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USER MANUAL

Read this manual carefully before using the INTEGRAL HSV Vitrification Unit
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1 Warning

Before using the equipment, we recommend reading this user manual carefully, paying special
attention to the sections marked with this symbol AN

The INTEGRAL HSV Vitrification Unit must be used exclusively for vitrifying and heating
CBS™ High Security Vitrification straws. It must be used exclusively with liquid nitrogen by

trained, qualified staff.

This user manual describes the various components of the INTEGRAL HSV Vitrification Unit
and gives the corresponding references to be used when ordering spare parts (see section
8.1: Ordering).

2 Introduction

2.1 Definitions

@ This product must be disposed of in a suitable recovery and recycling centre
d Name and address of manufacturer

Read the entire manual carefully before using the product

Cms Medical device marked as CE by the LNE / G-MED

& Risk of cold burn

REF Product reference

LOT Product lot number

& Date of manufacture

2.2 Applications

The INTEGRAL HSV Vitrification Unit is intended for vitrifying, conditioning and opening
CBS™ High Security Vitrification straws in the following applications:

o Reproductive biology laboratories
o Gamete banks.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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2.3 Protection and safety

- The device complies with the "medical devices" directive 93/42/ CEE (class lla). The
conformity  certificate and CE marking certificate can be obtained from
https://www.cryobiosystem-imv.com/ or on request.

- It is not subject to safety directives 2014/35/EU and 2014/30/EU.

a. Installation, precautions and recommendations

A\

1. This equipment must be used only by qualified staff trained in the use of cryogenic fluids
such as liquid nitrogen.

2. Using this equipment may cause cold burns.

3. This equipment must be used only with liquid nitrogen.

4. This equipment must be used only in a room that meets safety criteria with regard to the use
of liquid nitrogen.

5. This equipment can only be used in safety on a stable horizontal work bench or table, or a
stable laboratory trolley.

6. This equipment must not be transported or moved when the chamber is filled with liquid
nitrogen or if it contains samples.

7. This equipment must never be used if it is cracked.

8. To ensure complete safety, it is necessary to use the CBS™ High Security Vitrification straw
opening device ref. 027636 or 027172 and a CBS™ perforated goblet with visotubes, for
example of the daisy configuration type, ref. 015144,

b. Transport and storage

The unit and its accessories must be stored and transported in the original packaging.

The unit must not be knocked or shaken.

The unit must be stored at ambient temperature in a dry place (max. temperature range:
-20°C/ +60°C)

Maximum humidity: 70%.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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3 INTEGRAL HSV Vitrification unit and components

3.1 General view
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Kit d’ouverture avec holder
A Movable, tilting goblet support G Outer shell
5 Cover " Support fpr_s_tra\{vs awaiting
vitrification
c Liguid nitrogen level indicator I Vitrification block
D Handle J Open straw holding area
E Accessory storage rack K Tilting support for opening device
F VHS straw platform L Chamber for liquid nitrogen
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3.2 Cover

& No straw must be inside the INTEGRAL HSV Vitrification Unit when the cover is

positioned.

Similarly, vitrification blocks must be kept in the lowered position.

3.3 Components and spare parts

Description Quantity References
Unit 1 N/A
VHS straw 1 N/A
platform
Accessory 1 N/A
storage rack
Goblet support 1 N/A
Goblet 1 015144
Vitrification block 3 027480
Opening device 1 N/A
support
Level indication 1 N/A
float
Cover 1 N/A
Support for
straws 1 (neutral) 027622 (neutral), 027623 (white), 027631 (pink), 027632
awaiting (yellow), 027633 (green), 027634 (blue), 027635 (red)
vitrification
Opening device 2 027636 (batch of 5)
Holder 1 027172 (opening set)
Tweezers 1 026923
Cover support 2 027628

4 First use

Place the INTEGRAL HSV Vitrification Unit on a stable horizontal table or laboratory trolley, in
a room with a ventilation system and safety system adapted to the use of a cryogenic fluid
such as liquid nitrogen.

Fill the unit with liquid nitrogen up to the maximum level indicated by the float (refer to section
5.1), observing the usual protocol in force in the laboratory.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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Nitrogen level Nitrogen level

insufficient to sufficient to
complete the complete the
protocol protocol
Minimum .
Maximum

nitrogen level .
nitrogen level

5 Operating method

NB: The photos below were taken without any liquid nitrogen in the chamber to make it easier
to understand the various stages involved.

5.1 CBS™High Security Vitrification straws

1. Before filling the unit with liquid nitrogen, check that the following are in place:
o the 3 vitrification blocks in their housings in the lowered position
the goblet support in its housing
a goblet in the goblet support
an opening device in the opening area
an opening device and a pair of tweezers in the storage rack
a support for straws awaiting vitrification
an ultrasonic sealer to seal the CBS™ High Security Vitrification straws in the
work area

O O O O O O

& Fill the unit with liquid nitrogen starting with the goblet and make sure it
is well filled. If it is not to be used immediately, place the cover to reduce
evaporation and thus maintain a sufficient level of nitrogen (cf. section 4).

& The equipment must not be transported or moved when the chamber is
filled with liquid nitrogen or if it contains any samples.

2. Position a straw support on the edge of the unit ™=,
(6 optional colors are available). %

3. Label the CBS™ High Security Vitrification s
straws and place them on the straw support,
with the open end upwards (no more than 7

straws per support).

L1 T
Y
'-'J!_i-i,:g

..u-l'f:'!:;,h
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& N.B.: make sure to position the label about 35 mm from the splayed end of the
straw.

4. Place 1to 3 straws in the unit to be pre-cooled:
a) Place a vitrification block in the upper position.
b) Remove a straw from the straw support and insert it into the vitrification block.
c) Replace the vitrification block immediately in the lower position

Repeat the operation with the other vitrification supports.

& N.B., Liquid air will form in the straw if it is kept in the upper position for any
length of time.

/N NB. The cBS™ High Security Vitrification straw must be kept in the lower
position for at least 30 seconds in order to cool the inside completely and effectively.

5. After loading the biological sample in the gutter of the handling rod-capillary assembly
(in accordance with the laboratory protocol):

a) Lift the vitrification block and block it in the upper position.

b) Position the end of the handling rod-capillary assembly gutter carefully opposite
the open end of the straw.

c) Insert the handling rod-capillary assembly into the straw with a quick,
continuous movement, pressing on it with a finger until the nearest end of the
colored handling rod is brought flush with the open end of the straw.

d) Continue inserting by using the blue insertion device. When this blocks against
the straw, the handling rod-capillary assembly is properly in place.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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6. Seal the splayed open end of the straw and lower the vitrification block into the lower
position.

7. Tilt the goblet support and introduce the CBS™ High Security Vitrification straw into the
goblet using the tweezers, making sure it remains immersed in the liquid nitrogen.

Repeat operations 6 to 8 to condition all the other biological samples.

8. Using the movable goblet support, transfer all the vitrified straws to the dedicated
storage tanks.

Make sure the nitrogen level in the visotubes is sufficiently high to maintain the straws
at cryogenic temperature while they are being transferred.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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5.2 Opening CBS™ High Security Vitrification straws

1. Before filling the unit with liquid nitrogen, check that:
o the goblet support is in its housing
o the opening device is in the raised position
o the work area is properly prepared

A Important: the opening device is raised to limit frost and cold on the blade. It must be
raised after each straw has been cut.

Finy 2. Fill the unit with liquid nitrogen starting with the goblet and make sure it is well filled.
If it is not to be used immediately, place the cover to reduce evaporation and thus
maintain a sufficient level of nitrogen (cf. section 4).

3. Bring the goblet containing the CBS™ High Security ﬁ
Vitrification straw(s) to be opened from the storage unit /' - _ W
to the INTEGRAL HSV Vitrification Unit using a goblet
support, then insert them into the housing.

4. Incline the goblet support, grasp the straw to be opened with the tweezers, without
removing it from the liquid nitrogen, and bring it to the cutting area.

. -

5. Tilt the opening device into the horizontal
position.

6. Grip the straw between two fingers and pull it until it touches the blade.

7. Turn the straw in the direction shown by the arrow.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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8. Once the straw catches on the blade, give it
a complete turn.

9. Free the straw from the opening device,
leaving it immersed in the cutting area.

10. Lift the opening device into the vertical
position.

11. Bring the straw into the holding area without
removing it from the liquid nitrogen

12. Keeping the straw in the liquid nitrogen,
remove the cut section.
Take the handling rod-capillary/straw in
order to bring it close to the thawing area,
slide out of the straw and plunge the end of
the gutter into the first drop of warming
solution prepared beforehand in
accordance with the laboratory protocol.

This document must not be reproduced, copied, sent or given to any party other than the end user without explicit written
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6 Maintenance

The INTEGRAL HSV requires no special maintenance.

The opening device is guaranteed for 1000 cutting operations. The
photo opposite shows how it should be replaced when necessary.

6.1 Emptying the unit

Allow the liquid nitrogen to evaporate in a room that meets safety criteria concerning the use
of liquid nitrogen and in compliance with local regulations.
A To avoid any risk of splashes and burns, it is forbidden to empty the unit by
turning it upside down.

6.2 Cleaning

Cleaning must be done once the chamber is empty and at room temperature.
1 Remove all accessories from the unit.
2 Remove the platform and dry all components.
3 Remove the chamber and dry foam and chamber with a clean cloth.
4 Clean and decontaminate all accessories and the chamber of the INTEGRAL HSV unit
with the usual products (distilled water, wipes, alcohol).

A Never use solvents such as acetone, acidic or alkaline liquids, etc.

7 Technical data

7.1 General

o Dimensions
a. Width: 283 mm - Length: 487 mm - Height: 265 mm with cover, 222 mm without

cover
e Volume of chamber: 5L
e Weight: 5 kg

7.2 Operating conditions

e Only for used indoors at room temperature
e Storage: -20°C / +60°C
e Use: 18°C/ 25°C with 40 to 70% humidity

7.3 Working life

3 years maximum.
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8 Important information

8.1 Ordering

To order spare parts, refer to section 3.3: "Components and spare parts" above.
8.2 Warranty conditions for new equipment

Cryo Bio System guarantees its equipment against malfunctions resulting from defective
material, manufacture or design for a period of one year from the date indicated on the warranty
certificate.
All parts and labor are free of charge during this period.
Malfunctions will only be taken into account if they appear within 12 months of the date of effect
of the warranty and provided that the equipment has been used in strict compliance with this
user manual.
The warranty does into apply if the malfunction is the result of:

o work performed on the equipment without authorization,

e incorrect use that does not comply with the technical specifications and this user

manual,
o force majeure.

In accordance with the above, Cryo Bio System promises to repair or replace all parts that are
unusable for reasons covered by the warranty throughout the warranty period.

The warranty period will not be extended on account of any work carried out under the terms
of the warranty, i.e. repairs or replacements of any or all of the equipment delivered.

Any dispute regarding the interpretation and/or application of the present warranty shall be
settled exclusively in accordance with French law. The courts of the city of Alengon shall have
sole jurisdiction, even in the case of warranty claims or multiple defendants.

8.3 Waiving of liability

Cryo Bio System is not liable for any damage due to external influences or to treatment and
use of the equipment that is inappropriate or in contradiction with the instructions given in this
user manual.

8.4 Contact

™ Cryo Bio System

Zl n°1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - France C €
Tel. +33 (0)233 346 464 0459
Fax +33 (0)233 341 198

Tel. Customer Service +33 (0)233 346 444

Fax. Customer Service +33 (0)233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

First marketed on: 07/2018
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MANUEL D’UTILISATION
Lire attentivement ce manuel avant d’utiliser le Bac de Vitrification INTEGRAL HSV
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1 Avertissement

Avant toute utilisation, nous vous recommandons de lire attentivement cette notice d’utilisation
en prétant une attention toute particuliére aux rubriques contenant cet idéogramme A

Le bac de vitrification INTEGRAL HSV doit étre exclusivement utilisé pour les procédures de
vitrification et de réchauffement des paillettes de Vitrification Haute Sécurité CBS™. |l doit
exclusivement étre utilisé avec de I'azote liquide par du personnel formé et qualifié a cet usage.

Cette notice d'utilisation présente les différents éléments constituant le bac de vitrification

INTEGRAL HSV ainsi que leurs références, indispensables lors de commandes de pieces
détachées (voir paragraphe 8.1 : Commande).

2 Introduction

2.1 Définition

@ Ce produit doit étre éliminé dans une structure de récupération et de recyclage appropriée
d Nom et adresse du fabricant

Lire attentivement I'intégralité de la notice avant l'utilisation du produit.

Cms Dispositif médical marqué CE aupres du LNE / G-MED

& Risque de bridlure par le froid

REF Référence du dispositif

LOT Numéro de lot du dispositif

& Date de fabrication du dispositif

2.2 Applications

Le bac de vitrification INTEGRAL HSV est un équipement d’aide a la vitrification, au
conditionnement et a I'ouverture de paillettes de Vitrification Haute Sécurité CBS™ dans les

applications suivantes :

e Laboratoires de Biologie de la Reproduction
e Banques de gameétes.

Ce document ne peut étre reproduit, copié, transmis ou donné a une partie autre que I'utilisateur final sans l'autorisation écrite
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2.3 Protection et sécurité

- Ce dispositif est conforme a la Directive « dispositifs médicaux » 93/42/ CEE (classe lla).
Certificat de conformité et attestation de marquage CE disponibles sur
https://www.cryobiosystem-imv.com/ ou sur demande.

- Non soumis aux Directives sécurité 2014/35/UE et 2014/30/UE.

a. Installation, mise en garde et recommandations

A\

1. Cet équipement doit étre utilisé par du personnel qualifié et apte a manipuler des fluides
cryogéniques tels que I'azote liquide.

2. Cet équipement présente un risque de bralure par le froid.

3. Cet équipement doit étre utilisé uniquement avec de I'azote liquide.

4. Cet équipement doit étre utilisé dans une salle répondant aux critéres de sécurité relatifs a
I'utilisation d’azote liquide.

5. La sécurité de cet équipement suppose son utilisation sur une paillasse, une table
horizontale ou un chariot de laboratoire stables.

6. Cet équipement ne doit pas étre transporté ni déplacé lorsque sa chambre est remplie
d’azote liquide ou en présence d’échantillons.

7. En cas de fissuration, cet équipement ne doit pas étre utilisé.

8. Le bon usage de cet équipement nécessite I'utilisation du dispositif d’ouverture pour paillette
de Vitrification Haute Sécurité CBS™ références 027636 ou 027172 et d’'un gobelet CBS™
perforé avec visotubes de type gobelet marguerite, référence 015144 par exemple.

b. Transport et stockage

Stocker et transporter 'appareil et ses accessoires dans I'emballage d’origine.

Eviter les chocs et les secousses.

Stocker a température ambiante, a I'abri de 'humidité (température maxi : -20°C/ +60°C)
Hygrométrie maxi : 70%.

Ce document ne peut étre reproduit, copié, transmis ou donné a une partie autre que I'utilisateur final sans l'autorisation écrite
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3 Bac de Vitrification INTEGRAL HSV et ses composants

3.1 Vue d’ensemble

L

Kit d’ouverture avec holder

A Support gobelet amovible et oscillant

B Couvercle
c Indicateur de niveau d’azote liquide
D Poignée

E Support de rangement d’accessoires

m

Plateforme paillette VHS

Coque

Support paillettes avant vitrification
Plot de vitrification

Zone d’attente paillettes ouvertes

Support oscillant
pour systeme d’ouverture

Chambre pour azote liquide
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3.2 Couvercle

& Aucune paillette ne doit étre présente dans I'enceinte du bac de vitrification INTEGRAL
HSV lors de la mise en place du couvercle.
De méme, les plots de vitrification doivent étre maintenus en position basse.

3.3 Composants et pieces détachées

Désignation Quantité Références
Bac 1 N/A
Plateforme
paillette VHS 1 N/A
Support de
rangement 1 N/A
d’accessoires
Support gobelet 1 N/A
Gobelet 1 015144
Plot de 3 027480
vitrification
Sup!oort systeme 1 N/A
d’ouverture
Flotteur |_nd|cat|on 1 N/A
de niveau
Couvercle 1 N/A
Support paillettes 1 (neutre) 027622 (neutre), 027623 (blanc), 027631 (rose), 027632
avant vitrification (jaune), 027633 (vert), 027634 (bleu), 027635 (rouge)
Dispositif 2 027636 (lot de 5)
d’ouverture
Holder 1 027172 (set d’'ouverture)
Pince brucelle 1 026923
Support 2 027628
couvercle

4 Premiére mise en service

Placer le bac de vitrification INTEGRAL HSV sur une paillasse, table horizontale ou un chariot
de laboratoire stables, dans un local disposant d’une ventilation et d’'un systéme de sécurité
adaptés a [l'utilisation d’'un liquide cryogénique tel que l'azote liquide (conformément a la

réglementation locale en vigueur).

Pour le remplissage du bac avec l'azote liquide ; se référer au 85.1 tout en respectant le
protocole habituel du laboratoire jusqu’au niveau maximum indiqué par le flotteur.
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Niveau d’azote Niveau d’azote

insuffisant suffisant
pour effectuer pour effectuer
le protocole le protocole
Niveau de Niveau de
remplissage remplissage
d’azote d’azote
minimum maximum

5 Mode opératoire

NB : Les photos dillustration ont été réalisées sans azote liquide dans la cuve afin de
permettre une meilleure visualisation des étapes par le lecteur.

5.1 Paillettes de Vitrification Haute Sécurité CBS™

1. Avant remplissage du bac en azote liquide, bien vérifier la présence :
o Des 3 plots de vitrification dans leurs logements, en position basse
Du support gobelet dans son logement
D’un gobelet dans le support gobelet
D’un dispositif d’'ouverture dans la zone dédiée a I'ouverture
D’un dispositif d’'ouverture et d’'une pince dans la zone de rangement
D’un support paillettes avant vitrification
D’une soudeuse a ultrason pour la soudure des paillettes de Vitrification Haute
Sécurité CBS™ dans la zone de travail

O O O O O O

& Remplir le bac d’azote liquide en commengant par le gobelet et
s’assurer d’'un bon niveau de remplissage. En cas de non-utilisation
immédiate, veiller a mettre le couvercle en place afin de réduire
I'évaporation de I'azote et maintenir ainsi un niveau d’azote suffisant.

