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SLAMKA CBS™ HIGH SECURITY NA SPERMA

Zatizeni pro kryokonzervaci spermatu

Indikace

Slamky CBS™ High Security se pouzivaji k pomalému kryogennimu zmrazovani a k uchovavani vzorkd lidskych
spermii v kapalném dusiku v rdmci postupt asistované reprodukce.

Zamyslené pouziti

Slamky CBS™ High Security na sperma jsou specialné navrzeny pro kryokonzervaci biologickych vzorku lidského
puivodu (zejména spermii) v kapalném dusiku.

Klinicky pfinos

Systém Cryo bio system nenarokuje zadny klinicky pfinos tykajici se slamek CBS™ s vysokou bezpe¢nosti, pouze
nepfiimy pfinos umoziujici neplodnému paru poceti.

Kontraindikace a nezadouci tc¢inky
Nejsou znamy zadné kontraindikace ani znamé vedlejsi Gi¢inky pouzivani tohoto zafizeni.

Cilova populace

Pacienti s poruchou reproduké¢niho systému, ktera jim brani v poceti pfirozenou cestou.

Pacienti, ktefi si nechavaji zmrazit pohlavni buriky pted lé¢bou zdvazného zdravotniho stavu, ktery muze mit vliv
na schopnost poceti pfirozenou cestou.

Osoby, které si preji kryokonzervovat sperma za Ucelem lékarsky asistované reprodukce.

Uzivatelé
Pracovnici pouzivajici toto zafizeni museji byt kvalifikovani, zejména s ohledem na spravné laboratorni postupy
ART a zachazeni s dusikem v souladu s platnymi ptedpisy.

Dulezita upozornéni

Na slamky CBS™ High Security (ref. ¢.: 024856, Cryo Bio System) je potieba pied (manuélnim) pInénim nasadit pInici
néstavec pro slamky CBS™ High Security. Pfi jakékoli manipulaci s plnicimi nastavci postupujte podle navodu k
pouziti.

Po zahajeni pInéni nevtlacujte nic zpét, aby nedoslo k tniku mezi plnicim nastavcem a slamkou a nedoslo tak ke
zvlhéeni oblasti zatavovani.

Charakteristické ,cvaknuti” znameng, Ze je pInici nastavec spravné zacvaknuty do slamky.

Slamky CBS™ High Security na sperma jsou sterilni pomicky ur¢ené k jednorazovému pouziti.

Tento vyrobek nelze znovu pouzit, jakékoli opétovné pouziti vyrobku muaze vést ke vzniku rizika kiizové kontami-
nace mezi rGznymi pacienty.

Nepouzivejte produkt, je-li obal poskozeny nebo otevieny - v takovém pfipadé nelze zarucit jeho sterilitu a ne-
porusenost.

Nepouzivejte produkt po datu expirace uvedeném na obalu.

Nesterilizujte opakované, ani kdyz je obal poskozen. Opakovana sterilizace predstavuje riziko kontaminace slamky
a biologického vzorku a maze ovlivnit mechanické vlastnosti slamky.

Pouze zataveni provedené tavicim pfistrojem SYMS (Cryo Bio System, Francie) jsou zaru¢ené vodotésné a odolné
v¢i kryokonzervaci.

Pokud pomdicka nefunguje spravné, nemélo by se dale pouzivat a mélo by se uschovat pro pfipadné prosetieni. Je
tfeba pouzit novou pomticku.

Upozornéni
Pred pouzitim slamek si dilkladné prectéte viechny pokyny k pouziti.
Skladujte na vétraném a suchém misté mimo jakékoli zdroje tepla.

Popis

Fyzikalni vlastnosti a zpUsob zatavovani slamek CBS™ High Security na sperma zajistuji, Ze jsou odoIné viici
ponofeni a skladovani v kapalném dusiku, aniz by doslo k pfimému kontaktu biologického vzorku s kapalnym
dusikem.

Slamky CBS™ High Security na sperma jsou jednorazové, balené ve 4 nebo 5 samostatnych blistrech zasunutych do
vnéjsiho sacku a sterilizované zarenim.

Slamky CBS™ High Security na sperma sestavaji z pruzné, prihledné a netoxické trubicky z ionomerni pryskyfice
o délce 133 mm a o vnitinim prdméru 2,5 mm, ktera obsahuje opleteny bezpe¢nostni uzavér. Slamky jsou tepelné
zatavitelné pomoci pfistrojii SYMS, PACE, MAPI specidlné vyvinutych pro tento tcel spole¢nosti Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 ml

Tato sldmka sestavé ze dvou samostatnych ¢asti oddélenych bilou bezpecnostni zatkou.

Prvni ¢ast o uzite¢ném objemu 0,3 ml je urcena pro ulozeni spermatu.

Druha ¢ast pak slouzi pro oznaceni vzorku a manipulaci se slamkou.

Pro pfistroje PACE nebo MAPI jsou slamky CBS™ High Security o objemu 0,3 ml dodévény s barevnym krouzkem
a bilym vnéjsim pouzdrem.

Model CBS™ 0,5 ml
Cast uréena pro ulozZeni spermatu ma uzite¢ny objem 0,5 ml. Vngjsi ¢ast bezpe¢nostniho uzavéru je barevna.

Nezbytna zafizeni, ktera nejsou soucasti dodavky:

Tavici pfistroj (potvrzena byla pouze kompatibilita s tavicimi pfistroji fady SYMS®).

Mikro odsavacka (ref. ¢. 014498, Cryo Bio System) nebo injekéni stiikacka osazena patfi¢nym adaptérem (ref. ¢.
016731 nebo 016730).

Plnici nastavec (ref. ¢. 024856, Cryo Bio System).

Automaticky plnici, zatavovaci a tlakovy stroj (MAPI, ref. ¢. 007218).

Poloautomaticky plnici a zatavovaci stroj (PACE, ref. ¢. 018451).
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Vstiikovaci trysky (ref. ¢. 007454 nebo ref. ¢. 018620).
Saci trysky (ref. ¢. 007451).

Prednosti

Zajistuje spravné pInéni

Zajistuje zataveni

Zajistuje odolnost vici dusiku

Kazda sarze slamek CBS™ High Security na sperma prosla nasledujicimi zkouskami:
Test mnozstvi endotoxinti metodou LAL (< 20 EU/jednotku)

Test MEA (> 80 % expandovano ve stadiu blastocytti za 96 h).

A-Oznaceni slamek CBS™ High Security
Biologicky vzorek musi byt oznacen podle protokolu platného v laboratofi.
V zavislosti na pouzité slamce je mozné:
Oznacit slamku pomoci tisku (pfistrojem MAPU) nebo manuainé (popisova¢em odolnym vuci dusiku) na bilém
pouzdre.
Oznadit slamku nalepenim identifika¢niho stitku odolného vici dusiku na identifikacni krouzek, ktery bude po
naplInéni vlozen do slamky. Po zataveni slamky jsou identifika¢ni Udaje chranény pred jakoukoliv manipulaci.
(krok B.5).
Oznacte slamku nalepenim 3titku odoIného vici dusiku na vnéjsi stranu br¢ka (bez pouzdra).

B- M. alni plnénia k CBS™ High Security na sperma
Pro uchovévani spermatu pro specifické aplikace, jako je intrauterinni inseminace nebo in vitro fertilizace
(IVF), se slamky pini jednotlivé pomoci sterilniho plniciho nastavce na slamky CBS™ High Security a mikro
odsévacky nebo injekeni stiikacky vybavené patficnym adaptérem. Tésniciho zataveni je dosahovdno pomoci
zatavovaciho pfistroje SYMS.

1- Pfipojte sterilni plnici néstavec na tu ¢ast slamky, kde neni zatka.
Charakteristické ,cvaknuti” znamena, Ze je plnici nastavec spravné zacvaknuty do slamky.

23\
N

2- Pfipojte mikro odsavacku nebo injekéni stiikacku s patficnym adaptérem na / = ?f
tu ¢ast slamky, kde je zatka. Odsajte pfipravené sperma. Sloupec biologického g
vzorku by mél vystoupat pfes prvni vatu az do poloviny prasku.

o ,/é 3- Opatrnym otacenim vyjméte plnici nastavec ze slamky. Dbejte na to, aby se slamka netfasla. V
ry opacném piipadé by se totiz sperma mohlo dostat do konce slamky urceného k zataveni.
1

4- Uvolnény konec zatavte pridrzenim slamky v blizkosti tavicich celisti pfistroje
typu SYMS.

N

5- Druhy konec hermeticky utésnéte podle vyse uvedeného postupu pomoci
pfistroje typu SYMS.

B-M alni plnéni a k CBS™High Security na sperma
V piipadé pouziti ve vétsim mnozstvi (napf. spermobanky) se slamky CBS™ High Security pIni pomoci automa-
tického plniciho a taviciho pfistroje PACE, MAPI nebo DIVA s vhodnou vstiikovaci a saci tryskou. Viz uzivatelska
pfirucka daného pfistroje

C- Zmrazeni slamek CBS™ High Security
Po naplnéni a zataveni slamky na obou koncich vzorek zmrazte podle platnych protokolti a pokynd uvedenych
v pfislusné pfirucce.
Personal musi mit kvalifikaci pro manipulaci s dusikem v souladu s predpisy platnymi v dané zemi.

D- Kryokonzervace v kapalném dusiku
Slamky CBS™ High Security na sperma jsou chranény pred mechanickym namahanim zptsobenym skladovanim

v kapalném dusiku pomoci rozdélovaci, goblet a plasta CBS™.
Béhem zmrazovani, skladovani a oznacovani je nezbytné zajistit zachovani chladiciho fetézce, aby byla zaruce-
na integrita biologického vzorku.

E- Rozmrazovani
Abyste zabranili rozmrznuti, zajistéte, aby ¢ast slamky s biologickym vzorkem byla uchovavéna v kapalném
dusiku.
1. Zkontrolujte identifikaci pozadované slamky (barva identifikacniho krouzku nebo alfanumericky kéd nebo
&arovy kod).
2. Danou slamku opatrné vyjméte klestickami z rozdélovace a ihned ji ponofte do vodni lazné (+37 °C)
3. Rozmrazte sldamku ponofenim do vlazné vody (maximalné +37 °C) na dobu pfiblizné 30 sekund.
4. Slamky rozmrazujte postupné, aby nedoslo k pomichéni vzorkd.

Pouziti pfi intrauterinni inseminaci / in vitro fertilizace

1. Pripravte si pracovni prostor a sbérnou nadobu (zkumavku, Petriho misku) pfedem oznacenou podle iden-
tifika¢niho krouzku dané slamky, v zavislosti na urceni biologického vzorku a protokolu platném v dané
laboratofi.

2. Pomoci suchého jednorazového skalpelu nebo dezinfikovanych nizek odfiznéte nebo odstiihnéte zataveny
konec dal od zitky a poté slamku nafiznéte nebo nastiihnéte tésné pod zatkou — davejte pozor, abyste
slamku nepfefizli nebo nepfestfihli tplné.



Likvidace po pouziti w, .
Po vyzvednuti vzorku zafizeni zlikvidujte v souladu Cryﬁ)‘g Bio System
s mistnimi predpisy pro likvidaci znecisténého zdra-

votnického odpadu. u Cryo Bio System

Hlaseni zavaznych incidentd ZIn°1 Est

Jakykoli incident, ke kterému dojde v souvislosti s pfis- 61300 SAINT OUEN SURITON - FRANCIE
trojem, by mél byt oznamen spole¢nosti CBS na adrese Tel. +33(0)233 346 464
materiovigilance@imv-technologies.com. Zavazné in- Fax +33 (0)2_33 341198

cidenty musi byt oznameny pfislusnému organu stétu, www.cryobiosystem.com

ve kterém se uZivatel nachazi.
A% Vydani: 2025-06
3 21
Zivotnost ﬁs D FU-000010-E
5 let v kapalném dusiku.

| DA | CBS™ H@JSIKKERHEDSTRA TIL SAD

Enhed til kryokonservering af seed

Indikationer
CBS™ hgjsikkerhedsstra anvendes til kryogen langsom nedfrysning og opbevaring af humane sadprover i
flydende nitrogen i forbindelse med medicinsk assisteret forplantning.

Pataenkt anvendelse
CBS™ hgjsikkerhedsstra til seed er specielt designet til kryokonservering af biologiske prever af menneskelig oprin-
delse i flydende nitrogen, navnlig seed.

Klinisk fordel
Cryo bio system haevder ikke, at der er nogen klinisk fordel ved CBS™ hgjsikkerhedsstra, kun den indirekte fordel,
at et infertilt par kan blive gravide.

Kontraindikationer og bivirkninger
Der er ingen kontraindikationer eller kendte bivirkninger ved brugen af denne enhed.

Malgruppe

Patienter med en dysfunktion i reproduktionssystemet, som forhindrer dem i at blive gravide pa naturlig vis.
Patienter, der nedfryser deres kensceller for behandling for en alvorlig medicinsk tilstand, der kan pavirke deres
evne til naturlig forplantning.

Personer, der gnsker at kryokonservere seed med henblik pa medicinsk assisteret forplantning.

Brugere
Personalet, der bruger denne enhed, skal veere kvalificeret, isaer i god laboratoriepraksis PMA og i handteringen af
nitrogen i overensstemmelse med de gaeldende regler.

Advarsler

En steril pafyldningsstuds til CBS™ hgjsikkerhedsstra (Ref. 024856, Cryo Bio System) skal saettes pa CBS™ hgjsik-
kerhedsstra for pafyldning (manuelt). Serg for at felge instruktionerne for brug af studsen, nar du tilslutter og fra-
kobler den.

Skub aldrig et medium retur, efter at det er blevet suget op, for at forhindre, at det passerer mellem pafyldningss-
tudsen og straet, og dermed undga at gore svejseomradet vadt.

Et karakteristisk taktilt og/eller auditivt «klik» sikrer, at strdet er godt fastgjort til pafyldningsstudsen.

CBS™ hgjsikkerhedsstra til seed er en steril enhed til engangsbrug.

Dette produkt ma ikke genbruges. Enhver genbrug af et produkt vil sandsynligvis medfere risiko for krydskontami-
nering mellem forskellige patienter.

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet, da produktets sterilitet og integritet sa ikke laen-
gere kan garanteres.

Et produkt, der har overskredet udlgbsdatoen der fremgar af emballagen, ma ikke anvendes.

Gensteriliser ikke produktet, selvom emballagen er beskadiget. En gensterilisering kan kontaminere stréet og den
biologiske prove eller pavirke straets mekaniske ydeevne.

Kun svejsninger, der er udfert med et SYMS-svejseapparat (Cryo Bio System, Frankrig), er garanteret vandtaette og
modstandsdygtige over for kryokonservering.

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, ber den ikke laengere anvendes, men skal opbevares med henblik pa en even-
tuel undersegelse. Der skal bruges en ny enhed.

Forholdsregler
Laes omhyggeligt alle brugsanvisningerne, inden du bruger straet.
Opbevares pa et rent, tort sted, beskyttet mod varmekilder.

Beskrivelse

De fysiske egenskaber og svejsemetoden for CBS TM hgjsikkerheds-vitrifikationsrgrene sikrer deres taethed, nar de
nedsaenkes og opbevares i flydende nitrogen uden direkte kontakt mellem den biologiske prove og den flydende
nitrogen.

CBS™ hgjsikkerhedsstra til seed er til engangsbrug, pakket i 4 eller 5 blistere, der er individuelt aftagelige, og som
udger den sterile barriere, og indsat i en aftagelig ydre pose og steriliseret ved bestraling.
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CBS™ hgjsikkerhedsstra til seed er et fleksibelt, klart, ikke-giftigt ionomer-harpiksrer med en laengde pa 133 mm
og en diameter pa 2,5 mm, som indeholder et flettet sikkerhedshzette. Det kan varmesvejses med SYMS-, PACE- og
MAPI-udstyret, der er specielt udviklet til dette formal af Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 mL

Tato slamka sestava ze dvou samostatnych ¢asti oddélenych bilou bezpe¢nostni zatkou.

Prvni ¢ast o uzite¢ném objemu 0,3 ml je uréena pro ulozeni spermatu.

Druha ¢ast pak slouzi pro oznaceni vzorku a manipulaci se slamkou.

Pro pfistroje PACE nebo MAPI jsou slamky CBS™ High Security o objemu 0,3 ml dodévény s barevnym krouzkem
a bilym vnéjsim pouzdrem.

Model CBS™ 0,5 mL

Cést uréend pro ulozeni spermatu m4 uzite¢ny objem 0,5 ml. Vn&jsi ¢ast bezpe¢nostniho uzavéru je barevna.

Nezbytna zafizeni, ktera nejsou soucasti dodavky:

Tavici pfistroj (potvrzena byla pouze kompatibilita s tavicimi pfistroji fady SYMS®).

Mikro odsavacka (ref. ¢. 014498, Cryo Bio System) nebo injekéni stiikacka osazend patficnym adaptérem (ref. ¢.
016731 nebo 016730).

Plnici nastavec (ref. ¢. 024856, Cryo Bio System).

Automaticky plnici, zatavovaci a tlakovy stroj (MAPI, ref. ¢. 007218).

Poloautomaticky plnici a zatavovaci stroj (PACE, ref. ¢. 018451).

Vstiikovaci trysky (ref. ¢. 007454 nebo ref. ¢. 018620).

Saci trysky (ref. ¢. 007451).

Prednosti

Zajistuje spravné plnéni

Zajistuje zataveni

Zajistuje odolnost vici dusiku

Kazda sarze slamek CBS™ High Security na sperma prosla nasledujicimi zkouskami:
Test mnozstvi endotoxinti metodou LAL (< 20 EU/jednotku)

Test MEA (> 80 % expandovano ve stadiu blastocytd za 96 h).

A- Oznaceni slamek CBS™ High Security
Biologicky vzorek musi byt oznacen podle protokolu platného v laboratofi.
V zavislosti na pouzité slamce je mozné:
Oznacit slamku pomoci tisku (pfistrojem MAPU) nebo manuainé (popisova¢em odolnym vici dusiku) na bilém
pouzdfe.
Oznacit slamku nalepenim identifika¢niho Stitku odoIného vici dusiku na identifikaéni krouzek, ktery bude po
naplnéni vlozen do slamky. Po zataveni slamky jsou identifika¢ni idaje chranény pied jakoukoliv manipulaci.
(krok B.5).
Oznacte slamku nalepenim 3titku odoIného vici dusiku na vnéjsi stranu br¢ka (bez pouzdra).

B- alni pInéni a k CBS™ High Security na sperma
Pro uchovévani spermatu pro specifické aplikace, jako je intrauterinni inseminace nebo in vitro fertilizace
(IVF), se slamky pini jednotlivé pomoci sterilniho plniciho nastavce na slamky CBS™ High Security a mikro
odsévacky nebo injekéni stiikacky vybavené patfi¢cnym adaptérem. Tésniciho zataveni je dosahovano pomoci
zatavovaciho pfistroje SYMS.

é‘ 1- Pfipojte sterilni plnici ndstavec na tu ¢ast slamky, kde neni zatka.
- Charakteristické ,cvaknuti” znamena, Ze je plnici nastavec spravné zacvaknuty do slamky.

2- Pipojte mikro odséavacku nebo injekéni stiikacku s patficnym adaptérem na f

tu cast slamky, kde je zatka. Odsajte pfipravené sperma. Sloupec biologického {g

vzorku by mél vystoupat pies prvni vatu az do poloviny prasku.

. é 3- Opatrnym otadcenim vyjméte plnici nastavec ze slamky. Dbejte na to, aby se sldmka netiésla. vV
" opacném pripadé by se totiz sperma mohlo dostat do konce slamky ur¢eného k zataveni.

4- Uvolnény konec zatavte pfidrzenim slamky v blizkosti tavicich celisti pfistroje ™
typu SYMS.

5- Druhy konec hermeticky utésnéte podle vyse uvedeného postupu pomoci pfistroje typu SYMS.

B-M alni plnéni a ani slamek CBS™ High Security na sperma
V piipadé pouziti ve vétsim mnozstvi (napf. spermobanky) se slamky CBS™ High Security pIni pomoci automa-
tického plniciho a taviciho pfistroje PACE, MAPI nebo DIVA s vhodnou vstikovaci a saci tryskou. Viz uzivatelska
prirucka daného pfistroje.

C- Zmrazeni slamek CBS™ High Security
Une fois la paillette remplie et soudée des deux extrémités, procéder a la congélation de I'échantillon selon les
protocoles en vigueur dans le laboratoire, et en se référant aux notices des équipements utilisés.
Le personnel doit étre qualifié a la manipulation de I'azote selon la réglementation en vigueur dans le pays.

D- Kryokonzervace v kapalném dusiku
Slamky CBS™ High Security na sperma jsou chranény pied mechanickym namahanim zptsobenym skladovanim
v kapalném dusiku pomoci rozdélovacti, goblet a plastd CBS™.
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Béhem zmrazovani, skladovéni a oznacovani je nezbytné zajistit zachovani chladiciho fetézce, aby byla zaruce-
na integrita biologického vzorku.

E- Rozmrazovani
Abyste zabranili rozmrznuti, zajistéte, aby c¢ast slamky s biologickym vzorkem byla uchovavéna v kapalném
dusiku.
1. Zkontrolujte identifikaci pozadované slamky (barva identifika¢niho krouzku nebo alfanumericky kéd nebo
carovy kod).
2. Danou sldmku opatrné vyjméte klestickami z rozdélovace a ihned ji ponoite do vodni lazné (+37 °C)
3. Rozmrazte slamku ponofenim do vlazné vody (maximalné +37 °C) na dobu pfiblizné 30 sekund.
4. Slamky rozmrazujte postupné, aby nedoslo k pomichani vzorku.

Pouziti pfi intrauterinni inseminaci / in vitro fertilizace

1. Pfipravte si pracovni prostor a sbérnou nadobu (zkumavku, Petriho misku) pfedem oznacenou podle iden-
tifika¢niho krouzku dané slamky, v zavislosti na urceni biologického vzorku a protokolu platném v dané
laboratofi.

2. Po otfeni a dekontaminaci slamky ji vyprazdnéte kapilédrni metodou nad sbérnou nadobou:

Pomoci suchého jednorazového skalpelu nebo dezinfikovanych nizek odfiznéte nebo odstiihnéte zataveny
konec dél od zatky a poté slamku nafiznéte nebo nastfihnéte tésné pod zatkou - davejte pozor, abyste
slamku nepfefizli nebo nepfestfihli tplné.

Likvidace po pouziti W
Po vyzvednuti vzorku zafizeni zlikvidujte v souladu Cryﬁ)‘; Bio SySTem

s mistnimi predpisy pro likvidaci znecisténého zdra-

votnického odpadu. “ Cryo Bio System

HlaZeni zévasnych incidenti ZIn°1 Est

Tl e For ey dord losti s pii 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANKRIG
akyKoll Incident, Ke kteremu dojde v souvislosti s pris- Tlf +33 (0)233 346 464

trojem, by mél byt oznamen spole¢nosti CBS na adrese
materiovigilance@imv-technologies.com. Zavazné in-
cidenty musi byt oznameny pfislusnému orgénu statu,
ve kterém se uzivatel nachazi.

Fax +33(0)233 341 198
www.cryobiosystem.com

C€ X Vydani: 202506
Zivotnost 0459 Lﬁ) IFU-000010-E

5 let v kapalném dusiku.

m CBS™-HOCHSICHERHEITSPAILLETTE FUR SPERMA

Kryokonservierungsprodukt fiir Sperma

Indikationen
Die CBS™-Hochsicherheitspailletten CBS™ dienen dazu, menschliche Spermaproben im Rahmen der medizinisch
unterstitzten Fortpflanzung bei tiefkalten Temperaturen langsam in Flussigstickstoff einzufrieren.

Verwendungszweck
Die CBS™-Hochsicherheitspaillette fiir Sperma wurde speziell fiir die langfristige Kryokonservierung biologischer
Proben menschlichen Ursprungs und insbesondere von Sperma in Flussigstickstoff entwickelt.

Klinischer Nutzen
Cryo Bio System beansprucht fiir die CBS™-Hochsicherheitspailletten keinen klinischen Nutzen, sondern nur den
indirekten Nutzen, einem unfruchtbaren Paar eine Schwangerschaft zu erméglichen.

g und Neb irkung
Im Zusammenhang mit der Nutzung dieses Produkts sind keine Gegenanzeigen oder Nebenwirkungen bekannt.

