualidade
Teste de embrido de rato (MEA)

Nota: Os resultados de cada lote sdo
declarados num Certificado de Andlise,
disponivel em www.origio.com.

Instrugoes de conservagao e estabilidade
Conservar na embalagem original a 2-25°C,
protegido da luz.

Quando conservado de acordo com as
instrucdes do fabricante, o produto mantém-
se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.

Precaugdes e adverténcias
Nao utilize o produto se:
1. A embalagem do produto parecer

danificada ou se o selo estiver quebrado.

2. Adata de validade tiver sido
ultrapassada.

Né&o reutilizar.

Nao congelar antes de utilizar.

O ponto vermelho na bolsa indica que o
produto foi esterilizado utilizando a técnica
de processamento de radiagéo por feixe de

eletrées ("e-beam"). Nao utilize o produto se

o ponto estiver amarelo.

Nota: O McGill Cryoleaf™ ¢é um sistema
aberto, o que significa que os odcitos e os
embrides estdo em contacto direto com o
azoto liquido (LN,).

A ORIGIO recomenda que utilize um
recipiente que seja adequado para o LN,
e que possa ser esterilizado. Recomenda-
se ainda que o LN, seja trocado entre
pacientes, de modo a evitar o risco de
contaminagé&o e que utilize LN, que cumpra
as especificagdes da farmacopeia.

Nota: A capacidade maxima recomendada
do McGill Cryoleaf™ ¢ de 2—-3 odcitos ou
embrides.

Nota: Tenha em atengéo a necessidade de
rastreabilidade deste produto. Além disso,

podem existir requisitos legais no seu pais

relativamente a este campo.

Nota: Apenas a ser usado em combinagéo
com outros dispositivos destinados ao seu
fim especifico.

Nota: Elimine o dispositivo de acordo com os

regulamentos locais relativos a eliminagao
de dispositivos médicos.

Coloque rapidamente os odcitos

ou embrides vitrificados no McGill
Cryoleaf™ utilizando uma pipeta
adequada e a menor quantidade de meio
(<1 pl) possivel. O McGill Cryoleaf™
deve permanecer seco durante o
processo. Certifique-se de que remove o
excesso de meio, de forma cuidadosa e
rapida, utilizando uma pipeta.

Insira rapidamente o McGill Cryoleaf™
com os 06citos ou embrides diretamente
emLN,.

Deslize cuidadosamente a manga de
protecéo (verde) sobre a ponta com

0s oocitos ou embrides e bloqueie

na posigao correta, girando. Tenha

o cuidado de garantir que o McGill
Cryoleaf™ permanece sempre
mergulhado em LN,,.

Insira o McGill Cryoleaf™ no
revestimento externo e pressione
firmemente. Tenha o cuidado de garantir
que o McGill Cryoleaf™ permanece
sempre mergulhado em LN,

Transfira para um recipiente de
armazenamento guardando o McGill
Cryoleaf™ imergido em LN,.

Aquecimento

1.

2.

ro - limba romana

Prepare o meio de aquecimento de
acordo com o protocolo do laboratorial.
Retire o McGill Cryoleaf™ do recipiente
de armazenamento e coloque-o0 num
banho de LN,.

Utilizando pingas, remova o revestimento
externo do McGill Cryoleaf™. Tenha o
cuidado de garantir que todas as partes
do McGill Cryoleaf™, exceto a pega,
permanecem sempre mergulhadas em
LN,.

Deébloqueie a parte interna com a ponta
e faga-a deslizar para cima. Certifique-
se de que o McGill Cryoleaf™ ainda
permanece mergulhado em LN,

Tire o McGill Cryoleaf™ do LN, e
transfira rapidamente os odcitos ou
embrides para o primeiro meio de
aquecimento.

Os odcitos ou embrides irdo entao
soltar-se do McGill Cryoleaf™ e serédo
libertados para o meio de aquecimento,
onde devem permanecer por um periodo
maximo de 3 minutos (nesta fase,

0s oocitos ou embrides ainda estao
encolhidos).

Execute o procedimento de
descongelagao de acordo com o
protocolo do laboratorial.

Nota: Retineti necesitatea trasabilitatii
acestui produs. In plus, pot exista cerinte ale
legislatiei nationale din tara dvs. cu privire la
acest domeniu.

Nota: Se va utiliza doar impreuna cu alte
dispozitive destinate acestui scop precis.

Nota: Eliminati aparatul conform
reglementarilor locale privind eliminarea
dispozitivelor medicale.

Instructiuni de utilizare

Récire

1. Pregatiti oocitele sau embrionii conform
protocolului de vitrificare.

2. Scufundati partea exterioara a McGill
Cryoleaf™ in baia de LN, si lasati sa
iasa aerul.

3. Incarcati rapid oocitele sau embrionii
vitrificati in McGill Cryoleaf™ utilizand
o pipeta potrivita si cu o cantitate
minim posibila de mediu (<1 pl). McGill
Cryoleaf™ trebuie sa stea uscat in
timpul procedurii. Asigurati-va ca ati
indepartat excesul de mediu utilizand
pipeta.

4. Introduceti rapid McGill Cryoleaf™ cu
oocitele sau embrionii direct in LN,

5. Trageti usor de mansonul (verde) peste
capatul paietei care contine embrionii
sau oocitele si sigilati prin rasucire.
Asigurati-va ca pe tot parcursul
procedurii McGill Cryoleaf™ ramane
scufundat in LN,

6. Introduceti McGill Cryoleaf™ fin invelisul
exterior si apasati usor. Asigurati-va
ca pe tot parcursul procedurii McGill
Cryoleaf™ raméane scufundat in LN,.