(Cf. §4)

& Cet équipement ne doit pas étre transporté ni déplacé lorsque sa
chambre est remplie d’azote liquide ou en présence d’échantillons.

=il
2. Positionner sur le bord du bac un support ‘l' E-‘ e 4

paillettes (6 couleurs disponibles (option))

3. Etiqueter les paillettes de Vitrification Haute
Sécurité CBS™ et les placer sur le support
paillettes, extrémité ouverte vers le haut

(capacité de 7 paillettes par support) t By
W
% -?}‘Eef'fﬁ'h
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& Remarque : veiller a positionner I'étiquette a environ 35 mm de I'extrémité
évasée de la paillette.

4. Mettre 1 a 3 paillettes a pré-refroidir dans le bac :
a) Mettre un plot de vitrification en position haute
b) Insérer une paillette, extraite de son support paillettes, dans le plot de
vitrification
c) Remettre alors immédiatement le plot de vitrification en position basse

Répéter I'opération avec les autres supports de vitrification

& Attention, toute attente prolongée en position haute induit la formation d’air
liguide dans la paillette.

!i\. Remarque : un maintien en position basse de 30 secondes au minimum est
nécessaire afin de refroidir complétement et efficacement I'intérieur de la paillette de
Vitrification Haute Sécurité CBS™

5. Aprés chargement de I'échantillon biologique sur la gouttiere de I'ensemble jonc-
capillaire (selon le protocole en vigueur du laboratoire) :

a) relever le plot de vitrification pour le bloquer en position haute.

b) Positionner délicatement I'extrémité de la gouttiére de 'ensemble jonc-
capillaire en regard de I'extrémité ouverte de la paillette.

c) Introduire alors lI'ensemble jonc-capillaire dans la paillette d'un
mouvement rapide et continu jusqu’a amener I'extrémité proximale du
jonc coloré au niveau de I'extrémité ouverte de la paillette avec la pulpe
d’un doigt.

d) Faire progresser le tout au moyen du dispositif bleu d’introduction qui,
arrivant en butée sur la paillette, indique une mise en place optimale de
'ensemble jonc-capillaire
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6. Souder I'extrémité ouverte évasée de la paillette puis redescendre le plot de vitrification
en position basse.

7. Incliner le support gobelet et, au moyen de la pince, amener la paillette de
Vitrification Haute Sécurité CBS™ dans le gobelet tout en la maintenant immergée dans
I'azote liquide.

Répéter les opérations 6 a 8 pour conditionner le ou les autre(s) échantillon(s) biologique(s)

8. Transférer, a I'aide du support gobelet amovible, les paillettes vitrifiées dans les cuves
de stockage dédiées.

M, S’assurer que le niveau d’azote dans les visotubes soit suffisant pour préserver les
paillettes a température cryogénique lors du transfert.
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5.2 Quverture des Paillettes de Vitrification Haute Sécurité CBS™

1. Avant remplissage du bac en azote liquide, bien vérifier :

o La présence du support gobelet dans son logement
o La présence du dispositif d’'ouverture, en position relevée
o La bonne préparation de la zone de travail

A Remarque importante : le dispositif d’ouverture est en position relevée pour limiter le

A

givre et le froid sur la lame. Il conviendra de le relever systématiquement aprés chaque

2. Remplir le bac d’azote liquide en commencant par le gobelet et s’assurer d’'un bon

niveau de remplissage. En cas de non-utilisation immédiate, veiller a mettre le
couvercle en place afin de réduire I'évaporation de I'azote et maintenir ainsi un niveau
d’azote suffisant. (Cf. §4)

Amener le gobelet contenant la ou les paillette(s) de & .
Vitrification Haute Sécurité CBS™ a ouvrir depuis '! :
'unité de stockage vers le bac de vitrification ' e e

INTEGRAL HSV au moyen du support gobelet, puis
insérer 'ensemble dans le logement dédié

CryQ 3 Bio System

Incliner le support gobelet puis, a I'aide de la pince, saisir la paillette a ouvrir pour
I'amener sans la sortir de I'azote liquide, jusqu’a la zone de coupe

“_ -

Basculer le dispositif d’ouverture en position
horizontale

Saisir la paillette entre deux doigts et approcher la paillette jusqu’a effleurement de
la lame

7. Tourner la paillette dans le sens indiqué par la fleche
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8. Deés accrochage de la paillette par la lame
de coupe, effectuer une rotation complete

9. Libérer la paillette du systeme de coupe en
la laissant immergée dans la zone de coupe

10. Relever le systéme de coupe en position
verticale

11. Amener la paillette dans la zone d’attente
sans I'émerger de I'azote liquide

12. Tout en maintenant la paillette dans 'azote
liquide, Gter la partie sectionnée.
Prendre 'ensemble jonc-capillaire/paillette
afin de 'amener a la zone de
réchauffement, puis extraire et plonger
'extrémité de la gouttieére dans la premiéere
goutte de solution de réchauffement
préparée au préalable (selon le protocole
en vigueur dans le laboratoire).
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6 Maintenance / Entretien

Aucune maintenance particuliere n’est requise pour INTEGRAL HSV.

Le dispositif d’'ouverture est garanti pour 1 000 coupes. Se référer a la
photo ci-contre pour son remplacement en respectant la position
indiquée.

6.1 Vidange du bac

Laisser I'azote liquide s’évaporer dans une piéce répondant aux criteres de sécurité relatifs a
I'utilisation d’azote liquide, conformément a la réglementation locale en vigueur.
A Afin d’éviter tout risque d’éclaboussures et de brilures il est interdit de
vider le bac par renversement.

6.2 Nettoyage

Le nettoyage doit étre effectué lorsque le bac est vide d’azote et revenu a température
ambiante.
5 Oter 'ensemble des accessoires présents sur le bac
6 Retirer la plateforme et sécher 'ensemble des éléments.
7 Retirer la cuve inox et sécher (au chiffon) la mousse et le bac.
8 Nettoyer puis décontaminer ces éléments ainsi que la chambre du bac INTEGRAL
HSV avec des produits de nettoyage et de décontamination habituels (eau distillée,
lingettes imbibées, alcool).

A Ne jamais utiliser de solvants type acétone, acides, bases...

7 Caracteristiques technigues
7.1 Caracteristiques générales

¢ Dimensions
a. Largeur: 283 mm - Longueur : 487 mm - Hauteur : 265 mm avec couvercle,
222 mm sans couvercle
¢ Volume chambre : 5L
e Poids: 5kg

7.2 Conditions de fonctionnement
e Utilisation en intérieur & température ambiante
e Stockage : -20°C / +60°C

e Utilisation : 18°C / 25°C avec hygrométrie comprise entre 40 a 70%

7.3 Durée de vie

Limitée a 3 ans.
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8 Informations importantes

8.1 Commande

Pour toute commande de pieces détachées, priere de se reporter au paragraphe : « 3.3
Composants et pieces détachées » de la présente notice.

8.2 Conditions de garantie du matériel neuf

La Société Cryo Bio System garantit ses matériels contre tout vice de fonctionnement
provenant d’'un défaut de matiére, de fabrication ou de conception pendant une période d’une
année a partir de la date mentionnée sur le certificat de garantie.
Pieces et main d’ceuvre demeurent gratuites pendant cette période.
Tout vice de fonctionnement doit apparaitre dans les douze mois qui suivent la date de prise
d'effet de la garantie, et pour une utilisation du matériel dans le strict respect du présent mode
d'emploi.
La garantie est exclue dans les cas suivants :
o si le vice de fonctionnement résulte d’une intervention sur le bien effectuée sans
autorisation
¢ sile vice de fonctionnement provient d’une utilisation non conforme aux spécifications
techniques et a la présente notice d'utilisation
¢ sile fonctionnement défectueux résulte d’'un cas de force majeure.

En vertu de ce qui précéde, la Société Cryo Bio System s’engage a réparer ou a remplacer
pendant toute la période de garantie les piéces qui deviendraient inutilisables pour des raisons
qui pourraient lui étre imputées.

La mise en jeu de la présente garantie, c’est-a-dire les réparations ou remplacements de tout
ou partie du matériel livré, n’est pas susceptible de prolonger le délai de garantie.

Tout litige né de l'interprétation et/ou de I'exécution des présentes conditions de garantie sera
soumis exclusivement au droit francais. Les Tribunaux de la ville d’Alengon seront seuls
compétents y compris en cas d’appel en garantie et en cas de pluralité de défendeurs.

8.3 Exclusion de la responsabilité

La société Cryo Bio System n'est pas responsable des dégats dus a des influences extérieures
ainsi gqu'a des traitements et utilisations non appropriés et non conformes aux
recommandations stipulées dans cette notice d’utilisation.

8.4 Contact

™ Cryo Bio System

ZI n°1 Est

61300 Saint Ouen sur lton - France c €
Tél. +33 (0)233 346 464 0459
Fax +33 (0)233 341 198

Tél. Service Client +33 (0)233 346 444

Fax. Service Client +33 (0)233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

Date de premiére mise sur le marché : 07/2018
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Brugsanvisning
Lees denne brugsanvisning omhyggeligt igennem, far INTEGRAL HSV
vitrifikationsbakken tages i brug
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1 Advarsel

Vi anbefaler at leese denne brugsanvisning omhyggeligt igennem, fgr udstyret tages i brug, og
veere saerlig opmaerksom pa dette ideogram A

INTEGRAL HSV vitrifikationsbakken méa udelukkende bruges til vitrifikation og opvarmning af
CBS™ Hgjsikkerheds vitrifikationsstra. Den ma udelukkende bruges med flydende nitrogen
og af et uddannet og kvalificeret personale til denne anvendelse.

Denne brugsanvisning preesenterer de forskellige elementer, som udggr INTEGRAL HSV
vitrifikationsbakken samt deres varenumre, som er uundveerlige ved bestilling af reservedele
(se punkt 8.1: Bestilling).

2 Introduktion

2.1 Definition

X

Dette produkt skal bortskaffes via en passende indsamlings- og genbrugsstruktur.

ad

Fabrikantens navn og adresse

Lees hele vejledningen omhyggeligt igennem, far produktet tages i brug.

C€

0459

Medicinsk udstyr med CE-maerkning hos LNE / G-MED

A\

Risiko for kuldeforbraendinger

REF

Udstyrets varenummer

LOT

Udstyrets batchnummer

]

Udstyrets fremstillingsdato

2.2 Anvendelser

INTEGRAL HSV vitrifikationsbakken er et hjeelpeudstyr til vitrifikation, opbevaring og abning af
CBS™ hgijsikkerheds vitrifikationsstra i forbindelse med fglgende anvendelser:

o Laboratorier, som arbejder med Forplantningsbiologi
o Kanscellebanker.
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2.3 Beskyttelse og sikkerhed

- Dette udstyr er i overensstemmelse med EU-direktivet 93/42/ E@JF om medicinsk udstyr
(klasse lla). Overensstemmelseserkleering og certifikat for CE-meerkning er tilgaengelige pa
https://www.cryobiosystem-imv.com/ eller pa forespgrgsel.

- Ikke underlagt sikkerhedsdirektiverne 2014/35/EU og 2014/30/EU.

a. Installation, advarsler og anbefalinger

A\

1. Dette udstyr skal bruges af et kvalificeret personale, som er treenet i at handtere kryogene
vaesker sasom flydende nitrogen.

2. Dette udstyr indebaerer en risiko for kuldeforbraendinger.

3. Dette udstyr ma udelukkende bruges med flydende nitrogen.

4. Dette udstyr skal bruges i et lokale, der lever op til sikkerhedskriterierne for anvendelse af
flydende nitrogen.

5. Sikkerheden af dette udstyr forudseetter, at det bruges pa en matte, et stabilt vandret bord
eller en laboratorievogn.

6. Dette udstyr ma ikke transporteres eller flyttes, nar kammeret er fyldt med flydende nitrogen
eller nar det indeholder praver.

7. Dette udstyr ma ikke bruges, hvis det har revner.

8. En korrekt brug af dette udstyr kreever anvendelse af udstyret til abning af CBS™
hajsikkerheds vitrifikations-stra, varenummer 027636/027172, og et perforeret CBS™ baeger
med visotube som f.eks. et marguerite-baeger, varenummer 015144,

b. Transport og opbevaring

Opbevar og transporter udstyret og tilbehgret i den oprindelige emballage.

Undga stad og slag.

Skal opbevares ved omgivende temperatur og beskyttet mod fugt (maksimal temperatur: -
20°C/ +60°C)

Maksimal luftfugtighed: 70%.
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3 INTEGRAL HSV  Vitrifikationsbakke 0Q dens
bestanddele

3.1 Oversigt
L
K
F
C
H
G
&
AN
@ B; / E
My, Too Sy
h%"‘gi Ste
“Q'Quh 1-11
N
> D
L
Abningssaet med holder
A Aftagelig og vippende holder til baeger G Skal
B Lag H Holder til stra far vitrifikation
c Indikator for det_ flydende nitrogens | Vitrifikations-stander
niveau
D Handtag J Ventezone &bnede stra
E Holder til opbevaring af tilbehgr K \_/|E)pe_nde holder
til abningssystem
F Platform VHS-stra L Kammer til flydende nitrogen
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3.2 Lag

& Der ma ikke veere stra inde i INTEGRAL HSYV vitrifikationsbakkens kammer, nér laget
seettes pa.

Vitrifikations-standerne skal ligeledes fastholdes i lav position.

3.3 Elementer og reservedele

Betegnelse Antal Varenummer
Bakke 1 N/A
PlatformOVHS— 1 N/A
stra
Holder til
opbevaring af 1 N/A
tilbehgr
Holder til beeger 1 N/A
Baeger 1 015144
Vitrifikations- 3 027480
stander
. I—_|o|der til 1 N/A
abningssystem
Flyder til
angivelse af 1 N/A
niveau
Lag 1 N/A
HoId_er _tiI sf[ré 1 (neutral) 027622 (neutral), 027623 (hvid), 027631 (lyserad),
far vitrifikation 027632 (gul), 027633 (gran), 027634 (bld), 027635 (rad)
Anordning ti 2 027636 (seet med 5)
abning
Holder 1 027172 (abningssaet)
Lille pincet 1 026923
Holder til lag 2 027628

4 Fogrste indsaetning i drift

Anbring vitrifikationsbakken INTEGRAL HSV pa en matte, et stabilt vandret bord eller en
laboratorievogn i et lokale med en ventilation og et sikkerhedssystem, der er egnet til brug af
en kryogen vaeske sasom flydende nitrogen (i overensstemmelse med geeldende national
lovgivning).

Vedrgrende opfyldning af bakken med flydende nitrogen, se punkt 5.1, og overhold ligeledes
laboratoriets saedvanlige protokol, indtil det maksimale niveau vist med flyderen er naet.
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Tilstreekkeligt Utilstreekkeligt

niveau af niveau af
flydende flydende
nitrogen for at nitrogen
udfagre for at udfare
protokollen protokollen
Minimalt Maksimalt
niveau for niveau for
opfyldning opfyldning

med nitrogen med nitrogen

5 Fremgangsmade

NB: De illustrerende fotos er taget uden flydende nitrogen i beholderen for at give brugeren

mulighed for at se de forskellige trin bedre.

5.1 CBS™Hgjsikkerheds vitrifikations-stra

1. Far bakken fyldes med flydende nitrogen, skal det kontrolleres, at:

o De 3 vitrifikations-standere sidder i deres rum, i lav position
Baeger-holderen sidder i sit rum
Der sidder et beeger i baeger-holderen
Der sidder en anordning til abning i zonen beregnet til abning
Der sidder en anordning til &bning og en pincet i zonen med opbevaring
Der findes en holder til stra far vitrifikation

O O O O O O

vitrifikationsstra i arbejdszonen

& Fyld bakken med flydende nitrogen ved at begynde med baegeret og
sgrge for et korrekt niveau for opfyldning. Hvis bakken ikke skal bruges
med det samme, sgrg for at seette laget pa for at reducere fordampning af |
flydende nitrogen og saledes opretholde et tilstreekkeligt niveau af flydende
nitrogen.

(Jf. Punkt 4)

& Dette udstyr ma ikke transporteres eller flyttes, nar kammeret er fyldt
med flydende nitrogen eller nar det indeholder praver.
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-
2. Anbring en holder til strd pa bakkens kant "l" E-‘ —

(mulighed for 6 forskellige farver (option))
3. Seaet etiketter pa CBS™ hgjsikkerheds
vitrifikations-strdene og anbring dem pa
holderen til stra, med den abne ende vendt
opad (hver holder kan indeholde 7 strd) "r"fﬁu
]

Ty
& Bemeerk: Sgrg for at placere etiketten ca. 35 mm fra straets tragtformede ende.
4. Seet 1 til 3 stra til at forhandsafkale i bakken:
a) Seet en vitrifikations-stander i hgj position
b) Tag et stra ud af sin stra-holder og szt det ned i vitrifikations-standeren
c) Far dernaest omgaende vitrifikations-standeren ned i lav position

Gentag fremgangsmaden med de andre vitrifikations-standere

& Pas pa, en for lang ventetid i hgj position vil fremkalde dannelse af flydende luft i
straet.

JAAN Bemeerk: En fastholdelse i lav position i mindst 30 sekunder er ngdvendig for at
afkgle CBS™ hgjsikkerheds vitrifikations-straene fuldsteendigt indvendigt pa en effektiv
made.

5. Nar den biologiske prgve er fgrt pa rillen med samlingen stav/rende (iht. laboratoriets
geengse protokol):

a) Far vitrifikations-standeren op for at blokere den i hgj position.

b) Placer forsigtigt enden af rillen med samlingen stav/rende ud for straets abning.

c) Fer derneest samlingen stav/rende ind i straet med en hurtig og konstant
beveegelse med en finger, indtil den farvede stavs proximale ende befinder sig
ved straets abne ende.

d) Fer helheden frem ved hjeelp af det bla indfgringsudstyr, som angiver en optimal
placering af samlingen stav/rende, nar det stader imod straet.