Zielgruppe

Patienten mit Funktionsstérungen des menschlichen Fortpflanzungssystems, die eine Befruchtung auf natirli-
chem Wege verhindern.

Patienten, die vor der Behandlung einer schweren Erkrankung, die ihre Fahigkeit beeintrachtigen konnte, auf nati-
rlichem Wege eine Schwangerschaft herbeizufiihren, ihre Gameten konservieren wollen.

Personen, die mit Blick auf eine medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung eine Kryokonservierung des Spermas wiin-
schen.

Anwender
Das Personal, das dieses Produkt anwendet, muss mit den bewéhrten Labortechniken in Bezug auf die kiinstliche
Befruchtung sowie mit der Handhabung von Stickstoff gemaR den geltenden Vorschriften vertraut sein.

Warnhinweise

Vor dem (manuellen) Befiillen ist zwingend eine sterile Einfilltille fir CBS™-Hochsicherheitspailletten (Art.-Nr.
024856, Cryo Bio System) an der CBS™-Hochsicherheitspaillette zu befestigen. Beim Anbringen und Trennen der
Einfiilltulle sorgfaltig die Anwendungshinweise beachten.

Das Verdiinnermedium nach der Aufnahme unter keinen Umstanden zuriicklaufen lassen, um den Ubergang von
der Einfllltlle in die Paillette zu vermeiden und damit zu verhindern, dass der Versiegelungsbereich befeuchtet
wird.
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Ein spiirbares und/oder horbares Klicken” zeigt an, dass die Paillette sicher mit der Einftillttlle verbunden ist.

Die CBS™-Hochsicherheitspaillette fiir Sperma ist ein steriles Produkt und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Das Produkt kann nicht wiederverwendet werden. Jegliche Wiederverwendung eines Produkts bringt die Risiken
einer Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen Patienten mit sich.

Das Produkt kann nicht wiederverwendet werden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder offen ist, da in diesem Fall die Sterilitat und
Integritat des Produkts nicht mehr gewahrleistet werden kénnen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum tiberschritten wurde.
Das Produkt nicht resterilisieren, auch nicht bei beschadigter Verpackung. Bei Resterilisation besteht die Gefahr,
die Paillette und die biologische Probe zu kontaminieren oder die mechanischen Leistungsmerkmale der Paillette
zu beeintrachtigen.

Die Dichtheit und die fiir die Kryokonservierung erforderliche Stabilitat der Versiegelung sind nur bei
Schweindhten gewahrleistet, die mit einem HeiBversiegelungsgerat des Typs SYMS (Cryo Bio System, Frankreich)
ausgefiihrt werden.

Bei Auftreten einer Fehlfunktion darf das Produkt nicht verwendet werden, sollte aber fiir eventuelle Nachfor-
schungen aufbewahrt werden. Verwenden Sie in diesem Fall ein neues Produkt.

VorsichtsmaBnahmen
Vor Verwendung der Paillette die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam durchlesen.
An einem sauberen und trockenen Ort lagern, vor Warme schiitzen

Beschreibung

Durch ihre physikalischen Eigenschaften und die Versiegelung gewahrleisten die CBS™-Hochsicherheitspailletten
fiir Sperma die Dichtheit beim Eintauchen und Lagern in Flissigstickstoff, so dass ein direkter Kontakt der biolo-
gischen Probe mit dem Fliissigstickstoff vermieden wird.

Die CBS™-Hochsicherheitspailletten fir Sperma sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und jeweils einzeln
in 4 oder 5 abziehbaren Folienblistern verpackt, die eine sterile Barriere bilden und sich ihrerseits in einem durch
Bestrahlung sterilisierten Beutel befinden.

Die CBS™-Hochsicherheitspaillette fir Sperma besteht aus einem transparenten Rohrchen aus ungiftigem lo-
nomerharz mit einer Lange von ca. 133 mm und einem Innendurchmesser von ca. 2,5 mm, das einen geflochte-
nen Sicherheitsstopfen enthalt. Die Paillette kann mit speziell zu diesem Zweck von Cryp Bio System entwickelten
HeiBversiegelungsgeraten des Typs SYMS, PACE oder MAPI versiegelt werden:

CBS™-Modell 0,3 ml

Diese Paillette besteht aus zwei separaten Bereichen, die durch einen weilen Sicherheitsstopfen voneinander
getrennt sind.

Der erste Bereich hat ein Nutzvolumen von 0,3 ml und nimmt das Sperma auf.

Der gegentiberliegende zweite Bereich dient der Handhabung und Identifizierung der Paillette.

Bei PACE- oder MAPI-Anwendungen werden die CBS™-Hochsicherheitspailletten mit einem Nutzvolumen von
0,3 ml mit einem farbigen ID-Stabchen und einer weilen Hulse geliefert

CBS™-Modell 0,5 mL
Der Spermabereich bietet ein Nutzvolumen von 0,5 ml. Die AuBenseite des Sicherheitsstopfens ist gefarbt.

Benotigtes Zubehor (nicht im Lieferumfang enthalten):

HeiBversiegelungsgerét (Die Validierung der Kompatibilitét gilt ausschlieBlich fiir HeiBversiegelungsgeréte der
Produktreihe SYMS®).

Micro-Pipettierhelfer mit Rédchen (Art.-Nr. 014498, Cryo Bio System) oder eine Spritze mit speziellem Ansatzstlick
(Art.-Nr. 016731 oder 016730).

Einfilltille (Art.-Nr.024856, Cryo Bio System).

Automatisches Einfullgerat mit Versiegelungs- und Druckfunktion (MAPI, Art.-Nr. 007218).

Halbautomatisches Einflillgerat mit Versiegelungsfunktion (PACE, Art.-Nr. 018451).

Einspritzdiisen (Art.-Nr. 007454 oder Art.-Nr. 018620).

Ansaugduisen (Art.-Nr. 007451).

Qualitat

Kann sachgemag befiillt werden

Kann bedruckt und versiegelt werden

Bestandig gegen Stickstoff

Alle Chargen der CBS™-Hochsicherheitspailletten fiir Sperma durchlaufen folgende Tests:
Ermittlung der Endotoxindosis durch die LAL-Methode (< 20 EU/Einheit)

Test MEA (> 80 % Blastozystenbildung nach 96 Stunden).

A- Identifizierung der CBS™-Hochsicherheitspailletten fiir Spermien
Die biologische Probe muss gema dem geltenden Laborprotokoll identifiziert werden.
Je nach verwendeter Paillettenreferenz ist Folgendes méglich:
ID-Ausdruck (per MAPI) oder manuelle Identifizierung (Marker, der flussigem Stickstoff standhélt) auf der
weiBen Hiilse.
Identifizierung durch Aufkleben eines stickstoffbestandigen Etiketts auf dem ID-Stdbchen, das nach dem Befiil-
len in den Handhabungsbereich der Paillette eingefiihrt wird. Nach Versiegelung der Paillette kann die Identifi-
zierung folglich nicht mehr gedndert werden. (Schritt B.5).
Identifizierung der Paillette durch Aufkleben eines stickstoffbestandigen Etiketts auf der AuBenseite der Pail-
lette (ohne Huilse).



B- Befiillen und VerschweiBen der CBS™-Hochsicherheitspailletten fiir Spermien - Manuelles Verfahren
Zur Konservierung von Spermien fiir spezifische Anwendungen, wie beispielsweise intrauterine Besamung
oder In-vitro-Fertilisation (IVF), werden die Pailletten mit einer sterilen Einfulltille fir CBS™-Hochsicherheitspail-
letten und einem Micro-Pipettierhelfer oder einer Spritze mit einem speziellen Ansatzstiick einzeln befiillt. Die
luftdichte Versiegelung erfolgt mit einem HeiBBversiegelungsgerat des Typs SYMS.

/ 5 1- An der dem Stopfen gegeniiberliegenden Seite eine sterile Einfilltiille an der Paillette anbringen
p
N

Es muss ein splirbares oder hérbares Klicken” festzustellen sein. Nur dann ist garantiert, dass die
Paillette sicher mit der Einfilltiille verbunden ist.

2- An der Stopfenseite der Paillette einen Micro-Pipettierhelfer oder eine Spritze mit speziellem - /
Ansatzstiick anbringen. Das vorbereitete Sperma ansaugen. Die Saule der biologischen Probe {@
muss durch die erste Watteschicht und bis zur Hélfte der Pulverschicht angesaugt werden.
e 3- Die Einfiilltille behutsam durch eine leichte, rickldufige Drehbewegung aus der Paillette zie-
[v'd hen und ruckartige Bewegungen der Paillette vermeiden. Das zu versiegelnde Ende der Paillette
darf nicht mit Sperma verunreinigt werden.

4- Das nun freigegebene Paillettenende mit einem HeiBversiegelungsgerat des
Typs SYMS versiegeln, dazu die Paillette nahe an die Heizbacken halten.

5- Das andere Ende wie zuvor angegeben mit einem HeiBversiegelungsgerat des Typs SYMS dicht
versiegeln.

B’- Befiillen und Verschweien der CBS™-Hochsicherheitspailletten fiir Spermien - Automatisches Verfahren
In Anwendungsbereichen mit gréBeren Chargen (z. B. Samenbanken) werden die CBS™-Hochsicherheitspail-
letten mit einer automatischen Einfiill- und Versiegelungsvorrichtung des Typs PACE, MAPI oder DIVA und einer
geeigneten Einspritz- und Ansaugduse befillt. Siehe Bedienungsanleitung der verwendeten Gerate

C- Gefrierverfahren fiir CBS™-Hochsicherheitspailletten
Nachdem die Paillette befiillt und an beiden Enden versiegelt wurde, kann die Probe gemaR dem geltenden
Laborprotokoll eingefroren werden, wobei die Anwendungshinweise der verwendeten Gerate zu berlicksich-
tigen sind.
Das Personal muss gemaR der geltenden Vorschriften des Landes (iber die nétige Qualifizierung fiir die Arbeit
mit Stickstoff verfiigen.

D- Kryokonservierung in Fliissigstickstoff
Die CBS™-Hochsicherheitspailletten fir Sperma werden bei der Lagerung in Flussigstickstoff durch CBS™ Si-
chtréhrchen (Visiotubes), Becher und Behalter vor mechanischen Einfliissen geschiitzt.
Die Kéltekette darf wiahrend des gesamten Verfahrens vom Einfrieren iber die Identifizierung bis zur Lagerung
keinesfalls unterbrochen werden, um die Integritét der biologischen Probe zu gewéhrleisten.

E- Auftauverfahren
Um jegliches Auftaurisiko zu vermeiden, muss der Teil der Paillette, der die biologische Probe enthilt, stets in
Flussigstickstoff verbleiben
1. Die ID der gesuchten Paillette tiberprifen (Farbe des ID-Stabchens und/oder alphanumerischer Code und/
oder Barcode).
2. Die gewiinschte Paillette mit einer Zange aus dem Sichtréhrchen (Visiotube) nehmen, in dem sie gelagert
wird, und umgehend in ein Wasserbad (+37 °C) tauchen.
3. Die Paillette in einem lauwarmem Wasserbad (max. +37 °C) ca. 30 Sekunden lang auftauen.
4. Beachten Sie, dass die Pailletten einzeln aufgetaut werden miissen, um die Riickverfolgbarkeit zu gewahr-
leisten.

Verwendung bei intrauteriner Insemination/In-vitro-Fertilisation

1. Je nach Verwendung der biologischen Probe und geméaR dem geltenden Laborprotokoll den Arbeitsbereich
und den zuvor fiir die Pailletten-ID identifizierten Aufnahmebehélter (R6hrchen, Petrischale) vorbereiten.

2. Die sauber abgewischte und dekontaminierte Paillette tiber den Aufnahmebehélter halten und durch Kapil-
larwirkung entleeren:
Mit einem trockenen Einweg-Skalpell oder mit einer dekontaminierten Schere das dem Stopfen gegenu-
berliegende versiegelte Ende abschneiden und dann die Paillette direkt unter dem Stopfen abtrennen oder
einschneiden. Achten Sie darauf, den Stopfen nicht einzuschneiden.

Entsorgung nach dem Gebrauch w, .
Nach Entnahme der Probe ist das Produkt gemaB den ort- Cryo,- Bio System
. . . N . av
lichen Richtlinien fiir die Entsorgung von kontaminierten me-
dizinischen Abféllen zu entsorgen .

Cryo Bio System
g schwer Zwischenfille ZIn®1 Est
Jeder Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANKREICH
CBS unter folgender Adresse zu melden: materiovigilance@ Tel. +33 (0)233 346 464

Moeld d.

imv-technologies.com.  Schwerwiegende  Zwischenflle Fax+33 (0)233 341198

miissen zudem den zustdndigen Behdrden des Mitgliedss- www.cryobiosystem.com

taats, in dem der Anwender anséssig ist, gemeldet werden.i.

Lebensdauer c E L,z?) Ausgabe: 2025-06
5 Jahre in Flussigstickstoff. 0459 IFU-000010-E



EL MATETA CBS™ YWHAHZ AZOANEIAZ A ZMEPMA

Aldta&n KPUOGUVTPNONG OTIEPUATOG
Evéeieig

Ormayéteg CBS™ upnArig acpaleiag xpnotpomololvTal yia Tnv apyr Katauén oe Kpuoyevikn Beppokpaacia kat tTnv
amnoBrikeuon Selypdtwy avBpwmvou oméppatog o€ bypd dlwto, ota miaiota SladIkactwy [aTPIKA uofBonBolpevng
avamapaywyng.

MpoPAenmopevn xprion
H mayéta CBS™ YynAiic Acpaleiog yia oméppa €xel oxeSlaoTel €8IKA yla TV Kpuoouvtrpnon PloAoyikwv
Selypatwy avBpwmivng mpoéAeuong og uypo AlwTo, 18iwg OTIEPUATOG.

KAwviko o¢pehog
To Cryo bio system Sev SiekSikei KAvikO Opehog yia Tig mayiéteg CBS™ uPnArig acpaleiag, mapd pévo 1o éupeco
GPENOG TIOU EMTPETIEL OE €va UTTOYOVIHO {EVYAPL VO TEKVOTIOINGEL.

AvTevSEi&EIg Kal avemBUUNTEG EVEPYELEC

Agv UTIAPXOLV QVTEVSEIEEIS 1] YWWOTEG TTAPEVEPYELEG ATTO TN XPION AUTAG TNG CUOKEUNG.

MAnBucpdéc-oTéX0G

AcBeveic ou Taoxouv amd SUCAEITOUPYIA TOU AVATTAPAYWYIKOU TOUG CUCTHHATOG N omfoia amoTeAei eunmddio otnv
GUANNYN S1a TNG PUCIOAOYIKIG 050U,

AcBeveic Tou KaTayUXOoLV TOUG YAETEG Toug TpLv uTtoAnBoUv o Bepaneia yia Bapia maboloyia n omoia evééxetat
VO EMNPEACEL TNV IKAVOTNTA TOUG va GUANGROoUV Sla TNG YUCIONOYIKTG 080U.

Mpdowma mou emMOUPOUV TV KPUOCUVTHPNON CTTEPHATOG YIa OKOTIOUG LATPIKA UTTOBoNB0UHEVNG avamapaywyng.

Xproteg

To MPOCWTTIKG TIOU XPNOIUOTIOLE! TNV S1ATagn auTr) MPEMEL va gival KATAPTIOHEVO, 18iwg oTig Kahég EpyaoTtnplakég
MpakTikéS latpikd YroBonBoupevng avamapaywyng Kat 0Tov XEIPIOHO Tou aldWwTou CUMPWVA HE TOUG IoXUOVTEG
KOVOVIOHOUG

Mpo&idomoceig

‘Eva oteipo puyxo¢ mAfipwong yla mayéteq CBS™ YynArig Aopaleiag (Kwd. 024856 Cryo Bio System) mpémel
anapaitnta va ocuvdeBei otnv mayéta CBS™ YynAr¢ Acgaleiag mpiv amd tnv (xelpokivntn) mirpwon. AkohouBeite
auoTnEA TI 08nyieg Xpriong TG UMOSoxIE MARPWONG yla TNV cUVSEDN Kat TNV amocUVSEoT TNG.

Moté pnv emavampowbeite pécov HETA TNV avappd@Nar Tou, Yia va AmoQUYETE TO TIEPACHA AVAPESA OTO PUYXOG
TAPWONG Kal TNV TIAy£Ta Kal, £T01, Va amo@UYETE Tnv Uypavon tng {wvng oepdyiong.

‘Eva «<xapaKTnpIoTiko KAIK» alodntéd Sia g agrig i/kat tng akorig e§acpalilel v opbr| TomoBétnon tng mayétag
OTO PUYXOG MAPWONG.

H mayéta CBS™ YYnArg Aogpaleiag yia omépua gival pia amootelpwpévn Sidtagn piag xpriong.

AuTO TO TIPOIdV Sev UmopEi va emavayxpnotpomnolnBei. OmoladHIoTe emavayxpnoIHOoincn Tou MPOIOVTOG ival
mMOavé va eyKUPOVE KIvEUVouG S1a0Taupoupevng HOAUVONG HETAEU SIAPOPETIKWY A0OEVWV.

Mnv XPNOIHOTIOIETE TO TIPOIOV €QvV N CUOKeLATia €xel UTTOOTEL {NIA 1} €XEl avoIxTEl, KABWE n OTEPATNTA Kal N
OKEPAIOTNTA TOU TTPOTOVTOG Sev gival TAEoV Eyyunpévn.

Mnv xpnOoIpOTIOIEITE TIPOIGV TOU OToioU N NUEPOMNVia ARENG, TTOU AVAYPAPETAlL OTNV CUCKELAOIO TO, E€XEl
€KTIVEDOEL

Mnv amoCTEIPWVETE TTIAAL TO TIPOIOV AKOMA KAl AV I CUOKELATia €xel uTOoTEl {NpId. H emavanocTeipwon evéxel Tov
Kkivouvo pdAuvong Tng may£Ttag kat Tou BlohoyikoU SeiypHatog Kat aANO{woNG TWV MNXAVIKWV ISIOTHTWY TNG TAYETAG.
Movov ol oppayioelg Tou éxouv Tpaypatonoindei pe CuoKeur o@paylong Tumou SYMS (Cryo Bio System, FaAhia)
€ival yyunuéva oTeyavég Kal avOEKTIKEG OTNV KPUOCLVTHPNON.

Te mepintwon Suohettoupyiag TG Siata&ng, Sev mpémel va XpnotlomolEiTal AoV Kal TIPETEL va QUAACOETAL Yia
evbexopevn Siepevvnon. Mpémel va xpnotpomonBei pia véa datagn.

MNpo@ulageig
AaBAoTe 10 6UVONO TWV 08NV XPRONG TIPLV XPNOIHOTIOICETE TNV TTAYETA.
Duldooetal og KaBapo, ENPd PEPOC, TPOCTATEVHEVO aTTO TINYEG BepUOTNTAG.

Neprypapn

O1 QUOIKEG IBIOTNTEG KAl O TPOTIOG GUYKOAANONG Twv mayetwv CBS™ unAnc acealeiag yia omépua, e§acpaiifouv
v oteyavotnTa Katd tnv Bubion kai v amobrikeuon péoa og vypo AlwTo, XwpPic Apeon emagn peTagy Tou
Broloyikou Seiypatog Kat Tou uypou alwTou.

Ot mayéteg CBS™ uPnAiig ao@aleiag yia oméppa gival piag Xpriong, CUOKEUACHEVEG OE 4 1) 5 ATOMIKA PMAIOTEP pe
aQaIPOVHEVO QUANO EMMKAAUYNG, TIOU ATTOTEAOVV TOV OTEIPO PPAYHO, TOTOBETNHEVA OF EEWTEPIKK CUCKELATIA Kal
£xouv amooTelpwOei pe akTivoBolia.
H mayéta CBS™ YYnAnc Acpaleiag yia oméppa mapouctaletal Je TNV HOp@r S1apavou EVKAUTTOU CwANVapPiou
amoé pn TofIkn PNTivn 1ovopePn, HAKOUG 133 XIA. Kal ECWTEPIKNG SIAUETPOU 2,5 XIA., TTOU TIEPIEXEL £va EMEVEUNEVO
Twua ac@aleiac. Eivat Oeppooppaytl{opevo, pe xprion Twv e€omhiopwy Tumou SYMS, PACE, MAPI Toug omoioug €xel
avantuéel e181kd yia Tov okomd autév n Cryo Bio System:
Movtélo CBS™ 0,3 mL
H mayéta aut mepthapBavet Suo Slakpitd TApata mou xwpilovtal amo éva mwpa acPaleiog AEUKOU XPWHATOG.
To MPWTO THAMA, WwPEAIOU 6yKou 0,3 mL, mpoopiletal yia va SexBei To oméppa.
To 8eUtepo TUAMA, OTNV avTIOETN TMAEUPd eKeivNG ME TOV WPENIPO OYKO, XPNOIUMEVEL we Aapr Kat {wvn
Tautomnoinong.
lNa ¢ epappoyég PACE ) MAPI, ot mayéteq CBS™ YnArig Aopaleiac 0,3 mL mapadidovtal pe éva €yxpwpo
pafdio kat ewTepIKr BriKN AEUKOU XPWHATOG.



MovTtého CBS™ 0,5 mL
To Turpa mou mpoopietar yia va dexBei To omépua givat wpEhipou dykou 0,5 mL. To EEWTEPIKO TUAHA TOU
TIWHATOG ACPANEIQG Eival EyXPWHO.

YAwkd mrou amartovvtat aAla Sev mepihappdavovrat:

Suokeun oppayiong (Exel emkupwOei n cUNPATOTNTA HOVOV HE TIG CUOKEVEG OPPAYIONG TNG OEIPAg SYMS®).
Miméta pe Saktoho puBpIoNG (kwd. 014498 Cryo Bio System) rj cUptyya e€omAiopévn pe €181k6 Tpooappoyéa (Kwd.
01673111 016730).

PUyxoc minpwong (kwd. 024856, Cryo Bio System).

AuTOpATN CUOKELT TIAPWONG, 0PPAYIoNG Kat ekTUMwong (MAPI, kws. 007218).

Hup-autépatn cuokeur minpwong kat o@paytong (PACE, kwd. 018451).

SwArjveg éyxuong (kwd. 007454 rj Kwd. 108620).

SwArveg avappoenong (kwd. 007451).

Mowétnta

IkavoTtnTa 0pOng MApwong

AuvvatotnTa EKTUTTIWONG KAl 0QPAYIoNG

IkavéTtnTa avToxr¢ 6To AlwTo

KaBe maptida mayetwv CBS™ upnri¢ acpaleiag yia oméppa umoPANETAL 0TI AKONOUOEG SOKIUATIES:
MNpoodloptopdg evdotodiviv pe tnv pébodo LAL (<20 EU / povada)

Aok MEA (puBpog e€amwong BAaoTokUoTNG > 80 % O S1d0TNHA 96 WPWV).

A- Tautomoinon Twv mayetwv CBS™ uPnAn¢ acpaleiag yia onéppa
To Broloyikd Seiypa TPEMEL VA TAUTOTOLEITAL CUPPWVA HE TO TTPWTOKOAO TTOU IOXVEL OTO EPYACTHPLO.
Avaloya HE Tov KwSIKO TNG XPNOIMOTIOIOUHEVNG TIAYETAG, UTTAPXEL SuvatoTnTa:
Tautomoinong pe ektunwon (péow Xuokeuic MAPI) 1} orjpavong pe To Xépt (OTUAG pE pENGVL avOEKTIKO OTo
AlwTo) emavw oTnv Aeukri ORKn.
Tautomoinong pe TOmoBETNON AUTOKOANTNG ETIKETAC avOEeKTIKI G 0TO AlwTo eMavw o€ éva paBdio Tautomoinong
70 omoio Ba gloaxBei oTnv mayéta and TNV «pn WEENPN» MAEVPA PETA TNV TIARPWON. META TV o@pdylon ¢
mayétag, n Tautomnoinon ivat amapafiaotn. (Bripa B.5).
Tautomoinon TG may£Tag pe TOmoBETNON ETIKETAG AVOEKTIKNG 0TO AJWTO 0TO £§WTEPIKS TNG TAYETAC (XWPIC
Onkn).