7. Transferati apoi intr-un recipient de

Mpumeyanue: McGill Cryoleaf™
npeacTaBnsieT coboi OTKPLITYIO CUCTEMY;
3TO 03HAYaeT, YTO OOLUTbI N IMOPUOHbI
HaxoAATCcsa B NPSMOM KOHTaKTe C XWUAKUM
asotom (LN,).

ORIGIO pekomeHAyeT ncnonb3oBaTh
KOHTENHep, NPUroAHbIA ANs paboTbl

LN,, KOTOPbI MOXHO CTEPMIM3OBATD.
Pekomenpyetca Takxe MeHsATs LN, ans
pa3nuyHbIX NauneHToB Bo n3bexaHune
pucKa KOHTaMUHaL MU U UCMONb30BaTL
LN,, yaosnetsopsownii TpebosaHnam
dapmakonen.

MpumeyaHue: Pekomerayemas
mMakcumanbHas 3arpyska McGill Cryoleaf™
cocTaBnsiet 2 — 3 ooyuta unu ambproHa.

MpumeyaHue: Heobxoanmo obecneynTb
BO3MOXHOCTb KOHTPOMSA HaA Takumu
npoayktamu. B atoit cpepe moryT
CyLLeCTBOBaTh TaKXe HaLuMoHanbHble
HopMaTuBHble TpeGoBaHWSA Ballel CTpaHbl.

MpumeuaHue: YcTponcTaa u
npucnocobnexus, npumeHsiemble B
COYeTaHUN C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
[0IKHbI ObITb NpefHa3HayYeHbl AN AaHHOro
MCMNoNb30BaHMA.

MpumeuaHue: YTunusauyms yctpoicrea
OCYLLeCTBMNAETCH B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM 06
yTUNU3aunm MeanLMHCKUX YCTPONCTB.

WHCTPYKUNA NO NPUMEHEHUIO
3amopo3ka
1. ToAroToBbTE OOUUTHI UMN SMOPUOHbI
K BUTpUUKaLMM B COOTBETCTBUN
CO CTaHAapTHbIM nabopaTopHbIM

pastrare mentinand McGill Cryoleaf™
scufundat in LN,

incalzire

1.
2.

3.

Preparati mediile de dezghetare conform
protocolului de lucru.

Scoateti McGill Cryoleaf™ din recipientul
de pastrare si mutati-l intr-o baie cu LN,.
Cu ajutorul unei pensete indepartati
partea exterioard a McGill Cryoleaf™.
Aveti grija ca toate componentele McGill
Cryoleaf™, cu exceptia manerului, sa
ramana scufundate in LN,.

Deschideti partea interioara cu ajutorul
pensetei glisand in sus. Asigurati-va ca
McGill Cryoleaf™ raméane scufundat in
LN,.

Scbateti McGill Cryoleaf™ din LN, si
mutati imediat embrionii sau oocitele in
primul mediu de dezghetare.

Oocitele sau embrionii vor fi eliberati din
McGill Cryoleaf™ si vor trece Tn mediul
de dezghetare, unde vor sta maxim

Pentru stocarea oocitelor umane si
embrionilor vitrificati.

Acest produs este destinat tratamentului
TRA, indiferent daca motivul infertilitatii se

afla la femeie sau la barbat. Produsul trebuie

sa fie utilizat numai de catre specialisti
instruiti in domeniul tratamentului TRA.

Teste de control al calitatii

Testat prin testul cu embrion de soarece
(MEA)

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt

3 minute (in acest timp oocitele sau
embrionii vor fi inca contractati).

7. Incepeti dezghetarea conform
protocolului de lucru.

ru - pyCCKVIﬁ A3bIK

[0ns xpaHeHus BUTPUDULUPOBAHHBIX
00LMTOB YerioBeka n aMGPUOHOB

[aHHbI NPOAYKT Ucnonb3yeTcs B

specificate intr-un Certificat de Analiza, care
poate fi consultat la adresa www.origio.com.

obnactu BPT B unknax nevexus
6ecnnoauns Kak XXeHCcKon, Tak n

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

A se pastra in ambalajul original, la 2-25°C,
ferit de lumina.

Daca este depozitat conform instructiunilor
producatorului, produsul este stabil pana la
data de expirare inscrisa pe eticheta.

Precautii si avertizari

Nu utilizati produsul daca:

1. Ambalajul produsului pare sa fie
deteriorat sau sigiliul este rupt.

2. Data de expirare a fost depasita.

A nu se reutiliza.

A nu se congela inainte de utilizare.
Punctul rosu de pe punga indica faptul

ca produsul a fost sterilizat prin tehnica
e-beam. Nu utilizati produsul daca punctul
are culoarea galbena.

Nota: Produsul McGill Cryoleaf™ este

un sistem deschis, ceea ce inseamna ca
oocitele si embrionii vin in contact direct cu
azotul lichid (LN,).

ORIGIO recomanda sa utilizati un container

Instrugdes de utilizagao
Arrefecimento
1

Prepare os o6citos ou embrides para
vitrificagéo de acordo com o protocolo
laboratorial.