Dette dokument mé ikke reproduceres, kopieres, overdrages eller gives til andre parter end slutbrugeren uden udtrykkelig
skriftlig tilladelse hertil af Cryo Bio System.

IFU-000245 [Indeks A] [Notice Intégral HSV] [S.33/110]



6. Svejs straets tragtformede abning sammen og fer vitrifikations-standeren ned i lav
position.

7. Inkliner baeger-holderen og brug en pincet til at fare CBS™ hgjsikkerheds-straet ned i
baegeret, mens det holdes neddyppet i flydende nitrogen.

e

Gentag trin 6 til 8 for at opbevare den eller de andre biologiske prgver

8. Fer de vitrificerede stra over i specifikke opbevaringsbeholdere ved hjeelp af den
aftagelige baeger-holder.

A, Serg for at nitrogenets niveau i visotubes er tilstreekkelig for at bevare straene ved en
kryogen temperatur under overfgrslen.
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5.2 Abning af CBS™ Hgjsikkerheds vitrifikations-stra

1. Far bakken fyldes med flydende nitrogen, skal det kontrolleres:
o At baegerets holder sidder i sit rum
o At anordningen til &bning sidder i hgj position
o At arbejdszonen er forberedt korrekt

Vigtig bemeaerkning: Anordningen til dbning er i hgj position for at begreense rim og
kulde pa bladet. Den skal systematisk fgres op efter hver skaering.

Fia 2. Fyld bakken med flydende nitrogen ved at begynde med beegeret og sgrge for et
korrekt niveau for opfyldning. Hvis bakken ikke skal bruges med det samme, sgrg
for at seette laget pa for at reducere fordampning af flydende nitrogen og saledes
opretholde et tilstraekkeligt niveau af flydende nitrogen. (Jf. Punkt 4)

3. Far beegeret med det eller de CBS™ g

hajsikkerheds vitrifikationsstra, der skal abnes, fra '- :
opbevaringsenheden og over i INTEGRAL HSV T ol
vitrifikationsbakken ved hjaelp af baeger-holderen

og dernaest ned i det rum, der er forudset til det

4. Inkliner baegerets holder og brug dernaest en pincet til at fgre det strd, der skal
abnes, hen til skaerezonen, uden at tage det op af det flydende nitrogen

il
%

5. Fer anordningen til abning op i hgj position

6. Tag fat om straet med to fingre og far straet i bergring med bladet

7. Drej stréet i den viste retning med pilen
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8. Sa snart straet fanges af bladet, foretag en
komplet rotation

9. Friger straet af skaeresystemet og lad det
blive i skeerezonen

10. Far skeeresystemet op i vertikal position

11. Far stréet hen i ventezonen uden at dyppe
det ned i flydende nitrogen

12. Tag den overskarne del af, samtidig med at
straet holdes nede i det flydende nitrogen
Tag helheden stav/rende ud for at fare den
hen i naerheden af opvarmningszonen og
dyppe rillens ende ned i den farste
opvarmningsdrabe, der er blevet forberedt
forud herfor (iht. laboratoriets gaengse
protokol).
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6 Servicering / Vedligeholdelse

INTEGRAL HSV kraever ingen seerlig vedligeholdelse.

Abningsanordningen er garanteret for 1.000 overskeeringer. Se fotoet
ved siden af vedrgrende udskiftning og overhold den viste a position.

6.1 Tamning af bakken

Lad den flydende nitrogen fordampe i et lokale, der lever op til sikkerhedskriterierne for
anvendelse af flydende nitrogen, i overensstemmelse med gaeldende national lovgivning.
A Det er forbudt at teamme bakken ved at veelte den for at undga enhver
risiko for oversteenkninger og forbraendinger.

6.2 Renggaring

Renggringen skal udfgres, nar bakken er tamt for nitrogen og er vendt tilbage til omgivende
temperatur.
1. Tag alt tilbehgr pa bakken af
2. Tag platformen af og tar alle elementerne af.
3. Tag beholderen i rustfrit stal ud og tar skummet og bakken af (med en klud).
4. Renggr og dekontaminer dernaest disse elementer og kammeret i INTEGRAL HSV
med saedvanlige produkter til renggring og dekontamination (destilleret vand,
impraegnerede klude, sprit).

A Brug aldrig oplgsningsmidler af typen acetone, syrer, baser...

7 Tekniske egenskaber
7.1 Generelle egenskaber

e Dimensioner
a. Bredde: 283 mm - Laengde: 487 mm - Hgjde: 265 mm med lag, 222 mm uden

lag
e Kammerets volumen: 5 liter
e Vaegt: 5 kg

7.2 Driftsbetingelser

¢ Indendgrs brug ved omgivende temperatur
e Opbevaring: -20°C/ +60°C
o Anvendelse: 18°C / 25°C med fugtighedsgrad indbefattet mellem 40 og 70%

7.3 Levetid

Begraenset til 3 ar.
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8 Vigtige oplysninger

8.1 Bestilling
For bestilling af reservedele, se punktet: "3.3 Elementer og reservedele” i denne vejledning.

8.2 Garantibetingelser for det nye udstyr

Cryo Bio System garanterer sit udstyr mod driftsfejl pa grund af materialefejl og fejl i forbindelse
med fremstilling eller design i en periode pa et ar fra den anfgrte dato pa garantibeviset.
Dele og arbejdskraft er gratis i denne periode.
Enhver driftsfejl skal opsta i lgbet af tolv maneder efter ikrafttraedelsesdatoen pa garantibeviset
og i forbindelse med en anvendelse af udstyret under streng overholdelse af neerveerende
brugsanvisning.
Garantien udelukker fglgende tilfselde:

e Huvis driftsfejlen skyldes et indgreb pa udstyret, som er udfart uden autorisation

e Hvis driftsfejlen skyldes en anvendelse, der ikke er overensstemmende med de

tekniske specifikationer og naerveerende brugsanvisning
e Huvis driftsfejlen skyldes et force majeure-tilfaelde.

| henhold til det ovenstaende forpligter Cryo Bio System sig til i hele garantiperioden at
reparere eller udskifte dele, som er blevet ubrugelige af arsager, som kan tilskrives firmaet.
Iveerkseettelsen af naerveerende garanti, det vil sige reparationer eller udskiftninger af en del af
eller hele det leverede udstyr, forleenger ikke garantiperioden.

Enhver tvist pa grund af tolkningen og/eller ivaerkseettelsen af neervaerende garantibetingelser
er udelukkende underlagt fransk lov. Retten i Alencon er den eneste kompetente, ogsa i
tilfeelde af adcitation og i tilfeelde af flere sagsggte.

8.3 Ansvarsfraskrivelse

Cryo Bio System er ikke ansvarlig for skader pa grund af eksterne pavirkninger samt
upassende behandlinger og anvendelser, som ikke er overensstemmende med de anfarte
anbefalinger i neerveerende vejledning.

8.4 Kontakt

™ Cryo Bio System

Zl n°1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - Frankrig

TIf. +33 (0)233 346 464 C
Fax +33 (0)233 341 198

TIf. Kundeservice +33 (0)233 346 444

Fax. Kundeservice +33 (0)233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

Dato for forste markedsfgring: 07/2018
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Bedienungsanleitung

Diese Anleitung muss vor der Verwendung des Vitrifikationsbehalters INTEGRAL HSV
aufmerksam gelesen werden
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1 Warnhinweis

Vor dem Gebrauch empfehlen wir, diese Bedienungsanleitung aufmerksam zu lesen und
hierbei besonders die Abschnitte mit dem Kennzeichen & zu bertcksichtigen.

Der Vitrifikationsbehéalter INTEGRAL HSV darf ausschlieBlich fur die Vitrifikation und
Erwarmung von hochsicheren Vitrifikationspailletten CBS™ verwendet werden. Er darf
ausschlieBlich mit flissigem Stickstoff und von geschultem, qualifiziertem Personal
zweckmaRig verwendet werden.

Diese Bedienungsanleitung prasentiert die unterschiedlichen Komponenten des

Vitrifikationsbehalters INTEGRAL HSV mit den entsprechenden Referenzen, die flr die
Bestellung von Ersatzteilen absolut notwendig sind (siehe Abschnitt 8.1: Bestellung).

2 Einleitung

2.1. Definition

Dieses Produkt muss Uber einen geeigneten Verwertungs- bzw. Recyclinghof entsorgt
werden

Name und Anschrift des Herstellers

QEX

Vor dem Gebrauch des Produktes ist die Bedienungsanleitung aufmerksam zu lesen

Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung von LNE / G - MED

(-]
3
n
o

Verbrennungsgefahr durch Kalte

Gefahr durch Strom

=B

Referenz des Gerétes

A
m
Tl

Chargennummer des Medizinproduktes

Herstellungsdatum des Medizinproduktes

B3

2.2. Anwendungsbereiche

Der Vitrifikationsbehalter INTEGRAL HSV ist eine Hilfsausristung fir die Vitrifikation - von der
Versiegelung bis hin zur Offnung - der hochsicheren Vitrifikationspailletten CBS™ in den
folgenden Anwendungsbereichen:

e Labors im Bereich der Fortpflanzungsbiologie;
e Gametenbanken.
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2.3. Schutz und Sicherheit

- Dieses Medizinprodukt entspricht den Anspriichen der Richtlinie ,Medizinprodukte®
93/42/EWG (Klasse lla). Konformitéatsbescheinigung und -bestéatigung der CE-Kennzeichnung
auf https://www.cryobiosystem-imv.com/ oder auf Anfrage.

- Unterliegt nicht den Sicherheitsrichtlinien 2014/35/EU und 2014/30/EU.

a. Installation, Warnung und Empfehlungen

A\

1. Diese Ausrlstung darf ausschlief3lich von qualifiziertem Personal verwendet werden, das
mit der Handhabung von kryogenen Flissigkeiten, wie fllissigem Stickstoff, vertraut ist.

2. Bei der Verwendung der Ausristung besteht eine Verbrennungsgefahr durch Kalte.

3. Diese Ausristung darf ausschlie3lich mit flissigem Stickstoff verwendet werden.

4. Diese Ausriistung muss in einem Raum verwendet werden, der den Sicherheitsanspriichen
bei der Verwendung von fliissigem Stickstoff entspricht.

5. Die sichere Verwendung dieser Ausriistung setzt den Einsatz auf einem Labortisch, einem
horizontalen und stabilen Tisch oder einem Laborlaufwagen voraus.

6. Diese Ausrustung darf nicht transportiert oder verschoben werden, wenn der Behalter
flissigen Stickstoff oder biologische Proben enthalt.

7. Bei Rissen an der Ausrustung, darf diese nicht verwendet werden.

8. Die ordnungsgemalfie Verwendung dieser Ausristung setzt beispielsweise die Verwendung
der Offnungsvorrichtung fiir hochsichere Vitrifikationspailletten CBS™ mit der Referenz
027636/027172 sowie eines perforierten CBS™-Goblets mit Sichtrohrchen (Visotube) vom
Typ Margeritengoblet mit der Referenz 015144 voraus.

b. Transport und Lagerung

Das Gerat muss mit dem Zubehor in der Original-Verpackung gelagert und transportiert
werden.

St6Re und Erschitterungen sind zu vermeiden.

Bei Raumtemperatur und geschitzt vor Feuchtigkeit lagern (max. Temperatur: -20 °C/ +60 °C)
Max. Luftfeuchtigkeit: 70 %.
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3 Vitrifikationsbehalter INTEGRAL HSV und dessen
Komponenten

3.1. Ubersicht

> D
L
Offnungsvorrichtung mit Halter
A Entnehmbarer und schwenkbarer G Gehiuse
Goblethalter
B Abdeckung H Paillettenhalter vor Vitrifikation
c Fullstandsanzeiger flussiger Stickstoff | Vitrifikationskegel
D Griff J Wartebereich, offene Pailletten
E Zubehor-Aufbewahrungsleiste K “Sc.hwenkbarer _Halter
fur Offnungsvorrichtung
F VHS-Pailletten-Plattform L Behalter flussiger Stickstoff
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3.2 Abdeckung

& Es darf sich keine Paillette im Vitrifikationsbehalter INTEGRAL HSV befinden, wenn die
Abdeckung aufgesetzt wird.
Die Vitrifikationskegel mussen sich ebenfalls in der unteren Position befinden.

3.3 Komponenten und Ersatzteile

Bezeichnung Anzahl Referenz
Behalter 1 N/A
VHS-Pailletten-
Plattform 1 N/A
Zubehor-
Aufbewahrungsleiste 1 N/A
Goblethalter 1 N/A
Goblet 1 015144
Vitrifikationskegel 3 027480
Halter fur
Offnungsvorrichtung 1 N/A
Schwimmer
Fullstandsanzeige 1 N/A
Abdeckung 1 N/A
. 027622 (neutral), 027623 (weil3), 027631 (rosa),
Paillettenhalter L 027632 (gelb), 027633 (griin), 027634 (blau), 027635
vor Vitrifikation (neutral) (rot)
Offnungsvorrichtung 2 027636 (5 Stlick)
Halter 1 027172 (Offnungsset)
Pinzettenzange 1 026923
Halter Abdeckung 2 027628

4 Erste Inbetriebnahme

Den Vitrifikationsbehalter INTEGRAL HSV auf einem Labortisch, einem horizontalen und
stabilen Tisch oder einem Laborlaufwagen in einem Raum mit ausreichender Bellftung und
einer Sicherheitsvorrichtung abstellen, die sich fur die Verwendung von flissigem Stickstoff
eignet (geman der geltenden o6rtlichen Vorschriften).

Beim Beflullen des Flussigstickstoffbehalters ist der Abschnitt 5.1 sowie das ubliche
Laborprotokoll zu beriicksichtigen. Hierbei darf die maximale Position des Schwimmers nicht

Uberschritten werden.

Dieses Dokument darf ohne die schriftliche Zustimmung von Cryo Bio System weder vollstandig noch auszugsweise
reproduziert, kopiert oder Ubertragen werden.

IFU-000245

[Index A]

[Notice Integral HSV] [P.43/110]



X v

Fullstand des Fillstand des

flissigen flissigen
Stickstoffs zu Stickstoffs
niedrig ausreichend
fir die
Durchfiihrung A- y
des Protokolls b £
Minimaler Maximaler
Fillstand, Fillstand,
flissiger flissiger
Stickstoff Stickstoff

5. Vorgehensweise

Anmerkung: Die Abbildungen wurden ohne flissigen Stickstoff im Behalter ausgefihrt, um die
einzelnen Schritte dem Bediener besser darstellen zu kénnen.

5.1. Hochsichere Vitrifikationspailletten CBS™

1. Vor dem Beflllen des Behalters mit flissigem Stickstoff ist sicherzustellen, dass die
folgenden Elemente vorhanden sind:
o 3 Vitrifikationskegel im Gehause, in der unteren Position.
Goblethalter in seinem Gehéause.
Ein Goblet im Goblethalter.
Eine Offnungsvorrichtung im entsprechenden Bereich.
Eine Offnungsvorrichtung und Pinzettenzange in der Aufbewahrungsleiste.
Einen Paillettenhalter vor der Vitrifikation
Ein Ultraschallversiegelungsgerat fir die Versiegelung der hochsicheren
Vitrifikationspailletten CBS™ im Arbeitsbereich.

O O O O 0O O

A Den Behélter mit flussigem Stickstoff fillen, hierbei mit dem Goblet
beginnen und sicherstellen, dass der vorgeschriebene Fiillstand erreicht
wird. Wird das Gerat nicht sofort verwendet, muss die Abdeckung | A
aufgesetzt werden, um Stickstoffdampfe zu vermeiden und den f
vorgeschriebenen Stickstofffillstand zu bewahren.

(Siehe Abschnitt 4)

A Diese Ausrustung darf nicht transportiert oder verschoben werden,
wenn der Behalter flissigen Stickstoff oder biologische Proben enthélt.

-

2. Am Behélterrand einen Paillettenhalter [ ——
anbringen (6 erhéltliche Farben, Option).
3. Die hochsicheren  Vitrifikationspailletten
CBS™ etikettieren und mit der Offnung nach
oben auf den Paillettenhalter setzen (jeweils
7 Pailletten je Halter). Cryd
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& Hinweis: Das Etikett muss etwa 35 mm entfernt vom ausgeweiteten Ende der
Paillette angebracht werden.

4. 1 bis 3 Pailletten im Behélter vorkihlen:
a) Einen Vitrifikationskegel in die obere Position bringen.
b) Eine Paillette aus dem Paillettenhalter enthnehmen und in den Vitrifikationskegel
einfugen.
c) Den Vitrifikationskegel umgehend in die untere Position bringen.

Den Vorgang mit den anderen Vitrifikationshaltern wiederholen.

& Achtung: Das verzogerte Absenken fuhrt zur Bildung von flissigem Sauerstoff in
der Paillette.

& Hinweis: Die hochsicheren Vitrifikationspailletten CBS™ miuiissen mindestens
30 Sekunden in der unteren Position gehalten werden, um das Innere dieser vollstandig
und effizient abzukiihlen.

5. Nach dem Aufsetzen der biologischen Probe auf die Aufnahmerinne des ID-Stabchens
mit Probetréger (je nach geltendem Laborprotokoll) ist wie folgt vorzugehen:

a) Den Vitrifikationskegel anheben, um diesen in der oberen Position zu
blockieren.

b) Das Ende der Aufnahmerinne des ID-Stabchens mit Probetréger vorsichtig
gegenuber der Paillettenoffnung positionieren.

c) Das ID-Stabchen mit Probetrager in einer schnellen und kontinuierlichen
Bewegung mit der Fingerspitze einfiihren, bis sich das proximale Ende des
farbigen ID-Stabchens auf der Hohe des offenen Endes befindet.

d) Diese Elemente weiterhin mit der blauen Einfuhrhilfe bis zum Anschlag in der
Paillette einschieben. Dies gewahrleistet die optimale Positionierung des ID-
Stabchens mit Probetrager.
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6. Das ausgeweitete, offene Ende der Paillette versiegeln
die untere Position absenken.

7. Den Goblethalter mit der Pinzettenzange neigen und die
hochsichere Vitrifikationspaillette CBS™ den Goblet geben und in den fliissigen Stickstoff
tauchen.

Die Schritte 6 bis 8 wiederholen, um die bzw. alle anderen biologischen Proben zu
konditionieren.