B- X&ipokivntn mMAfpwon Kat c@pdyion Twv maystwv CBS™ YPnAng Acpaleiag yia oméppa
Ma v SlatipNnon Tou OTEPUATOG EVOYEL EIBIKWV EQAPHOYWY OTIWG N eVSOUATPIO OTIEPMATEYXUON A N
e§wowpatikn yoviporoinon (IVF), n mMpwon Twv MayeTwv mpayHaTomnoleTal avd povada pe Ty Xprion Tou
oTeipou puyxoug MAfpwong yla mayéteg CBS™ YYnArig Aopaleiag Kat piag mimétag pe SaktoMo pubpiong f piag
oUplyyag pe e181kO Akpo oUvSeong. H oTeyavr) o@EAyIor TOUG TTPAYHATOTIOLEITAL HE TNV XPION TNG CUCKEUNG
oppaylong tumou SYMS.

.iA 1- Zuvdéote éva oTelpo pUyXOG MAMPWONG OTNV TTAYETA OTO AKPO TToU BpicKeTal amévavtt and
e / 2 TO TIWHAL.
To XapaKTNPEIoTIKG KAIK, atoOntd Sia tng agng i/Kat Tng akong, mpémel va eacpalioet Tnv opbry

P
(AN o0OVSEDN TNG TAYETAG HE TO pUYXOG MAjpWONG.

TOU TTWHATOG. MPOXWPNOTE TNV AVapPOPNON TOU EMEEEPYACHEVOU OMEPUATOG. H oTAAN Tou
BloloyikoU Seiypatog MPEmel va avéREL uéoa amod To TPWTO BAUPAKL £WE TO AUIOU TNG OKOVNG.

2- TUVOEOETE MIa TUTETA 1 MIa GUPLYYA ESOTIAIOMEVN UE EISIKO AKPO OUVEEDNG, amd TV TMAEUPd / - /

i f 3- AQaIPECTE TIPOCEKTIKA TO PUYXOG MAPWONG amd tnv mayéta, Pe Hia €Aa@pd kivnon
TIEPIOTPOPIG TTPOG TA TTHOW), YIA VA AMOPUYETE KABE Tivaypa NG may£tag. Autd yivetat oUTwe WoTe
e TO TTPOC OPPAYION AKPO TNE TTAYETAG va gival Xwpig omépua.
4- ZppayioTe TO AKPO ToU £xel £TOL ameAeuBepwOEl KPATWVTAG TNV TTaYETA
KOVTA OTIG OlaYOVEG OQPAYIONG, HE A CUOKELH 0@paylong Tumou SYMS.

5- ZpayioTe pUNTIKA TO AAO AKPO OTIWG AVAPEPETAL TTAPATIAVW, HE HIa
ouokeun oppdylong tomouv SYMS.

B’- Autépatn mAfpwon Kat 6@payion Twv mayetwv CBS™ YYnAc Acpaleiag yia oméppa
TV mePIMTwon Xprong o€ peydloug aptBpoug (my. Tpdmeleq oméppatog), ot mayéteq CBS™ YynArg
Aoc@aleiag yla omépua MANPWVOVTAL HE TNV XPHON AUTOHATOU £§0TMAIGHOU TAPWONG Kat o@pdytong PACE,
MAPI i DIVA péow tou KatdMnAou owArjva €yxuong Kat avappo®nong. Avatpégte oTic odnyieg xpriong Tou
XPNOIHOTIOIOVUPEVOU EEOMAIGHOU

C- Katayuén g nayérag CBS™ upnAnig acpaleiag
Metd v mA\pwon Kai TNV o@eAylon Twv Suo dKpwv NG MAyETag, TPOXWPNROTE OTNV Katdyuén Tou
SelyHaTOC CUMPWVA HE TO TTPWTOKOANO TIOU IOXUEL OTO EPYAOTIPIO KAl AVATPEXOVTAG OTIC 0dnYieg Xpriong Tou
XPnotpomnolovpevou eEomAooU.
To MPOOWTIKG TIPETEL Va Eival KATAPTIOHEVO TNV XPrion Tou alWwTou CUHPWVA HE TOUG IoXUOVTEG OTNV XWPad
KOVOVIOHOUG,.

D- Kpuogcuvtiipnon og vypo alwto
Ot mayéteg CBS™ YynArig Ac@aleiag yla oméppa mpooTATEVOVTAL KATA TWV PNXAVIKWY KATATOVACEWY TTOU
ouvdéovtal pe TV amoBrikeuor} Toug o€ LypPO AlwTo Xapn oTNV XProN KPLOCWANVWY, KUTEANWVY Kat SoxEiwv
cBS™.
Kata ta otadia katdyuéng, amobrikeuong kat tavtomoinong, eival {wtikig onpaciac va Sitacpahiletal n
Slatripnon TG YUKTIKAG alucibag ouTwE WOTE N akePAIOTNTA Tou Broloyikou Seiypatog va givat eyyunpévn.
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E- Anéypuén
Afin de prévenir tout risque de décongélation, veiller @ maintenir la partie de la paillette contenant I'échantillon
biologique dans l'azote liquide
1. ENéyxete TNV TAUTOTNTA TNG avalntoupevng mayétag (xpwpa tou pafdiou Tautomoinong ry/kat Tou
aA@aPIBUNTIKOU KWSIKA F)/KAl TOU YPOAUMOKWSIKA).
2. AQQIPEITE TIPOCEKTIKA TNV EMAEYHEVN TTAYETA ATTO TOV KPUOOWARVA AmOBRKEVOTG TNG, XPNOILOTTOIWVTAG Hila
Aapida, kat BubioTe TNV apéowg o€ LSATONOUTPO (umev-papi) (+37°C).
3. Aopuéte v mayéta Bubifovtdag tnv emi mepimou 30 SeutepdAenta oe XMapo vepd (+37° C 1o TOAU).
4. DpovTi(eTe va TTPAYUATOTIOIEITE AUTHV TNV AMOPUEN YIa KABE Tay£Ta EEXWPIOTA, OUTWE WOTE Va S1ATNPrOETE
v ixvnhaoipdtnTa.

Xprion o€ evBopiiTpia omepaTEYXUON / EEWOWHATIKI] YovipoToinan

1. MNpoetopdalete tnv {Wvn €pyaciag Kal ToV TIEPIEKTN AVAKTNONG (SOKIMAOTIKOG SwArvag, TpuPAio Petri), Tov
OTT0{0 £XETE TTPONYOUUEVWE TAUTOTOIOEL BATEL TN TAUTOMOINGNG TNG TAYETAC, AVANOYQ LIE TOV TIPOOPICHS
Tou BloloyikoU SeiypaTog Kal TO TPWTOKOANO TTOU IOXUEL OTO EPYACTHPIO.

2. A@OU OKOUTTICETE KAl AMOAUMAVETE TNV TIAYETA, TNV aSeladeTe péow TNG amoppoPnoNG LyPasiag Mavw anod
TOV TIEPIEKTN AVAKTNONG. a ToV OKOTIO auToV:

Me oTEYVO VUOTEPL MIaG XProng 1} pe Yahidt Tou €xeTe amoAUHAVEL, KOBETE TO AMw, OE OXEON HE TO WA,
OPPAYIOUEVO AKPO KA, OTNV CUVEKELD, KOBETE I} TTPAYHATOTTOIEITE TOUN OTNV TTAYETA AKPIBWS KATW amod To
TIOHA, TTPOCEXOVTAG VA NV KOYETE TO TENEUTAIO

5 i 0 w, .

Anéppupn petdm xprion ) Cryo&Bio System

Metd tnv avdktnon tou &eiydatog, amoppidte Tn 4

OUOKEUH OUMQWVA ME TIG TOTIKEG odnyieg yia v

anopPIPN HOAUCUEVWY IATPIKWY AmOBARTWV. “ Cryo Bio System
Ava@opd mePIGTATIKWV ZIn°1 Est

KaBe meplotatiké mou mPOKUTTEL Kat OxeTiCetal pe 61300 SAINT OUEN SUR ITON - TAAAIA
™ Sdraln mpémel va koworolgitat otnv CBS otnv TnA +33 (0)233 346 464
akéhouBn  SievBuvon:  materiovigilance@imv-tech- Dag +33(0)233 341198
nologies.com. Ta cofapd TEPIOTATIKA TIPETEL val www.cryobiosystem.com
KolwvorolouvTal oTny appoddia apxr Tou Kpdtoug émou .
dopion: € B
Lebensdauer 0459 L‘) i )

5 €1n evToc LypoUL alwTou.

| EN | CBS™ HIGH SECURITY SPERM STRAW

Cryopreservation device for sperm

Indications
CBS™ High Security sperm straws are used for cryogenic slow freezing and liquid nitrogen storage of human sperm
samples in assisted reproduction procedures.

Intended use

The CBS™ High Security sperm straw is specifically designed for the cryopreservation of human biological samples
in liquid nitrogen including sperm.

Clinical benefit

Cryo bio system does not claim any clinical benefit for CBS™ high security straws, only the indirect benefit of ena-
bling an infertile couple to conceive

Contraindications and side effects
There are no known contraindications or side effects to the use of this device.

Target population

Patients suffering from a dysfunction of their reproductive system that prevents them from conceiving by natural
means.

Patients freezing their gametes prior to treatment of a serious pathology that could affect their ability to conceive
through natural means.

Persons wishing to cryopreserve sperm for the purpose of medically-assisted reproduction.

Users
The personnel using this device must be qualified, especially regarding ART laboratory Best Practices and nitrogen
handling according to regulations in force.

Warnings

A sterile filling nozzle for CBS™ High Security straw (Ref. 024856, Croy Bio System) must be attached to the CBS™
High Security straw before (manual) filling. Be sure to follow the instructions for use of the nozzle for its connection
and disconnection.

Never push back media after applying suction so as to prevent the passage between the filling plug and the straw,
thus preventing the humidification of the sealing area.

A characteristic tactile and/or auditory «click» crimps the straw correctly to the filling nozzle.

1



The CBS™ High Security sperm straw is a single-use sterile device.

This product cannot be reused, as any reuse of a product is likely to entail risks of cross-contamination between
different patients.

Do not use the product if the packaging is damaged or open as the sterility and integrity of the product can no
longer be guaranteed.

Do not use a product that has passed the expiry date on the packaging.

Do not resterilize the product, even if the packaging is damaged. Re-sterilization may contaminate the straw and
the biological sample and affect the mechanical properties of the straw.

Only seals made with a SYMS sealing machine (Cryo Bio System, France) are guaranteed to be leakproof and resis-
tant to cryopreservation.

If the device malfunctions, it must no longer be used and must be conserved as part of a potential investigation.
A new device must be used.

Precautionary measures
The user should read the entire Instructions for Use before using the straw.
Store in a clean, dry place, away from heat sources.

Description

The physical properties and method of sealing, CBS™ high security sperm straws guarantee that they remain sealed
when immersed and stored in liquid nitrogen, with no direct contact between the biological sample and liquid
nitrogen.

CBS™ high security sperm straws are for single usage and are packed in 4 or 5 individual peel-off blisters providing
a sterile barrier, which are placed in an outer bag and sterilized by irradiation.

The CBS™ High Security sperm straw has a flexible, clear, non-toxic ionomer resin tube, with length 133 mm and
inner diameter 2.5 mm, which contains a braided safety plug. It can be autogenically sealed using the SYMS type
sealer, PACE, MAPI or DIVA equipment, specifically designed for this purpose by Cryo Bio System:

CBS™ 0.3 mL model

This straw comprises two separate parts separated by a white plug.

The first section is designed to hold the sperm sample and has a useful volume of 0.3 mL.

The second section, on the opposite side of the useful volume, allows for manipulation and identification of
the straw.

For use with PACE or MAPI, CBS™ High Security 0.3 mL straws are provided with fixed colored identification rods
and white external jacket.

CBS™ 0.5 mL model
The section designed to hold the sperm sample has a useful volume of 0.5 mL. The external part of the sliding
security plug is colored.

Equipment required but not included:

Sealing machine (only heat sealing machines from the SYMS ® range have been approved as compatible).
Micropipetter (ref. 014498, Cryo Bio System) or a syringe fitted with a specific connection tip (ref. 016731 or 016730).
Filling nozzle (ref. 024856, Cryo Bio System).

Automatic filling, sealing and printing machine (MAPI, ref. 007218).

Semi-automatic filling and sealing machine (PACE, ref. 018451).

Injection nozzles (ref. 007454 or ref. 018620).

aspiration nozzles (ref. 007451).

Quality

Ability to be filled correctly

Ability to be printed and sealed

Ability to withstand nitrogen

Each batch of CBS™ high security sperm straws undergoes the following tests:
Determination of endotoxins using LAL method (<20 EU/unit)

MEA test (> 80% expansion rate to blastocysts in 96 hours).

A- Identification of CBS™ High Security Sperm Straws
The biological sample must be identified according to laboratory protocols.
Depending on the straw reference used, it is possible to:
Identify by printing (with MAPI machine) or manually identify (with a nitrogen-resistant ink pen) on the white
jacket.
Identify by sticking a nitrogen-resistant label on an identification rod which will be introduced in the straw on
the unused side after filling. After sealing the straw, the identification is then tamper-proof. (step B.5).
Identify by sticking a nitrogen-resistant label on the outside of the straw (without jacket).

B- Manual Filling and Sealing of CBS™High Security Sperm Straws
For sperm storage with a view to specific applications such as intrauterine insemination or in-vitro fertilization
(IVF), CBS™ High Security sperm straws are filled individually using a specific sterile filling nozzle and a micropi-
petter or a syringe equipped with a special connector The SYMS sealer assures an impermeable seal

/ ﬁ 1- Attach a sterile filling nozzle to the straw at the opposite end from the plug.
< A characteristic click can be felt and/or heard when the nozzle is correctly fitted.

P
N
2- Attach a micropipetter or a syringe equipped with a special connector on the plug end. As- , /

pirate the prepared sperm. The biological sample should rise through the first cotton and up to /g

half of the powder.
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/é 3- Gently withdraw the filling nozzle by twisting it, avoiding any shaking movements. This is to
keep the end of the straw free of sperm.

4- Seal the released extremity with a SYMS type sealer, holding the straw near
the sealing jaws.

5- Seal the other extremity as indicated above with a SYMS type sealer.

B’-A icfilling and sealing of CBS™ High Security Sperm Straws
For large-scale application (for example, sperm banks), the CBS™ High Security sperm straws are filled with
PACE, MAPI or DIVA automated filling and sealing machines using a purpose-designed injection and aspiration
nozzle. Refer to the user manual of the equipment used.

C- Freezing CBS™ high security straws
Once the straw is filled and sealed on both sides, freeze according to laboratory regulations and refer to the user
manual of the equipment used.
Personnel must be qualified in nitrogen handling as per the applicable legislation in the country.

D- Storage in liquid nitrogen
CBS™ High Security sperm straws are protected from the mechanical constraints of being stored in liquid ni-
trogen by using CBS™ visotubes, goblets and canisters.
The cold chain must always be maintained when carrying out straw freezing, storage and identification proce-
dures in order to ensure the integrity of the biological sample

E- Thawing
To prevent any risk of unwanted thawing, ensure that the part of the straw containing the biological sample
remains in the liquid nitrogen at all times
1. Verify the identification of the straw to be thawed (by the color of the internal identification rod and/or its

alphanumerical and/or bar code).

2. Carefully extract the selected straw from the visotube in which it is stored with a small forceps and transfer it
immediately to a water bath (+37°C).

3. Thaw the straw by immersion in warm water (+37°C maximum) for about 30 seconds.

4. Make sure to proceed with the thawing one straw at a time in order to preserve traceability.

Usage in Intra-uterine insemination / In-vitro fertilization

1. Prepare the working area and the receptacle (Tube, Petri Dish) previously identified according to the straw,
based on the destination of the biological sample and the protocol used in the laboratory.

2. After having wiped and decontaminated the straw, empty it by capillarity action on top of the receptacle. For
this:
Cut with a dry single-use bistouri or decontaminated scissors the distal sealed part with respect to
the plug, then partially cut or open the straw just below the plug to avoid cutting inside the plug.

Disposal after use
Please follow specified local regulations for disposal of
contaminated medical waste.

Reporting of serious incidents “ Cryo Bio System

Any incident related to the device should be reported ZIn®1 Est

to CBS at the following address materiovigilance@ 61300 SAINT OUEN SUR ITON - France
imv-technologies.com. Serious incidents must be Tfno. +33 (0)233 346 464

reported to the competent authority of the Member Fax +33 (0)233 341 198

State in which the user is established. www.cryobiosystem.com

Shelf Life
5 years in liquid nitrogen.

Cry§>:$ Bio System

ce L/zy Edition 2025-09

1 - -
S T2D  IFU-000010

B2}  PAsUELA CBS™ DE ALTA SEGURIDAD ESPERMA

Dispositivo de crioconservacion de esperma

Indicaciones

Las pajuelas CBS™ de alta seguridad se utilizan para la congelacion lenta a temperatura criogénica y el almacena-
miento en nitrégeno liquido de muestras de esperma humano en el contexto de procedimientos de reproduccion
asistida.

Uso previsto
La pajuela CBS™ de alta seguridad esperma esta especificamente disefada para la crioconservaciéon de muestras
bioldgicas de origen humano en nitrégeno liquido, en particular, de esperma.
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Beneficio clinico
Cryo bio system no reivindica ningtin beneficio clinico para las pajuelas CBS™ de alta seguridad, solamente el
beneficio indirecto de permitir concebir a una pareja estéril.

Contraindicaciones y efectos adversos
No hay contraindicaciones ni efectos adversos conocidos para el uso de este dispositivo.

Poblacién diana

Pacientes que sufren una disfuncién de su sistema reproductor que les impide concebir por medios naturales.
Pacientes que congelan sus gametos antes de un tratamiento de una patologia importante que podria afectar a su
capacidad para concebir por medios naturales.

Personas que deseen la crioconservacion de esperma con fines de reproduccién asistida.

Usuarios
El personal que use este dispositivo debe estar cualificado y, en particular, conocer las buenas practicas de labora-
torio para PMA y la manipulacién de nitrégeno de acuerdo con la regulacién vigente

Advertencias

Se debe fijar imperativamente una punta de llenado estéril para pajuelas CBS™ de alta seguridad (Ref. 024856, Cryo
Bio System) a la pajuela CBS™ de alta seguridad antes del llenado (manual). Siga atentamente las instrucciones de
uso de la punta para su conexion y desconexion.

Nunca haga retroceder el medio después de haberlo aspirado para evitar que pase entre la punta de llenado y la
pajuela, y asi evitar que la zona de termosellado se humedezca.

Un «clic caracteristico» tactil y/o sonoro asegura un correcto engaste de la pajuela en la punta de llenado.

La pajuela CBS™ de alta seguridad esperma es un dispositivo estéril de un solo uso.

Este producto no se puede reutilizar, cualquier reutilizacion de un producto puede generar riesgos de contamina-
cion cruzada entre diferentes pacientes.

No utilice el producto si el envase esta dafado o abierto, ya que de este modo no se pueden garantizar la esterilidad
ni la integridad del producto.

No utilice el producto si ha superado la fecha de caducidad que figura en el envase.

No reesterilice el producto, ni siquiera si el envase esta dafiado. Una reesterilizacion corre el riesgo de contaminar
la pajuela y la muestra bioldgica o afectar al rendimiento mecénico de la pajuela.

Soélo los termosellados efectuados con una termoselladora de tipo SYMS (Cryo Bio System, Francia) tienen garantia
de estanquidad y resistencia a la crioconservacion.

En caso de mal funcionamiento del dispositivo, este no se debe seguir usando y debe conservarse en el marco de
una posible investigacion. Se debe usar un dispositivo nuevo.

Precauciones
The user should read the entire Instructions for Use before using the straw.
Store in a clean, dry place, away from heat sources.

Descripcion

Las propiedades fisicas y el termosellado de las pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma garantizan la estanqui-
dad a la inmersién y el almacenamiento, en nitrégeno liquido, sin contacto directo de la muestra biolégica con el
nitrégeno liquido.

Las pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma son de un solo uso y vienen envasadas en 4 o 5 blisteres individuales
desprendibles que conforman la barrera estéril y se insertan en una bolsa externa y esterilizadas por radiacion.

La pajuela CBS™ de alta seguridad esperma se presenta en forma de un tubo flexible transparente de resina de
iondmero no toéxica de 133 mm de largo y 2,5 mm de didmetro interior, que contiene un tapén trenzado de segu-
ridad. Es termosellable con equipos de tipo SYMS, PACE, MAPI especialmente desarrollados para tal fin por Cryo
Bio System:

Modelo CBS™ 0,3 ml

Esta pajuela posee dos partes distintas separadas por un tapén de seguridad de color blanco.

La primera parte del volumen util de 0,3 ml esta destinada a recibir el esperma.

La segunda parte opuesta al volumen util sirve como zona de sujecion e identificacion.

Para aplicaciones PACE o MAPI, las pajuelas CBS™ de alta seguridad de 0,3 ml se suministran con una varilla de
color inyectado y una funda exterior blanca.

Modelo CBS™ 0,5 ml
La parte que esta destinada a recibir el esperma tiene un volumen util de 0,5 ml. La parte exterior del tapén de
seguridad es de color.

Material necesario, pero no incluido:

Termoselladora (sélo se ha comprobado la compatibilidad con las termoselladoras de la gama SYMS®).
Microaspirador con rueda (ref 014498, Cryo Bio System) o una jeringa equipada con una punta de conexién especi-
fica (ref 016731 0 016730).

Punta de llenado (ref 024856, Cryo Bio System).

Maquina automaética de llenado, termosellado e impresion (MAPI, ref 007218).

Maquina semiautomatica de llenado y termosellado (PACE, ref 018451).

Boquillas de inyeccion (ref 007454 o ref 018620).

Boquillas de aspiracion (ref 007451).

Calidad

Capacidad para ser llenada correctamente

Capacidad para ser impresa y termosellada

Capacidad para resistir el nitrégeno

Todos los lotes de pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma se someten a las siguientes pruebas:
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Dosificacion de endotoxinas por el método LAL (<20 UE/unidad)
MEA (>80 % de expansion al estado blastocito tras 96 h).

A- Identificacion de las pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma
La muestra biol6gica debe ser identificada seguin el protocolo vigente en el laboratorio.
En funcidn de la referencia de la pajuela utilizada, es posible:
Identificarla por impresién (mediante maquina MAPI) o marcado manual (boligrafo de tinta resistente al ni-
trégeno) en la funda blanca.
Identificarla pegando una etiqueta resistente al nitrégeno en una varilla de identificacion que se introducira en
la pajuela por el lado «no Util» después del llenado. Después del termosellado de la pajuela, la identificacion es
inviolable. (etapa B.5).
Identificar la pajuela pegando una etiqueta resistente al nitrégeno en el exterior de la pajuela (sin funda).

Nad. 1 1

B- Llenado y ter de las paj CBS™ de alta seguridad esperma
Para la conservacion de esperma para aplicaciones especificas tales como la inseminacion intrauterina o la fe-
cundacién in vitro (FIV), las pajuelas se llenan individualmente con ayuda de una boquilla de llenado estéril
para pajuelas CBS™ de alta seguridad y un microaspirador o una jeringa equipada con una punta de conexion
especifica. Su cierre estanco se realiza con ayuda de la termoselladora de tipo SYMS.

/, é 1- Conecte una punta de llenado estéril a la pajuela en el lado opuesto al tapon
£ El clic tactil y/o sonoro debe asegurar el correcto engaste de la pajuela en la punta de llenado.
(A

2- Conecte un microaspirador o una jeringa equipada con una punta de conexion especifica, en el ~ /
lado del tapdn. Aspire el esperma preparado. La columna de muestra bioldgica debe subir a través {@
del primer algoddn y hasta la mitad del polvo.

3- Retire cuidadosamente la punta de llenado de la pajuela con un ligero movimiento giratorio
hacia atrés para evitar cualquier sacudida de la pajuela. Esto es para mantener el extremo de la
pajuela que se va a termosellar libre de esperma.

4-Selle el extremo asi liberado manteniendo la pajuela cerca de las mordazas de
termosellado con una termoselladora de tipo SYMS.

5- Selle herméticamente el otro extremo como se indicé anteriormente con ayuda de una termo-
selladora de tipo SYMS.