Mergulhe a cobertura externa do McGill
Cryoleaf™ no banho de LN, e deixe o ar
sair.

rezistent la LN, si care poate fi sterilizat.
De asemenea este recomandat ca LN, s&
fie schimbat de la pacient la pacient pentru
a evita riscul de contaminare si sa se
utilizeze LN, care respecta toate cerintele
farmacopeii.

Nota: Este recomandat ca pe o paieta

McGill Cryoleaf™ sa fie incarcate maxim 2-3

oocite sau embrioni.

MYy>cKol aTuonoruu. MpoaykT
npefHa3HayeH Ans UCnosb3oBaHus
VCKNOYUTENBHO NpodeccroHanamu,
cneymanuaupyowmumucsa B obnactu BPT.

KoHTponb kavyecTBa

[MpoTecTupoBaHO Ha MbIWNHBIX AMBPUOHAX
(MEA)

MpumeyaHue: PesynbtaThl aHanusa
kaxxaoun napTuu npmeegersl B Ceptudukate
aHanusa, npeAcTaBneHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBuiia XxpaHeHus
XpaHuTb B OpUrMHanbHON ynakoBke npu
Temnepatype 2 — 25 °C, npefoxpaHsiTe oT
BO3/eNCTBUSA CBETA.

Mpwn XxpaHeHnn B COOTBETCTBUN C
yKasaHusimu NpousBoauTeNst NpoayKT
coxpaHsieT cTabunbHOCTb BNNOTH 40 AaThl
NCTeYeHUs cpoka roAHOCTM, yKa3aHHOW Ha
aTUKeTKe hnakoHa.

MpenocTepexeHus U NnpeaynpexaeHns

He ncnonb3yinTe NpoaykT B CreaytoLwmx

cnyyasx:

1. Ecnwu ynakoBka noBpexgeHa unm
HapylieHa ee LenoCTHOCTb.

2. Ecnuv ucTek cpok rogHocTu.

[MoBTOpPHO He UCMoNbL30BaTh.

Mepen npuMeHeHVeM He 3aMopaxuBaTth.
KpacHasi Touka Ha ynakoBke ykasblBaeT
Ha TO, YTO MPOAYKT CTEPUNM30OBAH My4KOM
ANeKTPOHOB. He ncnonb3yiTe NpoaykT,
€Ccny ToYKa Ha ynakoBKe XenToro LuBeTa

NPOTOKOMOM.
MorpyauTte HapyxHbin kopnyc McGill
Cryoleaf™ B BaHHy ¢ LN, 1 aaite BbIiTu
BO3JYXY.

BbicTpo nomecTuTte
BUTPUULIMPOBAHHBIE OOLUTbI UMK
3aMBpUOHbI Ha noBepxHocTb McGill
Cryoleaf™ ¢ nomolupbto nogxoasLLen
NUNeTKN B MUHUManbHOM KONMYecTBe
cpepasbl (<1 mkn). McGill Cryoleaf™
[OMKeH ocTaBaTbea cyxum. C noMoLLbo
NUNEeTKN OCTOPOXHO, HO BbICTPO
yaanute n3bbiTok cpeabl.

HemepanenHo onyctute McGill
Cryoleaf™ ¢ oountamu nnum
ambproHamu HenocpeacTBeHHO B LN,
OCTOPOXHO HAafBUHbLTE BHY TPEHHUI
3aLUMTHBI Yexon (3eneHblit) Ha KoHell,
copepxalluii OoLMUTbl NN 3MEPUOHDI, U
3admkcupyinTe, nosepHys ero. Cnegure,
41066l McGill Cryoleaf™ 6bln NOCTOSIHHO
norpyxex B LN,..

BctaBbte McGill Cryoleaf™ B HapyHblii
Kopnyc v NoTHo 3axmuTe. Cneaure,
41066 McGill Cryoleaf™ 6bln NOCTOSIHHO
norpyxex B LN,

MepeHecuTe B pesepsyap AnA
XpaHeHus, cneas 3a Tem, 4tobsl McGill
Cryoleaf™ ocTaBancsa norpyxeHHbIM B
LN,.

PasmopaxuBaHue

1.

MoaroToBbTe cpeay Ana
pasmopaxvBaHua B COOTBETCTBUM C
nabopaToOpHbIM NPOTOKOMOM.
Maenekute McGill Cryoleaf™ n3
pesepByapa Ans XpaHeHusa u nomectuTe
B BaHHY CLN,.

C nomoubto NuHUeTa cHumuTe ¢ McGill
Cryoleaf™ HapyxHbI kopnyc. CnepuTe,
4yTo6bI BCe YacTu McGill Cryoleaf™,

3a UCKIIOYEHNEM PYKOSITKU, Bbinu
norpyxexbl B LN,.

OTOMKHUTE BHYTPEHHUIA 3aLLUTHbI
4Yexon u casuHbTe ero Beepx. Cneawnte,
4106kl KOHYMK McGill Cryoleaf™
ocTaasicsl NorpyxeHHbiM B LN,
BbiHbTe McGill Cryoleaf™ n3 LN, n
6bICTPO NepeHecnTe OOLUTbI UMK
3aMGpPUOHbI B NepByto cpeay Anst
pasmopaxuBaHus.