8. Die vitrifizierten Pailletten mit dem entnehmbaren Goblethalter in die hierfir
vorgesehenen Lagerbehalter Gberfuhren.

Sicherstellen, dass der Stickstofffillstand in den Sichtréhrchen (Visiotube) ausreichend
ist, um die Pailletten bei Tieftemperaturen Ubertragen zu kénnen.
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5.2. Offnen der hochsicheren Vitrifikationspailletten CBS™

1. Vor dem Befillen des Behélters mit flissigem Stickstoff missen die folgenden
Bedingungen erfillt werden:
o Der Goblethalter befindet sich in seinem Gehause.
o Die Offnungsvorrichtung ist angehoben.
o Der Arbeitsbereich wurde vorbereitet.

A Wichtiger Hinweis: Die Offnungsvorrichtung befindet sich in der angehobenen Position,
um Frost und Kalte auf der Klinge zu vermeiden. Diese sollte nach jedem Schnitt
systematisch wieder angehoben werden.

Fo 2. Den Behalter mit flussigem Stickstoff fullen, hierbei mit dem Goblet beginnen und
sicherstellen, dass der vorgeschriebene Fillstand erreicht wird. Wird das Gerét nicht
sofort verwendet, muss die Abdeckung aufgesetzt werden, um Stickstoffdampfe zu
vermeiden und den vorgeschriebenen Stickstofffullstand zu bewahren. (Siehe
Abschnitt 4)

3. Den Goblet mit der bzw. den zu 6ffnenden & e
hochsicheren Vitrifikationspailletten CBS™ aus dem 'l =
Lagerbehélter in den Vitrifikationsbehalter - R -

INTEGRAL HSV mit dem Goblethalter Gbertragen
und in das entsprechende Gehéause geben.

4. Den Goblethalter mit der Pinzettenzange neigen, die zu 6ffnende Paillette ergreifen,
um diese aus dem flissigen Stickstoff zu nehmen und im Schneidebereich zu
platzieren.

]
%

5. Die Offnungsvorrichtung in die horizontale
Position kippen.

6. Die Paillette mit zwei Fingern ergreifen und die Paillette bis an die Klinge fuhren.
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7. Die Palillette in Pfeilrichtung drehen.

8. Sobald die Paillette von der Klinge erfasst
wurde, eine komplette Umdrehung
ausfuhren.

9. Die Paillette aus der Offnungsvorrichtung
befreien, ohne diese aus dem
Schneidebereich zu heben.

10. Die Offnungsvorrichtung in die vertikale
Pasition bringen.

11. Die Paillette in den Wartebereich bringen,
ohne diese aus dem flissigen Stickstoff zu
heben.

12. Den abgeschnittenen Teil entfernen, ohne
die Paillette aus dem fliissigen Stickstoff zu
heben.

Das ID-Stéabchen mit Probetrager aus der
Paillette ziehen um es in Nahe des
Erwarmungsbereichs zu bringen und das
Ende der Aufnahmerinne in den ersten
Tropfen der zuvor vorbereiteten
Aufwarmlésung (geméal dem geltenden
Laborprotokoll) tauchen.

)
N
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6. Wartung und Pflege

Der Vitrifikationsbehalter INTEGRAL HSV muss nicht besonders gewartet werden.

Die Offnungsvorrichtung wird fir 1.000 Schnitte garantiert. Die
nebenstehende Abbildung ist beim Ersatz hilfreich, um die korrekte
Position zu ermitteln.

6.1. Entleeren des Behalters

Den flissigen Stickstoff in einem Raum verdampfen lassen, der den Anspriichen der
Sicherheitsanforderungen fur die Verwendung von flissigem Stickstoff, gemaf den ortlichen
Vorschriften, gerecht wird.
A Der Inhalt des Behalters darf keinesfalls ausgeschuttet werden, um
Spritzer und Verbrennungen zu vermeiden.

6.2. Reinigung

Der Behélter darf ausschlie3lich in geleertem Zustand (ohne flissigen Stickstoff) und bei
Raumtemperatur gereinigt werden.
1. Alle Zubehdrteile aus dem Behalter nehmen.
2. Die Plattform entfernen und alle Teile trocknen.
3. Den Edelstahlbehalter entnehmen und Schaum und Behalter (mit einem Tuch)
trocknen.
4. Diese Teile sowie die Kammer des Vitrifikationsbehéalters INTEGRAL HSV mit
gewohnlichen Reinigungsmitteln und Dekontaminationsmitteln (destilliertes Wasser,
getrankte Tucher, Alkohol) reinigen und dekontaminieren.

A Niemals Ldsungsmittel wie Aceton, Sauren, Laugen usw. verwenden.

7. Technische Angaben
7.1. Allgemeine Eigenschaften

e Abmessungen
a. Breite: 283 mm - Lange: 487 mm - Hohe: 265 mm mit Abdeckung, 222 mm
ohne Abdeckung
e Kammervolumen: 51|
e Gewicht: 5 kg

7.2. Betriebsbedingungen

e Fur die Verwendung in Innenraumen und bei Raumtemperatur.
e Lagerung: -20 °C/ +60 °C
¢ Verwendung: 18 °C/ 25 °C mit einem Feuchtigkeitsgehalt von 40 bis 70 %.

7.3. Lebensdauer

Auf 3 Jahre begrenzt.
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8. Wichtige Hinweise

8.1. Bestellung

Fir die Bestellung von Ersatzteilen ist in den Abschnitt ,,3.3 Komponenten und Ersatzteile* des
vorliegenden Dokumentes einzusehen.

8.2. Garantiebedingungen fur Neugerate

Das Unternehmen Cryo Bio System gewahrt eine einjahrige Garantie ab dem auf dem
Garantieschein auffindbaren Datum auf seine Gerate gegen Betriebsstérungen, die auf
Materialfehler, Herstellungsfehler oder Konstruktionsfehler zuriickzufiihren sind
Die notigen Ersatzteile und der notige Arbeitsaufwand sind Uber die Garantiezeit kostenlos.
Funktionsstérungen werden von der Garantie abgedeckt, sofern diese innerhalb der zwolf
Monate nach Beginn der Garantie auftreten und die Bedienungsanleitung des Geréates streng
befolgt wurde.
Die Garantie erlischt in den folgenden Fallen:
¢ wenn die Funktionsstorung auf einen unbefugten Eingriff am Gerat zurickzufihren ist;
e wenn die Funktionsstérung auf die unsachgemafle Verwendung, entgegen den
technischen Spezifikationen und diese Betriebsanleitung, zurtickzufiihren ist;
¢ wenn die Funktionsstorung auf einen Fall der hdheren Gewalt zurtickzuftihren ist.

Folglich verpflichtet sich das Unternehmen Cryo Bio System dazu, Uber die gesamte
Garantielaufzeit die Teile zu reparieren oder zu ersetzen, die aus Grinden unbrauchbar
werden, die dem Unternehmen zuzuschreiben sind.

Die Beanspruchung dieser Garantie (Reparaturen oder Ersatz des Gerates bzw. einiger Teile
des Gerates) verlangert keinesfalls die Garantielaufzeit.

Rechtsstreitigkeiten, die sich auf die Deutung und/oder Erflllung der vorliegenden
Garantiebedingungen beziehen, unterliegen dem franzdsischen Recht. Es sind ausschlie3lich
die Gerichte der Stadt Alengon zustandig, einschlief3lich bei Streitverkiindungen und mehreren
Beklagten.

8.3. Haftungsausschluss

Das Unternehmen Cryo Bio System haftet nicht flir Schaden, die auf au3ere Einflisse und auf
unbefugte Behandlungen und Verwendungen zurtickzufiihren sind, die nicht den Angaben
dieser Bedienungsanleitung entsprechen.

8.4. Kontakt

™ Cryo Bio System

ZI n°1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - Frankreich

Tel. +33 (0)233 346 464 C €
Fax: +33 (0)233 341 198

Tel. Kundendienst: +33 (0)233 346 444

Fax. Kundendienst +33 (0)233 849 504

contact@cryobiosystem-imv.com

Datum der Erstvermarktung: 07/2018
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Manual de instrucciones

Antes de utilizar el recipiente de vitrificacién INTEGRAL HSV, lea atentamente este
manual
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1 Advertencia

Antes de proceder al uso, le recomendamos que lea atentamente estas instrucciones,
prestando especial atencidn a los apartados que contienen el ideograma iy

El recipiente de vitrificacion INTEGRAL HSV debe emplearse exclusivamente para los
procedimientos de vitrificacion y calentamiento de las pajuelas de vitrificacion de alta
seguridad CBS™. Debe ser utilizado unicamente con nitrégeno liquido y por personal con
formacion y cualificado para su uso.

Estas instrucciones recogen los diferentes elementos que componen el recipiente de

vitrificacion INTEGRAL HSV y sus numeros de referencia, indispensables para realizar
pedidos de piezas de repuesto (véase el apartado 8.1: Pedidos).

2 Introduccioén

2.1 Definicion

@ Este producto debe eliminarse en una estructura de recuperacioén y reciclaje adecuada.
d Nombre y direccién del fabricante

Lea atentamente el manual antes de utilizar el producto.

CMS Producto sanitario con marcado CE concedido por LNE/G-MED

& Riesgo de quemadura por frio

& Peligro eléctrico

REF Referencia del dispositivo

LOT Namero de lote del dispositivo

& Fecha de fabricacion del dispositivo

2.2 Aplicaciones

El recipiente de vitrificacion INTEGRAL HSV es un equipo de ayuda para la vitrificacion, el
envasado y la apertura de las pajuelas de vitrificacion de alta seguridad CBS™ en las
siguientes aplicaciones:

e Laboratorios de biologia de la reproduccion
e Bancos de gametos.
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2.3 Proteccion y seguridad

- Este dispositivo cumple con lo establecido por la Directiva 93/42/CEE sobre productos
sanitarios (clase lla). Certificados de conformidad y marcado CE disponibles en
https://www.cryobiosystem-imv.com/ o previa solicitud.

- No sujeto a las Directivas de seguridad 2014/35/UE y 2014/30/UE.

a. Instalacidn, advertencias y recomendaciones

A\

1. Este equipo debe ser utilizado por personal cualificado y con capacidad para manipular
fluidos criogénicos como el nitrégeno liquido.

2. Este equipo presenta riesgo de quemadura por frio.

3. Este equipo debe utilizarse tnicamente con nitrégeno liquido.

4. Este equipo debe utilizarse en una sala que cumpla los requisitos de seguridad relativos al
uso de nitrégeno liquido.

5. La seguridad de este equipo supone su uso sobre una plataforma, mesa horizontal
estable o un carro de laboratorio.

6. Este equipo no debe transportarse ni desplazarse cuando la camara esté llena de nitrégeno
liquido o contenga muestras.

7. Si aparecen fisuras, el equipo no debera utilizarse.

8. Para que el uso de este equipo sea adecuado se deberan emplear el dispositivo de apertura
para pajuela de vitrificacion de alta seguridad CBS™ con referencias 027636/027172 y un
cubilete CBS™ perforado con visotubos de tipo Marguerite con referencia 015144, por
ejemplo.

b. Transporte y almacenamiento

Guarde y transporte el aparato y sus accesorios en la caja original.

Evite los golpes y las vibraciones.

Almacene el equipo a temperatura ambiente y en un lugar protegido de la humedad
(temperatura max.: -20 °C/+60 °C)

Humedad max.: 70 %.
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3 Recipiente de vitrificacion INTEGRAL HSV v sus

componentes
3.1 Vista general
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Kit de apertura con soporte

Soporte para cubilete desmontable y

A . Carcasa
oscilante
5 Tapa » Soporte para pe_quel_a}s antes de la
vitrificacion
c Indicador de,nlv_el de nitrégeno : Terminal de vitrificacion
liquido
b Mango ) Zona de espera de las pajuelas

abiertas
Soporte para almacenamiento de Soporte oscilante
accesorios para sistema de apertura

-n
-

Plataforma de pajuela VHS Camara de nitrégeno liquido
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3.2 Tapa

& Cuando se cologue la tapa no debera haber ninguna pajuela presente en el recipiente
de vitrificacion INTEGRAL HSV.
Ademas, los terminales de vitrificacién deben mantenerse bajados.

3.3 Componentes y piezas de repuesto

Denominacién Cantidad Referencias
Recipiente 1 N/A
Plataforma de pajuela
VHS 1 N/A
Soporte para
almacenamiento de 1 N/A
accesorios
Soporte para cubilete 1 N/A
Cubilete 1 015144
Terminal de vitrificacion 3 027480
Soporte para sistema de 1 N/A
apertura
Flotador |_nd|cador de 1 N/A
nivel
Tapa N/A
Soporte para pajuelas 027622 (neutro), 027523 (blanco), 027631
antes de la vitrificacion 1 (neutro) (rosa), 027632 (amarillo), 027633 (verde),
027634 (azul), 027635 (rojo)
Dispositivo de apertura 2 027636 (lote de 5)
Soporte 1 027172 (conjunto de apertura)
Pinza tipo Brucelle 1 026923
Soporte para tapa 2 027628

4 Primera puesta en marcha

Coloque el recipiente de vitrificacion INTEGRAL HSV sobre una plataforma, mesa horizontal
estable o un carro de laboratorio, en una sala con ventilacion y un sistema de seguridad
adecuado para el uso de un liquido criogénico como el nitrégeno liquido (segln la normativa
local vigente).

Para el llenado del recipiente con nitrégeno liquido, consulte el apartado 5.1, respetando el
protocolo habitual del laboratorio hasta alcanzar el nivel maximo indicado por el flotador.

Este documento no puede ser reproducido, copiado, transmitido ni entregado a nadie que no sea el usuario final sin la
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X v

Nivel de Nivel de
nitrégeno nitrégeno
insuficiente suficiente
para continuar para continuar A
con el con el v -
protocolo protocolo ¢ g
Nivel minimo Nivel maximo
de llenado de de llenado de
nitrégeno nitrégeno

5 Método operativo

Nota: Las fotos del ejemplo se han tomado sin nitrégeno liquido en la cubeta para que el lector
pueda ver mejor las diferentes etapas.

5.1 Pajuelas de vitrificacion de alta seguridad CBS™

1. Antes de proceder al llenado del recipiente de nitrégeno liquido, compruebe:

o Que los 3 terminales de vitrificacion se encuentren en posicion y bajados
Que el soporte para cubilete se encuentre en posicién
Que haya un cubilete en el soporte para cubilete
Que haya un dispositivo de apertura en la zona destinada a la apertura
Que haya un dispositivo de apertura y una pinza en la zona de almacenamiento
Que haya un soporte para pajuelas antes de la vitrificacion
Que haya una soldadora ultrasénica para la soldadura de las pajuelas de
vitrificacién de alta seguridad CBS™ en la zona de trabajo

O O O O O O

& Llene el recipiente de nitrégeno liquido comenzando por el cubilete
hasta alcanzar un buen nivel de llenado. En caso de que no vaya a utilizar
el equipo de inmediato, asegurese de colocar la tapa para reducir la
evaporacion del nitrégeno y mantener asi un nivel suficiente

(véase el apartado 4).

& Este equipo no debe transportarse ni desplazarse cuando la camara
esté llena de nitrogeno liquido o contenga muestras.

ol
2. Coloque en el borde del recipiente un soporte ‘l' E [ ——

para pajuelas (6 colores disponibles
[opcional]).
3. Etiquete las pajuelas de vitrificacion de alta
seguridad CBS™ vy coléquelas en el soporte
para pajuelas con el extremo abierto hacia eyl

arriba (capacidad de 7 pajuelas por soporte). “"""»“!?_x,.ﬁt
Ltey,
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& Nota: AseglUrese de colocar la etiqueta a unos 35 mm del extremo ensanchado
de la pajuela.

4. Cologue de 1 a 3 pajuelas para preenfriar en el recipiente:
a) Cologue un terminal de vitrificacion en posicién elevada
b) Inserte una pajuela extraida del soporte para pajuelas en el terminal de
vitrificacion
¢) Vuelva a bajar de inmediato el terminal de vitrificacion

Repita la operacién con el resto de soportes para vitrificacién

& Atencidn: la espera prolongada en posicion elevada llevard ala formacién de aire
liquido en la pajuela.

& Nota: Es necesario mantener la posicion baja durante un minimo de 30 segundos
para enfriar por completo y de forma eficaz el interior de la pajuela de vitrificacion de
alta seguridad CBS™

5. Tras cargar la muestra bioldgica en la canaleta del conjunto de varilla-capilar
(siguiendo el protocolo del laboratorio):

a) eleve el terminal de vitrificacion para bloquearlo en esta posicion.

b) Coloque con delicadeza el extremo de la canaleta del conjunto de varilla-capilar
mirando hacia el extremo abierto de la pajuela.

¢) A continuacion, introduzca con la punta de un dedo el conjunto de varilla-capilar
en la pajuela con un movimiento rapido y continuo hasta que el extremo
proximal de la varilla coloreada llegue al nivel del extremo abierto de la pajuela.

d) Haga avanzar el conjunto utilizando el dispositivo azul de introduccion que, al
hacer tope con la pajuela, indicara que la colocacion del conjunto de varilla-
capilar es 6ptima
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6. Suelde el extremo abierto de la pajuela y luego baje de nuevo el terminal de
vitrificacion.

y 2

7. Incline el soporte para cubilete y, con ayuda de las pinzas, coloque la pajuela de
vitrificaciéon de alta seguridad CBS™ en el cubilete manteniéndola sumergida en el
nitrégeno liquido.

Repita los pasos 6 a 8 con el resto de muestras bioldgicas.

8. Con ayuda del soporte para cubilete desmontable, transfiera las pajuelas vitrificadas a
los depdsitos de almacenamiento especificos para ellas.

Asegurese de que el nivel de nitrégeno de los visotubos sea suficiente para mantener
las pajuelas a temperatura criogénica durante la transferencia.