B’- Llenadoy ter llad atico de las pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma
En el caso de uso en grandes series (por ejemplo bancos de esperma), las pajuelas CBS™ de alta seguridad
esperma se llenan con los equipos automaticos de llenado y termosellado PACE, MAPI o DIVA por medio de una
boquilla de inyeccion y aspiracion adecuada. Consulte el manual de los equipos utilizados.

C- Congelacion de la pajuela CBS™ de alta seguridad
Una vez que la pajuela se ha llenado y termosellado por ambos extremos, proceda a congelar la muestra segin
los protocolos vigentes en el laboratorio, y consultando los manuales de los equipos utilizados.
El personal debe contar con formacién para la manipulacion del nitrégeno segun la reglamentacion vigente
en el pais.

D- Crioconservacion en nitrégeno liquido
Las pajuelas CBS™ de alta seguridad esperma estén protegidas de las tensiones mecanicas asociadas con su
almacenamiento en nitrégeno liquido gracias al uso de visotubos, cubiletes y portapajuelas CBS™.
Durante las etapas de congelacion, almacenamiento e identificacion, es fundamental asegurar el mantenimien-
to de la cadena de frio para garantizar la integridad de la muestra bioldgica.

E- Descongelacion

Para evitar cualquier riesgo de descongelacion, asegurese de mantener en nitrégeno liquido la parte de la pa-

juela que contiene la muestra bioldgica.

1. Compruebe la identificacion de la pajuela buscada (color de la varilla de identificacién y/o cédigo alfanumé-
rico y/o cédigo de barras).

2. Extraiga con cuidado la pajuela elegida de su visotubo de almacenamiento con ayuda de una pinza y sumér-
jalainmediatamente en un bafo de agua (+37 °C).

3. Descongele la pajuela por inmersién durante aproximadamente 30 segundos en agua tibia (+37 °C maximo).

4. Asegurese de proceder a esta descongelacion pajuela por pajuela para preservar la trazabilidad.

Uso en inseminacién intrauterina/fecundacién in vitro

1. Prepare lazona de trabajo y el recipiente de recuperacion (tubo, placa de Petri), previamente identificado de
acuerdo con la identificacion de la pajuela, en funcion del destino de la muestra biolégica y del protocolo
vigente en el laboratorio.

2. Después de secar y descontaminar la pajuela, vaciela por capilaridad sobre el recipiente de recuperacién y
para ello:

Con ayuda de un bisturi seco de un solo uso o unas tijeras descontaminadas, corte el extremo termosellado
distal respecto al tapdn y, a continuacion, corte o haga una incision en la pajuela justo debajo del tapén,
con cuidado de no cortar este ultimo.
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Eliminacion tras el uso
Tras recuperar la muestra, elimine el dispositivo segun las directivas
locales sobre eliminacion de residuos médicos contaminados.

Notificacion de incidentes graves d .
Cualquier incidente ocurrido en relacién con el dispositivo debera Cryo Bio System
notificarse a CBS a través de la siguiente direccién: materiovigi- ZIn"1 Est )
lance@imv-technologies.com. Los incidentes graves deben notifi- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - Francia
carse a la autoridad competente del Estado miembro en el que se Tfno. +33 (0)233 346 464

Fax +33(0)233 341 198

encuentre el usuario. -
www.cryobiosystem.com

Vida util

5 afos en nitrégeno liquido. ce A Edicion: 2025-06
o 8D Fu000010E

Cry§>:$ Bio System

CBS™ ULITURVALINE SPERMAKORS

Vahend sperma kriiosailitamiseks

Otstarve
CBS™ uliturvalisi spermakorsi kasutatakse inimese spermaproovide aeglaseks kilmutamiseks ja séilitamiseks vede-
las lammastikus kunstliku viljastamise protseduuride jaoks.

Kasutusotstarve
CBS™ dliturvaline spermakérs on loodud spetsiaalselt inimese bioloogiliste proovide, eriti sperma, sailitamiseks
vedelas lammastikus.

Kliiniline kasu
Kriiobiostisteem ei pretendeeri CBS™ dliturvaliste kdrte puhul kliinilisele kasule, pakkuda soovitakse tiksnes kaud-
set kasu, st vdimaldada viljatul paaril eostada laps.

Vastundidustused ja korvalméjud
Selle vahendi kasutamisel puuduvad teadaolevad vastunaidustused ja korvalmojud.

Sihtriihm

Patsiendid, kes kannatavad reproduktiivsiisteemi héirete all, mis ei véimalda neil loomulikul teel jérglasi saada.
Patsiendid, kes kiilmutavad oma sugurakke enne raske haiguse ravi, mis véib nende loomulikul teel jarglaste saa-
mist mojutada.

Isikud, kes soovivad sperma kriioséilitamist kunstviljastamise eesmargil.

Kasutajad
Seda vahendit kasutavad isikud peavad olema kvalifitseeritud ja tundma kunstliku viljastamise laboratooriumi héid
tavasid ning oskama késitseda vedelat lammastikku vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

Hoiatused

Enne (manuaalset) steriilset taitmist tuleb CBS™ tliturvalise spermakérre (tootenr 024856, Cryo Bio System) téiteot-
sik kinnitada CBS™ liliturvalise spermakérre kiilge. Jargige korralikult ihendamise ja eemaldamise juhiseid.

Arge laske sétmel pérast aspireerimist tagasi voolata, et valtida sé6tme sattumist téiteotsiku ja kérre vahele ning
hoida &ra keevitustsooni niiskumist.

Kuuldav ja/véi taktiilne kidpsatus kinnitab kérre korralikku kinnitumist téiteotsiku kilge.

CBS™ Uliturvaline spermakdrs on tihekordselt kasutatav steriilne vahend.

Toodet ei tohi taaskasutada, selle tikskdik missugune uuesti kasutamine voib tuua kaasa eri patsientide vahelise
ristsaatumise ohu.

Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud véi avatud, sest sel juhul ei ole toote steriilsus ja terviklikkus
enam garanteeritud.

Arge kasutage toodet, mis on iiletanud pakendil mérgitud kehtivusaja.

Arge steriliseerige toodet uuesti, isegi kahjustatud pakendi korral. Uuesti steriliseerimine véib kért ja bioloogilist
proovi saastada véi mojutada kérre mehhaanilist toimivust.

Ainult SYMS-ttlipi (Cryo Bio System, Prantsusmaa) keevitusseadmega tehtud keevitused on hermeetilised ja
kriiosédilitamisele vastupidavad.

Vahendi torke korral ei tohi seda enam kasutada ja tuleb véimaliku uurimise jaoks alles hoida. Kasutada tuleb uut
vahendit.

Ettevaatusabinéud
Enne korre kasutamist lugege koik kasutusjuhendid labi.
Hoiustage puhtas ja kuivas kohas ning koigi soojusallikate eest kaitstult.

Kirjeldus

CBS™ uliturvaliste spermakorte fuusikalised omadused ja keevitusmeetod tagavad hermeetilisuse vedelasse lam-
mastikku kastmisel ja selles séilitamisel.

CBS™ dliturvalised spermakorred on tihekordselt kasutatavad, pakendatud 4 voi 5 kaupa steriilse kaitsebarjaari
moodustavasse eemaldatavasse blisterpakendisse ja vélisesse kiiritusega stteriliseeritud kotti.

CBS™ liturvaline spermakdrs on mittetoksilisest ioonvahetusvaigust 133 mm pikkune ja 2,5 mm siseldbimééduga
painduv labipaistev toru, millel on kaitsekork. Kérs on kuumkeevitatav SYMS-, PACE-, MAPI-tiilipi seadmetega, mis
on Cryo Bio Systemi poolt spetsiaalselt selleks loodud:
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Mudel CBS™0,3 ml
See kors koosneb kahest valge kaitsekorgiga eraldatud osast.
Esimene 0,3 ml kasuliku mahuga osa on méeldud sperma mahutamiseks.
Kasuliku mahuga osa vastas asuv teine osa on kasitsemis- ja margistamisala.
PACE- v6i MAPI-rakenduste korral tarnitakse CBS™ dliturvalised 0,3 ml korred varvilise voruga ja valge valisim-
brisega.

Mudel CBS™ 0,5 ml
Sperma jaoks méeldud osa kasulik maht on 0,5 ml. Turvakorgi véline osa on varviline.

Vajalikud tarvikud, mis ei sisaldu komplektis
Keevitusseade (valideeritud on ainult Ghilduvus SYMS® kuumkeevitusseadmetega).
Rattaga mikroaspiraator (tootenumber 014498, Cryo Bio System) vdi spetsiaalse tihendusotsikuga siistal (toote-
number 016731 v6i 016730).
Taiteotsik (tootenr 024856, Cryo Bio System).
Automaatse taitmise, keevitamise ja triikkimise seade (MAPI, tootenumber 007218).
Poolautomaatse taitmise ja keevitamise seade (PACE, tootenumber 018451).
Pihustusotsikud (tootenumber 007454 v6i 018620).
Aspireerimisotsikud (tootenumber 007451).

Kvaliteet

Ability to be filled correctly

Ability to be printed and sealed

Ability to withstand nitrogen

Each batch of CBS™ high security sperm straws undergoes the following tests:
Determination of endotoxins using LAL method (<20 EU/unit)

MEA test (> 80% expansion rate to blastocysts in 96 hours).

A- Identification of CBS™ High Security Sperm Straws
Korralikult taidetav
Prinditav ja suletav
Lammastikukindel
Iga CBS™ uliturvaliste spermakorte partii labib jargmised testid:
endotoksiinide annustamine LAL-meetodil (<20 EU / Ghik);
MEA test (> 80% laienenud blastotsiisti staadiumis 96 tunni parast).

B- CBS™ iiliturvaliste spermakorte Ine téitmine ja k
Sperma sdilitamisel spetsiifilistel eesmarkidel, nditeks emakasiseseks viljastamiseks ja in-vitro viljastamiseks, tai-
detakse korred tikshaaval CBS™ uliturvaliste korte steriliseeritud taiteotsiku ja mikroaspiraatori voi spetsiaalse
tihendusotsikuga sustla abil. Hermeetiline sulgemine teostatakse SYMA-tlitipi keevitusseadmega.

1- Uhendage steriilne taiteotsik kdrrega korgi vastaspoolelt.
( - Kuuldav voi taktiilne klopsatus kinnitab korre korralikku kinnitumist téiteotsiku kiilge.

22N\

2- Uhendage mikroaspiraator véi spetsiaalse (ihendusotsikuga siistal korgi - f
poolt. Aspireerige ettevalmistatud sperma. Bioloogiline proov peab téusma labi {@
esimese vati kuni poole pulbrini.

7 é
OF 3- Eemaldage ettevaatlikult korre taiteotsik, seda kergelt tagasi poorates, et valtida korre raputa-
/‘ mist. See on vajalik korre keevitatava otsa spermavabana hoidmiseks.

4- Keevitage vabastatud ots SYMS-ttilipi keevitusseadmega, hoides kort keevi-
tusklambrite ldhedal.

5- Keevitage teine ots SYMA-tiitipi keevitusseadmega hermeetiliselt, nagu eespool naidatud.

B’- CBS™ iiliturvaliste spermakérte tditmine ja keevitamine
Suurtes kogustes kasutamisel (nt spermapangad) taidetakse CBS™ uliturvalised korred automaatsete taite- ja
keevitusseadmetega PACE, MAPI v6i DIVA, kasutades sobivat pihustus- ja aspireerimisotsikut. Vt kasutatud
seadmete juhendit

C- CBS™ iiliturvalise kérre kiilmutamine
Kui kérs on tdidetud ja mélemast otsast keevitatud, alustage proovi kiilmutamist vastavalt laboris kehtivale
protokollile ja tutvudes eelnevalt kasutatavate seadmete juhenditega.

Personal peab olema kvalifitseeritud kasitsema vedelat Idmmastikku riigis kehtivate maaruste kohaselt.

D- Kriiosdilitamine vedelas lammastikus
CBS™ dliturvalised spermakérred on kaitstud nende vedelas lammastikus sdilitamisega seotud mehhaaniliste
pingete eest tanu CBS™ sektsioonide, topside ja mahutite kasutamisele.
Kiilmutamise, hoiustamise ja margistamise ajal tuleb tagada kiilmaahela sailimine, et tagada bioloogilise proovi
néuetekohasust.

E- Sulatamine
Sulamisriski véltimiseks hoidke bioloogilist proovi sisaldav korre osa vedelas lammastikus
1. Kontrollige kérre mérgistust (méargistusvoru varv ja/voi téhtnumbriline kood ja/voi vootkood).
2. Eemaldage valitud kors pintsettide abil ettevaatlikult sektsioonist ja kastke see kohe veevanni (+37 °C).
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3. Sulatage kors, hoides seda umbes 30 sekundit leiges vees (kuni +37 °C).
4. Sulatage korred kindlasti tikshaaval, et tagada nende jélgitavus.

Kasutamine emakasisese / in-vitro viljastamise puhul

1. Valmistage ette todala ja vastavalt korre margistusele eelnevalt mérgistatud kogumisanum (katsuti, Petri
tass), mis vastab bioloogilise proovi sihtotstarbele ja laboris kehtivale protokollile.
2. Pérast korre kuivatamist ja desinfitseerimist tihjendage kors kapillaarjou toimel kogumisanuma kohal;
selleks:
16igake kuiva tihekordse skalpelliga voi desinfitseeritud kaaridega korgi suhtes distaalsest keevitatud otsast ja
seejarel l6igake voi I6hestage kors kohe korgi alt, véltides korgi |6ikamist.

Kérvaldamine parast k

Parast proovi eemaldamist korvaldage vahend
kooskélas saastunud meditsiinijadtmete korvalda-
mise kohalike eeskirjadega.

CryE)Ié Bio System

“ Cryo Bio System
Tosistest intsidentidest teavitamine ZIn°1 Est
Koigist kdesoleva seadmega seoses tdheldatud int- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - PRANTSUSMAA
sidentidest tuleb teavitada CBSi aadressil materiovi- Tel. +33 (0)233 346 464
gilance@imv-technologies.com. Tosistest intsiden- Faks +33 (0)233 341 198
tidest tuleb teavitada selle riigi padevat asutust, kus www.cryobiosystem.com
kasutaja paikneb.
) Versioon: 2025-06
Kasutusiga 43 L,Z?S IFU-000010-E

5 aastat vedelas lammastikus. 0459

“ ERIKOISTURVALLINEN CBS™ -SPERMAOLKI

Sperman syvajaadytyssailontalaite

Kayttoaiheet
Erikoisturvallisia CBS™-olkia kaytetaan ihmisen spermandytteiden hitaaseen pakastukseen kryogeenisissa lampo-
tiloissa ja varastointiin nestetypessa hedelmagityshoitomenettelyjen yhteydessa.

Kéayttotarkoitus

Erikoisturvallinen CBS™ spermaolki on suunniteltu erityisesti ihmisista peréisin olevien biologisten naytteiden,
muun muassa sperman, syvédjaadytyssailontaan nestetypessa.

Kliininen hyoty

Cryo bio system ei esitd kliinista hyotya erikoisturvallisista CBS™-oljista vaan ainoastaan valillisen hyédyn, jonka
myota hedelmattomyydesta karsiva pari voi tulla raskaaksi.

Vasta-aiheet ja haittavaikutukset
Laitteen kaytolla ei ole tunnettuja vasta-aiheita eikd haittavaikutuksia.

Kohdevéesto

Potilaat, joiden lisdantymisjarjestelman toimintahdirio estaa hedelmaittymisen luonnollista tietd.

Potilaat, jotka pakastavat sukusolujaan ennen vakavan taudin hoitoa, joka saattaa vaikuttaa heidan kykyynsa he-
delmaittya luonnollista tietd

d spermaa hedelmoityshoidon tarkoituksiin.

Tata laitetta kdyttavan henkildston on oltava patevad, muun muassa hedelmdityshoitojen hyvaan laborato-
riokdytantoon ja typen kasittelyyn perehtynytta voimassa olevan paikallisen lainsdddéannon mukaisesti.

Varoituksia

Erikoisturvalliseen CBS™-olkeen on ennen (manuaalista) tayttdd ehdottomasti kiinnitettava erikoisturvallisen
CBS™-oljen steriili tayttoholkki (tuotenro 024856 Cryo Bio System). Noudata holkkia liitettdessé ja irrotettaessa sen
kayttoohjeita tarkasti.

Al ikind poista pakastusliuosta sen imemisen jalkeen, sité ei saa paasta tayttoholkin ja oljen valiin kostuttamaan
saumausaluetta.

Tuntuva ja/tai kuuluva "tyypillinen napsahdus” varmistaa oljen hyvén asettumisen tayttoholkkiin.
Erikoisturvallinen CBS™-spermaolki on kertakayttoinen steriili laite.

Tuotetta ei saa kdyttad uudelleen, tuotteen uudelleenkaytt voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran eri potilaiden
kesken.

Al4 kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai auki, koska tuotteen steriiliytts ja eheytta ei voida silloin enda
taata.

Al4 kayta tuotetta, jonka pakkaukseen merkitty viimeinen kayttopaiva on vanhentunut.

Al steriloi tuotetta uudelleen, vaikka sen pakkaus on vahingoittunut. Uudelleensterilointi aiheuttaa oljen ja biolo-
gisen ndytteen kontaminoitumisen tai oljen mekaanisen suorituskyvyn vaarantumisen riskin..

Vain SYMS-tyyppiselld saumauslaitteella (Cryo Bio System, Ranska) tehdyt saumaukset taataan tiiviiksi ja sy-
vajaadytyssailonnan kestaviksi.

Laitteen toimintahairion ilmetessa laitetta ei saa enda kayttad, vaan se on sdilytettdva mahdollista tutkintaa varten.
Kéyttoon on otettava uusi laite.
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Varotoimet
Lue kayttoohjeet huolellisesti kokonaisuudessaan ennen oljen kayttoa.
Séilytd puhtaassa ja kuivassa paikassa valolta ja limmonlahteiltd suojattuna.

Kuvaus

Erikoisturvallisten CBS™-spermaolkien fyysiset ominaisuudet ja saumaustavat varmistavat niiden tiiviyden upo-
tettaessa niitd nestetyppeen ja sailytettdessa niita nestetypessa niin, ettei biologinen nayte paase suoraan koske-
tukseen nestetypen kanssa.

Erikoistuvalliset CBS™-spermaoljet ovat kertakdyttoisid, ja ne on pakattu neljaén tai viiteen erilliseen auki-
repdistdvaan lapipainopakkaukseen, jotka muodostavat steriilin esteen ja jotka on sijoitettu ulkoiseen auki-
repdistdvaan pussiin ja steriloitu sateilyttamalla.

Erikoisturvallinen CBS™-spermaolki on rakenteeltaan myrkyttomastd ionomeerihartsista valmistettu lapinakyva,
taipuisa putki, jonka pituus on 133 mm ja sisaldpimitta 2,5 mm ja johon siséltyy punottu turvasuljin. Se on kuu-
masaumattavissa Cryo Bio Systemin tdhan tarkoitukseen erityisesti kehittdmien SYMS-, PACE- tai MAPI-tyyppisten
laitteiden avulla:

Malli CBS™ 0,3 ml

Tama olki sisaltaa kaksi erillista osaa, jotka erottaa toisistaan variltdan valkoinen turvasuljin.

Ensimmainen osa, jonka kayttétilavuus on 0,3 ml on tarkoitettu spermalle.

Kayttotilavuuteen nahden vastakkainen toinen osa toimii tartunta- ja tunnistamisalueena.

PACE- tai MAPI-kéyttosovelluksia varten erikoisturvalliset 0,3 ml:n CBS™-oljet toimitetaan varustettuina injektoi-
dulla vérillisellad sauvalla ja ulkoisella valkoisella tupella.

Malli CBS™ 0,5 ml
Spermalle tarkoitetun osan kayttotilavuus on 0,5 ml. Turvasulkimen ulkopuoli on varillinen.

Valttamattomat tarvikkeet, jotka eivat kuulu toimitukseen:

Saumauslaite (Yhteensopivuus on validoitu ainoastaan SYMS®-sarjan kuumasaumauslaitteiden kanssa).
Sormipyoralld varustettu mikroimulaite (tuotenro 014498, Cryo Bio System) tai erityisella liitosholkilla varustettu
injektioruisku (tuotenro 016731 tai 016730).

Tayttoholkki (tuotenro 024856, Cryo Bio System).

Automaattinen taytto-, saumaus- ja tulostuskone (MAPI, tuotenro 007218).

Puoliautomaattinen taytto- ja saumauskone (PACE, tuotenro 018451).

Injektiosuuttimet (tuotenro 007454 tai tuotenro 018620).

Imusuuttimet (tuotenro 007451).

Laatu

AValmius tayttya oikein

Tulostus- ja saumausvalmius

Valmius sietaa typpea

Jokaiselle erikoisturvalliselle CBS™-spermaolkierélle on tehty seuraavat testit:
Endotoksiinien annostus LAL (< 20 EU / yksikkd)

MEA-testi (> 80 % laajentunut alkiorakkulavaiheeseen 96 h:n kuluttua).

A- Erikoisturvallisten CBS™-spermaolkien tunnistus
Biologinen ndyte on tunnistettava laboratoriossa voimassa olevan protokollan mukaisesti.
Kéytettavan oljen tuotenumerosta riippuen on olki mahdollista:
tunnistaa tulostamalla (MAPI-koneella) tai manuaalisesti merkitsemalla (typenkestavaa mustetta sisaltava kuu-
lakarkikynd) valkoiseen tuppeen.
tunnistaa liimaamalla typenkestava tarra tunnistussauvaan, joka vieddan oljen "kdyttamattomaan” osaan tayton
jalkeen. Oljen saumauksen jalkeen tunnistus on ndin ollen koskematon. (vaihe B.5).
tunnistaa liimaamalla typenkestava tarra oljen ulkopinnalle (ilman tuppea).

B- Erikoisturvallisten CBS™-sper Iki lii taytto ja
Sperman sailomiseksi erityisiin kayttosovelluksiin, kuten kohdunsisdista inseminaatiota tai koeputkihe-
delmaitysta (IVF) varten, oljet tdytetdan yksittdin kdyttéen erikoisturvallisen CBS™-oljen steriilia tayttoholkkia
ja mikroimulaitetta tai erityiselld liitosholkilla varustettua injektioruiskua. Ne suljetaan tiiviisti SYMS-tyyppista
saumauslaitetta kayttaen.

~ ﬁi‘ 1- Steriilin tayttoholkin liittéminen sulkimeen nahden vastakkaiselle puolelle
r ~ Kuuluva tai tuntuva napsahdus varmistaa oljen hyvén asettumisen tayttoholkkiin.

A 2- Liita mikroimulaite tai erityisella liitosholkilla varustettu injektioruisku sulk-
imen puolelle. Ime preparoitu sperma olkeen. Biologisen nadytteen pylvain on
noustava ensimmadisen vanun lapi jauheen puolivaliin asti.

3- Irrota tayttoholkki oljesta varovasti pyorittamalla kevyesti taaksepdin niin,
ettei olki tarise. Nain saumattava oljen daripaa sailyy spermattomana.

4- Saumaa nain vapautunut aaripaa pitamalld olkea léhelld saumausleukoja
SYMS-tyyppisen saumauslatteen avulla.

5- Saumaa toinen &aripaa ilmatiiviisti edelld kuvatulla tavalla SYMS-tyyppisen saumauslaitteen
avulla.
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B'- Erikoisturvallisten CBS™-sper Iki tinen taytto ja
Isoina sarjoina (esim. spermapankeissa) kdytettdessa erikoistuvalliset CBS™-spermaoljet tdytetadn automaat-
tisilla PACE-, MAPI- tai DIVA-taytt6- ja saumauslaitteilla kdyttden asianmukaisen injektio- ja imusuutinta. Katso
kéytettavien laitteiden kayttoohjeet

C- Erikoisturvallisen CBS™-spermaoljen pakastus
Kun olki on téytetty ja saumattu kummastakin aaripaastaan, nayte pakastetaan laboratoriossa voimassa olevien
protokollien ja kdytettavien laitteiden kayttohjeiden mukaisesti.
Henkilston on oltava patevoitynytta typen kasittelyyn maassa voimassa olevan lainsdadannon mukaisesti.