OounTbl NN 3MEPUOHBI OTORAY T

oT McGill Cryoleaf™ camu no

cebe 1 nocTynsT B cpeay Ans
pasmMopaxuBaHus, rae OHU AOMKHbI
HaxoauTcs He 6onee 3 MUHYT (B 3TO
BPEMS 0OLUTbI UM 3MOPUOHBI BCE elle
CMOPLLEHBI).

MposeguTe npouenypy
pasmopaxvBaHua B COOTBETCTBUM C
nabopaToOpHbIM NPOTOKOMOM.

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test na mySich embryach (MEA)
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su
uvedené v Osvedceni o analyze. K dispozicii
na www.origio.com.

Pokyny na skladovanie a stabilitu
Uchovavajte v pévodnej flasi pri teplote
2-25°C, chrarite pred svetlom.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je
vyrobok stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na Stitku.

Preventivne opatrenia a varovania

Nepouzivajte produkt, pokial:

1. Je obal produktu poskodeny alebo
tesnenie porusené.

2. Doslo k prekro¢eniu datumu
pouzitelnosti.

Nepouzivajte opakovane.

Pred pouZitim nezmrazuijte.

Cervend bodka na vacku oznacuje, Ze
pripravok bol sterilizovany pouzitim techniky
spracovania elektrénovym lu¢om. Ak je
bodka Zlta, pripravok nepouzivajte.

Poznamka: McGill Cryoleaf™ je otvoreny
systém, ktory znamena, Ze oocyty a embrya
su v priamom kontakte s kvapalnym dusikom
(LN,).

ORIGIO vam odporucéa pouZit obal,

ktory je vhodny pre LN,, a ktory sa moze
sterilizovat. TaktieZ sa odporuca vymenit
LN, medzi pacientmi, aby sa zabranilo riziku
kontaminacie a pouzit LN,, ktoré je v zhode
so $pecifikaciami farmakopeii.

Poznamka: Odpori¢ana maximalna davka
McGill Cryoleaf™ je 2-3 oocyty alebo
embrya.

Poznamka: Musi byt zabezpecena
sledovatelnost tohto produktu. Navyse, vo
vasej krajine mézu existovat vnutrostatne
pravne predpisy tykajluce sa tejto oblasti.

Poznamka: Uréené na pouZzitie len
v kombinécii s inymi zariadeniami uréenymi
na definovany ucel.

Poznamka: Zlikvidujte zariadenie v sulade
s miestnymi predpismi pre likvidaciu
zdravotnickych pomdécok.

Pokyny na pouzitie

Chladenie

1. Pripravte oocyty alebo embrya na
vitrifikaciu podla laboratérneho protokolu.

2. Ponorte vonkajsi kryt McGill Cryoleaf™
do kapefa LN, a vypustite vzduch.

3. Rychlo nalozte vitrifikované oocyty alebo
embrya do McGill Cryoleaf™ pomocou
vhodnej pipety a ¢o mozno najmensieho
objemu média (<1 pl). McGill Cryoleaf™
by mal zostat pocas procesu suchy.
Opatrne a rychlo pipetou odstrarite
nadbyto¢né médium.

4. Rychlo vlozte McGill Cryoleaf™ s
oocytmi alebo embryami priamo do
kvapalného dusika (LN,).

5. Opatrne posuiite ochranné puzdro
(zelené) nad $picku s oocytmi alebo
embryami a uzamknite ju otocenim.
Zabezpecte, aby McGill Cryoleaf™ zostal
po cely ¢as ponoreny v LN, .

6. Vlozte McGill Cryoleaf™ do vonkaj$ieho

sl - slovensko

Za shranjevanije vitrificiranih ¢love$kih jajénih
celic in zarodkov.

Preparat je namenjen za OBMP zdravljenje
Zensk, ne glede na to, kdo v paru — moski
ali Zzenska — je neploden. Ta izdelek naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so
usposobljeni za oploditev z biomedicinsko
pomocjo.

Preverjanje kakovosti

Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA)
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni
na analitskem certifikatu, ki je na voljo na
www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v originalnem vsebniku pri 2-25°C,
zasciteno pred svetlobo.

Ce izdelek shranjujete po navodilih
proizvajalca, je stabilen do roka uporabe,
navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila

Izdelka ne uporabljajte, ce:

1. Sevam zdi, da je embalaza preparata ali
plomba poskodovana.

2. Pretekel je rok uporabe.

Ni za ponovno uporabo.

Pred uporabo ne zamrzujte.

Rdeca pika na oznaki kaze, da je bil izdelek
steriliziran z obsevanjem z elektronskimi
zarki. lzdelka ne uporabljajte, Ce je pika
rumene barve.

Opomba: McGill Cryoleaf™ je odprt sistem,
kar pomeni, da so jaj¢ne celice in zarodki v

nep

osrednem stiku s teko¢im dusikom (LN,).

ORIGIO vam priporo¢a uporabo posode, ki je
primerna za LN, in jo lahko sterilizirate. Prav
tako je priporocljivo LN, za vsako bolnico
zamenjati in tako prepreciti tveganje okuzbe,
ter priporo¢amo uporabo LN,, ki je skladen z
navodili v farmakopeji.

Opomba: Priporo¢ano, da v McGill
Cryoleaf™ hranite najve¢ 2—-3 oocite ali
zarodke.

Opomba: Upostevajte, da mora biti ta
izdelek sledljiv. Poleg tega lahko v vasi
drzavi obstajajo pravne zahteve glede tega

pod

rocja.