Este documento no puede ser reproducido, copiado, transmitido ni entregado a nadie que no sea el usuario final sin la
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5.2 Apertura de las pajuelas de vitrificacion de alta seguridad CBS™

1. Antes de proceder al llenado del recipiente de nitrégeno liquido, compruebe:
o Que el soporte para cubilete se encuentre en posicion
o Que el dispositivo de apertura esté en posicion elevada
o Que la zona de trabajo esté bien preparada

Nota importante: El dispositivo de apertura se encuentra en posicion elevada para
limitar la formacién de escarcha y el frio en la lAmina. Habra que elevarlo de forma
sistemaética tras cada corte.

2. Llene el recipiente de nitrégeno liqguido comenzando por el cubilete hasta alcanzar un
buen nivel de llenado. En caso de que no vaya a utilizar el equipo de inmediato,
asegurese de colocar la tapa para reducir la evaporacion del nitrégeno y mantener asi
un nivel suficiente (véase el apartado 4).

3. Desplace el cubilete con las pajuelas de vitrificacion
de alta seguridad CBS™ que se vayan a abrir de la =
unidad de almacenamiento al recipiente de £ W
vitrificacion INTEGRAL HSYV utilizando el soporte - -
para cubilete. A continuacion, inserte el conjunto en
el lugar correspondiente.

CryQ 3 Bio System

4. Incline el soporte para cubilete y, con ayuda de las pinzas, sujete la pajuela que se
vaya a abrir sin sacarla del nitrégeno liquido, hasta colocarla en la zona de corte.

]
%

5. Incline el dispositivo de apertura hasta
llevarlo a una posicion horizontal.

6. Sujete la pajuela entre dos dedos y acérquela hasta rozar la lamina.

7. Gire la pajuela en el sentido indicado por la flecha.

Este documento no puede ser reproducido, copiado, transmitido ni entregado a nadie que no sea el usuario final sin la
autorizacion expresa por escrito de Cryo Bio System.

IFU-000245 [indice A] [Notice Intégral HSV] [P.59/110]



8. Con la pajuela sujeta por la lamina de corte,
realice una rotacion completa.

9. Libere la pajuela del sistema de corte
dejandola sumergida en la zona de corte.

10. Eleve el sistema de corte hasta una
posicion vertical.

11. Coloque la pajuela en la zona de espera sin
sacarla del nitrégeno liquido.

12. Retire la parte cortada sin sacar la pajuela
del nitr6geno liquido.
Extraiga el conjunto varilla-capilar pajuela,
aceérquelo a la zona de calentamiento y
sumerja el extremo de la canaleta en la
primera gota de la solucion de
calentamiento, que habré preparado
previamente (siguiendo el protocolo del
laboratorio).
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6 Mantenimiento

El recipiente INTEGRAL HSV no requiere ningln mantenimiento especial.

El dispositivo de apertura tiene una garantia de 1000 cortes. Para
sustituirlo, consulte la foto de la derecha y respete la posicion indicada.

6.1 Vaciado del recipiente

Deje que el nitrégeno liquido se evapore en una sala que cumpla los criterios de seguridad
sobre el uso de nitrégeno liquido segun la normativa local vigente.
A Para evitar cualquier riesgo de salpicaduras y guemaduras, queda
prohibido vaciar el recipiente volcandolo.

6.2 Limpieza

La limpieza debe realizarse cuando el recipiente esté vacio de nitrégeno y se encuentre a
temperatura ambiente.
1. Quite todo los accesorios que contenga el recipiente.
2. Retire la plataforma y seque los distintos elementos.
3. Retire la cubeta de acero inoxidable y seque (con un trapo) la espuma y el recipiente.
4. Limpie y descontamine estos elementos y la camara del recipiente INTEGRAL HSV
con productos de limpieza y descontaminacion de uso comun (agua destilada, toallitas
hamedas, alcohol).

A No utilice nunca disolventes tipo acetona, acidos, bases, etc.

7 Caracteristicas técnicas
7.1 Caracteristicas generales

e Dimensiones
a. Anchura: 283 mm - Longitud: 487 mm - Altura: 265 mm con tapa, 222 mm sin

tapa
e Volumen de la camara: 5 |
e Peso: 5kg

7.2 Condiciones de funcionamiento

e Uso en interiores a temperatura ambiente
¢ Almacenamiento: -20 °C/+60 °C
e Uso: 18 °C/25 °C con una humedad de entre el 40 y el 70 %

7.3 Vida util

Limitada a 3 afnos.
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8 Informacidén importante
8.1 Pedido

Para cualquier pedido de piezas de recambio, consulte el parrafo «3.3 Componentes y piezas
de repuesto» del presente manual.

8.2 Condiciones de garantia del material nuevo

La compafia Cryo Bio System garantiza sus materiales contra el funcionamiento defectuoso
consecuencia de un defecto de material, fabricacion o disefio durante un periodo de un afio a
partir de la fecha mencionada en el certificado de garantia.
Las piezas y la mano de obra son gratuitas durante este periodo.
Cualquier funcionamiento defectuoso debe aparecer en los doce meses siguientes a la fecha
de entrada en vigor de la garantia, y para una utilizacién del equipo en estricto cumplimiento
de este manual.
La garantia est& excluida en los siguientes casos:
¢ si el funcionamiento defectuoso es consecuencia de una intervencién sobre el equipo
efectuada sin autorizacion
¢ si el funcionamiento defectuoso es consecuencia de una utilizacion no conforme a las
especificaciones técnicas y a este manual
¢ si el funcionamiento defectuoso es provocado por un caso de fuerza mayor.

En virtud de lo anterior, la compafiia Cryo Bio System se compromete a reparar o a sustituir,
durante todo el periodo garantia, las piezas que se vuelvan inutilizables por razones que le
pudieran ser imputadas.

La puesta en practica de esta garantia, es decir, la reparacion o sustitucion de la totalidad o
parte del material suministrado, no extiende el periodo de garantia.

Cualquier controversia derivada de la interpretacion y/o aplicacion de las presentes
condiciones de garantia estara sujeta exclusivamente a la legislacion francesa. Los tribunales
de la ciudad de Alencon tendran la competencia exclusiva, incluyendo en caso de ejecucion
de la garantia y en caso de pluralidad de demandados.

8.3 Exencion de responsabilidad

La comparia Cryo Bio System no es responsable de los dafios causados por influencias
externas, asi como tratamientos y utilizaciones inadecuadas y no conformes a las
recomendaciones descritas en este manual.

8.4 Contacto

™ Cryo Bio System

ZI n°1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - Francia

Tfno.: +33 (0)233 346 464 C €
Fax: +33 (0)233 341 198

Tfno. Atencion al cliente +33 (0)233 346 444

Fax. Atencion al cliente +33 (0)233 849 504

contact@cryobiosystem-imv.com

Fecha de primera comercializacion: 07/2018

Este documento no puede ser reproducido, copiado, transmitido ni entregado a nadie que no sea el usuario final sin la
autorizacion expresa por escrito de Cryo Bio System.
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Kayttoopas
Lue tama opas huolellisesti ennen INTEGRAL HSV -vitrifikaatioaltaan kayttda
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Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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1 Varoitus

Suosittelemme, etta luet tdman kayttdohjeen huolellisesti ennen kayttoa kiinnittaen erityista
huomiota kohtiin, joissa esiintyy tama merkki A\ .

INTEGRAL HSV -vitrifikaatioallasta saadaan kayttaa yksinomaan erikoisturvallisten CBS™ -
vitrifikaatio-olkien vitrifikaatio- ja lammitysprosesseihin. Sita saadaan kayttaa yksinomaan
nestemaisen typen kanssa, kayttéon koulutetun ja patevan henkilostén toimesta.

Tassa kayttoohjeessa esitelladan INTEGRAL HSYV -vitrifikaatioaltaan muodostavat eri osat seké
niiden tuotenumerot, jotka tarvitaan valttdmatta varaosia tilattaessa (ks. kohta 8.1: Tilaus).

2 Johdanto

2.1 Maaritelma

@ Taman tuotteen jatehuollon on tapahduttava asianmukaisessa talteenotto- ja
kierratyslaitoksessa.

d Valmistajan nimi ja osoite

Lue ohje kokonaisuudessaan ennen tuotteen kayttoa.

Cmg LNE/G-MED-laitoksessa CE-merkitty laakinnallinen laite

& Paleltumavamman vaara

& Sahkaoiskun vaara

REF Laitteen tuotenumero

LOT Laitteen eranumero

& Laitteen valmistuspaiva

2.2 Kayttosovellukset

INTEGRAL HSV -vitrifikaatioallas on erikoisturvallisten CBS™-olkien vitrifikaatiossa,
pakkaamisessa ja avaamisessa kaytettava apuvdline seuraaviin kayttdsovelluksiin:

e Lisaantymisbiologiset laboratoriot
e Sukusolupankit.

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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2.3 Suojaus ja turvallisuus

— Tama laite on ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukainen (luokka lla).
Vaatimustenmukaisuustodistus ja CE-merkintatodistus ovat luettavissa osoitteessa
https://www.cryobiosystem-imv.com/ tai pyynnésta.

— Tuote ei kuulu turvallisuusdirektiivien 2014/35/EU ja 2014/30/EU soveltamisalaan.

a. Asennus, varoitus ja suosituksia

A\

1. Taman laitteen kayttdjien on oltava patevia ja kykenevia kasittelemaan kryogeenisia
kylmaaineita, kuten nestemaista typpea.

2. Tama laite aiheuttaa paleltumavamman vaaran.

3. Tata laitetta saadaan kayttaa yksinomaan nestemaisen typen kanssa.

4. Tata laitetta saadaan kayttdd yksinomaan nestemadisen typen kayttéd koskevat
turvallisuusvaatimukset tayttavassa saleissa.

5. Taman laitteiston turvallisuus edellyttaa, etté sitd kaytetaan tiskipoydalla, vaakasuoralla
vakaalla poydalla tai laboratoriokarryissa.

6. Laitetta ei saa kuljettaa eika siirtaa, kun sen kammio on taytetty nestemaisella typella tai
kun siina on naytteita.

7. Laitetta ei saa kayttad, mikali siina on halkeamia.

8. Laitteen asianmukainen kaytto edellyttad, etta sen yhteydessa kaytetaan erikoisturvallisen
CBS™-oljen avaamislaitetta, tuotenumero 027636/027172, seka kehamaisen sailytyksen
visotube-putkissa mahdollistavaa rei’itettya CBS™-kuppia, esimerkiksi tuotenumero 015144.

b. Kuljetus ja varastointi

Laitetta ja sen lisdvarusteita on varastoitava ja kuljetettava alkuperaispakkauksessa.
Valta iskuja ja tarahdyksia.

Sailytettava huoneenlammaossa kosteudelta suojattuna (lampdtilarajat: -20 — +60 °C)
Enimmaisilmankosteus: 70 %.

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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3 INTEGRAL HSV -vitrifikaatioallas ja sen komponentit

3.1 Yleiskuva
L
K
F
C
H
G
Cry)
N
“@?ig 5 / E
v,
echnulggz’s telh
sQ'%D
]
> D
L
Avaussarja ja pidin
A Irrotettava ja kaantyva kuppiteline G Runko
B Kansi H  Vitrifikaatiota odottavien olkien teline
c Nestemaisen typen maaran osoitin I Vitrifikaationasta
D Kéadensija J Avoimien olkien odotusalue
E Lisavarusteiden sailytysteline K K_qa_ntyva te_,'_l_l_ne
avausjarjestelmaé varten
F VHS-olkialusta L Nestemaisen typen kammio

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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3.2 Kansi

& Kun kansi asetetaan paikalleen, INTEGRAL HSV -vitrifikaatioaltaan sisélla ei saa olla
olkia.

Lisaksi vitrifikaationastoja on pidettéava ala-asennossa.

3.3 Komponentit ja varaosat

Nimike Kappalemé&ara Tuotenumerot
Allas 1 -
VHS-olkialusta 1 --
Lis&varusteiden
: 1 -
sdilytysteline
Kuppiteline 1 --
Kuppi 1 015144
Vitrifikaationasta 3 027480
Avausjarjestelman 1 .
teline
Tasonilmaisimen 1 B
uimuri
Kansi 1 --
Olkiteline 027622 (varitdn), 027623 (valkoinen), 027631
(vitrifikaatiota 1 (variton) (roosa), 027632 (keltainen), 027633 (vihred),
odottavat) 027634 (sininen), 027635 (punainen)
Avauslaite 2 027636 (5:n kpl:n erd)
Pidin 1 027172 (avaussarja)
Atula 1 026923
Kansiteline 2 027628

4 Ensimmadinen kayttoonotto

Sijoita INTEGRAL HSV -vitrifikointiallas tiskipdydalle, vaakasuoralle vakaalle péydalle tai
laboratoriokarryihin tilassa, jossa on nestemaéisen typen kaltaisen kryogeenisen kylm&aineen
kayttdon soveltuva ilmanvaihto ja turvallisuusjarjestelméa (voimassa olevien paikallisten
maaraysten mukaisesti).

Altaan tayttd nestemaisella typella: katso 5.1 §, ja noudata laboratorion hormaalia protokollaa,
uimurin osoittamaan enimmaistasoon asti.

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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X v

Riittamaton Riittava typen
typen taso taso
protokollan protokollan
lapiviemiseen lapiviemiseen
Typen Typen

vahimmaistaso enimmaistaso

5 Toimintatapa

HUOM. Kuvituskuvat on otettu altaasta ilman nestemaista typpea, jotta lukija ndkee vaiheet
selvemmin.

5.1 Erikoisturvalliset CBS™ -vitrifikaatio-oljet

1. Ennen kuin tayta altaan nestemaisella typelld, varmistu seuraavien paikallaanolosta:
o 3 vitrifikaationastaa pesisséaan ala-asennossa

Kuppiteline pesassaan

Kuppi kuppitelineessa

Aukaisulaite aukaisuvydhykkeella

Aukaisulaite ja atulat sailytysvyohykkeella

Vitrifikaatiota odottavien olkien teline

Erikoisturvallisten = CBS™  -vitrifikaatio-olkien  sulkemiseen tarkoitettu

ultradanikayttdinen kuumasaumauslaite tydskentelyvyohykkeella

O O O O O O

& Tayta allas nestemaisella typella aloittamalla kupista ja tarkistamalla
riittava tayttoasteen taso. Jollei laitetta kaytetd valittomasti, aseta kansi
paikalleen typen hoyrystymisen vahentamiseksi ja riittdvan tyyppitason
sailyttamiseksi.

(Vrt. 4 8)

& Laitetta ei saa kuljettaa eika siirtdd, kun sen kammio on taytetty
nestemaisella typella tai kun siind on naytteita.

o i
2. Aseta olkiteline altaan reunalle (saatavana 6 5 E A e 4

varia (optio))

3. Etiket6i erikoisturvalliset CBS™-vitrifikaatio-
oljet ja aseta ne olkitelineelle, avoin paa
ylospdin (yhteen telineeseen mahtuu 7 olkea)

L] r!r;-:\

s | !_“1: %
..clff'f::m

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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A Huomautus: etiketti on sijoitettava noin 35 mm:n p&ahan oljen avarretusta
paasta.
4. Aseta 1-3 olkea esijaahtymaan altaaseen:
a) Aseta yksi vitrifikaationasta ylaasentoon
b) Tybdnna olkitelineesta irti otettu olki vitrifikaationastaan

c) Palauta vitrifikaationasta talléin valittomasti ala-asentoon

Toista toimenpide muille vitrifikaatiotelineille

& Huomio: pitkdan yldasennossa pitdaminen johtaa nestemaisen ilman
muodostumiseen oljen sisélle.

/N Huomautus: erikoisturvallisen CBS™.vitrifikaatio-oljen sisapuolen taydellinen ja
tehokas jadhdyttaminen edellyttaa pitoa ala-asennossa vahintaan 30 sekunnin ajan

5. Kun biologinen nayte on ladattu sauvan/kapillaarin kokonaisuuden kouruun
(laboratoriossa voimassa olevan protokollan mukaisesti):

a) nosta vitrifikaationastaa, jolloin se lukittuu ylaasentoon.

b) Aseta sauvan/kapillaarin kokonaisuuden kourun p&& varovasti oljen avointa
paata vasten.

c) Vie tamén jalkeen sormenpaélla sauvan/kapillaarin kokonaisuus sauvaan
nopealla ja jatkuvalla liikkeelld, kunnes vérillisen sauvan proksimaalinen paa
on oljen avoimen paan kohdalla.

d) Vie kokonaisuutta eteenpdin sinisen syoéttolaitteen avulla, joka olkeen
vastatessaan osoittaa, ettd sauvan/kapillaarin kokonaisuus on asettunut
optimaalisesti

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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7. Kallista kuppitelinetta ja atuloiden avulla vie erikoisturvallinen
CBS™..vitrifikaatio-olki kuppiin pitden olkea nestemaisen typen pinnan alla.

Toista tyovaiheet 6—8 muiden biologisten naytteiden pakkaamiseksi.

8. Siirrd vitrifioidut oljet irrotettavan kuppitelineen avulla niille tarkoitettuihin
varastointisailiéihin.

Varmistu, ettd typen taso on visiotube-putkissa riittdva, jotta oljet pysyvat
kryogeenisessa lampdtilassa siirron ajan.

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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5.2 Erikoisturvalliset CBS™ -vitrifikaatio-olkien avaaminen

1.

Ennen kuin tayta altaan nestemaiselld typelld, varmistu seuraavista:
o Kuppiteline on paikallaan pesassaan
o Avaamislaite on paikallaan yldasennossa
o Tyo6skentelyvy6hyke on valmisteltu asianmukaisesti

A Tarkea huomautus: avaamislaite on yldasennossa terdn huurtumisen ja kylmenemisen
rajoittamiseksi. Se on nostettava jarjestelmallisesti yl6s jokaisen katkaisun jalkeen.

A

2.

3.

5. K&anna avaamislaite vaaka-asentoon

Tayta allas nestemaisella typella aloittamalla kupista ja tarkistamalla riittava
tayttbasteen taso. Jollei laitetta kayteta valittomasti, aseta kansi paikalleen typen
hoyrystymisen vahentamiseksi ja riittdvan tyyppitason sailyttamiseksi. (Vrt. 4 8.)