D- Syvajaadytys nestetypessa
Erikoisturvalliset CBS™-spermaoljet on suojattu nestetypessa tapahtuvaan sailytykseen liittyviltd mekaanisilta
rasituksilta visotube-putkien, CBS™-kuppien ja -s en ansiosta.
Pakastus-, varastointi- ja tunnistusvaiheiden aikana on darimmdisen tarkeda varmistaa kylmaketjun katkeamat-
tomuus biologisen naytteen eheyden takaamiseksi.

E- Sulatus
Sulamisriskin ehkdisemiseksi on valvottava, etté biologisen naytteen siséltéva oljen osa pysyy nestetypessa
1. Tarkista haettavan oljen tunnistus (tunnistussauvan véri ja/tai aakkosnumeerinen koodi ja/tai viivakoodi).
2. Ota valittu olki varovasti ulos varastointiin kaytetysta visotube-putkesta atuloilla ja upota se valittomasti ve-
sihauteeseen (+37 °C).
3. Sulata olkea pitdmaélla se noin 30 sekunnin ajan upoksissa haaleassa (enintdan 37-asteisessa) vedessa.
4. Varmista, ettd sulatus tapahtuu olki kerrallaan jaljitettavyyden sailyttamiseksi.
Kaytto kohdunsisdiseen il i i /1 kihedelmaityk

P Y

1. Valmistele tydskentelyalue ja talteenottoastia (putki, petrimalja), joka on valmiiksi tunnistettu oljen tunnis-
tuksen mukaisesti, biologisen ndytteen kdyttotarkoituksen ja laboratoriossa voimassa olevan protokollan
mukaisesti.

2. Kun olet pyyhkinyt ja dekontaminoinut oljen, tyhjenna se kapillaarisesti talteenottoastian yldpuolella seu-
raavasti:

Katkaise kertakayttoiselld kuivalla leikkausveitsella tai dekontaminoiduilla saksilla sulkimeen néhden distaa-
linen saumattu aaripaa. Katkaise tai viilla olki sen jalkeen aivan sulkimen alta varoen leikkaamasta suljinta.

Havittaminen kayton jalkeen C w, Bio Syst
Kun néyte on saatu talteen, havita laite kontaminoidun ryg,- 10 dystem
sairaalajatteen havittamista koskevien paikallisten oh-

I Kaisesti.
jeiden mukaisesti “ Cryo Bio System
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| FR | PAILLETTE CBS™ HAUTE SECURITE SPERME

Dispositif de cryopréservation de sperme

Indications

Les paillettes CBS™ haute sécurité sont utilisées pour la congélation lente a température cryogénique et le stoc-
kage dans l'azote liquide d'échantillons de sperme humain dans le cadre de procédures de procréation médicale-
ment assistée.

Usage prévu
La paillette CBS™ Haute Sécurité sperme est spécifiquement congue pour la cryopréservation d'échantillons biolo-
giques d'origine humaine dans |'azote liquide notamment, de sperme.

Bénéfice clinique
Cryo bio system ne revendique pas de bénéfice clinique pour Les paillettes CBS™ haute sécurité, seulement le
bénéfice indirect de permettre a un couple infertile de concevoir.

Contre-indications et effets indésirables
Il n'y a pas de contre-indication ni d'effet indésirable connu a I'utilisation de ce dispositif.

Population cible

Patients souffrant d’un dysfonctionnement de leur systéme reproductif les empéchant de concevoir par les voies
naturelles.

Patients congelant leurs gameétes avant un traitement d’une pathologie lourde qui pourrait affecter leur capacité a
concevoir par les voies naturelles.

Personnes souhaitant la cryopréservation de sperme a des fins de procréation médicalement assistée.
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Utilisateurs
Le personnel utilisant ce dispositif doit étre qualifié, notamment aux Bonnes Pratiques de Laboratoire PMA et a la
manipulation de 'azote selon la réglementation en vigueur.

Avertissements

Un embout de remplissage stérile pour paillette CBS™ Haute Sécurité (Réf. 024856, Cryo Bio System) doit impé-
rativement étre fixé sur la paillette CBS™ Haute Sécurité avant remplissage (manuel). Bien suivre les instructions
d'utilisation de I'embout pour sa connexion et sa déconnexion.

Ne jamais refouler de milieu aprés I'avoir aspiré afin d'en prévenir le passage entre 'embout de remplissage et la
paillette, et ainsi éviter I'numidification de la zone de soudure.

Un «clic caractéristique» tactile et/ou auditif assure d’un bon sertissage de la paillette a I'embout de remplissage.
La paillette CBS™ Haute Sécurité sperme est un dispositif stérile a usage unique.

Ce produit ne peut pas étre réutilisé, toute réutilisation d'un produit est susceptible d'entrainer des risques de
contamination croisée entre les différents patients.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert car la stérilité et I'intégrité du produit ne seraient
plus garanties.

Ne pas utiliser un produit ayant dépassé la date d’expiration présente sur le packaging.

Ne pas re-stériliser le produit méme si I'emballage est endommagé. Une ré-stérilisation risque de contaminer la
paillette et I'échantillon biologique ou d'impacter la performance mécanique de la paillette.

Seules les soudures effectuées avec une soudeuse de type SYMS (Cryo Bio System, France) sont garanties étanches
et résistantes a la cryopréservation.

En cas de dysfonctionnement du dispositif, celui-ci ne doit plus étre utilisé et doit étre conservé dans le cadre d'une
éventuelle investigation. Un nouveau dispositif doit étre utilisé.

Précautions
Bien lire I'intégralité des instructions d'emploi avant d'utiliser la paillette.
Conserver dans un endroit propre et sec, a |'abri de toute source de chaleur.

Description

Les propriétés physiques et le mode de soudure des paillettes CBS™ haute sécurité sperme, en assurent |'étan-
chéité a 'immersion et au stockage dans I'azote liquide, sans contact direct de I'échantillon biologique avec I'azote
liquide.

Les paillettes CBS™ haute sécurité sperme sont a usage unique, conditionnées en 4 ou 5 blisters individuels pe-
lables constituant la barriere stérile et insérés dans un sachet externe et stérilisées par irradiation.

La paillette CBS™ Haute Sécurité sperme se présente sous forme d'un tube souple transparent en résine ionomere
non toxique de 133 mm de longueur et de 2,5 mm de diamétre intérieur, lequel contient un bouchon tressé de
sécurité. Elle est thermo- soudable avec les équipements de types SYMS, PACE, MAPI spécialement développés a
cet effet par Cryo Bio System :

Modéle CBS™ 0,3 mL

Cette paillette contient deux parties distinctes séparées par un bouchon de sécurité de couleur blanche.

La premiére partie du volume utile de 0,3 mL est destinée a recevoir le sperme.

La seconde partie opposée au volume utile sert de zone de préhension et d'identification.

Pour les applications PACE ou MAPI, les paillettes CBS™ Haute Sécurité 0,3 mL sont livrées avec un jonc de cou-
leur injecté et un fourreau externe blanc.

Modéle CBS™ 0,5 mL
La partie destinée a recevoir le sperme a un volume utile de 0,5 mL. La partie extérieure du bouchon de sécurité
est colorée.

Matériel nécessaire mais non inclus :

Soudeuse (Seule la compatibilité avec les soudeuses thermiques de la gamme SYMS® a été validée).
Micro-aspirateur & molette (réf 014498, Cryo Bio System) ou une seringue équipée d'un embout de connexion
spécifique (réf 016731 ou 016730).

Embout de remplissage (réf 024856, Cryo Bio System).

Machine de remplissage automatique, de soudure et d'impression (MAPI, réf 007218).

Machine de remplissage semi-automatique et de soudure (PACE, réf 018451).

Buses d'injection (réf 007454 ou réf 018620).

Buses d'aspiration (réf 007451).

Qualité

tre remplie correctement

étre imprimée et soudée

Capacité a résister a 'azote

Chaque lot de paillettes CBS™ haute sécurité sperme bénéficie des tests suivants :
Dosage d'endotoxines par la méthode LAL (<20 EU / unité)

Test MEA (> 80% expansés au stade blastocystes a 96h).

A- Identification des paillettes CBS™ haute sécurité sperme
L'échantillon biologique doit étre identifié selon le protocole en vigueur dans le laboratoire.
En fonction de la référence de la paillette utilisée, il est possible de :
Identifier par impression (par Machine MAPI) ou marquage manuel (stylo encre résistant a 'Azote) sur le four-
reau blanc.
Identifier par collage d’une étiquette résistante a I'Azote sur un jonc d'identification qui sera introduit dans la
paillette coté « non utile » aprés remplissage. Aprés soudure de la paillette, I'identification est alors inviolable.
(étape B.5).
Identifier la paillette par collage d'une étiquette résistante a 'Azote sur I'extérieur de la paillette (sans fourreau).
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B- Remplissage et d Is des paillettes CBS™ haute sécurité sperme
Pour la conservation de sperme en vue d'applications spécifiques telles que I'insémination intra-utérine ou la
fécondation in-vitro (FIV), les paillettes sont remplies a I'unité a I'aide d’'un embout de remplissage stérile pour
paillette CBS™ Haute Sécurité et d’'un micro-aspirateur ou d’une seringue munie d'un embout de connexion
spécifique. Leur fermeture étanche est réalisée a I'aide de la soudeuse de type SYMS.

/ 5 1- Connecter un embout de remplissage stérile a la paillette du c6té opposé du bouchon
y Le clic auditif ou tactile doit assurer le bon sertissage de la paillette a I'embout de remplissage.
f \ 2- Connecter un micro- aspirateur ou une seringue équipée d'un em- = f
bout de connexion spécifique, c6té bouchon. Aspirer le sperme préparé. /

La colonne d'échantillon biologique doit monter a travers le premier co-
ton et jusqu'a la moitié de la poudre.

3- Retirer délicatement I'embout de remplissage de la paillette par un Iéger mouvement rotatif
rétrograde afin d'éviter toute secousse de la paillette. Ceci afin de conserver l'extrémité de la
paillette a souder exempte de sperme.

4- Souder l'extrémité ainsi libérée en maintenant la paillette proche des
machoires de soudure a |'aide d’une soudeuse de type SYMS.

5- Souder hermétiquement l'autre extrémité comme indiqué précédem-
ment a I'aide d’une soudeuse de type SYMS.

B’- Remplissage et soudure automatique des paillettes CBS™ haute sécurité sperme
Dans le cas d’une utilisation en grandes séries (par exemple banques de sperme), les paillettes CBS™ Haute
Sécurité sperme sont remplies avec les équipements automatiques de remplissage et de soudure PACE, MAPI
ou DIVA par I'intermédiaire d’une buse d'injection et d'aspiration appropriée. Se référer a la notice des équipe-
ments utilisés.

C- Congélation de la paillette CBS™ haute sécurité
Une fois la paillette remplie et soudée des deux extrémités, procéder a la congélation de I'échantillon selon les
protocoles en vigueur dans le laboratoire, et en se référant aux notices des équipements utilisés.
Le personnel doit étre qualifié & la manipulation de I'azote selon la réglementation en vigueur dans le pays.

D- Cryopreservation en azote liquide
Les paillettes CBS™ Haute Sécurité sperme sont protégées des contraintes mécaniques liées a leur stockage en
azote liquide grace a I'utilisation de visotubes, gobelets et canisters CBS™.
Lors des étapes de congélation, de stockage, et d'identification, il est primordial d'assurer le maintien de la
chaine de froid pour garantir l'intégrité de I'échantillon biologique.

E- Décongélation

Afin de prévenir tout risque de décongélation, veiller a maintenir la partie de la paillette contenant I'échantillon

biologique dans l'azote liquide

1. Vérifier l'identification de la paillette recherchée (couleur du jonc d'identification et/ou code alphanumérique
et/ou code barre).

2. Extraire délicatement la paillette choisie de son visotube de stockage a I'aide d’une pince et la plonger immé-
diatement dans un bain-marie (+37°C).

3. Décongeler la paillette par une immersion d'environ 30 secondes dans de l'eau tiede (+37° C maximum).

4. Bien veiller & procéder a cette décongélation paillette par paillette afin de préserver la tracabilité.

Utilisation en insémination intra-utérine/ fécondation in-vitro

1. Préparer la zone de travail et le récipient de récupération (tube, boite de Pétri), préalablement identifié
conformément a lidentification de la paillette, en fonction de la destination de I'échantillon biologique et
du protocole en vigueur dans le laboratoire.

2. Apreés avoir essuyé et décontaminé la paillette, la vider par capillarité au-dessus du récipient de récupération
et pour cela:

Couper a l'aide de bistouri sec a usage unique ou de ciseaux décontaminées l'extrémité soudée distale par
rapport au bouchon puis couper ou inciser la paillette juste sous le bouchon, en prenant soin de ne pas
couper dernier.

Elimination aprés usage Cryz)% Bio System
Aprés récupération de |'échantillon, éliminer le dispo- a
sitif conformément aux directives locales relatives a d
I'élimination des déchets médicaux contaminés. vt EC'V° Bio System
n°1 Est
Signalement des incidents o 61300 SAINT OUEN SUR ITON - France
Tout incident survenu en lien avec le dispositif de- Tel. +33 (0)233 346 464

vrait faire I'objet d’'une notification a CBS a l'adresse
suivante : materiovigilance@imv-technologies.com.
Les incidents graves doivent étre notifiés a l'autorité
compétente de |'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Durée de vie C€ L/Z?’) Edition 2025-09
5 ans en azote liquide. 0459 IFU-000010-E
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m IZNIMNO SIGURNE SLAMCICE ZA SPERMU CBS™

Proizvod za krioprezervaciju sperme

Namjena
Iznimno sigurne slam¢ice CBS™ upotrebljavaju se za sporo zamrzavanje pri kriogenim temperaturama i pohranu
uzoraka ljudske sperme u spremnicima s teku¢im dusikom u okviru postupaka potpomognute oplodnje.

Usage prévu
Iznimno sigurne slamcice za spremu CBS™ namijenjene su za krioprezervaciju bioloskih uzoraka ljudskog podrijet-
la, a posebice sperme, u teku¢em dusiku.

Klinicka korist

Cryo Bio System ne donosi klini¢ku korist iznimno sigurnim slam¢icama za zametke i spremu CBS™, ve¢ samo in-
direktnu korist jer omogucuje za¢ece neplodnim parovima.

Kontraindikacije i nezeljeni ucinci

Pri uporabi ovog proizvoda nisu zabiljezene nikakve kontraindikacije ni nezeljeni ucinci.

Ciljana populacija

Pacijenti s poremecajem reproduktivnog sustava zbog kojih ne mogu zaceti prirodnim putem.

Pacijenti koji zamrzavaju svoje gamete prije lijecenja teskih bolesti koje bi mogle utjecati na njihovu moguénost
zaceca prirodnim putem.

Osobe koje Zele zamrznuti spermu primjenom postupka krioprezervacije radi potpomognute oplodnje.

Korisnici
Osoblje koje upotrebljava ovaj proizvod mora biti posebno obuceno, a posebice treba biti upoznato s nacelima
dobre laboratorijske prakse i obuceno za rukovanje teku¢im dusikom u skladu s vazec¢im zakonskim propisima.

Upozorenja

Sterilni nastavak za punjenje iznimno sigurne slam¢ice CBS™ (kataloski broj 024856, Cryo Bio System) treba se
pricvrstiti na slamcicu visoke razine sigurnosti CBS™ prije punjenja (ru¢no). Pri postavljanju i uklanjanju nastavka
potrebno je slijediti upute za uporabu nastavka.

Medij se ne smije potiskivati iz sredine nakon aspiracije kako ne bi prosao izmedu nastavka za punjenje i slam¢ice
te kako bi se izbjeglo ovlazivanje podrudja na zavarenom dijelu.

Karakteristi¢ni, klik” ¢uje se ili osjeca na dodir, a znak je pravilnog sjedanja nastavka za punjenje na slamcicu.
Iznimno sigurna slamcica za spremu CBS™ namijenjena je za jednokratnu uporabu.

Proizvod se ne smije ponovno upotrijebiti jer svaka naredna upotreba moze dovesti do kontaminacije izmedu
razli¢itih pacijenata

Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili otvoreno jer se u tom slu¢aju ne moze jamciti
sterilnost ili cjelovitost proizvoda.

Zabranjena je upotreba proizvoda nakon isteka roka trajanja navedenog na pakiranju.

Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati ¢ak ni kad je ostecena ambalaza. Pri ponovnoj sterilizaciji postoji
opasnost od kontaminacije slam¢ice i bioloskog uzorka, ili ponovna sterilizacija moze negativno utjecati na me-
hanicke performanse slamcice.

Samo su varovi napravljeni varilicom tipa SYMS (Cryo Bio System, Francuska) zajam¢éeno nepropusni i mogu pod-
nijeti krioprezervaciju.

Ako je proizvod neispravan, ne smije se upotrebljavati i mora se oprezno pohraniti te podvr¢i eventualnoj daljnjoj
istrazi. Potrebno je upotrijebiti novi proizvod.

Mjere opreza

Prije prve uporabe potrebno je pozorno procitati upute za uporabu.

Proizvod treba ¢uvati na Cistom i suhom mjestu, zasticenom od svih izvora topline.

Opis

Zahvaljujuci posebnim fizi¢kim svojstvima i nacinu zavarivanja, iznimno sigurna slamcica za spermu CBS™ ostaje
hermeticki zatvorena nakon uranjanja u tekuci dusik, a bioloski uzorak u slam¢ici zasti¢en je od izravnog kontakta
s njim.

Iznimno sigurne slam¢ice za spremu CBS™ namijenjene su za jednokratnu upotrebu, dolaze u blister pakiranju sa
zastitnim omotom koji predstavlja svojevrsnu sterilnu barijeru, sa od 4 do 5 pojedinacnih blistera zajedno pakiranih
u jedan vanjski omot, a sterilizirane su iradijacijom.

Iznimno sigurna slam¢ica za spermu CBS™ savitljiva je prozirna cjevcica, izradena je od netoksi¢nog staklenog io-
nomera modificiranog smolom, dugacke 133 mm, unutarnji promjer cjev¢ice iznosi 2,5 mm, a s unutarnje strane
ima i navojni zastitni ¢ep. Moze se toplinski zavarivati s opremom tipa SYMS, PACE, MAPI koju je za tu primjenu
posebno dizajnirala tvrtka Cryo Bio System:

Modele CBS™ zapremnine 0,3 ml

Ova slam¢ica sastoji se od dva zasebna dijela koji su odvojeni bijelim zastitnim ¢epom.

Prvi dio zapremnine od 0,3 ml namijenjen je za pohranu sperme.

Drugi dio, bez obzira na korisnu zapremninu, sluzi iskljucivo kao zahvatno podrucje i mjesto za identifikaciju uzorka.
Za primjene s uredajima PACE ili MAPI, iznimno sigurne slam¢ice CBS™ zapremine 0,3 ml isporucuju se s prste-
nom za oznacavanje u boji i bijelom vanjskom trakom za oznacavanje.

Modele CBS™ zapremnine 0,5 ml
Dio predviden za pohranu sperme ima korisnu zapremninu od 0,5 ml. Vanjski dio zastitnog cepa je u boji.

Potrebna oprema koja nije uklju¢ena:
Varilica (potvrdena je kompatibilnost samo s toplinskim varilicama iz asortimana SYMS®).
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Mikroaspirator s upravljackim kotaci¢em (kataloski broj 014498, Cryo Bio System) ili $prica s posebnim priklju¢nim
nastavkom (kataloski broj 016731 ili 016730).

Nastavak za punjenje (katalo3ki broj 024856, Cryo Bio System).

Stroj za automatsko punjenje, zavarivanje i ispis (MAPI, katalo3ki broj 007218).

Stroj za poluautomatsko punjenje i zavarivanje (PACE, kataloski broj 018451).

Strcaljka za ubrizgavanje (kataloski broj 007454 ili 018620).

Strcaljka za aspiraciju (katalo3ki broj 007451).

Kvaliteta

Omogucuje pravilno punjenje uzorka.

Dostupna je moguénost ispisa za oznacavanje i zavarivanja.

Slamcica je zasti¢ena od prodiranja tekuceg dusika.

Sve serije iznimno sigurnih slam¢ica za spermu CBS™ moraju proci sljedece testove:
mjerenje endotoksina prema metodi LAL (<20 EU / jedinici)

test MEA (> 80 % Sirenja u fazi blastocista nakon 96 sati).

A- Oznacavanje iznimno sigurnih slamcica za spermu CBS™
Bioloski uzorak treba se oznaciti u skladu s vazec¢im laboratorijskim protokolom.
Ovisno o tome koja se metoda oznacavanja upotrebljava, vise je dostupnih nacina oznacavanja:
Oznacavanje ispisivanjem oznake (strojem MAPI) ili ru¢no oznacavanje (markerom s tintom otpornom na tekuci
dusik) na bijeloj traci za oznacavanje.
Oznacavanje lijepljenjem naljepnice otporne na tekuci dusik na prsten za oznacavanje koji se umece u slam¢i-
cu na ,nekoristenu” stranu slam¢ice nakon njenog punjenja. Oznaka tako ostaje zasticena nakon zavarivanja
slamdice. (faza B.5).
Oznacavanje slamcice lijeplienjem naljepnice otporne na tekuci dusik na vanjski dio slamcice (bez trake za
oznacavanje).

B- Ruéno punjenje i zavarivanje iznimno sigurnih slamcica za spermu CBS™

Radi ¢uvanja sperme za posebne primjene kao $to su inseminacija ili in vitro oplodnja (eng. in vitro fertilisation

- IVF), slam¢ice se pune uz pomoc sterilnog nastavka za punjenje iznimno sigurnih slam¢ica za spremu CBS™

i mikroaspiratora ili $pricom s posebnim priklju¢nim nastavkom. Potom se hermeticki zatvaraju varilicom tipa
SYMS.

) 2:4 1- Sterilni nastavak za punjenje postavlja se na slamcicu na strani suprotno od ¢epa. Karak-

/ teristi¢ni klik” ¢uje se ili osje¢a na dodir, a jamci ispravno nasjedanje slamcice na nastavak

't - za punjenje.

Pz

I \ 2- Mikroaspirator ili Sprica s posebnim priklju¢nim nastavkom postavljaju = f
se na stranu s ¢epom. Potom se aspirira pripremljeni uzorak sperme. Bio- /

loski uzorak treba prekriti prvi jastuci¢ vate i protezati se sve do polovine

nanesenog praha.

3- Nastavak za punjenje treba oprezno ukloniti sa slam¢ice njezno ga okrecudi, pazedi da se
pritom slamcica ne zatrese. To je nuzno kako se kraj slamcice koji treba zavariti ne bi napunio
spermom.

4- Kraj slamcice bez sperme potom se zavaruje tako da se drzi pored cel-
justi za zavarivanje na varilici tipa SYMS.

5- Drugi kraj treba hermeticki zavariti prema ranije navedenim uputama
varilicom tipa SYMS.

B’- Automatsko punjenje i zavarivanje iznimno sigurnih slamdcica za spermu CBS™
Kod $irih primjena (primjerice, u bankama sperme), iznimno sigurne slamcice za spermu CBS™ pune se auto-
matski primjenom metoda PACE, MAPI ili DIVA, a vare strojevima koji su opremljeni posebnim strcaljkama za
ubrizgavanje i aspiraciju. Upute sadrze sve podatke o opremi koja se upotrebljava.

C- Postupak zamrzavanja iznimno sigurnih slaméica CBS™
Nakon 3to se slamcica napuni i zavari na oba kraja, prelazi se na postupak zamrzavanja uzorka u skladu s
vazecim laboratorijskim postupcima te primjenom uputa iz uputa za uporabu opreme.
Osoblje mora biti kvalificirano za rukovanje teku¢im dusikom prema vazecim zakonskim propisima u zemlji
primjene.

D- Krioprezervacija u teku¢em dusiku
Za pohranu u teku¢em dusiku dostupni su razni plasti¢ni umetci, plasti¢ne ¢ase (gobleti) i spremnici CBS™ pa se
iznimno sigurne slamcice za spermu CBS™ mogu dobro zastititi od svih mehanickih utjecaja tijekom pohrane.
U fazama zamrzavanja, pohrane i oznacavanja od klju¢ne je vaznosti osigurati neprekinuti hladni lanac kako bi
bioloski uzorak ostao ocuvan.