Opomba: Uporaba je dovoljena samo skupaj
z drugimi napravami, ki so namenjene za to

spe

cificno uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski

pripomocek skladno z lokalnimi predpisi za
odstranjevanje medicinskih pripomoc¢kov.

Navodila za uporabo

Ohlajanje

1. Pripravite jajéne celice ali zarodke za
vitrifikacijo skladno z laboratorijskim
protokolom.

2. Potopite zunanji ovoj McGill Cryoleaf™ v
kopel LN, in pustite, da se spusti zrak.

3. Hitro nalozite vitrificirane jajéne celice ali
zarodke v McGill Cryoleaf™ s pomocjo
pipete in ¢im manj medija (<1 pl). McGill

krytu a pevne stlacte. Zabezpecte, aby
McGill Cryoleaf™ zostal po cely ¢as
ponoreny v LN, .

Preneste do skladovacej nadoby, pri¢om
udrzZiavajte McGill Cryoleaf™ ponoreny v
LN,

Zohrievanie

1.

2.

Pripravte zohrievacie médium podla
laboratérneho protokolu.
Zozbierajte McGill Cryoleaf™ zo
skladovacej nadoby a umiestnite ho do
kapela LN,.
Pomocou peanov odstrante vonkajsi
kryt z McGill Cryoleaf™. Zabezpecte,
aby vSetky ¢asti McGill Cryoleaf™ s
vynimkou ruc¢ky zostali po cely ¢as
onorené v LN,.
pic¢kou peanu odblokujte vnutornu cast
a posunte ju nahor. Zabezpecte, aby
McGill Cryoleaf™ stale zostal ponoreny v
LN.,.
Vytz)erte McGill Cryoleaf™ z LN, a rychlo
preneste oocyty alebo embrya do prvého
zohrievacieho média.
Oocyty alebo embrya sa potom z McGill
Cryoleaf™ uvolnia a vypustia sa do

Cryoleaf™ mora med tem postopkom
ostati suh. Pazljivo in hitro odstranite
odvecen medij s pomocjo pipete.

Hitro vstavite McGill Cryoleaf™ z jaj¢nimi
celicami ali zarodki naravnost v LN,,.
Pazljivo nadenite za$¢itni ovoj (zelen)
&ez konico, ki vsebuje jajéne celice

ali zarodke in ga pritrdite tako, da

ga zavrtite. Pazite, da ostane McGill
Cryoleaf™ potopljen v LN, ves ¢as.
Vstavite McGill Cryoleaf™ v zunaniji ovoj
in ga tesno pritisnite. Pazite, da ostane
McGill Cryoleaf™ potopljen v LN, ves Cas.
Prenesite v posodo za shranjevanje tako,
da je McGill Cryoleaf™ potopljen v LN,.

Segrevanje
1.

Pripravite medij za segrevanje skladno z
laboratorijskim protokolom.

Vzemite McGill Cryoleaf™ iz posode za
hranjenje in ga potopite v kopel LN,

S pinceto odstranite zunanji ovoj iz McGill
Cryoleaf™. Pazite, da ostanejo vsi deli
McGill Cryoleaf™, razen roc¢aja, ves ¢as
potopljeni v LN,

Odprite notranji del z vrhom pincete in
ga potisnite navzgor. Pazite, da ostane
McGill Cryoleaf™ $e vedno potopljen v

sv - svenska

For foérvaring av vitrifierade humana oocyter
och embryon.

Denna produkt ar avsedd for assisterad
befruktning, oavsett om orsaken ar manlig
eller kvinnlig infertilitet. Produkten far endast
anvandas av yrkesanvandare som utbildats i
assisterad befruktning.

Kvalitetskontrolltestning

Testad musembryoanalys (MEA)

Obs: Resultaten for varje sats anges pa
ett analyscertifikat som finns tillgangligt pa
www.origio.com.

Forvaringsinstruktioner och stabilitet
Forvaras i originalférpackningen vid

2 - 25 °C iskydd mot ljus.

Vid forvaring enligt tillverkarens anvisningar
ar produkten hallbar fram till utgangsdatumet
som anges pa etiketten.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvand inte produkten om:

1. Produktférpackningen verkar vara
skadad eller om forseglingen ar bruten.

2. Utgangsdatumet har 6verskridits.

Far inte ateranvandas.

Far inte frysas fore anvandning.

Den réda pricken pa pasen visar

att produkten har steriliserats med
elektronstralning. Anvénd inte produkten om
pricken ar gul.

Obs: McGill Cryoleaf™ ar ett Oppet system,
vilket innebar att oocyter och embryon har
direktkontakt med flytande kvéve (LN,).
ORIGIO rekommenderar att en behallare
som ar lamplig fér LN, och som kan
steriliseras anvands. For att undvika risken
for kontaminering rekommenderar vi dven
att LN, byts mellan patienterna och att

det LN, som anvénds stdmmer 6verens
med specifikationerna i den europeiska
farmakopén.

Obs: Rekommenderad maximal tillsattning
i McGill Cryoleaf™ &r 2 — 3 oocyter eller
embryon.

Obs: Observera kravet pa sparbarhet
avseende denna produkt. Det kan aven
finnas nationella lagkrav i ditt land som
reglerar hanteringen inom denna sektor.

Obs: Far endast anvandas ihop med enheter
som ar avsedda for detta speciella andamal.