Vie avattava erikoisturvallinen CBS™-vitrifikaatio- Setng
olki tai -oljet sisaltava kuppi varastointisailiosta 'l
INTEGRAL HSV -vitrifikaatioaltaan luo kuppitelineen / 2l
avulla ja aseta kokonaisuus sen jalkeen sille

tarkoitettuun pesaan

Kallista kuppitelinetta ja tartu sen jéalkeen atuloilla avattavaan olkeen, jotta voit vieda
sen edelleen nestemaisen typen sisélla leikkausvythykkeelle.

fl
i)

6. Tartu olkeen sormilla ja vie olkea ldhemmas, kunnes se hipaisee terda

7. Kierrd olkea nuolen osoittamaan suuntaan

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin

nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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8. Kun katkaisutera tarttuu olkeen, kierra olkea
taysi kierros

9. Irrota olki katkaisujarjestelmasta pitamalla
se edelleen pinnan alla
katkaisuvyohykkeella

10. Nosta katkaisujarjestelma pystyasentoon

11. Vie olki odotusvybhykkeelle ottamatta sita
pois nestemdisen typen pinnan alta

12. Pidéa olkea nestemdisessa typessa ja ota
leikattu osa irti.
Poista tanko-kapillaari- ja putkikokoonpano,
jotta se voidaan tuoda lahelle
kuumennusaluetta, ja tydnna kourun paa
ensimmaiseen ennalta valmisteltuun
kuumennusliuoseraan (laboratoriossa
voimassa olevan protokollan mukaisesti).

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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6 Kunnossapito/huolto

INTEGRAL HSV ei tarvitse erityistd kunnossapitoa. Cryo Bio Systemin asiakaspalvelun
teknikko vaihtaa tarvittaessa akun uuteen.

Avauslaitteelle myonnetaan 1 000 leikkauksen takuu. Katso viereisesta
kuvasta sen vaihto uuteen. Huomioi kuvassa nakyva asento.

6.1 Altaan tyhjennys

Anna nestemaisen typen hoyrystyd huoneessa, jossa on kryogeenisen nesteen, kuten
nestemaisen typen, kayttoon soveltuva ilmanvaihto ja turvallisuusjarjestelmé voimassa olevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

A Allasta ei saa tyhjentaa kaatamalla. Roiskeiden ja paleltumien vaara.

6.2 Puhdistus

Puhdistus on tehtava, kun allas on tyhja typesta ja lammennyt huoneenlampdiseksi.
1. Irrota kaikki altaassa asennettuina olevat lisdvarusteet.
2. Ota alusta pois ja kuivaa kaikki osat.
3. Ota ruostumaton terassailié pois ja kuivaa vaahtomuovi ja allas (kankaalla).
4. Puhdista ja sen jalkeen dekontaminoi ndma osat sekd INTEGRAL HSV -altaan kammio
tavanomaisille puhdistus- ja dekontaminointiaineilla (tislattu vesi, kosteat pyyhkeet,
alkoholi).

A Ala koskaan kayta asetonin, happojen, emasten tms. kaltaisia liuottimia.

7 Tekniset ominaisuudet
7.1 Yleiset ominaisuudet

e Mitat
a. Leveys: 283 mm - Pituus: 487 mm - Korkeus: 265 mm kannen kanssa, 222 mm
ilman kantta
¢ Kammion tilavuus: 5 L
e Paino: 5 kg

7.2 Toimintaolosuhteet

o Kaytto sisatiloissa huoneenlammadssa
e Varastointi -20 — +60 °C
o Kayttd: 18-25 °C ilmankosteuden ollessa 40-70 %

7.3 Kayttoaika

Enintaan 3 vuotta.

Téata asiakirjaa ei saa jaljentad, kopioida, luovuttaa eiké antaa muulle osapuolelle kuin loppukayttéjélle paitsi Cryo Bio Systemin
nimenomaisella kirjallisella luvalla.
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8 Tarkeita tietoja

8.1 Tilaus

Aina kun tilaat varaosia, katso ohjeet tdman ohjeen kohdasta "3.3 Komponentit ja varaosat”.

8.2 Uuden laitteiston takuuehdot

Yhti6 Cryo Bio System myontaa laitteilleen takuun, joka kattaa materiaali-, valmistus- tai
suunnitteluvirheista johtuvat toiminnalliset viat, yhden vuoden ajaksi takuutodistuksessa
mainitusta paivamaarasta lukien.
Varaosat ja ty6 ovat tana aikana maksuttomia.
Toiminnallisen vian on ilmettava takuun voimaantulopéivaa seuraavien 12 kuukauden aikana,
ja laitetta on kaytettava tarkasti taman kayttéohjeen mukaan.
Takuu ei ole voimassa seuraavissa tapauksissa:

e jos toiminnallinen hairié on seurausta luvattomasta puuttumisesta laitteeseen

e jos toiminnallinen hairié johtuu teknisten eritelmien ja taméan kayttéohjeen vastaisesta

kaytosta
e jos virheellinen toiminta johtuu ylivoimaisesta esteesta.

Edellda olevan mukaisesti yhtié Cryo Bio System sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan uusiin
takuuaikana osat, joiden kayttokelvottomuus johtuu yhtion syyksi katsottavista seikoista.
Takuun kaytto eli toimitetun laitteen korjaus tai vaihtaminen kokonaan tai osittain ei jatka
takuuaikaa.

Naiden takuuehtoja tulkinnasta ja/tai toimeenpanosta johtuvat riidat ratkaistaan yksinomaan
Ranskan lain mukaisesti. Ainoastaan Alengonin kaupungin tuomioistuimet ovat asiassa
toimivaltaisia. Tama koskee myds takuuseen vetoamista ja usean vastaajan ratkaisuja.

8.3 Vastuunrajoitus

Yhtioé Cryo Bio System ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat ulkoisesta vaikutuksesta tai
epaasianmukaisesta ja tdssa kayttbohjeessa esitettyjen suositusten vastaisesta kasittelysta ja
kaytosta.

8.4 Yhteystiedot

™ Cryo Bio System

ZI n°1 Est

61300 Saint Ouen sur lton - Ranska

Puh. +33 (0)233 346 464 C
Faksi +33 (0)233 341 198
Asiakaspalvelupuhelin +33 (0)233 346 444

Asiakaspalvelun faksi +33 (0)233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

Ensimmainen markkinoille saattamispaiva: 07/2018
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Manuale d’uso

Leggere attentamente questo manuale prima di usare il Contenitore di Vitrificazione
INTEGRAL HSV
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Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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1 Avvertenza

Prima dell'uso, si raccomanda di leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso facendo
particolare attenzione ai paragrafi con questo simbolo A

Il contenitore di vitrificazione INTEGRAL HSV deve essere utilizzato esclusivamente per le
procedure di vitrificazione e di riscaldamento delle paillette di Vitrificazione Alta Sicurezza
CBS™. Deve essere usato solo con azoto liquido da parte di personale appositamente formato
e gualificato.

Queste istruzioni per l'uso illustrano i vari elementi che costituiscono il contenitore di
vitrificazione INTEGRAL HSV con i relativi codici, indispensabili per ordinare i pezzi di ricambio
(vedi paragrafo 8.1: Ordine).

2 Introduzione

2.1 Definizione

@ Questo prodotto deve essere smaltito in un’idonea struttura di recupero e riciclaggio
d Nome e indirizzo del fabbricante

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente tutte le istruzioni per 'uso
CMS Dispositivo medico con marchio CE apposto presso I'LNE/G-MED

& Rischio di ustione da freddo

& Pericolo tensione elettrica

REF Codice del dispositivo

LOT Numero di lotto del dispositivo

& Data di fabbricazione del dispositivo

2.2 Applicazioni

Il contenitore di vitrificazione INTEGRAL HSV € un attrezzo che coadiuva la vitrificazione, il
confezionamento e I'apertura di paillette di Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™ nelle seguenti
applicazioni:

e Laboratori di Biologia della Riproduzione
e Banche di gameti.

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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2.3 Protezione e sicurezza

- Questo dispositivo & conforme alla Direttiva “dispositivi medici” 93/42/CEE (classe lla).
Certificato di conformita e bollatura CE disponibili su https://www.cryobiosystem-imv.com/ o
su richiesta.

- Non soggetto alle Direttive sulla sicurezza 2014/35/UE e 2014/30/UE.

a. Installazione, avvertenze e raccomandazioni

A\

1. Questa apparecchiatura deve essere usata da personale qualificato e idoneo a maneggiare
fluidi criogenici come I'azoto liquido.

2. Questa apparecchiatura presenta un rischio di ustione da freddo.

3. Questa apparecchiatura deve essere usata solo con azoto liquido.

4. Questa apparecchiatura deve essere usata in una sala che soddisfi i criteri di sicurezza
sull’uso di azoto liquido.

5. Per la sua sicurezza, questa attrezzatura deve essere utilizzata su un banco, su un tavolo
orizzontale o su un carrello da laboratorio.

6. Quando la camera € piena di azoto liquido o in presenza di campioni, non trasportare e non
spostare questa apparecchiatura.

7. In caso di fessurazione, hon usare questa apparecchiatura.

8. Per un corretto uso di questa apparecchiatura, servirsi del dispositivo di apertura per paillette
di Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™ codice 027636/027172 e di un gobelet CBS™ perforato
con visotube tipo gobelet margherita, codice 015144 per esempio.

b. Trasporto e stoccaggio

Immagazzinare e trasportare I'apparecchio e i suoi accessori nell’imballaggio originale.
Evitare urti e scosse.

Immagazzinare a temperatura ambiente, al riparo dallumidita (temperatura massima: -
20°C/+60°C)

Igrometria massima: 70%.

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.

IFU-000245 [Indice A] [Notice Intégral HSV] [P. 77/110]


https://www.cryobiosystem-imv.com/

3 Contenitore di Vitrificazione INTEGRAL HSV e relativi
componenti

3.1 Panoramica

: D
L
Kit d’apertura con holder
A Supporto gol_)elet mobile ed e Involucro
oscillante
B Coperchio H Supporto paillette pre-vitrificazione
c Indicatore livello di azoto liquido I Blocco di vitrificazione
D Manico J Zona di attesa paillette aperte
. , . Supporto oscillante
E Supporto per riporre gli accessori K per sistema d'apertura
F Piattaforma paillette VHS L Camera per azoto liquido

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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3.2 Coperchio

& Durante la posa del coperchio, non deve essere presente nessuna paillette nello spazio
delimitante il contenitore di vitrificazione INTEGRAL HSV.
Inoltre, i blocchi di vitrificazione devono essere tenuti in posizione abbassata.

3.3 Componenti e pezzi di ricambio

Denominazione | Quantita Codici
Contenitore 1 N/A
Piattaforma

paillette VHS 1 N/A
Supporto per
riporre gli 1 N/A
accessori

Supporto gobelet 1 N/A

Gobelet 1 015144
Blocco di 3 027480
vitrificazione

Supp,orto sistema 1 N/A
d’apertura
Galleggiante
indicatore di 1 N/A

livello
Coperchio 1 N/A
Supporto paillette 027622 _(neutro), 027623 (bianco), 027631 (rosa),
L 1 (neutro) 027632 (giallo), 027633 (verde), 027634 (blu), 027635
pre-vitrificazione
(rosso)
- Dispositivo di 2 027636 (lotto da 5)
apertura
Holder 1 027172 (kit d’apertura)
Pinza a molla 1 026923
Supporto 2 027628
coperchio

4 Prima messa in servizio

Posizionare il contenitore di vitrificazione INTEGRAL HSV su un banco, su un tavolo
orizzontale o su un carrello da laboratorio, in un locale dotato di ventilazione e di un sistema
di sicurezza idoneo all’'uso di un liquido criogenico come I'azoto liquido (ai sensi delle norme
locali in vigore).

Per riempire il contenitore di azoto liquido, vedi § 5.1 rispettando il protocollo abituale del
laboratorio fino al livello massimo indicato dal galleggiante.

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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X v

Livello di azoto Livello di azoto

liquido liquido
insufficiente sufficiente
per eseguire il per eseguire il
protocollo protocollo
Livello di Livello di
riempimento di riempimento di
azoto minimo azoto
massimo

5 Procedura

NB: le foto illustrative sono state fatte senza azoto liquido nella vaschetta per consentire una
migliore visualizzazione delle tappe con il lettore.

5.1 Paillette di Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™

1. Prima di riempire il contenitore con azoto liquido, verificare attentamente la presenza:
dei 3 blocchi di vitrificazione nell’apposita sede, in posizione abbassata

del supporto del gobelet nell’apposita sede

di un gobelet nel supporto gobelet

di un dispositivo di apertura nell’'apposita zona

di un dispositivo di apertura e di una pinza nell’area di stoccaggio

di un supporto paillette pre-vitrificazione

di una saldatrice ad ultrasuoni per saldare le paillette di Vitrificazione Alta
Sicurezza CBS™ nella zona di lavoro

O O O O O O O

& Riempire il contenitore di azoto liquido iniziando dal gobelet ed
assicurarsi di raggiungere un buon livello di riempimento. In caso di A
mancato utilizzo immediato, accertarsi di mettere in sede il coperchio in |
modo da ridurre I'evaporazione dell’azoto liquido mantenendo cosi un 1
livello di azoto sufficiente.

(Cfr. 8 4)

& Quando la camera é piena di azoto liquido o in presenza di campioni,
non trasportare e non spostare questa apparecchiatura.

1.'.
2. Posizionare sul bordo del contenitore un ‘l' E-—.,—-.

supporto paillette (disponibile in 6 colori
(optional))
3. Etichettare le paillette di Vitrificazione Alta
Sicurezza CBS™ e metterle sul supporto
paillette, con I'estremita aperta rivolta verso Crym

l'alto (capacita 7 paillette per ogni supporto) = 1“!?_:;,.5:
Litey,

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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Avvertenza: fare attenzione a posizionare I'etichetta a circa 35 mm dall’estremita
svasata della paillette.

4. Mettere nel contenitore da 1 a 3 paillette per un pre-raffreddamento:
a) Mettere un blocco di vitrificazione in posizione sollevata
b) Inserire una paillette, estratta dal supporto paillette, nei blocchi di vitrificazione
c) Quindi rimettere immediatamente il blocco di vitrificazione in posizione
abbassata

Ripetere I'operazione con gli altri supporti di vitrificazione

A Attenzione, un’eventuale attesa prolungata in posizione sollevata provoca la
formazione di aria liquida nella paillette.

!i\. Avvertenza: per raffreddare completamente e in modo efficace I'interno della
paillette di Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™ & necessario tenerla in posizione
abbassata almeno per 30 secondi

5. Dopo aver caricato il campione biologico sulla cannula del gruppo jonc/tubo capillare
(in base al protocollo vigente in laboratorio):

a) Sollevare il blocco di vitrificazione per bloccarlo in posizione sollevata.

b) Posizionare delicatamente I'estremita della cannula del gruppo jonc/tubo
capillare in corrispondenza dell’'estremita aperta della paillette.

c) Poiinserire il gruppo jonc/tubo capillare nella paillette con un movimento veloce
e continuo fino a portare con il polpastrello I'estremita prossimale del jonc
colorato a livello dell’'estremita aperta della paillette.

d) Far avanzare il tutto servendosi di un dispositivo blu di inserimento che,
giungendo all’estremita della paillette, indica un posizionamento ottimale del
gruppo jonc/tubo capillare

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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6. Saldare l'estremita aperta svasata della paillette poi riabbassare il blocco di
vitrificazione fino a raggiungere la posizione abbassata.

7. Inclinare il supporto del gobelet e, servendosi della pinza, portare la paillette di
Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™ nel gobelet tenendola immersa nell’azoto liquido.

A, -

Ripetere le operazioni dalla 6 alla 8 per confezionare il o gli altri campioni biologici

8. Servendosi del supporto del gobelet mobile, trasferire le paillette vitrificate nelle
apposite vaschette di stoccaggio.

A Verificare che il livello di azoto nei visotube sia sufficiente per conservare le paillette a
temperatura criogenica durante il trasferimento.

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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5.2 Apertura delle Paillette di Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™

1. Prima di riempire il contenitore con azoto liquido, verificare attentamente:

o la presenza del supporto del gobelet nellapposita sede
o la presenza del dispositivo d’apertura, in posizione sollevata
o la corretta preparazione della zona di lavoro

A Avvertenza importante: il dispositivo d’apertura si trova in posizione sollevata per

A

limitare il freddo sulla lama e la formazione di brina. Sara opportuno sollevarlo
sistematicamente dopo ogni taglio.

2. Riempire il contenitore di azoto liquido iniziando dal gobelet ed assicurarsi di

raggiungere un buon livello di riempimento. In caso di mancato utilizzo immediato,
accertarsi di mettere in sede il coperchio in modo da ridurre I'evaporazione dell’'azoto
liquido mantenendo cosi un livello di azoto sufficiente. (Cfr. § 4)

Portare il gobelet contenente la o le paillette di ,

Vitrificazione Alta Sicurezza CBS™ da aprire )

dall'unita di stoccaggio verso il contenitore di 4 W
vitrificazione INTEGRAL HSV servendosi del — d

supporto del gobelet, poi inserire il gruppo

nell’apposita sede

CryQ 3 Bio System

Inclinare il supporto del goblet poi, con la pinza, afferrare la paillette da aprire per
portarla nella zona di taglio senza farla uscire dall’azoto liquido

]
%

Ribaltare il dispositivo d’apertura in
posizione orizzontale

Afferrare la paillette tra due dita ed avvicinarla fino a sfiorare la lama

Girare la paillette nel senso indicato dalla freccia

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa

autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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8. Quando la paillette viene agganciata dalla
lama di taglio eseguire una rotazione
completa

9. Liberare la paillette dal dispositivo di taglio
lasciandola immersa nella zona di taglio

10. Sollevare il dispositivo di taglio in verticale

11. Portare la paillette nella zona d’attesa
mantenendola bene immersa in azoto
liquido

12. Tenendo la paillette in azoto liquido, togliere
la parte sezionata.
Estrarre il gruppo jonc/tubo capillare cosi da
avvicinarlo alla zona di riscaldamento ed
immergere I'estremita della cannula nella
prima goccia di soluzione di riscaldamento
previamente preparata (conformemente al
protocollo vigente in laboratorio).

3

\
\
N 9w

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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6 Manutenzione ordinaria e straordinaria

INTEGRAL HSV non richiede manutenzione particolare. Se necessario, la sostituzione della
batteria verra effettuata da un Tecnico dell’Assistenza Clienti Cryo Bio System.