E- Odmrzavanje
Kako bi se uklonila svaka moguénost nehoti¢nog odmrzavanja, dio slam¢ice s bioloskim uzorkom uvijek mora
biti uronjen u tekuéi dusik.

. Prije vadenja potrebno je provjeriti identifikaciju oznaku slam¢ice (boju prstena za oznacavanje i/ili alfanu-

meri¢ku oznaku i/ili crti¢ni kod).

2. Potom tako identificiranu slam¢icu pincetom treba oprezno izvaditi iz plasti¢nog umetka za pohranu i od-
mah uroniti u toplu vodu (+37 °C).

3. Slamdica treba otprilike 30 sekundi ostati uronjena u toplu vodu (maksimalne temperature +37 °C).
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4. Slamcice treba odmrzavati jednu po jednu kako bi se omogucilo precizno pracenje uzoraka.

U h lod:

p prii inaciji /in vitro op ji

1. Potrebno je pripremiti radno podrugje i posudu za uzorak (epruvetu, petrijevu posudu) koji je prethodno
identificiran prema oznaci na slamd¢ici, a ovisno o namjeni bioloskog uzorka te u skladu s vazec¢im labora-
torijskim protokolom.

2. Nakon sto se slamcica obrise i dekontaminira, treba je isprazniti u za to namijenjenu posudu prema nacelu
kapilarnosti:

Najprije treba prerezati zavarene krajeve blizu ¢epa jednokratnim suhim kirurskim skalpelom ili dekontami-
niranim skarama, a potom treba prerezati ili zarezati slamcicu odmah ispod ¢epa, pazedi da se ne osteti cep.

Zbrinj je nakon uporak

Nakon 3to se izvadi uzorak, proizvod treba zbrinuti u Cl’y‘0'= Bio Sysfem
skladu s vaze¢im lokalnim propisima za zbrinjavanje an
kontaminiranog medicinskog otpada.

Dojava o ozbiljnim incidentima d Cryo Bio System

Ako se dogodi neki incident koji je na bilo koji nacin ZIn°1 Est

povezan s proizvodom, o tome treba obavijestiti CBS 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCUSKA
e-postom na adresu: materiovigilance@imv-techno- Tel. +33 (0)233 346 464

logies.com. O ozbiljnim incidentima treba obavijestiti Faks +33 (0)233 341 198

i nadlezno drzavno tijelo zemlje u kojoj se korisnik www.cryobiosystem.com

nalazi.

Vijek trajanja C€ L/Z?) Izdanje: 06/2025.
Vijek trajanja je 5 godina u teku¢em dusiku. 0459 IFU-000010-E

BT cBs™ HiGH SECURITY MUSZALMA EMBERI SPERMA
TAROLASAHOZ

Krioprezervacios eszkdz sperma mélyhttéséhez

Alkalmazas
A CBS™ High Security m(iszalma emberi spermamintéak kriogenikus lassu fagyasztasara és folyékony nitrogénben
torténd tarolasara szolgal asszisztalt reprodukcids eljarasokban.

Rendeltetd oL 21

u
A CBS™ High Security muiszalma kifejezetten emberi bioldgiai minték, kiiléndsen sperma folyékony nitrogénben
torténd kriokonzervalasara szolgal.

Klinikai elénydok

A Cryo Bio System nem allitja, hogy a CBS™ fokozottan biztonsagos miiszalma klinikailag el6nyos hatasu, kivéve azt
a kozvetett, el6nyos hatast, hogy lehetévé teszi a fogamzast meddd parok szamara.

Ellenjavallatok és mellékhatasol

Az eszkdz hasznalatanak nincsenek ismert ellenjavallatai vagy mellékhatésai.

Célcsoport

Olyan betegek, akiknek reproduktiv rendszerében a természetes Gton torténé megtermékenyitést akadalyozé ren-
dellenességek vannak.

Olyan betegek, akik ivarsejtjeiket olyan sulyos betegség miatt végzett kezelés elétt fagyasztjak le, amely befolyasol-
hatja a természetes uton torténé fogamzoképességet.

Olyan személyek, akik orvosilag asszisztélt reprodukcio céljabdl spermat kivannak lefagyasztani.

Felhasznalok
Az eszkozt kizardlag megfelel6en képzett, az orvosilag asszisztalt reprodukcios legjobb laboratériumi gyakorla-
tokat és a nitrogén kezelését a hatélyos elSirasoknak megfeleléen ismerd személyzet hasznélhatja.

Figyelmeztetések

A (kézi) megtoltés elétt rogzitsen egy CBS™ High Security miszalmahoz val6 steril pipettahegyet (cikksz.: 024856,
Cryo Bio System) a CBS™ High Security m(iszalméhoz. A pipettahegy csatlakoztatasdhoz és levélasztasahoz kovesse
a hasznélati utasitast.

Soha ne tolja vissza kozéprél felszivas utan, hogy az anyag ne keriljon a pipettahegy és a miszalma kozé, és igy
elkeriilje a toltési teriilet nedvesedését.

Egy tapinthaté és/vagy hallhatd ,jellegzetes kattanas” jelzi a mlszalma megfelel6 régzitését a pipettahegyhez.

A CBS™ sperma térolaséra hasznalt, fokozottan biztonsagos miiszalma egyszer hasznélatos, steril eszkoz.

Ez a termék nem ujrahasznalhatd. A termék barmely djrafelhasznalasa a kiilonb6z6 betegek kozotti keresztszen-
nyez6dés kockdzatéhoz vezethet.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt vagy fel van bontva, mivel ebben az esetben a termék sterilitasa
és sértetlensége mar nem garantalt.

Ne hasznélja a terméket, ha lejart a csomagolason feltlintetett lejarati id6.

Ne sterilizalja Gjra a terméket még akkor sem, ha a csomagolas sériilt. Az Ujrasterilizalds szennyezheti a miszalmat
és a bioldgiai mintat vagy befolyasolhatja a mliszalma mechanikai tulajdonségait.

Csak a SYMS (Cryo Bio System, Franciaorszag) forraszté késztilékkel lezart tubusok lesznek garantaltan vizhatlanok
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és ellenalléak a kriokonzervalas soran.
Meghibéasodasa esetén az eszkézt tilos tovadbb hasznélni, és meg kell 6rizni egy esetleges kivizsgélas céljabol. Uj
eszkozt kell hasznalni.

Ovintézkedések

A miszalma hasznalata el6tt alaposan olvassa el a hasznalati utasitast.

A terméket tiszta, szaraz helyen tarolja, tdvol minden héforrastol.

Leiras

A CBS™ High Security mszalma fizikai tulajdonsagai és a lezaras modja biztositja a tokéletes szigetelést a folyé-
kony nitrogénbe val6 merités, illetve tarolas soran, megakadalyozva a minta kozvetlen érintkezését a folyékony
nitrogénnel.

A CBS™ High Security miiszalmék egyszer hasznélatosak, 4 vagy 5 kiilonéllo, lehtzhaté buborékcsomagolasban
helyezkednek el (steril gat) és egy sugarzassal sterilizalt kiils6 tasakban talalhatdak.

A CBS™ High Security miszalma egy 133 mm hosszu és 2,5 mm atméréjd, rugalmas, atlatszo, nem toxikus ionomer-
gyanta-mUszalma, amely egy biztonsagi fonott tomitést tartalmaz. A miiszalmat a Cryo Bio System altal kimondot-
tan e célra kifejlesztett SYMS, PACE, MAPI tipust berendezésekkel lehet termikusan lezérni:

CBS™ 0,3 ml-es modell

Ez a miszalma két kiilonallé részt tartalmaz, amelyeket egy fehér szinti biztonsagi tomités valaszt el egymastal.
A 0,3 ml-es tarolasi térfogat elsé része a sperma befogadasara szolgal.

A tarolasi térfogattal szemkozti masik rész fogasi fellletként és azonositasi tertiletként szolgal.

A PACE vagy MAPI alkalmazasahoz a CBS™ High Security 0,3 ml-es miiszalmékat szines injektalt gy(rtivel és
fehér kiilsé tokkal szallitjuk.

CBS™ 0,5 ml-es modell
A sperma befogadasara szolgald rész tarolasi térfogata 0,5 ml. A biztonsagi tomités kulsé része szines.

Tovabbi sziiksé kozok, amelyeket a csomag nem tartalmaz:

Forraszto készulék (A termék kizardlag a SYMS® termikus forraszté készilékekkel kompatibilis).
Mikroleszivé (cikksz.: 014498, Cryo Bio System) vagy egy speciélis csatlakozoheggyel felszerelt fecskendd (cikksz.:
016731 vagy 016730).

Pipettahegy (cikksz. 024856, Cryo Bio System).

Automatikus tolté-, lezard- és nyomtatd berendezés (MAPI, cikksz.: 007218).

Félautomata tolt6- és lezard berendezés (PACE, cikksz.: 018451).

Befecskendez6 csovek (cikksz. 007454 vagy 018620).

Leszivocsovek (cikksz.: 007451).

Minéség

Pontosan megtélthetd (irtartalom

Nyomtathato cimke és lezarhato eszkoz

Ellenall6 a nitrogénnel szemben

Minden egyes CBS™ High Security miiszalmat a kovetkezé teszteknek vetik ala:
Endotoxin-tartalom vizsgalata LAL mddszerrel (< 20 EU/egység)

MEA teszt (> 80% expandalt blasztociszta stadiumban 96 6ran beldl).

A- A CBS™ High Security miiszalmak felcimkézése
A biolégiai mintat a laboratériumban érvényben 1évé protokoll szerint kell azonositoval ellatni.
A felhasznalt m(iszalma tipusatol fliggéen az azonosités a kovetkezé6 médokon lehetséges:
Azonositas nyomtatassal (MAPI géppel) vagy kézi jeldléssel (nitrogénallé tollal) a fehér gydirtis betéten.
Azonositas egy azonosité tokra felragasztott, nitrogénallé cimkével, amelyet a miszalma ,nem hasznos” ol-
dalara helyeznek a megtoltés utdn. A miszalma lezarasa utdn az azonositds mar nem madosithato. (B.5. 1épés).
A mUszalma azonositasa nitrogénall6 cimke felragasztasaval a mliszalma kiilsé oldalara (tok nélkal).

B- A CBS™ High Security miiszalmak kézi megtoltése és lezarasa
Specidlis alkalmazasokhoz - pl. intrauterin inszeminacidhoz vagy in vitro megtermékenyitéshez (IVF) - térténé
spermatarolashoz a miiszalmékat egyenként toltik meg egy steril CBS™ High Security miiszalméhoz tartozé pi-
pettahegy és egy mikroleszivé vagy egy speciélis csatlakozoheggyel felszerelt fecskendé segitségével. Vizhatlan
lezarasuk a SYMS forraszto készulékkel torténik.

/ ij — 1- Csatlakoztasson egy steril pipettahegyet a mliszalméhoz a tomitéssel szemkozti oldalon.
a = Egy hallhaté vagy tapinthaté kattanas jelzi a miszalma megfelel6 rogzitését a pipettahe-
- gyhez.

2- Csatlakoztassa a mikroleszivét vagy a specidlis csatlakozoheggyel ~ f
felszerelt fecskend6t a tomités oldalan. Szivja fel az el6készitett spermat. /
A bioldgiaiminta-oszlopnak az elsé pamutszoveten keresztiil, egészen a

polimer por feléig kell felemelkednie.

3- Egy visszafelé iranyuld, enyhe csavaré mozdulattal 6vatosan tavolitsa el a pipettahegyet a
miszalmardl, elkerilve annak barmilyen razkodasat. Ennek célja, hogy a lezarandé miiszalma
vége spermamentes maradjon. -

4- A miiszalma felszabadult végét a SYMS tipusu forraszt6 készilékkel
zarja le gy, hogy a miszalmat a forrasztépofakhoz kozel tartja.

5- Ezt kovetSen a fent leirtak szerint a miszalma masik végét is zarja le
hermetikusan a SYMS forraszté késziilékkel.
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B’- A CBS™ High Security miiszalmak automatikus megtéltése és lezarasa
Nagy mennyiségi - pl. spermabankok altali - felhasznalas esetén a CBS™ High Security miiszalmak megtoltése
PACE, MAPI vagy DIVA automatikus t6lt6- és lezaré berendezésekkel torténik egy megfelel6 befecskendezé- és
szivocsovon keresztiil. Lasd az alkalmazott berendezés hasznalati utasitasat.

C- A CBS™ High Security miiszalma fagyasztasa
Miutan a muszalmat megtoltotte és mindkét végét lezérta, a minta fagyasztasat a laboratériumban érvényes
protokoll, illetve a hasznélt berendezésre vonatkozé utasitasok alapjan folytassa.
A személyzetnek rendelkeznie kell a nitrogén kezeléséhez sziikséges, a nemzeti jogszabalyokban eldirt képesi-
téssel.

D- Kriptol valas folyékony nitrogénb
A CBS™High Security m(iszalmékat a CBS™ szines csovecskékkel (visotubes), gobletekkel (poharakkal) és kanisz-
terekkel védik a folyékony nitrogénben torténé tarolasuk soran fellépé mechanikai behatésoktol.
A fagyasztas, a tarolas és az azonositds soran a bioldgiai minta épségének biztositasdhoz a hiitési lanc fenn-
tartasa elengedhetetlen.

E- Kiolvasztas

A kiolvasztéssal jaré kockdzat megel6zése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a miszalma bioldgiai mintat

tartalmazo részét a folyékony nitrogénben tartsa.

1. Ellendrizze a keresett miiszalman szerepl6 azonosité adatokat (az azonosité tok szine és/vagy alfanumerikus
kéd és/vagy vonalkod).

2. A kivalasztott csovet csipesszel dvatosan emelje ki a tarold szines csévecskébdl, és azonnal meritse vizflirdébe
(+37°C).

3. A mlszalma kiolvasztasahoz kb. 30 masodpercre meritse langyos (legfeljebb +37 °C) vizbe.

4. A nyomonkdvethetéség érdekében tigyeljen arra, hogy minden egyes muiszalmat kiilon-kilon olvasszon fel

— S — R ——

F in i6hoz / in vitro

1. Készitse el6 a munkateriletet és a gydjtéedényt (tubus, Petri-csésze), amelyet el6zetesen a miszalma azo-
nositéjanak, illetve, a biolégiai minta rendeltetése és a laboratériumban érvényben 1évé protokoll szerint
azonositott.

2. Amlszalma letorlése és fertGtlenitése utan kapillaris hatés elve alapjan Uritse ki azt a gytjtéedény folott:
Ehhez egyszer hasznalatos szaraz szikével vagy fertétlenitett olldval vagja le a tomitéstdl tavol esé lezart
véget, majd vagja vagy metssze el a csovet kozvetlenil a tomités alatt, tigyelve arra, hogy a tomitést ne

vagjael.
) L . . w, .
A termék megsemmisitése hasznalat utan Cryo: Bio SySTem
A minta eltavolitasa utan a fert6z6 orvosi hulladékokra ar
vonatkozé helyi el6irdssoknak megfeleléen semmisitse I :
meg a terméket. Cryo Bio System
. L. A . ZIn°1 Est
Silyosincidensek jelentése 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCIAORSZAG
Az eszkozzel kapcsolatos minden incidensrdl értesite- Tel. +33 (0)233 346 464
ni kell a CBS-t a kdvetkezé cimen: materiovigilance@ Fa;é +33(0)233 341 198

imv-technologies.com. A sulyos incidensekrdl értesite-
ni kell annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol
a felhasznald tevékenységet végez.

Elettartam c G /2}' Kiadés: 2023. februar
Folyékony nitrogénben 5 év 0459 Lﬁ) IFU-000010-E

www.cryobiosystem.com

PAILLETTE CBS™ ALTA SICUREZZA SEME

Dispositivo di crioconservazione di seme

Indicazioni
Le paillette CBS™ Alta sicurezza sono utilizzate per il congelamento lento a temperatura criogenica e lo stoccaggio
nell’azoto liquido di campioni di seme umano nell'ambito di procedure di procreazione medicalmente assistita.

Uso previsto
La paillette CBS™ Alta sicurezza seme & progettata specificamente per la crioconservazione di campioni biologici di
origine umana nell’azoto liquido, in particolare di seme.

Vantaggio clinico

Cryo bio system non rivendica alcun vantaggio clinico per le paillette CBS™ Alta sicurezza, solo il vantaggio indiret-
to di permettere a una coppia infertile di concepire.

Controindicazioni ed effetti avversi

Non vi sono controindicazioni o effetti avversi noti all'uso di questo dispositivo.

Popolazione target

Pazienti che soffrono di un malfunzionamento del sistema riproduttivo che impedisce loro di concepire per vie
naturali.

Pazienti che congelano i loro gameti prima di sottoporsi a un trattamento per una patologia grave che potrebbe
compromettere la loro capacita di concepire per vie naturali.

Persone che desiderano ricorrere alla crioconservazione di seme ai fini della procreazione medicalmente assistita.
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Utenti
Il personale che utilizza questo dispositivo deve essere qualificato, in particolare in materia di Buone Pratiche di
Laboratorio (BPL) e di manipolazione dell'azoto, in conformita alle normative vigenti.

Avvertenze

Un puntale di riempimento sterile per paillette CBS™ Alta sicurezza (Cod. 024856, Cryo Bio System) deve essere fis-
sato obbligatoriamente sulla paillette CBS™ Alta sicurezza prima del riempimento (manuale). Seguire attentamente
le istruzioni d'uso del puntale per il suo collegamento e il suo scollegamento.

Non spingere mai indietro il prodotto dopo averlo aspirato, al fine di prevenire il passaggio tra il puntale di riempi-
mento e la paillette, evitando cosi di bagnare la zona di saldatura.

Un caratteristico «clic» tattile e/o uditivo assicura il corretto fissaggio della paillette al puntale di riempimento.

La paillette CBS™ Alta sicurezza seme € un dispositivo sterile monouso.

Questo prodotto non puo essere riutilizzato, ogni riutilizzo di un prodotto puo comportare dei rischi di contamina-
zione incrociata tra i diversi pazienti.

Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio € danneggiato o aperto, perché in questo caso la sterilita e l'integrita del
prodotto non sarebbero pili garantite.

Non utilizzare il prodotto se la data di scadenza riportata sull'imballaggio é stata superata.

Non ri-sterilizzare il prodotto, neanche se la confezione & danneggiata. Una nuova sterilizzazione rischia di conta-
minare la paillette e il campione biologico o di compromettere le prestazioni meccaniche della paillette.

Solo le saldature effettuate con una saldatrice di tipo SYMS (Cryo Bio System, Francia) sono garantite a tenuta
stagna e resistenti alla crioconservazione.

In caso di malfunzionamento del dispositivo, quest’ultimo non deve piu essere utilizzato e deve essere conservato
ai fini di un'eventuale indagine. E necessario utilizzare un nuovo dispositivo.

utilisé et doit étre conservé dans le cadre d’une éventuelle investigation. Un nouveau dispositif doit étre utilisé.

Precauzioni
Leggere attentamente e per intero le istruzioni d’uso prima di utilizzare la paillette.
Conservare in un luogo pulito e asciutto, al riparo da ogni fonte di calore.

Descrizione
Le proprieta fisiche e la modalita di saldatura delle paillette CBS™ Alta sicurezza seme ne assicurano la tenuta
stagna durante Iimmersione e lo stoccaggio nell’azoto liquido, senza contatto diretto tra il campione biologico e
I'azoto liquido.
Le paillette CBS™ Alta sicurezza seme sono monouso, confezionate in 4 o 5 blister singoli pelabili che costituiscono
la barriera sterile, e inserite in un sacchetto esterno e sterilizzate per irradiazione.
La paillette CBS™ Alta sicurezza seme si presenta sotto forma di una provetta flessibile trasparente in resina ionome-
rica atossica, lunga 133 mm e con un diametro interno di 2,5 mm, che contiene un tappo intrecciato di sicurezza.
Puo essere saldata a caldo con le apparecchiature di tipo SYMS, PACE, MAPI appositamente sviluppate da Cryo Bio
System:

Modello CBS™ 0,3 mL

Questa paillette contiene due parti distinte separate da un tappo di sicurezza di colore bianco.

La prima parte del volume utile di 0,3 mL é destinata a ricevere il seme.

La seconda parte opposta al volume utile funge da zona di presa e di identificazione.

Per le applicazioni PACE o MAPI, le paillette CBS™ Alta sicurezza 0,3 mL sono fornite con un anello di sicurezza

colorato iniettato e un manicotto esterno bianco.

Modello CBS™ 0,5 mL
La parte destinata a ricevere il seme ha un volume utile di 0,5 mL. La parte esterna del tappo di sicurezza &
colorata.

Materiale necessario ma non incluso:

Saldatrice (Solo la compatibilita con le saldatrici termiche della gamma SYMS® ¢ stata convalidata).
Microaspiratore con manopola (cod. 014498, Cryo Bio System) o una siringa dotata di un puntale di collegamento
specifico (cod. 016731 0 016730).

Puntale di riempimento (cod. 024856, Cryo Bio System).

Macchina di riempimento automatica, di saldatura e di stampa (MAPI, cod. 007218).

Macchina di riempimento semi-automatica e di saldatura (PACE, cod. 018451).

Ugelli di iniezione (cod. 007454 o cod. 018620).

Ugelli di aspirazione (cod. 007451).

Qualita

Capacita di essere riempita correttamente

Capacita di essere stampata e saldata

Capacita di resistere all'azoto

Ogni lotto di paillette CBS™ Alta sicurezza seme viene sottoposto ai seguenti test:
Dosaggio di endotossine con il metodo LAL (<20 EU/unita).

Test MEA (> 80% espansi allo stadio di blastocisti a 96 ore).

A- Identificazione delle paillette CBS™ Alta sicurezza seme
Il campione biologico deve essere identificato secondo il protocollo in vigore nel laboratorio.
In base al codice della paillette utilizzata, & possibile:
Identificare mediante stampa (con Macchina MAPI) o marcatura manuale (penna a inchiostro resistente all’Azo-
to) sul manicotto bianco.
Identificare mediante incollaggio di un'etichetta resistente all’Azoto su un anello di sicurezza di identificazione
che sara introdotto nella paillette sul lato «non utile» dopo il riempimento. Dopo la saldatura della paillette,
I'identificazione & quindi inviolabile. (fase B.5).
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Identificare la paillette mediante incollaggio di un'etichetta resistente all’Azoto sull'esterno della paillette (senza
manicotto).

B- Riempi esald a li delle paillette CBS™ Alta sicurezza seme
Per la conservazione di seme destinata ad applicazioni specifiche, come l'inseminazione intrauterina o la fe-
condazione in vitro (FIV), le paillette vengono riempite singolarmente utilizzando un puntale di riempimento
sterile per paillette CBS™ Alta sicurezza e un microaspiratore o una siringa dotata di un puntale di collegamento

specifico. La loro chiusura ermetica viene realizzata usando la saldatrice di tipo SYMS.

= 1- Collegare un puntale di riempimento sterile alla paillette sul lato opposto del tappo
/r Il clic uditivo o tattile deve assicurare il corretto fissaggio della paillette al puntale di
P riempimento.

| \ 2- Collegare un microaspiratore o una siringa dotata di un puntale di ~ f
collegamento specifico, sul lato del tappo. Aspirare il seme prepa- /
rato. La colonna di campione biologico deve risalire attraverso il
primo cotone e fino a meta della polvere.

3- Rimuovere delicatamente il puntale di riempimento dalla paillette con un leggero mo-
vimento rotatorio all'indietro, al fine di evitare lo scuotimento della paillette. Questo al
fine di conservare l'estremita della paillette da saldare esente da
seme.

4- Saldare I'estremita cosi liberata mantenendo la paillette vicino alle
ganasce di saldatura usando una saldatrice di tipo SYMS.

5- Saldare ermeticamente l'altra estremita come indicato in prece-
denza usando una saldatrice di tipo SYMS.

B’- Riempimento e saldatura automatica delle paillette CBS™ Alta sicurezza seme
Nel caso di un utilizzo su larga scala (ad esempio banche del seme), le paillette CBS™ Alta sicurezza seme vengo-
no riempite con le apparecchiature automatiche di riempimento e di saldatura PACE, MAPI o DIVA per mezzo di
un ugello di iniezione e di aspirazione idoneo. Consultare le istruzioni delle apparecchiature utilizzate

C- Congelamento della paillette CBS™ Alta sicurezza
Una volta riempita la paillette e saldata alle due estremita, procedere al congelamento del campione secondo i
protocolli in vigore nel laboratorio e facendo riferimento alle istruzioni delle apparecchiature utilizzate.
Il personale deve essere qualificato in relazione alla manipolazione dell’azoto secondo le normative in vigore
nel paese.