Obs: Kassera enheten i enlighet med lokala
foreskrifter for kassering av medicintekniska
produkter.

Bruksanvisning

Kylning

1. Forbered oocyterna eller embryona
for vitrifiering enligt gallande
laboratorieprotokoll.

2. Sank ned ytterhéljet pa McGill Cryoleaf™
i LN,-badet och slépp ut luften.

3. For snabbt in de vitriferade oocyterna
eller embryona i McGill Cryoleaf™ med
en lamplig pipett och sa lite av mediet
som mojligt (< 1 pl). McGill Cryoleaf™
maste hallas torr under proceduren.

Avlagsna overflodigt medium
omsorgsfullt och snabbt med pipetten.
For snabbt ner McGill Cryoleaf™ med
oocyterna eller embryona direkt i det
flytande kvévet (LN,).

Skjut forsiktigt skyddsholjet (gront) dver
spetsen som innehaller oocyterna eller
embryona och vrid om for att lasa det pa
plats. Se noga till att McGill Cryoleaf™
hela tiden halls nedsankt i LN,.

For in McGill Cryoleaf™ i det yttre héljet
och tryck fast ordentligt. Se noga till

att McGill Cryoleaf™ hela tiden halls
nedséanktiLN,.

Flytta 6ver ytterholjet till en
forvaringsbehallare. Var noga med att hela
tiden halla McGill Cryoleaf™ nedséankt i det
flytande kvévet (LN,).

Varmning

Forbered varmningsmediet i enlighet med
géllande laboratorieprotokoll.

Ta ut McGill Cryoleaf™ ur
forvaringsbehallaren och placera det i ett
bad med LN,.

Avlagsna ytterhéljet fran McGill

sk - slovencéina

zohrievacieho média, kde by mali zostat

LN,
5. Vzemite McGill Cryoleaf™ iz LN, in hitro

Cryoleaf™ med hjalp av en pincett.
Var noga med att alla delar av McGill

Pre skladovanie vitrifikovanych fudskych
oocytov a embryi.

Tento produkt je ur¢eny na liecbu ART
(technoldgiou asistovanej reprodukcie),

bez ohladu na to, ¢i je pri¢ina neplodnosti
na strane muza alebo Zeny. Vyrobok mézu
pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici
vyskoleni v lie€be ART (technoldgiou
asistovanej reprodukcie)

maximalne 3 minuty (v tomto bode su
oocyty alebo embrya stale zmrstené).
Vykonajte postup rozmrazenia podla
laboratérneho protokolu.

prenesite jajéne celice ali zarodke v prvi
medij za segrevanje (warming medium).
Jajéne celice ali zarodki se bodo lo¢ili od
McGill Cryoleaf™ in sprostili v medij za
segrevanje (warming medium), kjer lahko
ostanejo najve¢ 3 minute (sedaj so jajéne
celice ali zarodki $e vedno skréeni).
|zvedite postopek odtajanja skladno z
laboratorijskim protokolom.

Cryoleaf™ utom handtaget hela tiden
halls nedsénkta i LN,.

Lossa innerdelen med pincettspetsen
och skjut den uppat. Se till att McGill
Cryoleaf™ fortfarande &ar nedsankt i det
flytandet kvavet (LN,).

Ta upp McGill Cryoleaf™ ur LN, och flytta
snabbt dver oocyterna eller embryona till
det forsta uppvarmningsmediet.
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6. Oocyterna eller embryona kommer
da att lossna fran McGill Cryoleaf™
och slappas ut i uppvarmningsmediet,
dér de bor hallas i hogst 3 minuter
(i detta lage ar oocyterna
eller embryona fortfarande
ihopkrympta).

7. Utfor upptiningsprocessen
i enlighet med géllande
laboratorieprotokoll.

tr

irkce

Vitrifiye insan oositleri ve embriyolarinin
saklanmasi igindir.

Bu drln, infertilitenin nedeni ister erkek
isterse kadin kaynakl olsun, YUT (yardimci
treme teknolojisi) tedavisi igindir. Bu

urtin sadece YUT tedavisi egitimi almis
profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

Kalite kontrol testi

Fare Embriyo Denemesi (MEA) test
edilmistir.

Not: Her serinin sonuglari, www.origio.com
adresinde bulunan bir Analiz Sertifikasi'nda
belirtilmistir.

Saklama kosullari ve dayaniklilik

Orijinal kutusunda 2-25°C arasinda, i1siktan
uzak olarak saklayiniz.

Urln, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda
saklandigi takdirde, etikette yazan son
kullanma tarihine kadar dayanir.

Onlemler ve uyarilar

UrlinG su sartlarda kullanmayiniz:

1. Urln paketi hasarli ya da agzi agiimis
ise.

2. Son kullanma tarihi gegcmis ise.

Tekrar kullanmayiniz.

Kullanmadan énce dondurmayiniz.
Posetteki kirmizi nokta Grlnin e-isini ile
isleme teknigiyle sterilize edildigini isaret
eder. Nokta sariysa Urtinl kullanmayin.

Not: McGill Cryoleaf™ acik bir sistemdir
yani oosit ve embriyolar sivi (LN,) nitrojen
ile dogrudan temas halinde olurlar.
ORIGIO, LN, igin uygun olan ve sterilize
edilebilen bir kap kullanmanizi énerir.
Ayrica LN,'yi kontaminasyon riskini
onlemek icin iki hasta arasinda degistirmek
ve farmakope spesifikasyonlarina uygun
LN, kullanmak 6nerilir.