Il dispositivo d’apertura & garantito per 1.000 tagli. Per la sostituzione
fare riferimento alla foto a lato rispettando la posizione indicata.

6.1 Svuotamento del contenitore

Lasciar evaporare 'azoto liquido in una stanza che soddisfi i criteri di sicurezza sull’uso di
azoto liquido, ai sensi delle norme locali in vigore.
A Per evitare ogni eventuale rischio che si producano schizzi e ustioni, é
vietato svuotare il contenitore rovesciandolo.

6.2 Pulizia

Pulire solo quando il contenitore &€ vuoto senza azoto e una volta tornato a temperatura
ambiente.
1. Togliere tutti gli accessori presenti nel contenitore
2. Togliere la piattaforma ed asciugare tutti gli elementi.
3. Togliere la vaschetta in acciaio inox ed asciugare (con un panno) la gomma e |l
contenitore.
4. Pulire e poi decontaminare sia questi elementi che la camera del contenitore
INTEGRAL HSV con gli usuali prodotti per la pulizia e la decontaminazione (acqua
distillata, salviette umidificate, alcool).

A Non usare mai solventi come acetone, acidi, basi...

7 Caratteristiche tecniche
7.1 Caratteristiche generali

o Dimensioni
a. Larghezza: 283 mm - Lunghezza: 487 mm - Altezza: 265 mm con coperchio,
222 mm senza coperchio
e Volume camera: 5L
o Peso: 5kg

7.2 Condizioni di esercizio

e Per uso interno a temperatura ambiente
e Stoccaggio: -20°C/+60°C
e Uso: 18°C/25°C con igrometria compresa tra il 40 e il 70%

7.3 Vita utile

Limitata a 3 anni.

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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8 Informazioni importanti

8.1 Ordini

Per ogni eventuale ordine di pezzi di ricambio, consultare il paragrafo: “3.3 Componenti e pezzi
di ricambio” delle presenti istruzioni.

8.2 Condizioni di garanzia del materiale nuovo

La Societa Cryo Bio System garantisce i propri materiali da ogni eventuale malfunzionamento
dovuto ad un difetto del materiale, di fabbricazione o di progettazione per un periodo pari ad
un anno a decorrere dalla data citata nel certificato di garanzia.
Per tutto questo periodo i pezzi di ricambio e la manodopera saranno gratuiti.
Ogni eventuale malfunzionamento deve emergere entro i dodici mesi seguenti la data di
entrata in vigore della garanzia, e a patto che il materiale venga utilizzato rispettando
scrupolosamente le presenti istruzioni d’uso.
La garanzia non sara valida nei seguenti casi:
o se il malfunzionamento deriva da un intervento sull’apparecchio eseguito senza
autorizzazione
¢ se il malfunzionamento viene da un utilizzo non conforme alle specifiche tecniche e
alle presenti istruzioni per I'uso
e se il funzionamento difettoso deriva da un caso di forza maggiore.

Alla luce di quanto sopra esposto, la Societa Cryo Bio System si impegna a riparare o0 a
sostituire per tutto il periodo della garanzia i pezzi divenuti inutilizzabili per ragioni ad essa
eventualmente imputabili.

La chiamata in causa della presente garanzia, vale a dire le riparazioni o le sostituzioni di tutto
o parte del materiale fornito, non prolunga il termine della garanzia stessa.

Ogni eventuale controversia nata dall’interpretazione e/o dall’esecuzione delle presenti
condizioni di garanzia sara soggetta esclusivamente al diritto francese. | Tribunali della citta di
Alencon, Francia, saranno i soli competenti, incluso in caso di richiesta di garanzia e di pluralita
di convenuti.

8.3 Esclusione della responsabilita

La Societa Cryo Bio System non é responsabile dei danni dovuti sia ad influenze esterne che
a trattamenti, prodotti ed usi impropri e non conformi alle raccomandazioni riportate nelle
presenti istruzioni per l'uso.

8.4 Contatti

™ Cryo Bio System

Zl n°1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - Francia

Tel. +33 (0)233 346 464 C €
Fax +33 (0)233 341 198

Tel. Assistenza clienti +33 (0)233 346 444
Fax. Assistenza clienti +33 (0)233 849 504
contact@cryobiosystem-imv.com

Data della prima immissione sul mercato: 07/2018

Questo documento puo essere riprodotto, copiato, trasmesso o dato ad un destinatario diverso dall’'utente finale solo previa
autorizzazione scritta ed esplicita di Cryo Bio System.
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Gebruiksaanwijzing
Lees aandachtig deze handleiding voordat u de Vitrificatiebak INTEGRAL HSV
gebruikt
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1 Waarschuwing

Voor elk gebruik raden we aan om deze gebruiksaanwijzing te lezen, met bijzondere aandacht
voor de delen die het volgende pictogram bevatten A

De vitrificatiebak INTEGRAL HSV mag alleen voor vitrificatieprocedures worden gebruikt en
voor het opwarmen van Vitrificatiepaillettes Haute Sécurité CBS™. Het mag alleen gebruikt
worden met vioeibare stikstof door gekwalificeerd personeel dat voor dit gebruik werd opgeleid
en gekwalificeerd.

In deze gebruiksaanwijzing worden de verschillende onderdelen van de vitrificatiebak
INTEGRAL HSV besproken alsook hun referenties die van belang zijn bij het bestellen van
onderdelen (zie paragraaf 8.1: Bestellen).

2 Inleiding
2.1 Definitie
@ Dit product moet naar een geschikt recyclingcentrum worden gebracht
d Naam en adres van de fabrikant
Lees aandachtig de handleiding voordat u het product gebruikt.
CMS Medische apparaat met CE-marking volgens LNE / G-MED
& Risico op vriesbrandwonen
& Elektrisch gevaar
REF Referentie van apparaat
LOT Partijnummer van apparaat
& Productiedatum van apparaat

2.2 Toepassingen

De vitrificatiebak INTEGRAL HSV is apparatuur dat helpt bij de vitrificatie, conditionering en
opening van de vitrificatiepaillettes Haute Sécurité CBS™ in de volgende toepassingen:

e Laboratoria voor reproductie
e Gameetbanken
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2.3 Bescherming en veiligheid

- Dit apparaat voldoet aan de richtlijn “medische apparatuur” 93/42/ CEE (klasse lla).
Certificaat van conformiteit en CE-markering op https://www.cryobiosystem-imv.com/ of op
aanvraag.

- Niet onderworpen aan de Richtlijn Veiligheid 2014/35/UE en 2014/30/UE.

a. Installatie, waarschuwingen en aanbevelingen

A\

1. Dit apparaat moet door gekwalificeerd personeel worden gebruikt dat is opgeleid in het
gebruik van cryogene vloeistoffen, zoals vioeibare stikstof.

2. Dit apparaat houdt een risico op vriesbrandwonden in.

3. Dit apparaat mag alleen met vloeibare stikstof worden gebruikt.

4. Dit apparaat moet in een ruimte worden gebruikt die beantwoordt aan de veiligheidscriteria
voor het gebruik van vioeibare stikstof.

5. De veiligheid van deze apparatuur is afhankelijk van het gebruik op een tafelblad of
stabiele horizontale tafel of een labokar.

6. Deze apparatuur mag niet worden getransporteerd of verplaatst wanneer de kamer met
vloeibare stikstof is gevuld of monsters bevat.

7. Als er barsten zijn, mag deze apparatuur niet worden gebruikt.

8. Het goede gebruik van het apparaat vereist het gebruik van de openingsinrichting voor de
Vitrificatiepaillette Haute Sécurité CBSTM™, referentie 027636/027172 en een geperforeerde
CBS™-beker met visiotubes van bijvoorbeeld het type Marguerite-beker, referentie 015144.

b. Transport en opslag

Het apparaat en de bijbehorende accessoires moeten in de originele verpakking worden
opgeslagen en getransporteerd.

Vermijd stoten en schokken.

Opslaan bij kamertemperatuur, uit de buurt van vocht (max. temperatuur: -20°C/ +60°C)
Max. luchtvochtigheid: 70%.
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3 Vitrificatiebak INTEGRAL HSV en zijn onderdelen

3.1 Overzicht

L
K
F
C
H
G
Cr
Ty ,
W@ Bj, S / E
IM\/T
“h"t“'cgyste
esQ"’ub I‘l.l
‘ 5 D
L. /
Openingsinrichting met houder
Afneembare en oscillerende
A bekerhouder ¢ Schelp
5 Deksel » Ondersteumn_g pa_llletten voor
vitrificatie
c vaeau-lndlca_tor van vloeibare : Plot vitrificatie
stikstof
Wachtruimte voor geopende
? Handvat ! pailletten
. Ondersteuning voor opslag van « Oscillerende steun
accessoires voor openingsinrichting
F Platform voor VHS-pailletten L Kamer voor vloeibare stikstof
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3.2 Deksel

& Geen enkele paillette mag zich in de vitrificatiebak INTEGRAL HSV bevinden wanneer
het deksel wordt geplaatst.
De vitrificatieplots moeten zich in de laagste stand bevinden.

3.3 Onderdelen en afneembare delen

Benoeming Aantal Referenties
Bak 1 N.V.T.
Platform voor
VHS-pailletten 1 N.V.T.
Ondersteuning
voor opslag van 1 N.V.T.
accessoires
Ondersteuning 1 NV.T.
voor beker
Beker 1 015144
Plot vitrificatie 3 027480
S_teun_ voor 1 NV.T.
openingsinrichting
Viotter niveau- 1 N.V.T.
indicatie
Deksel 1 N.V.T.
O”Sgﬁfétetgg'”g 1 027622 (neutraal), 027623 (wit), 027631 (roze), 027632
voor vitrificatie (neutraal) | (geel), 027633 (groen), 027634 (blauw), 027635 (rood)
Openingsinrichting 2 027636 (set van 5)
Houder 1 027172 (openingsinrichting)
Pincet 1 026923
Steun deksel 2 027628

4 Eerste gebruik

Plaats de vitrificatiebak INTEGRAL HSV op een tafelblad of een horizontale en stabiele tafel,
in een ruimte die over ventilatie en veiligheidsysteem beschikt, geschikt voor het gebruik van
een cryogene vioeistof zoals vloeibare stikstof (volgens de lokale voorschriften).

Om de bak met viloeibare stikstof te vullen; zie 85.1, met inachtneming van het gebruikelijke
protocol van het laboratorium, tot het max. niveau dat door de vlotter wordt aangegeven.
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X v

Onvoldoende Voldoende
stikstof om het stikstof
protocol uit te om het

voeren

protocol uit te A
voeren v

Min. niveau Max. niveau
stikstof stikstof
5 Werkwijze

Opmerking: De illustratieve foto's zijn genomen zonder vioeibare stikstof in de bak, zodat de
lezer een betere visualisatie van de stappen krijgt.

5.1 Vitrificatiepaillette Haute Sécurité CBS™

1. Voordat u de bak met vloeibare stikstof vult, controleer:
o De 3 vitrificatieplots in hun behuizing, laagste stand
De ondersteuning van de beker in zijn behuizing
Een beker in de ondersteuning voor de beker
Een openingsinrichting in de zone voor de opening
Een openingsinrichting en een pincet in de opbergruimte
Ondersteuning pailletten voor vitrificatie
Een ultrasone lasinrichting om de Vitrificatiepailletten Haute Sécurité CBS™ in
de werkruimte te lassen.

O O O 0 O O

& Vul de bak met vloeibare stikstof door met de beker te beginnen en
een goed vulniveau te verzekeren. Als het apparaat niet onmiddellijk wordt
gebruikt, dan moet het deksel worden geplaatst om de verdamping van
stikstof te verminderen alsook een voldoende hoog stikstofniveau te
behouden.

(Zie 84)

& Deze apparatuur mag niet worden getransporteerd of verplaatst
wanneer de kamer met vioeibare stikstof is gevuld of monsters bevat.

-
2. Plaats op de rand van de bank een : E_,,.“

ondersteuning voor de pailletten (6
beschikbare kleuren, optioneel).
3. Label de Vitrificatiepailletten Haute Sécurité
CBS™ en plaats deze op de steun, open
uiteinde naar boven gericht (capaciteit van 7 Crydn

pailletten per steun) - T
"-\.._Le"l{..
iy
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& Opmerking: zorg ervoor dat het label zich op ongeveer 35 mm van het uitlopende
uiteinde van de paillette bevindt.
4. Plaats 1 tot 3 pailletten in de bak om voor te koelen:
a) Plaats een vitrificatieplot in de bovenste stand
b) Breng de paillette in, uit de steun voor pailletten, de vitrificatieplot

c) Plaats vervolgens onmiddellijk de vitrificatieplot in de laagste stand

Herhaal deze procedure voor de andere vitrificatiesteunen

& Opgelet, indien te lang in de hoogste stand zal leiden tot de vorming van vloeibare
lucht in de paillette.

& Opmerking: u moet de paillette ten minste 30 seconden in de laagste stand
houden om de binnenkant van de Vitrificatiepaillette Haute Sécurité CBS™ volledig en
efficiént te koelen.

5. Nadat het biologische monster op de groef van de rand/capillaire buis is geladen
(volgens het protocol dat in het laboratorium van kracht is):

a) verwijder de vitrificatieplot om deze in de hoogste stand te blokkeren.

b) Plaats voorzichtig het uiteinde van de groef van de rand/capillaire buis
tegenover het open uiteinde van de paillette.

c) Breng vervolgens het geheel rand/capillaire buis met een snelle en continue
beweging in de paillette tot aan het proximale uiteinde van de gekleurde ring ter
hoogte van het open uiteinde van de paillette met een vinger.

d) Laat alles voortbewegen met de blauwe inbrenginrichting die, als deze aan het
begin van de paillette komt, de optimale plaats van het geheel aanduidt.
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6. Las het open uiteinde van de paillette dicht laat vervolgens de vitrificatieplot opnieuw
naar de lage stad zakken.

y 2

7. Kantel de bekersteun en verplaats de Vitrificatiepaillette Haute Sécurité CBS™ met de
pincet in de beker terwijl deze in vioeibare stikstof is ondergedompeld.

Herhaal de stappen 6-8 om de andere biologische monster(s) te conditioneren

8. Breng de gevitrificeerde pailletten, met behulp van de afneembare bekersteun, naar de
speciale opslagtanks.

/A Zorg dat het stikstofgehalte in de visotubes voldoende is om de pailletten op cryogene
temperatuur te houden tijdens de overdracht.
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5.2 Openen van Vitrificatiepaillette Haute Sécurité CBS™

1. Voordat u de bak met vioeibare stikstof vult, controleer:
o De aanwezigheid van de ondersteuning van de beker in zijn behuizing
o De aanwezigheid van de openingsinrichting, omhoog
o De goede voorbereiding van het werkgebied

A Belangrijke opmerking: de openingsinrichting bevindt zich in de verhoogde stand om

A

vorst en koude op het blad te beperken. Het zal nodig zijn om deze na elke snede
systematisch te verhogen.

2. Vul de bak met vloeibare stikstof door met de beker te beginnen en een goed
vulniveau te verzekeren. Als het apparaat niet onmiddellijk wordt gebruikt, dan moet
het deksel worden geplaatst om de verdamping van stikstof te verminderen alsook een
voldoende hoog stikstofniveau te behouden. (Zie §4)

3. Breng de beker die de Vitrificatiepaillette(n) Haute g
Sécurité CBS™ bevat die u wilt openen van de
opslageenheid naar de vitrificatiebak INTEGRAL ' e W
HSV met behulp van de bekersteun, vervolgens het
geheel in de speciale behuizing brengen

CryQ 3 Bio System

4. Kantel de bekerhouder, vervolgens met behulp van de pincet, grijp de paillette die u
wilt openen zonder deze uit de vioeibare stikstof te laten komen en breng deze naar
het snijgebied.

fl
%

5. Kantel de openingsinrichting horizontaal

6. Neem de paillette tussen twee vingers en breng de paillette tot bij het blad

7. Draai de paillette in de richting die door de pijl wordt aangeduid
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8. Als de paillette door het snijblad wordt
gegrepen, laat u deze een volledige
omwenteling maken

9. Verwijder de paillette uit het snijsysteem
door deze in het snijgebied
ondergedompeld te laten

10. Breng het snijsysteem in de verticale stand

11. Verplaats de paillette naar de wachtruimte
zonder deze uit de viloeibare stikstof te laten
komen

12. Terwijl de paillette in de vloeibare stikstof
wordt gehouden, verwijder het afgesneden
deel.

Extraheer het geheel rand/capillaire buis om
deze dicht bij de verwarmingszone te
brengen en dompel het uiteinde van de
groef in de eerste druppel van de \‘ J
opwamingsvloeistof, die op voorhand werd —\ ' ;
klaargemaakt (volgens het protocol van \/‘ A
kracht in het laboratorium). : ) -
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6 Onderhoud

De INTEGRAL HSV vereist geen speciaal onderhoud. Het vervangen van de accu, indien
nodig, zal door een technicus van Cryo Bio System worden uitgevoerd.

De openingsinrichting is gegarandeerd voor 1000 sneden. Raadpleeg
de onderstaande afbeelding voor de locatie en respecteer de
weergegeven positie.

6.1 Legen van de bak

Laat de vloeibare stikstof verdampen in een ruimte die aan de veiligheidsvoorschriften voor
het gebruik van vloeibare stikstof voldoet, in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.
Q Om elk risico op spatten en brandwonden te voorkomen, is het verboden

om de bak te legen door deze om te kantelen.

6.2 Reiniging

De reiniging moet worden uitgevoerd als de bak geen vioeibare stikstof meer bevat en zich op
kamertemperatuur bevindt.
1. Verwijder de accessoires uit de bak.
2. Verwijder het platform en droog alle elementen.
3. Verwijder de roestvrijstalen bak en droog (met een doek) het schuim en de bak.
4. Reinig en ontsmet deze elementen alsook de kamer van de INTEGRAL HSV-bak met
schoonmaakproducten en gebruikelijke ontsmettingsmiddelen (gedestilleerd water,
doekjes, alcohol).

A Gebruik nooit oplosmiddelen zoals aceton, zuren, basen...