D- Crioconservazi in azoto liquid
Le paillette CBS™ alta sicurezza seme sono protette dalle sollecitazioni meccaniche legate al loro stoccaggio in
azoto liquido grazie all'utilizzo di visotubi, gobelet e cestelli CBS™.
Durante le fasi di congelamento, di stoccaggio e di identificazione, & essenziale assicurare il mantenimento della

catena del freddo per garantire l'integrita del campione biologico.

E- Scongelamento
Al fine di prevenire ogni rischio di scongelamento, prestare attenzione a mantenere la parte della paillette
contenente il campione biologico nell’azoto liquido.
1. Verificare l'identificazione della paillette desiderata (colore dell’anello di sicurezza di identificazione e/o co-

dice alfanumerico e/o codice a barre).

2. Estrarre delicatamente la paillette scelta dal suo visotubo di stoccaggio usando una pinza e immergerla im-
mediatamente in un bagnomaria (+37 °C).

3. Scongelare la paillette immergendola in acqua tiepida (+37 °C massimo) per circa 30 secondi.

4. Assicurarsi di procedere allo scongelamento di una paillette alla volta, al fine di preservare la tracciabilita.

Utilizzo in i inazi i ina/fecondazi in vitro

1. Preparare la zona di lavoro e il recipiente di recupero (provetta, capsula di Petri), precedentemente identifi-
cati conformemente all'identificazione della paillette, in base alla destinazione del campione biologico e al
protocollo in vigore nel laboratorio.

2. Dopo avere asciugato e decontaminato la paillette, svuotarla per capillarita al di sopra del recipiente di recu-
pero; per fare questo:
Tagliare con un bisturi monouso a secco o con forbici decontaminate l'estremita saldata distale rispetto
al tappo, quindi tagliare o incidere la paillette appena sotto il tappo, facendo attenzione a non tagliare
quest’ultimo.

Smaltimento dopo I'uso Cry‘O'$ Bio System
Aprés récupération de I'échantillon, éliminer le dispoDopo il re- Ll
cupero del campione, smaltire il dispositivo in conformita alle
direttive locali per lo smaltimento dei rifiuti medici contaminati.

d Cryo Bio System

ZIn°1 Est
Segnalazione di incidenti gravi 61300 SAINT OUEN SUR ITON - France
Ogni incidente verificatosi in relazione al dispositivo deve es- Tel. +33 (0)233 346 464
sere segnalato a CBS al seguente indirizzo: materiovigilance@ Fax +33 (0)233 341 198
imv-technologies.com. Gli incidenti gravi devono essere segna- www.cryobiosystem.com
lati all'autorita competente dello Stato in cui ha sede I'utente.
Vita utile C€ @) Edizione: 2025-06
5 anni in azoto liquido. 0459 IFU-000010-E
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- DIDELIO SAUGUMO CBS™ SIAUDELIS SPERMAI

Kriogeninio spermos saugojimo priemoné.

Indikacijos

Didelio saugumo CBS™ 3iaudeliai naudojami Zmogaus spermos éminiy, skirty pagalbinio apvaisinimo proce-
daroms, kriogeniniam létam uzsaldymui ir laikymui skystame azote.

Paskirtis

Didelio saugumo CBS™ Siaudeliai spermai yra skirti Zzmogaus biologiniy éminiy, visy pirma spermos, kriogeniniam
iSsaugojimui.

Klinikiné nauda

Bendrové ,Cryo bio system” neteigia, kad CBS™ didelio saugumo $iaudeliai turi klinikine nauda, tik netiesiogine
naudg - pagalba nevaisingai porai pastoti.

Kontraindikacijos ir nepageidaujamos reakcijos
Néra jokiy zinomy su $ios priemonés naudojimu susijusiy kontraindikacijy ar nepageidaujamy reakcijy.

Tiksliné gyventojy grupé

Pacientai, turintys reprodukcinés sistemos sutrikimy, dél kuriy negali pastoti nataraliu badu.

Pacientai, uzsaldantys savo lytines lasteles pries sunkios ligos gydyma, galintj turéti jtakos jy gebéjimui pastoti
natdraliu badu.

Asmenys, norintys kriokonservuoti sperma medicininio pagalbinio apvaisinimo reikméms.

Naudotojai

Sia priemone naudojantys darbuotojai turi bati kvalifikuoti ir laikytis geros medicininés pagalbinio apvaisinimo
laboratorinés praktikos principy bei galiojanciy darbo su azotu reikalavimy.

Ispéjimai

Pries uzpildant (rankiniu badu), prie didelio saugumo CBS™ Siaudelio batina pritvirtinti didelio saugumo CBS™ Siau-
deliams skirtg sterily uzpildymo antgalj (kodas 024856, ,Cryo Bio System”). Pritvirtindami ir nuimdami uzpildymo
antgalj, vadovaukités antgalio naudojimo instrukcijomis.

Niekuomet neispilkite jsiurbtos terpés atgal, kad jos nepatekty tarp uzpildymo antgalio ir Siaudelio ir nesudrékty
sandarinimo sritis.

15 juntamo ir girdimo savito spragteléjimo suprasite, kad antgalis tinkamai prijungtas prie Siaudelio.

Didelio saugumo CBS™ Siaudelis spermai yra sterili vienkartiné priemoné.

Sio gaminio negalima naudoti pakartotinai, naudojant gaminj pakartotinai galima kryzminé tarsa tarp skirtingy
pacientuy.

Nenaudokite gaminio, jei pazeista jo pakuoté ar jos sandarumas, nes tokiu atveju néra uztikrinamas gaminio ste-
rilumas ir vientisumas.

Nenaudokite gaminio po ant pakuotés nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Nesterilizuoti net jei pazeista pakuoté. Pakartotinai sterilizavus kyla Siaudelio ir éminio uztersimo pavojus, taip pat
gali pakisti mechaninés Siaudelio savybés.

Siaudeliy sandarumas ir atsparumas kriogeniniam saugojimui uztikrinamas tik sandarinus juos SYMS (,Cryo Bio
System’, Prancuzija) tipo sandarinimo aparatu.

Atsiradus priemonés sutrikimui, ji nebeturi bati naudojama ir turi bati saugoma galimo tyrimo tikslais. Turi bati
naudojama nauja priemoné

Atsargumo priemonés
Pries naudodami Siaudelius, atidZiai perskaitykite visas jy naudojimo instrukcijas.
Laikyti svarioje, sausoje vietoje, atokiai nuo bet kokio 3ilumos 3altinio

Aprasymas

Fizinés didelio saugumo CBS™ 3iaudeliy spermai savybés ir jy sandarinimo budas uztikrina jy sandaruma panardi-
nus ir laikant skystajame azote bei apsaugo biologinj éminj nuo salycio su skystuoju azotu.

Didelio saugumo CBS™ 3iaudeliai spermai yra vienkartiniai, jie supakuoti po 4 ar 5 atskirose lizdinése pakuotése su
nulupama plévele; pakuoté yra iSoriniame nulupamame maiselyje ir sterilizuota Svitinimo badu.

Didelio saugumo CBS™ Siaudelis spermai yra lankstus skaidrus vamzdelis i$ netoksiskos jonomero dervos, 133 mm
ilgio ir 2,5 mm vidinio skersmens, turintis pintinj apsauginj kamstelj. Jis sandarinamas terminiu badu, naudojant
SYMS, PACE, MAPI tipo jranga, kuria specialiai tam tikslui sukaré bendroveé,Cryo Bio System":

Modelis CBS™ 0,3 ml

Sis $iaudelis turi dvi atskiras, baltu apsauginiu kamételiu atskirtas dalis.

Pirmoji dalis, kurios naudingasis taris yra 0,3 ml skirta spermai.

Antroji dalis skirta suémimui ir zenklinimui.

Su PACE ir MAPI jranga skirti naudoti didelio saugumo CBS™ 0,3 ml Siaudeliai tiekiami su spalvotais strypeliais
ir baltu iSoriniu apvalkalu.

Modelis CBS™ 0,5 ml
Spermai skirtos dalies naudingasis taris yra 0,5 ml. ISoriné apsauginio kamstelio dalis yra spalvota.

Reikalingos priemonés (komplekte néra):

Sandarinimo aparatas (Tinka tik SYMS® serijos terminio sandarinimo aparatai).

Mikrosiurbliukas su ratuku (kodas 014498, ,Cryo Bio System”) arba 3virkstas su specialiu jungiamuoju antgaliu (ko-
das 016731 arba 016730).

Uzpildymo antgalis (kodas 024856, ,Cryo Bio System”).

Automatinio uzpildymo, sandarinimo ir spausdinimo aparatas (MAPI, kodas 007218).
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Pusiau automatinio uzpildymo ir sandarinimo aparatas (PACE, kodas 018451).
|3virkstimo antgaliai (kodas 007454 arba kodas 018620).
|siurbimo antgaliai (kodas 007451).

Kokybé

Galima tinkamai uzpildyti

Galima atspausdinti informacija ir sandarinti

Atsparumas azotui

Kiekviena didelio saugumo CBS TM Siaudeliy spermai partija yra patikrinama tokiais budais:
Endotoksinas tirtas LAL metodu (<20 EV / vnt.)

MEA bandymas(> 80 % issiplétimas blastocisty stadijoje per 96 val.).

A- Didelio CBS™ Siaudeliy spermai zenklini
Biologinj éminj batina pazenklinti vadovaujantis laboratorijoje galiojanciu protokolu.
Atsizvelgiant j naudojamo 3iaudelio koda, galima:
Pazenklinti spauda (naudojant MAPI aparata) arba rankiniu badu (azotui atspariu rasikliu) ant balto apvalkalo.
Priklijuoti azotui atsparig etikete ant Zenklinimui skirto strypelio, kuris po uzpildymo bus jkistas j ,pagalbine”
siaudelio dalj. Uzsandarinus Siaudelj zenklinimo nebus galima pakeisti. (B.5 zingsnis).
Pazenklinti uzklijuojant azotui atsparia etikete ant iSorinés siaudelio dalies (be apvalkalo).

B- Didelio CBS™ siaudeliy spermai rankinis uzpildy ir sandarinimas
Siekiant i$saugoti sperma specifinéms reikméms, pavyzdziui, intrauterininei inseminacijai arba apvaisinimui
mégintuvélyje, Siaudeliai po vieng uzpildomi naudojant sterily didelio saugumo CBS™ Siaudeliams skirtg uzpil-
dymo antgalj ir mikrosiurbliuka ar $virksta su specialiu jungiamuoju antgaliu. Siaudelis sandarinamas naudojant
SYMS tipo sandarinimo aparatg.

/ ﬁ :_- 1- Prijunkite sterily uzpildymo antgalj prie Siaudelio priesingoje nei kamstis puséje
‘s ~ 15 girdimo ar juntamo spragteléjimo suprasite, kad antgalis tinkamai prijungtas prie Siaudelio.

f \ 2- Prie galo su kamsciu prijunkite mikrosiubliuka arba 3virksta su specia-
liu jungiamuoju antgaliu. Jtraukite paruosta sperma. Biologinio éminio
stulpelis turi pakilti per pirmajj vatos filtra iki pusés milteliy.

3- Lengvu sukamuoju judesiu atgal atsargiai atjunkite pripildymo antgalj
nuo $iaudelio, kad jo nesujudintuméte. Sitaip ant sandarinamos iaudelio
srities nepateks spermos.

4- Sandarinkite $j galg SYMS tipo sandarinimo aparatu, laikydami Siaudelj
prie sandarinimo spaustuvy.

5- SYMS tipo sandarinimo aparatu hermetiskai sandarinkite kita $iaudelio
gala, kaip nurodyta pirmiau.

B’- Didelio saug CBS™ Siaudeliy spermai inis uzpildy ir sandarinimas
Kai naudojama daug siaudeliy (pavyzdzml spermos banke), dldello saugumo CBS™ Siaudeliai spermai uzpil-
domi automatinio uzpildymo ir sandarinimo jranga PACE, MAPI arba DIVA, naudojant atitinkamus j3virkstimo ir
isiurbimo antgalius. Zr. naudojamos jrangos naudojimo instrukcijas.

C- Didelio CBS™ Siaudeliy uzsald
Uzpilde Siaudelj ir uzsandaring abu jo galus uzsaldykite méginj laikydamiesi laboratorijoje galiojanciy proto-
koly ir vadovaudamiesi naudojamos jrangos naudojimo instrukcijomis.
Darbuotojai turi bati iSmokyti dirbti su skystuoju azotu pagal Salyje galiojancias taisykles

D- Kriogenini: ji K j azote
Didelio saugumo CBS’M S|audella| spermai apsaugomi nuo mechaninio poveikio, susijusio su jy laikymu skys-
tajame azote naudojant CBS™ laikymo vamzdelius, stiklinaites ir konteinerius.
Uz3aldymo, laikymo ir Zenklinimo etapy metu labai svarbu uztikrinti sal¢io grandine, kad biologinis éminys ne-

baty sugadintas.

E- Atsildymas

Norédami isvengti atsildymo pavojaus, uztikrinkite, kad siaudelio dalis, kurioje yra biologinis éminys, baty lai-

koma skystajame azote.

1. Patikrinkite reikiamo $iaudelio Zenklinima (zenklinimo strypelio spalvg ir (arba) skaitmeninj raidinj kodg ir
(arba) braksninj koda).

2. Znyplémis atsargiai istraukite pasirinkta $iaudelj i$ laikymo vamzdelio ir nedelsdami panardinkite jj j vandens
vonele (+37°C).

3. Atsildykite Siaudelj mazdaug 30 sekundziy panardindami jj j drungng (ne daugiau kaip +37 °C) vandenj.

4. Atsildykite kiekvieng Siaudelj atskirai, kad islaikytuméte atsekamuma.

Naudojimas intrauterininei i inacijai / apvai: ]

1. Paruoskite darbo vietg ir indg (mégintuvelj, Petri [ékstele) pries taip pazenkling jj pagal Siaudelio zenklinima,
atsizvelgdami j biologinio éminio paskirtj ir laikydamiesi laboratorijoje galiojancio protokolo.

2. Nusluoste ir nukenksmine Siaudelj, ispilkite jo turinj j tam skirtg inda:
Sausu vienkartiniu skalpeliu arba nukenksmintomis zirklémis nupjaukite distalinj kamstelio atzvilgiu, uzsan-
darinta siaudelio gala, tuomet nupjaukite ar jpjaukite Siaudel; i$ karto po kamsteliu, Sio nejpjaudami.
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Salinimas po naudojimo w, .

13pyle éminj, panaudota priemone pasalinkite laikyda- Cry‘o‘,- Bio SysTem

miesi jusy jstaigos uzter$ty medicininiy atlieky 3alinimo

tvarkos. d Cryo Bio System

Pi Si apie rimtus incid: ZIn°1 Est

Apie kiekvieng su Sios priemonés naudojimu susijusj in- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - PRANCUZIJA
cidenta batina pranesti bendrovei CBS adresu materiovi- Tel. +33 (0)233 346 464
gilance@imv-technologies.com. Apie sunkius incidentus Faksas +33 (0)233 341 198

turi bati pranesta kompetentingai valstybés, kurioje yra www.cryobiosystem.com

isisteiges naudotojas, institucijai.

Galiojimo trukmé A% Redakcija: 2025-06
5 metai skystajame azote. g,se, LZD IFU-000010-E

(AVAl PAAUGSTINATAS DROSIBAS CBS™ SPERMAS SALMINI

Spermas kriokonservésanas iekarta

Indikacijas

Paaugstinatas drosibas CBS™ salminus izmanto cilvéku spermas paraugu |énai sasaldésanai kriogénaja tempe-
ratara un uzglabasanai skidra slapekli mediciniski atbalstitas reproduktivas proceduras vajadzibam.

Paredzétais lietojums

Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salmins ir ipasi izstradats cilvéka izcelsmes biologisko paraugu, ipasi spermas,
kriokonservésanai skidra slapekli.

Kliniskas prieksrocibas

Cryo bio system nepretendé uz nekadu klinisku ieguvumu ar paaugstinatas drosibas CBS™ salminu, tikai uz netiesu
ieguvumu, laujot neaugligam parim ienemt bérnu.

Kontrindikacijas un blakusparadibas

Sis ierices lietosanai nav kontrindikaciju vai zinamu blakusparadibu

Meérkauditorija

Pacienti, kas cie$ no reproduktivas sistémas disfunkcijas, kas nelauj ienemt bérnu ar dabigiem lidzekliem.

Pacienti, kas sasaldé dzimums3anas pirms nopietnas patologijas arstésanas, kas varétu ietekmét vinu spéju dabiski
ienemt bérnu.

Cilveki, kuri vélas spermas kriokonservésanu mediciniskas palidzibas sniegsanai.

Lietotaji

Personalam, kas 3o ierici izmanto, ir jabat kvalificétam, jo ipasi attieciba uz mediciniskas apauglosanas laboratorijas
labu praksi un apstradi ar slapekli saskana ar spéka esosajiem noteikumiem.

Bridinajumi

Paaugstinatas drosibas salminam (rokasgramata) pirms uzpildisanas obligati pie CBS™japiestiprina sterils paaugs-
tinatas drosibas CBS™ salmina iepildisanas uzgalis (atsauce 024856, Cryo Bio System). Rupigi ievérojiet uzgala lie-
tosanas instrukcijas ta pievienosanai un atvienosanai.

Nekad nespiediet barotni péc iesuksanas, lai tas nenok|atu starp iepildisanas uzgali un salminu, un tadéjadi izvairo-
ties no aizzimogosanas vietas samitrinasanas.

Taustams un/vai dzirdams «raksturigs klikskis» nodrosina pareizu salmina nostiprinasanu uz iepildisanas uzgala.
Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salmins ir sterila vienreiz lietojama ierice.

So produktu nevar izmantot atkartoti, jebkura produkta atkartota izmanto3ana var izraisit dazadu pacientu savs-
tarpéjas inficésanas risku.

So ierici nedrikst izmantot atkartoti.

Neizmantojiet 3o izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats vai atvérts, jo tad produkta sterilitate un veselums vairs
netiek garantéts.

Neizmantojiet izstradajumu, ja ir beidzies ta deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.

Nesterilizgjiet izstradajumu atkartoti, pat ja iepakojums ir bojats. Atkartota sterilizacija var piesarnot salminu un
biologisko paraugu vai ietekmét salmina mehanisko veiktspéju.

Tikai aizzimogotas Suves, kas izgatavotas ar SYMS tipa aizzimogosanas ierici (Cryo Bio System, Francija), garanté
kriokonservacijas ddensnecaurlaidibu un izturibu.

lerices darbibas traucéjumu gadijuma to vairs nedrikst lietot un ta ir jasaglaba iespéjamai izmeklésanai. Jaizmanto
jauna ierice.

Piesardzibas pasakumi
Pirms salmina lietosanas uzmanigi izlasiet visu lietosanas instrukciju.
Uzglabajiet tira un sausa vieta, atstatus no jebkada siltuma avota.

Apraksts

CBS™ salminu fizikalas ipasibas un aizzimogosanas veids tiem nodrosina hermétiskumu, iemércot un uzglabajot
Skidraja slapekli, bez tiesas biologiska parauga saskares ar skidro slapekli.

Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salmini ir paredzéti vienreizéjai lietosanai, iepakoti 4 vai 5 atseviski atplésa-
mos blisteriepakojumos kas veido sterilu barjeru, ir ievietoti aréja atplésama maisina un sterilizéti apstarojot.
Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salmins ir caurspidiga, elastiga netoksisko jonoméru sveku caurulite, kuras
garums ir 133 mm un iekséjais diametrs ir 2,5 mm, ar pitu drosibas vacinu. Tas ir termiski aizzimogojams ar SYMS,
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PACE, MAPI tipa iekartam, kuras speciali $im nolikam izstradajis Cryo Bio System:

CBS™ 0,3 mL modelis

Sim salminam ir divas atseviskas dalas, kas atdalitas ar baltu droibas vacinu.

Pirma dala ar lietderigo tilpumu 0,3 ml ir paredzéta spermas uznemsanai.

Otra dala, kas atrodas preti lietderigajam tilpumam, kalpo ka satversanas un identifikacijas zona.

PACE vai MAPI lietojumprogrammam paaugstinatas drosibas CBS™ 0,3 ml salminus piegada ar injicétu krasainu
gredzenu un baltu aréjo uzmavu.

BS™ 0,5 mL modelis
Spermas uznemsanai paredzétas dalas derigais tilpums ir 0,5 ml. Drosibas vacina aréja dala ir krasaina.

NepiecieSamas, bet neieklautas ierices:

Metinatajs (apstiprinata saderiba tikai ar termiskajam SYMS® sérijas aizzimogosanas iericém)

Rotéjosais mikroaspirators (atsauce 014498, Cryo Bio System) vai slirce, kas aprikota ar Tpasu savienojuma uzgali
(atsauce 016731vai 016730).

Uzpildes uzgalis (atsauce 024856, Cryo Bio System).

Automatiska iepildisanas, aizzimogosanas un drukasanas ierice (MAPI, atsauce 007218).

Pusautomatiska pildisanas un aizzimogosanas iekarta (PACE, atsauce 018451).

lesmidzinasanas sprauslas (atsauce 007454 vai 018620).

lestksanas sprauslas (atsauce 007451).

Kvalitate

Spéja pareizi uzpildities

Spéja apdrukat un aizzimogot

Spéja izturét slapekli

Katrai CBS™ paaugstinatas drosibas spermas salminu partijai veic $adus testus:
Endotoksina tests ar LAL metodi (<20 EU/vieniba)

MEA tests (> 80 % putu blastocistu stadija lidz 96 stundam).

A- CBS™ paaugstinatas drosibas spermas salminu identifikacija
Biologisko paraugu identificé saskana ar laboratorija spéka esoso protokolu.
Atkariba no izmantoto salminu atsauces ir iespé&jams:
Identificgjiet, uzdrukajot (ar MAPI masinu) vai manuali atziméjot (slapekla izturiga tintes pildspalva) uz balta
apvalka.
Identificgjiet, uzliméjot slapekli izturigu etiketi uz identifikacijas gredzena, kas péc iepildisanas tiks ievietots
salmina “nederigaja” pusé. Péc salmina aizzimogosanas tagad identifikacija ir neaizskarama. (B.5. solis).
Identificéjiet salminu, pieliméjot slapekli izturigu etiketi salmina arpusei (bez uzmavas).

B- Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salminu manuala iepildisana un aizzimogosana
Spermas uzglabasanai ipasiem lietojumiem, pieméram, intrauterinai apséklosanai vai in vitro apauglosanai
(IVF), salminus iepilda atseviski, izmantojot sterilu paaugstinatas drosibas CBS™ salminu iepildisanas uzgali un
mikroaspiratoru vai $lirci, kas aprikota ar ipasu savienojuma uzgali. To cieSo hermétisko aizvérsanu nodrosina
SYMS tipa aizzimogo3anas ierice.

+£—  1-Pievienojiet sterilu iepildisanas uzgali salminam vacina pretéja pusé
/r .. Dzirdams vai sataustams klikskis nodrosina pareizu salmina uzspiesanu uz iepildisanas uzgala.

/7 2- Pievienojiet mikroaspiratoru vai $lirci, kas aprikota ar pasu savienoju- f
I \ ma uzgali vacina pusé. levelciet sagatavoto spermu. Biologiska parauga -
kolonnai vajadzétu pacelties cauri pirmajai kokvilnai un Iidz pusei pul- /

vera.

3- Viegli nonemiet iepildisanas uzgali no salmina ar vieglu atpakalgaitas
rotacijas kustibu, lai izvairitos no salmina sakratisanas. Tas ir paredzéts, lai
salmina aizzimogosanas gala nebutu spermas.

4- Aizzimogojiet adi atbrivoto galu, turot salminu tuvu aizzimogosanas
spilém, izmantojot SYMS tipa aizzimogosanas ierici.

5- Hermétiski aizzimogojiet otru galu, ka noradits ieprieks, izmantojot
SYMS tipa aizzimogosanas ierici.