Not: McGill Cryoleaf™ icin 6nerilen
maksimum yik 2-3 oosit veya embriyodur.

Not: Bu Uriiniin izlenebilmesinin gerekliligini
dikkate alin. Ayrica, ulkenizde bu alan igin
ulusal yasal gereksinimler olabilir.

Not: Sadece belirli bir amag icin
tasarlanmig olan cihazlarla birlikte
kullaniimalidir.

Not: Aygitin bertaraf edilmesi, yerel
medikal aygitlarin bertaraf edilmesi
diizenlemelerine gore yapilmaldir.

Kullanim talimatlari

Sogutma

1. Vitrifikasyon icin oositler veya
embriyolari laboratuvar protokoliine
gore hazirlayin.

2. McGill Cryoleaf™ dis kapagini LN,
banyosuna batirin ve havanin disari
cikmasini bekleyin.

3. Vitrifiye oositler veya embriyolari
McGill Cryoleaf™ igine uygun bir pipet
kullanarak ve mimkin oldugunca az
medyum kullanarak (<1 pl) hizlica
ylkleyin. McGill Cryoleaf™ islem
sirasinda kuru kalmahdir. Fazla
medyumu pipeti kullanarak dikkatle ve
hizla giderin.

4. McGill Cryoleaf™'i oositler ve
embriyolarla birlikte dogrudan sivi
nitrojen LN, igine hizla yerlestirin.

5. Koruyucu mansonu (yesil) oositler veya
embriyolarin bulundugu uc tzerine
dikkatle kaydirin ve gevirerek yerine
kilitleyin. McGill Cryoleaf™'in daima
LN, i¢inde batmis durumda kaldigindan
emin olun.

6. McGill Cryoleaf™'i dis kapaga
yerlestirin ve sikica bastirin. McGill
Cryoleaf™'in daima LN, iginde batmis
durumda kaldigindan emin olun.

7. McGill Cryoleaf™'i LN, icinde batmis
durumda tutarken saklama kabina
aktarin.

Isitma

1. Isitma medyumunu laboratuvar
protokolline gére hazirlayin.

2. McGill Cryoleaf™'i saklama kabindan alin
ve sivi nitrojen LN, banyosuna yerlestirin.

3. Forseps kullanarak McGill Cryoleaf™'in
dis kapagini gikarin. McGill Cryoleaf™'in
sapi digindaki tum kisimlarinin daima LN,
icinde batmis durumda kaldigindan emin
olun.

4. lg kismin kilidini forseps ucuyla agin ve
yukari kaydirin. McGill Cryoleaf™'in
halen LN, icinde batmis durumda
kaldigindan emin olun.

5. McGill Cryoleaf™'i LN, disina ¢ikarin ve
oositler veya embriyolari hizla ilk 1sitma
medyumuna aktarin.

6. Oositler veya embriyolar sonra McGill
Cryoleaf™'den gevseyerek ayrilirlar
ve Isitma vasatina gegerler; burada
maksimum 3 dakika kalmalidirlar (bu
noktada oositler veya embriyolar halen
kiicllmis durumdadir).

7. Coézme iglemini laboratuvar protokoliine
gore yapin.

uk - ukrains'ka mova

[ins 36epiraHHs BiTpUdiKOBaHNX MOACBKUX
ooumMTiB Ta eMGpioHiB.

[aHuii NpoayKT BUKOPUCTOBYETLCS Y
MeToAWLi JONOMIXHOT penpoayKTUBHOT
TexHonorii (QPT) ans nikyBaHHa 6e3nnigas
K KiHOYOI, TaK i Yonosiyoi eTionorii.
MpoAyKT Npu3HayYeHo Ans BUKOPUCTaHHS
BUKIIOYHO cneuianictamu y cdepi APT.

KoHTponb sikocTi

MpoTecTtoBaHo Ha embpioHax muwein (MEA)
Mpumitka: Pe3ynbtaT aHanidy KoXHoT
napTtii HaBegeHo B CepTudikati aHaniay,
OOCTYNHOMY 3a agpecoto www.origio.com.

MNpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHiCTL
36epiratn B opuriHanbHi ynakosui npu
TemnepaTtypi 2-25 °C, 3axuwaTtu Big BNnvBy
cBiTna.

[Mpw 36epiraHHi BigNoBiAHO 40 IHCTPYKLUin
BUPOGHMKA NPOAYKT 3aNvLUaeTbCs
cTabinbHUM 4O AaTu 3aKiHYEeHHSA CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3HAY€HOro Ha eTUKeTLi
nakoHa.

3acTepexeHHs 1 nonepeaXeHHs

He BMKOpPUCTOBYIWTE NPOAYKT, SAKLLO:

1. YnakoBky nowkoaxeHo abo nopyLueHo ii
yinicHicTeb.

2. 3akiH4MBCS CTPOK NPUMAATHOCTI.

He BUKOpWCTOBYBaTU NOBTOPHO.

He 3amopoxyBaTun nepes BUKOPUCTAHHSIM.
YepBoHa kpanka Ha ynakoBLi Bkadye

Ha Te, Lo NpoAYKT CTepunisoBaHuit
eneKTPOHHO-NPOMeHeBUM 06pPOGIEeHHSM.
He BukopucToByiTE NPOAYKT, SIKLLO Kpanka
Ha ynakoBLji )XOBTOrO KONbOpY.