7 Technische kenmerken
7.1 Algemene kenmerken

e Afmetingen
a. Breedte: 283 mm - Breedte: 487 mm - Hoogte: 265 mm met deksel, 222 mm
zonder deksel
¢ Volume kamer: 5L
e Gewicht: 5 kg

7.2 Bedrijfsvoorwaarden

e Gebruik binnen bij kamertemperatuur
e Opslag: -20°C / +60°C
o Gebruik: 18°C / 25°C met relatieve vochtigheid tussen 40-70%

7.3 Levensduur

Beperkt tot 3 jaar.
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8 Belangrijke informatie

8.1 Bestellen

”

Als u onderdelen wilt bestellen, raadpleeg paragraaf: “3.3 Onderdelen en afneembare delen
van deze handleiding.

8.2 Garantievoorwaarden van nieuwe apparatuur

Het bedrijf Cryo Bio System garandeert zijn materialen tegen gebrekkige werking door een
defect in materiaal, productie of ontwerp gedurende één jaar vanaf de datum die op het
garantiecertificaat wordt vermeldt.
Tijdens deze periode zijn onderdelen en manuren gratis.
Defecten in werking moeten binnen twaalf maanden na de ingangsdatum van de garantie
worden gemeld, en voor een gebruik van het materiaal volgens deze handleiding.
In de volgende gevallen is de garantie uitgesloten:
e als de storing het gevolg is van een interventie die zonder toestemming werd
uitgevoerd
e als de storing het gevolg is van een gebruik dat niet aan de technische specificaties en
deze handleiding voldoet
e als de storing het gevolg is van overmacht.

Op grond van het bovenstaande zal het bedrijf Cryo Bio System beslissen om de defecte
onderdelen te repareren of vervangen, tijdens de garantieperiode.

Het gebruik van de garantie, dit wil zeggen de reparatie of vervanging van het geleverde
materiaal, zal de garantietermijn niet verlengen.

Alle geschillen die voortvloeien uit de interpretatie en/of uitvoering van deze
garantievoorwaarden zijn uitsluitend onderworpen aan het Franse recht. De rechtbanken van
de stad Alencon zullen bevoegd zijn, zelfs in het geval van derden en meerdere gedaagden.

8.3 Uitgesluiting van aansprakelijkheid

Het bedrijf Cryo Bio System is niet aansprakelijk voor schade die voortvloeit uit externe
invloeden, alsook behandelingen en gebruik die niet gepast zijn en niet beantwoorden aan de
aanbevelingen die in deze handleiding worden vermeld.

8.4 Contact

™ Cryo Bio System

Zlnr. 1 Est

61300 Saint Ouen sur Iton - FrFrankrijk

Tel. +33 (0)233 346 464 C €
Fax +33 (0)233 341 198

Tel. klantenservice +33 (0)233 346 444

Fax. Klantenservice +33 (0)233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

Datum eerste keer op de markt: 07/2018
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1 Varning

Fore anvandning rekommenderar vi att du laser denna anvandarhandledning noggrant. Var
sarskilt uppmarksam pa kapitel med denna symbol i rubriken M

Vitrifieringsbadet INTEGRAL HSV skall uteslutande anvandas for vitrifiering and upptining av
CBS™-stran for vitrifiering med hdg sékerhet. Det ska endast anvandas med flytande kvave
av speciellt utbildad och kvalificerad personal.

Denna anvandarhandledning presenterar de olika element som utg0r vitrifieringsbadet

INTEGRAL HSV inklusive deras referenser, vilka behdvs vid bestéllning av ersattningsdelar
(se kapitel 8.1: Bestallning).

2 Introduktion

2.1 Definition

@ Denna produkt skall kasseras i lamplig atervinningsanlaggning
d Tillverkarens namn och adress

Las noggrant hela denna handledning innan produkten anvands
Cms Medicinsk utrustning EG-markt av LNE / G-MED

2N Risk for koldskador

& Risk for elchock
REF Utrustningens referens

LOT Utrustningens batchnummer

& Utrustningens tillverkningsdatum

2.2 Tillampningar

Vitrifieringsbadet INTEGRAL HSV anvands for vitrifiering, forberedelse och 6ppning av
CBS™-stran for vitrifiering med hdg sékerhet i foljande tillampningar:

e Laboratorier for biologi och reproduktion
o Banker for gameter
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2.3 Skydd och sékerhet

- Denna utrustning uppfyller direktivet "medicinsk utrustning” 93/42/ CEE (klass lla).
Konformitetsintyg och EG-markningscertifkat finns tillgangliga pa https://www.cryobiosystem-
imv.com/ eller p& forfragan.

- Ej underordnad sakerhetsférordningarna 2014/35/UE och 2014/30/UE.

a. Installation, varningar och rekommendationer

A\

1 Denna utrustning skall endast anvandas av kvalificerad personal som utbildats i hantering
av kryogena vatskor som flytande kvave.

2 Anvandning av denna utrustning innebar risk for kdldskador.

3 Denna utrustning skall endast anvandas med flytande kvave.

4 Denna utrustning skall endast anvandas i en lokal som uppfyller sakerhetskriterierna for
anvandning av flytande kvave.

5 Saker anvandning av utrustningen forutséatter att den ar placerad pa en bank, ett stabilt
horisontellt bord eller en laboratorievagn.

6 Denna utrustning far inte transporteras eller flyttas nar tanken ar fylld med flytande kvave
eller innehaller prover.

7 Vid sprickbildning far denna utrustning inte anvandas.

8 Korrekt anvandning av denna utrustning kraver 6ppningsverktyget for CBS™-stran for
vitrifiering med hog sakerhet, referensnummer 027636/027172, samt en CBS™-kopp
perforerad med visotuber, till exempel referensnummer 015144,

b. Transport och lagring

Lagra och transportera utrustningen och dess tillbehor i originalférpackningen.
Undvik stotar och vibrationer.

Lagra i rumstemperatur och skyddat fran fukt (temperatur-intervall: -20°C till +60°C)
Maximal luftfktighet: 70 %.
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3 Vitrifieringsbadet INTEGRAL HSV och dess
komponenter

3.1 Oversikt

, > N
e X

Oppningssats med héllare

A Lostagbar och vipp-bar kopphéallare G Skal

B Lock H Hallare for stran innan vitrifiering
c Niva-indikator for det flytande kvavet I Vitrifieringskon

D Handtag J Vantzon for 6ppna stran

Vikbar hallare

E Forvaringsstall for tillbehor K .
for 6ppningssystem

m,m

Plattform for VHS-stran L Tank for flytande kvave
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3.2 Lock

/N INTEGRAL HSV-badets beh&llare far inte inneh&lla nagra stran nar locket satts pa

plats.

Vitrifieringskonerna skall vara i den lagre positionen.

3.3 Komponenter och reservdelar

Beteckning Antal Referenser
Bad 1 Inte tillampligt
Plattform for S
VHS-stran 1 Inte tillampligt
Forvaringsstall for T
tillbehdr 1 Inte tillampligt
Kopphallare 1 Inte tillampligt
Kopp 1 015144
Vitrifieringskon 3 027480
S siadior 1 Inte tillampligt
Oppningssystem
Flottor som S
indikerar niv 1 Inte tillampligt
Lock 1 Inte tillampligt
Stra-hallare 1 (neutral) 027622 (neutral), 027623 (vit), 027631 (rosa), 027632
fore vitrifiering (qul), 027633 (gron), 027634 (bla), 027635 (rod)
Oppningsverktyg 2 027636 (set med 5)
Hallare 1 027172 (6ppningssats)
Tang 1 026923
Lock-hallare 2 027628

4 Forsta gangen utrustningen anvands

Placera vitrifieringsbehallaren INTEGRAL HSV pa en bank, ett stabilt horisontellt bord eller en
laboratorievagn, i ett rum med system for ventilation och for sakerhet anpassade for
anvandning av kryogena vatskor som flytande kvave (i enlighet med gallande lokala

forordningar).

For att fylla behallaren med flytande kvave, se kapitel 5.1 men respektera ocksa laboratoriets

vanliga procedurer upp till den maximala niva som indikeras av flottéren.
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X v

Kvavenivan ar Kvavenivan ar

inte tillracklig tillracklig
for att utféra for att utfora
proceduren proceduren
Lagsta Hogsta
fylinadsniva for lInadsniva for
kvave kvave
5 Driftslage

OBS: Bilderna nedan ar tagna utan flytande kvave i tanken for att tydligare illustrera de olika
stegen.

5.1 Vitrifieringsstran med hog sakerhet CBS™

1. Innan badet fylls med flytande kvave, verifiera att foljande finns tillgangligt:
o De 3 vitrifieringskonerna i sina hallare, i den lagre positionen
Kopphallaren i sitt stod
En kopp i kopphallaren
Ett dppningsverktyg i dppningszonen
Ett 6ppningsverktyg och en tang i férvaringszonen
En hallare for stran innan vitrifiering
En ultraljudsvetsare for svetsning av vitrifieringsstrana med hog sakerhet

CBSTM, i arbetszonen

O O O 0 O O

& Fyll badet med flytande kvave; bérja med koppen och verifiera att
fyllnadsnivan ar korrekt. Om badet inte anvands omedelbart, satt pa

locket for att undvika bortdunstning av kvavet sa att en tillracklig niva | As-
uppratthalls.
(Se kapitel 4)

Vi) Denna utrustning far inte transporteras eller flyttas nar tanken ar fylld
med flytande kvave eller innehaller prover.

o i
2. Placera en strahallare pa badets kant (finns i 5 E R —

6 farger (tillval))
3. Satt mark-etiketter pa vitrifieringsstrana med

hog sékerhet cBsS™ och placera dem i
strahallaren med den Oppna anden uppat

(varje hallare rymmer 7 stran) . Y 7
- i ) i U
i :?'h}'*f't‘m

e
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A Notera: var noga med att placera etiketten ca. 35 mm fran strats vidgade ande.

4. Placera 1-3 stran i badet for att kyla ned dem:
a) Placera en vitrifieringskon i den vre positionen
b) Lyft ut ett av strdna i strahallaren och placera det i vitrifieringskonen
c) Sank omedelbart ner vitrifieringskonen till den lagre positionen

Upprepa med de andra vitrifieringskonerna

A Notera att om strat halls kvar i den hogre positionen bildas flytande luft i strat.

& Notera att strat maste forbli i den lagre positionen i minst 30 sekunder for att
sakerstalla en fullstandig och effektiv nedfrysning av insidan av vitrifieringsstrat med

hog sakerhet cBs™

5. Efter att det biologiska provet placerats i band/kapillar-enhetens rénna (i enlighet med
laboratoriets gallande rutiner):

a) lyft vitrifieringskonen s att den blockeras i den 6vre positionen

b) Placera forsiktigt &nden av band/kapillar-enhetens ranna mot den 6ppna anden
av strat.

c) Anvand en fingertopp for att skjuta in band/kapillar-enheten i strat med en
snabb, kontinuerlig rorelse tills den proximala &nden av det fargade bandet ar
i niva med den 6ppna anden av strat.

d) Anvand det blaa inféringsverktyget for att skjuta in enheten tills den ligger emot
strats ande, vilket indikerar att band-kapillarenheten &r optimalt placerad .
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6. Svetsaigen den utvidgade 6ppna &nden av strat och sank sedan ner vitrifieringskonen
till den lagre positionen.

y 2

7. Luta kopphallaren och anvand tangen for att placera vitrifieringsstrat
med hog sékerhet cBs'™i koppen som halls nedsankt i det flytande kvavet.

Upprepa stegen 6-8 for att behandla det eller de aterstaende biologiska provet/proverna.

8. Overfor de vitrifierade strana till de dedikerade forvaringstankarna med hjalp av den
borttagbara kopphallaren.

A Var uppmarksam pa att kvavenivan i visotuberna ar tillracklig for att bevara strana i
kryogen temperatur under forflyttningen.

Detta dokument far inte reproduceras, kopieras, 6verforas eller ges till ndgon annan part &n slutanvandaren utan uttryckligt
skriftligt tillstand fran Cryo Bio System.

IFU-000245 [Index A] [Notice Intégral HSV] [S. 106 /110]



A

5.2 Oppning av vitrifieringsstran med hdg sakerhet CBS™

Innan badet fylls med flytande kvéave, verifiera foljande:
o Det finns en kopphallare i det avsedda stodet
o Detfinns ett 6ppningsverktyg i uppvikt position
o Arbetszonen har forberetts korrekt

Observera: 6ppningsverktyget skall vara i en uppvikt position for att undvika frost och
kyla pa bladet. Det ar rekommenderat att hoja det efter varje snitt.

2. Fyll badet med flytande kvave; bérja med koppen och verifiera att fyllnadsnivan ar

korrekt. Om badet inte anvands omedelbart, satt p& locket for att undvika
bortdunstning av kvévet sd att en tillracklig niva upprétthalls. (Se kapitel 4)

Flytta med hjélp av kopphallaren den kopp som .

innehaller det eller de vitrifieringsstra(n) med hog i

sakerhet CBS" som ska 6ppnas fran s Al ¢
forvaringsenheten till vitrifieringsbadet INTEGRAL

HSV och placera héllaren pa den avsedda platsen.

Luta kopphallaren och anvand tangen for att flytta det stra som skall Gppnas till
Oppningszonen utan att ta upp det ur det flytande kvéavet.

fl
i)

Vik ner 6ppningsverktyget till en horisontell
position

Greppa strat med mellan tva fingrar och for det mot verktyget tills strat ror bladet

Vrid strat i den riktning som indikeras av pilen.
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8. Nar strat har hakat fast i skarbladet, utfor en
fullstandig rotation

9. Frigor strat fran skarsystemet genom att
l&ta det sjunka ner i skarzonen

10. Vik upp 6ppningsverktyget i vertikal position
igen

11. Flytta strat till vantzonen utan att ta upp det
fran det flytande kvavet

12. Med strat fortfarande nedsankt i det flytande
kvavet, avlagsna den avskurna delen.
Extrahera band/kapillar-enheten fran strat
och placera den nara uppvarmningszonen;
sénk ner &nden av réannan i den forsta
droppen av uppvarmningslésningen, vilken
forberetts i forvag (i enlighet med
laboratoriets rutiner).
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6 Underhall

INTEGRAL HSV kraver inget speciellt underhall. Vid behov byts batterierna ut av en tekniker
fran Cryo Bio Systems kundtjanst.

Oppningsverktyget ar garanterat for upp till 21000 anvandningar. Fotot
visar hur det skall bytas ut; det ar viktigt att den indikerade positionen
respekteras.

6.1 T6mning av badet

Lat kvavet avdunsta i en lokal som uppfyller sékerhetskriterierna for anvandning av flytande
kvave i enlighet med géallande, lokala férordningar.
A For att undvika risk for stdnk och frysskador ar det forbjudet att
tomma badet genom att tippa ut innehallet.

6.2 Rengoring

Rengoring utfors nar badet ar tomt pa kvave och har atertagit rumstemperatur.
1. Avlagsna alla tillbehor pa badet
2. Avlagsna plattformen och torka alla delar
3. Avlagsna inox-tanken och torka (med duk) dynan och badet.
4. Rengdr och dekontaminera delarna och INTEGRAL HSV-badets tank med vanliga
rengorings- och dekontamineringsprodukter (destillerat vatten, vatservetter, alkohol).

A Anvand aldrig I6sningsmedel som aceton, syra, baser...

7 Tekniska egenskaper
7.1 Allmé&nna egenskaper

e Dimensioner

a. Bredd: 283 mm - Langd: 487 mm - Hojd: 265 mm med Ias, 222 mm utan las
¢ Kammar-volym: 5|
e Vikt: 5kg

7.2 Driftsvillkor

e Anvands inomhus i rumstemperatur
e Lagring: -20 °C till +60 °C
e Anvandning: 18 °C till 25 °C med 40-70 % luftfuktighet

7.3 Livslangd

Begransad till 3 ar.
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8 Viktig information

8.1 Bestallning

For information om bestéllning av reservdelar, se kapitlet "3.3 Komponenter och reservdelar"
i detta dokument.

8.2 Garantivillkor for ny produkt

Foretaget Cryo Bio System garanterar sina produkter for alla funktionsfel som beror pa brister
i material, produktion eller design under ett ar fran det datum som namns pa garantisedeln.
Under denna period tillhandahalls alla reservdelar och reparationer kostnadsfritt.
Alla funktionsfel maste uppstd inom tolv manader efter garantins startdatum och vid
anvandning av utrustningen i strikt enlighet med denna anvandarhandledning.
Garantin galler inte i féljande fall:

e om funktionsfelet uppstatt som foljd av icke auktoriserade ingrepp pa utrustningen

e om funktionsfelet uppstatt som féljd av anvandning som inte respekterar de tekniska

specifikationerna eller instruktionerna i denna anvandarhandledning
¢ om funktionsfelet uppstatt som foljd av force majeure

| enlighet med ovanstadende atar sig Cryo Bio System Company att under garantiperioden
reparera eller byta ut de delar som blir oanvandbara av skal som kan tillskrivas dem.
Aberopandet av denna garanti, det vill sdga reparationer eller utbyte av hela eller delar av den
levererade utrustningen innebar sannolikt inte garantiperioden forlangs.

Alla dispyter angaende tolkningen eller utforandet av dessa garantivillkor skall avgoras
uteslutande av fransk lagstiftning. Domstolarna i Alengon &r de enda som ar behériga att déma
i dessa fragor, inklusive vid 6verklagande av garantin och vid flera svarande.

8.3 Undantag fran ansvar

Foretaget Cryo Bio System ar inte ansvarigt for skador som uppkommer pa grund av yttre
paverkan eller olamplig behandling eller anvandning som inte Gverensstammer med
rekommendationerna i denna anvandarhandledning.

8.4 Kontakt

™ Cryo Bio System

ZI n°1 Est

61300 Saint Ouen sur lton - France

Telefon: +33 (0)233 346 464 C
Fax: +33 (0)233 341 198

Tel. kundtjanst: +33 (0)233 346 444

Fax kundtjanst: +33 (0)233 346 233 849 504 @
contact@cryobiosystem-imv.com

Forsta forsaljningsdagen: 07/2018
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