Mpumitka: The McGill Cryoleaf™ sBnsie
coboto BiAKpUTY cUCTEMY; Lie 03HavaE, Lo
oounTn i embpioHn nepebyBatoTb y npsmMomy
KOHTaKTi 3 pifkum asotom (LN,).

ORIGIO pekomeHaye BUKOpUCTOBYBaTH
Tapy, npuaatHy ans po6otu 3 LN,, sky
MOXHa cTepunisyBaTu. PekomeHayeTbCs
TakoX MiHATM LN, Ans pisHux nauieHTis,
o6 YHUKHYTW pU3UKY KOHTaMmiHawii i
BukopuctosysaTh LN,, o safosonbHae
BUMOram cpapmakonei.

Mpumitka: PekomengoBaHe MakcumanbHe
3aBaHTaxeHHa McGill Cryoleaf™ — 2-3
oounTn abo emMBpioHN.

Mpumitka: HeobxigHo 3abe3neunTn
MOXIMBICTb BiACTEXEHHS faHOro
npenaparty. Kpim Toro, y uin cdepi MoxyTb
LiATY BUMOTM 3aKOHOA4aBCTBA BaLloi KpaiHu.

Mpumitka: MeanyHi Bupo6u, o
BMKOPUCTOBYIOTbCS PAa30M 3 LIUM BUPOGOM,
MaloTb 3aCTOCOBYBaTUCS 3@ NPU3HAYEHHAM.

MpumiTtka: YTuniszauis uboro Bupoby
30iNCHI0ETBCS BiANOBIAHO A0 MicLeBOro
3aKkoHOAaBCTBa NMpo yTunisauilo MeguyHnx
npunagie.

IHCTPYKUIiT 3 BUKOPUCTaHHSA

OxonopxeHHs

1. NigrotyBaTn oounTn abo em6pioHN
0o BiTpudikauii BianosigHo Ao
cTaHgapTHoro nabopaTopHoro
npoToKony.

2. 3aHypuTy 30BHiILWHIA kopnyc McGill
Cryoleaf™ y BaHHy 3 LN, i aatu BuinTu
noBiTpio.

3. 3 ponomoroto BiANOBIAHOT NineTku Ta
MiHiManbHUM 06'eMom cepefoBuLLa
LIBUAKO MOMICTUTK BiTpudpikoBaHi
oouuntn abo embpionn B McGill
Cryoleaf™ (<1 mkn). McGill Cryoleaf™
Ma€ BeCb Yac 3anuaTncst Cyxmum.

3a fonomorot nineTkn obepexHo,
ane WBWAKO BUAANUTU HAAMNLLOK
cepepoBuLla.

4. Wsunako onyctutn McGill Cryoleaf™
3 oounTtamu abo embpioHamu
6eanocepeaHbo B LN,

5. O6epexHO HaCyHyTU 3aX1CHUN
4oXO0n (3eN1eHOro Konbopy) Ha KiHYMK
3 oounTamu abo embpioHamu i
3acpikcyBaTu, NOBEPHYBLUN OTO.
HeobxiaHo ctexutn, wob McGill
Cryoleaf™ 3apxAau sanuwascs
3aHypeHum B LN,

6. BcTtaBuTtu McGill Cryoleaf™ B 30BHiLLHil
KOpMyc i WinbHo 3aTucHy 1. HeobxiaHo
cTexuTn, wob McGill Cryoleaf™ 3aBxan
3anuwascs 3aHypeHum B LN,

7. TlepeHecTu B Tapy Ans 36epiraHHs,
3anuwatoyun McGill Cryoleaf™
3aHypeHum B LN,.

HarpiBaHHs

1. MigroTyBaTtun cepeposuLle Ans
HarpisaHHs BiANOBIAHO 40
nabopaTopHOro NPoTOKONY.

2. Butarnytn McGill Cryoleaf™ i3 tapu gna
36epiraHHs i nomicTnT B BaHHy 3 LN,

3. 3a pgonomoroto niHueTa 3HATK 3 McGill
Cryoleaf™ 30BHiLWHi kopnyc. HeobxigHo
cTexuTy, Wwob yci yactuHn McGill
Cryoleaf™, 3a BUHATKOM pPyKOATKM,
3aBXAM 3anMwanuck saHypeHumu B LN,,.

4. BigKpUTW BHYTPILLHIA 3aXUCHUIA HOXO0N
i nocyHyTu noro Bropy. HeobxigHo
cTexuTy, Wwob kinunk McGill Cryoleaf™
3anuwascs 3aHypeHum B LN,.

5. BuitHatu McGill Cryoleaf™ 3 LN,

i WBMAKO NepeHecTn ooumnTn abo
em6pioHu B nepLue cepeaoBuLLe Ans
HarpiBaHHs.

6. Micns uboro oountn abo emBpioHN
BuBiNbHATLEA 3 McGill Cryoleaf™
Ta BUNYCKalTLCA B cepeaoBuLle
ANS HarpiBaHHS, Ae BOHU NOBUHHI
3HaxoAUTUCH He Binblue 3 XBUNKUH (Ha
uin ctagii oountn abo emBpioHn Bce xe
3MOpLLEHi).

7. TposecTu npoueaypy PO3MOPOXEHHS
BianoBiaHO Ao nabopaTopHOro
npoToKony.