B’- Paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salminu automatiska iepildisana un aizzimogosanae
Lietosanas gadijuma lielas sérijas (pieméram, spermas bankas), paaugstinatas drosibas CBS™ salmini ir piepilditi
ar automatisku pildisanas un aizzimogosanas ierices PACE, MAPI vai DIVA, izmantojot atbilstosas injekcijas un
aspiracijas sprauslas. Skatiet noradijumus par izmantoto aprikojumu

C- Paaugstinatas drosibas CBS™ salmina sasaldésana
Kad salmins ir piepildits un aizzimogots no abiem galiem, sasaldéjiet paraugu saskana ar laboratorijas spéka
esosajiem protokoliem un ievérojot izmantota aprikojuma instrukcijas.
Personalam ir jabat kvalificétam darbam ar slapekli saskana ar valsti spéka eso3ajiem noteikumiem.

D- Kriokonservésana skidra slapekli
Pateicoties CBS™ vizocaurulém, varglazém un karbam, paaugstinatas drosibas CBS™ spermas salmini ir aizsarga-
ti pret mehanisko slodzi, kas saistita ar to uzglabasanu skidra slapekli.
Sasaldésanas, uzglabasanas un identifikacijas posmos ir svarigi uzturét aukstuma kédi, lai garantétu biologiska
parauga integritati.
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E- Atkausésana
Lai novérstu atkausésanas risku, biologisko paraugu saturo3o salmina dalu noteikti turiet skidra slapekliillette
recherchée (couleur du jonc d'identification et/ou code alphanumérique et/ou code barre).
. Parbaudiet mekléta salmina identifikaciju (identifikacijas gredzena krasu un/vai burtciparu kodu un/vai svitru
kodu).

2. Ar knaiblém uzmanigi izvelciet izvéléto salminu no uzglabasanas caurules un nekavéjoties iemérciet to
adens vanna (+37°C).
3. Atkauséjiet salminu uz apméram 30 sekundém to iegremdéjot remdena adeni (maksimali +37°C).
4. Sekojiet atkausésanas proceddrai, lai saglabatu salminu izsekojamibu.
jiet il inoapséklos / in vitro apauglosanu
1. Sagatavojiet darba zonu un savaksanas konteineru (mégeni, Petri traucinu), kas ieprieks identificéti saskana
ar salmina identifikaciju, atkariba no biologiska parauga galamérka un laboratorija spéka eso$a protokola.
2. Péc salmina noslaucisanas un dekontaminacijas iztukSojiet to ar kapilaritati virs savaksanas trauka un péc
tam:
Sagrieziet ar vienreizéju sausu skalpeli vai dekontaminétam skérém distalo aizzimogoto galu iepreti va-
cinam, péc tam sagrieziet vai iegrieziet salmina tiesi zem vacina, to nenogriezot.
Iznicinasana péc lietosanas w, .
Péc parauga atgusanas likvidét ierici atbilstosi vietéjam CFY‘O‘,' Bio System
direktivam attieciba uz piesarnoto medicinisko atkritumu
likvidésanu.
vt Y “ Cryo Bio System
Zinosana par nopietniem incidentiem ZI n°1 Est
Par jebkuru incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir japa- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCE
zino CBS uz 5adu adresi: materiovigilance@imv-technolo- Talr. +33 (0)233 346 464
gies.com. Par jebkuru nopietnu incidentu jazino tas valsts Fakss +33 (0)233 341 198
kompetentajai iestadei, kura lietotajs ir registréts. www.cryobiosystem.com
Darbmazs
A Izdevums: 2025-06
5 gadi skidra slapeklr. 21 .
e P ng TD  ruooo0i0E

PAILLETTE CBS™ HAUTE SECURITE SPERMA

Middel voor cryoconservering van sperma

Indicaties

Paillettes CBS™ Haute Sécurité worden gebruikt voor langzaam invriezen op cryogene temperaturen en opslag in
vloeibare stikstof van monsters van menselijk sperma in het kader van procedures van medisch begeleide voort-
planting.

Bedoeld gebruik
Paillettes CBS™ Haute Sécurité sperma zijn specifiek ontworpen voor cryoconservering van biologische monsters
van menselijke herkomst in vloeibare stikstof, onder andere sperma.

Klinisch voordeel
Cryo bio system maakt geen aanspraak op klinische voordelen voor de paillette CBS™ Haute Sécurité, slechts op
het indirecte voordeel een onvruchtbaar stel in staat te stellen om zwanger te worden.

Contra-indicaties en bijwerkingen
Er zijn geen contra-indicaties of bijwerkingen bekend voor gebruik van dit materiaal.

Doelgroep

Patiénten lijdend aan een disfunctionerend voortplantingssysteem dat conceptie via de natuurlijk weg verhindert.
Patiénten die hun gameten invriezen voorafgaand aan de behandeling van een zware pathologie die conceptie via
de natuurlijk weg zou kunnen aantasten.

Personen die cryoconservering van sperma wensen voor medisch begeleide voortplanting.

Gebruikers
Het personeel dat dit apparaat gebruikt, moet gekwalificeerd zijn, met name in de goede werkwijzen van het
PMA-laboratorium en het hanteren van stikstof overeenkomstig de geldende regelgeving.

Waarschuwingen

Op de paillette CBS™ Haute Sécurité moet altijd een steriel vulmondstuk voor paillette CBS™ Haute Sécurité
(ref. 024856, Cryo Bio System) zijn aangesloten voor het vullen (handmatig). Volg de gebruiksaanwijzingen voor
aansluiting en ontkoppeling van het mondstuk goed.

Laat nooit medium terugvloeien na het opzuigen ervan om te voorkomen dat dit tussen het mondstuk en de
paillette terechtkomt, en om bevochtiging van de laszone te voorkomen.

Een kenmerkende hoorbare en/of voelbare ‘klik’ bevestigt de correcte bevestiging van de paillette op het vul-
mondstuk.

De paillette CBS™ Haute Sécurité sperma is een steriel middel voor eenmalig gebruik.

Dit product mag niet hergebruikt worden. Elk hergebruik van een product kan risico’s van kruisbesmetting tussen
verschillende patiénten met zich meebrengen.

Het product niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd, de steriliteit en/of integriteit van het
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product kan dan niet langer worden gegarandeerd.

Het product niet gebruiken indien de uiterste gebruiksdatum op de verpakking verstreken is.

Het product niet opnieuw steriliseren, ook niet als de verpakking beschadigd is. Opnieuw steriliseren verontreinigt
mogelijk de paillette en het biologische monster en beinvloedt de mechanische werking van de paillette.

Alleen lassen uitgevoerd met een lasapparaat van het type SYMS (Cryo Bio System, Frankrijk) zijn gegarandeerd
lekdicht en bestand tegen cryoconservering.

Bij disfunctioneren van het middel mag dit niet meer gebruikt worden en moet het bewaard worden in het kader
van een eventueel onderzoek. Een nieuw middel moet gebruikt worden

Voorzorgsmaatregelen
Lees al deze gebruiksinstructies voordat u de paillette gebruikt.
Schoon, droog en koel bewaren.

Beschrijving

De fysieke eigenschappen en de laswijze van de pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma zorgen voor de lekdi-
chtheid bij onderdompeling en opslag in vloeibare stikstof, zonder dat het biologische monster met vloeibare
stikstof in contact komt.

De pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma zijn voor eenmalig gebruik, verpakt in 4 of 5 afzonderlijke blisters die de
steriele barriére vormen. Deze zijn verpakt in een zakje en door bestraling gesteriliseerd.

De pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma zien eruit als een soepele transparante buis van niet-giftige ionomee-
rhars van 133 mm lang en met een binnendiameter van 2,5 mm, met een gevlochten veiligheidsdop. Ze kunnen
thermisch gelast worden met apparatuur van het type SYMS, PACE, MAPI die speciaal voor dit doel ontwikkeld zijn
door Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 ml

Deze paillette bestaat uit twee afzonderlijke delen gescheiden door een witte veiligheidsdop.

Het eerste deel van het nuttige volume van 0,3 ml is bestemd voor het sperma.

Het tweede tegenoverliggende deel van het volume vormt de grijp- en identificatiezone.

Voor PACE- of MAPI-toepassingen worden de pailletten CBS™ Haute Sécurité 0,3 ml geleverd met een geinjec-
teerde gekleurde rand en een witte externe huls.

Model CBS™ 0,5 ml
Het deel voor het sperma heeft een nuttig volume van 0,5 ml. Het buitenste deel van de veiligheidsdop is
gekleurd.

Benodigd, maar niet inbegrepen materiaal:

Lasapparaat (alleen de compatibiliteit met de thermische lasapparaten uit het assortiment SYMS® is gevalideerd).
Microzuiger met wieltje (ref. 014498, Cryo Bio System) of een injectiespuit met een specifiek aansluitstuk (ref.
016731 of 016730).

Vulmondstuk (ref. 024856, Cryo Bio System).

Automatisch vul-, las- en afdrukapparaat (MAPI, ref. 007218).

Halfautomatisch vul- en lasapparaat (PACE, ref. 018451).

Spuitmonden (ref. 007454 of ref. 018620).

Zuigmonden (ref. 007451).

Kwaliteit

Geschikt om correct gevuld te worden

Geschikt voor bedrukking en lassen

Bestand tegen stikstof

Elke batch pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma ondergaat de volgende tests:
- Endotoxinendosering volgens de LAL-methode (<20 EU / eenheid)

MEA-test (> 80% geéxpandeerd in het blastocystestadium na 96 uur).

A- Identificatie van de pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma
Het biologische monster moet geidentificeerd worden volgens het geldende protocol in het laboratorium.
Afhankelijk van de referentie van de gebruikte paillette is het mogelijk om:
Te identificeren per afdruk (met een MAPI-machine) of handmatig (pen met stikstofbestendige inkt) op de witte
huls.
Te identificeren met een stikstofbestendige sticker op een identificatierand die na het vullen in de ‘niet-ge-
bruikte’kant van de paillette zal worden ingevoerd. Na lassen van de paillette is deze identificatie fraudebesten-
dig. (stap B.5).
De paillette te identificeren met behulp van een stikstofbestendige sticker op de buitenkant van de paillette
(zonder huls).

B- Vullen en handmatig lassen van de pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma
Voor het bewaren van sperma voor specifieke toepassingen zoals inseminatie in de baarmoeder of in-vitrofer-
tilisatie worden de pailletten gevuld met behulp van een steriel vulmondstuk voor pailletten CBS™ Haute Sé-
curité en een microzuiger of een injectiespuit met een specifiek verbindingsstuk. De lekdichte afsluiting ervan
wordt verzekerd met een lasapparaat van het type SYMS.

_#_ 1- Sluit een steriel vulmondstuk aan op de paillette, aan de tegenoverliggende kant van
/ de dop. De hoor- of voelbare klik geeft aan dat de paillette correct op het vulmondstuk is
7 2

aangesloten.
y g

| \ 2- Sluit een microzuiger of een injectiespuit met een specifiek aansluits- N f
tuk op de kant van de dop aan. Zuig het voorbereide sperma op. De ko- /

lom van het biologische monster moet door het eerste katoen en tot de J@

helft van het poeder stijgen.
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3- Verwijder het vulmondstuk zorgvuldig van de paillette met een draaibeweging om schud-
den van de paillette te vermijden. Dit dient om het uiteinde van de paillette dat gelast moet
worden, vrij van sperma te houden.

4- Las het zo vrijgekomen uiteinde door de paillette dicht bij de laskaken,
te houden met behulp van een lasapparaat van het type SYMS.

5- Las het andere uiteinde hermetisch zoals eerder aangegeven met
behulp van een lasapparaat van het type SYMS.

B’- Vullen en automatisch lassen van de pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma
Bij gebruik in grote series (bijv. spermabanken) worden de pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma gevuld met
automatische vul- en lasapparatuur PACE, MAPI of DIVA, via een passende injectie- en zuigmond. Raadpleeg de
handleiding van de gebruikte apparatuur.

0

Bevriezen van pailletten CBS™ Haute Sécurité

Zodra de paillette is gevuld en aan beide kanten is gelast, moet het monster worden ingevroren volgens de
geldende protocollen in het laboratorium en overeenkomstig de handleidingen van de gebruikte apparatuur.

Het personeel moeten worden opgeleid in het hanteren van stikstof volgens de geldende voorschriften van
het land.

D- Cryoconservering in vloeibare stikstof
Pailletten CBS™ Haute Sécurité sperma worden tegen mechanische beperkingen beschermd door hun conser-
vering in vloeibare stikstof dankzij het gebruik van CBS™ visotubes (buisjes), bekers en blikken.
Tijdens het invriezen, de opslag en de identificatie is het cruciaal dat de koudeketen niet onderbroken wordt om
de integriteit van het biologische monster te garanderen.

E- Ontdooien
Om elk risico van ontdooien te voorkomen, moet het deel van de paillette dat het biologische monster bevat in
de vloeibare stikstof ondergedompeld blijven.
1. Controleer de identificatie van de gezochte paillette (kleur van de identificatieband en/of alfanumerieke
code en/of streepjescode).
2. Verwijder de gekozen paillette zorgvuldig uit de visotube met behulp van een tang en dompel deze onmid-
dellijk onder in een bain-marie (+37 °C).
3. Ontdooi de paillette door deze ongeveer 30 seconden onder te dompelen in lauw water (max. +37 °C).
4. Zorg ervoor dat het ontdooien van de pailletten een voor een plaatsvindt om de traceerbaarheid te waar-
borgen.

Gebruik voor bevruchting in de baarmoeder/in-vitrofertilisatie

1. Bereid de werkzone en het bakje voor (buisje, petrischaal) dat voorafgaand is geidentificeerd overeenkoms-
tig de identificatie van de paillette, op basis van de bestemming van het biologische monster en het proto-
type dat in het laboratorium gebruikt wordt.

2. Nadat de paillette is gedroogd en gedesinfecteerd, leegt u deze door capillariteit boven het bakje. Hiertoe:
Snijd het gelaste uiteinde tegenover de dop af met een scalpel voor eenmalig gebruik of een gedesinfec-
teerde schaar en snijd in de paillette net onder de dop, let op dat u niet in de dop snijdt.

Weggooien na gebruik
Na gebruik moet u het apparaat verwijderen in overeenstem- C W

ryoaBio System
ming met de plaatselijke richtlijnen voor de verwijdering van y‘t’ Y
besmet medisch afval.

Melden van ernstige incidenten “ Cryo Bio System

Elk incident in verband met het middel moet worden gemeld bij ZIn°1 Est

het CBS aan het volgende adres: materiovigilance@imv-techno- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANKRIJK
logies.com. Ernstige incidenten moeten gemeld worden bij de Tel. +33 (0)233 346 464

competente autoriteit van het land waarin de gebruiker geves- Fax +33(0)233 341 198

tigd is. www.cryobiosystem.com

Levensduur (E /2}' Uitgave: 2025-06

5 jaar in vloeibare stikstof 0459 LO) IFU-000010-E

SLOMKA CBS™ O WYSOKIM POZIOMIE
BEZPIECZENSTWA DO NASIENIA

Urzadzenie do kriokonserwacji nasienia

Wskazania

Stomki CBS™ o wysokim poziomie bezpieczenstwa stuza do powolnego zamrazania w temperaturze kriogenicznej
oraz przechowywania w ciektym azocie prébek ludzkiego nasienia w ramach zabiegéw medycznie wspomaganego
rozrodu.
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Stomka CBS™ o wysokim poziomie bezpieczenstwa do nasienia jest specjalnie zaprojektowana do kriokonserwacji
prébek biologicznych pochodzenia ludzkiego w ciektym azocie, w szczegélnosci nasienia.

Korzysci kliniczne

System Cryo Bio nie zapewnia zadnych korzysci klinicznych powiazanych ze stosowaniem stomek CBS™ o wysokim
poziomie bezpieczenstwa, a jedynie posrednia korzys¢ polegajaca na umozliwieniu bezptodnej parze poczecia.

Ioinbamia mi s

Przeciwwsk iai poza
Brak przeciwwskazan i znanych dziatai niepozadanych zwiazanych z uzywaniem tego wyrobu.

Populacja docelowa

Pacjenci i pacjentki cierpiacy na dysfunkcje uktadu rozrodczego uniemozliwiajace im zajscie w cigze drogg naturalna.
Pacjenci i pacjentki zamrazajacy swoje gamety przed rozpoczeciem leczenia z powodu powaznego schorzenia,
ktére moze wptywac na ich zdolno$¢ do zajscia w cigze drogg naturalna.

Osoby pragnace dokonac kriokonserwacji nasienia na potrzeby medycznie wspomaganego rozrodu.
Uzytkownicy

Personel korzystajacy z tego wyrobu powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje, szczegdlnie w zakresie dobrych
praktyk laboratoryjnych dotyczacych wspomagania prokreacji oraz w zakresie postepowania z azotem zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Ostrzezenia

Sterylna koricéwke do napetniania stomek CBS™ o wysokim poziomie bezpieczenstwa (nr ref. 024856, Cryo Bio
System) nalezy przymocowac do stomki CBS™ o wysokim poziomie bezpieczeristwa przed napetnieniem (recznie).
Uwaznie stosowac sie do instrukgji uzytkowania koricéwki w kontekscie jej podtaczania i odtgczania.

Nigdy nie wycofywac podtoza po jego aspiracji, aby zapobiec jego przedostaniu sie pomiedzy koricéwke do na-
petniania a stomke, a tym samym unikna¢ zawilgocenia obszaru zgrzewania.

Wyczuwalne w dotyku i/lub styszalne ,charakterystyczne klikniecie” zapewnia dobre zaci$niecie stomki na
konicéwce do napetniania.

Stomka CBS™ o wysokim poziomie bezpieczeristwa do nasienia jest jatowym wyrobem przeznaczonym do jedno-
razowego uzytku.

Tego wyrobu nie mozna uzy¢ ponownie, kazde ponowne uzycie moze prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia zakazenia
krzyzowego miedzy réznymi pacjentami.

Nie uzywac wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, poniewaz w takiej sytuacji nie mozna zagwa-
rantowac sterylnosci wyrobu oraz tego, ze nie zostat on naruszony.

Nie uzywac wyrobu po uptynieciu daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Nie sterylizowa¢ wyrobu ponownie, nawet jezeli opakowanie jest uszkodzone. Ponowna sterylizacja grozi zaniec-
zyszczeniem stomki i probki biologicznej oraz wptywa na wtasciwosci mechaniczne stomki.

Wytacznie zgrzewy wykonane zgrzewarka typu SYMS (Cryo Bio System, Francja) gwarantujg wodoszczelnos¢ i
odporno$¢ na warunki kriogeniczne.

W przypadku nieprawidtowego dziatania wyrobu nalezy zaprzesta¢ korzystania z niego i zachowac go do ewen-
tualnego zbadania. Nalezy uzy¢ nowego wyrobu.

Srodki ostroznosci
Przed uzyciem stomki do witryfikacji nalezy uwaznie przeczytac catg instrukcje uzycia.
Przechowywac w miejscu czystym i suchym, chronionym przed wszelkimi zrédtami ciepta.
Opis
Whasciwosci fizyczne oraz sposdb zamykania stomek CBS™ o wysokim poziomie bezpieczerstwa zapewniaja ich
szczelno$¢ po zanurzeniu oraz podczas przechowywania w ciektym azocie, bez bezposredniego kontaktu prébki
biologicznej z ciektym azotem.
Stomki CBS™ o wysokim poziomie bezpieczerstwa do nasienia sa przeznaczone do jednorazowego uzytku; sa pa-
kowane w 4 lub 5 jednostkowe rozrywalne blistry stanowiace sterylna bariere, umieszczone w zewnetrznej torebce
i 53 sterylizowane promieniowaniem.
Stomka CBS™ o wysokim poziomie bezpieczenstwa do nasienia ma postac przezroczystej, elastycznej probéwki z
nietoksycznej zywicy jonomerowej, o dtugosci 133 mm i $rednicy wewnetrznej 2,5 mm, ktora zawiera pleciona na-
sadke zabezpieczajaca. Mozna jg zgrzewad za pomocg urzadzer typu SYMS, PACE, MAPI, specjalnie opracowanych
do tego celu przez firme Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 ml

Ta stomka zawiera dwie oddzielne czesci oddzielone biatg nasadka zabezpieczajaca.

Pierwsza czes¢ uzytecznej objetosci 0,3 ml przeznaczona jest do przyjmowania nasienia.

Druga czes¢ potozona naprzeciw objetosci uzytkowej stuzy jako obszar do chwytania i identyfikacji.

Do zastosowan PACE lub MAPI stomki CBS™ o wysokim poziomie bezpieczenistwa 0,3 ml s3 dostarczane z

wtryskiwanym kolorowym pierscieniem i biatg tulejg zewnetrzna.

Model CBS™ 0,5 ml
Cze$¢ przeznaczona do przyjmowania nasienia ma objetos¢ uzytkowa 0,5 ml. Zewnetrzna czes¢ nasadki zabez-
pieczajacej jest kolorowa.

Urzadzenia niezbedne, ale niezawarte w zestawie:
Zgrzewarka (zgodnos¢ zatwierdzona wytgcznie ze zgrzewarkami termicznymi z gamy SYMS®.
Mikroaspirator obrotowy (nr ref. 014498, Cryo Bio System) lub strzykawka wyposazona w specjalne ztacze (nr
ref 016731 lub 016730).
Koricéwka do napetniania (nr ref. 024856, Cryo Bio System).
Urzadzenie do automatycznego napetniania, zgrzewania i drukowania (MAPI, nr ref. 007218).
Urzadzenie pétautomatyczne do napetniania i zgrzewania (PACE, nr ref. 018451).
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Dysze wtryskowe (nr ref. 007454 lub nr ref. 018620).
Dysze ssace (nr ref. 007451).

Kwestie jakosci

Mozliwe zapewnienie prawidtowego napetniania

Mozliwe zapewnienie nadruku i zgrzewania

Mozliwe zapewnienie odpornosci na azot

Kazda partia stomek CBS™ o wysokim poziomie bezpieczeristwa do nasienia jest poddawana nastepujacym testom:
Poziom endotoksyn metoda LAL (< 20 EU / szt.)

Test MEA (> 80% osigga stadium blastocysty w ciagu 96 godzin).

A- Identyfikacja stomek CBS™ o wysokim poziomie bezpi 1 do
Probke biologiczng nalezy zidentyfikowac zgodnie z protokolem obowigzujacym w laboratorium.
W zaleznosci od numeru referencyjnego uzytej stomki mozliwe jest:
Zidentyfikowanie poprzez nadruk (za pomoca urzadzenia MAPI) lub oznaczenia recznego (piéro z atramentem
odpornym na azot) na biatej ostonie.
Zidentyfikowanie poprzez naklejenie etykiety odpornej na azot na pierscieniu identyfikacyjnym, ktory zostanie
wprowadzony do stomki po stronie ,nieprzydatnej” po napetnieniu. Po zgrzaniu stomki identyfikacja jest wtedy
nienaruszalna. (etap B.5).
Zidentyfikowanie stomki poprzez naklejenie etykiete odpornej na azot na zewnatrz stomki (bez oslony)

B- Reczne napetnianie i zgr ie sk k CBS™ o wysoki iomie bezpi n do
Do przechowywania nasienia do okreslonych zastosowan, taklch jak i msemlnaqa domaciczna lub zaptodnie-
nie in vitro (IVF), stomki sg napetniane pojedynczo za pomocga sterylnej dyszy do napetniania stomek CBS™
o wysokim poziomie bezpieczeristwa oraz mikroaspirator lub strzykawke wyposazong w specjalne ztacze. Ich
szczelne zamkniecie odbywa sie przy uzyciu zgrzewarki typu SYMS.

/ i — 1- Podtaczy¢ sterylng koncowke do napetniania do stomki po przeciwnej stronie nasadki
a = Prawidtowe zacisniecie stomki na koricéwce do napetniania musi zosta¢ potwierdzone przez
2 styszalne lub wyczuwalne w dotyku klikniecie.

2- Podtaczy¢ mikroaspirator lub strzykawke wyposazong w specjalne - f
zlgcze po stronie nasadki. Aspiracja przygotowanego nasienia. Kolum- /

na probki biologicznej powinna przebi¢ sie przez pierwsza warstwe

bawetny i do potowy warstwy proszku.

3- Delikatnie zdja¢ korncoéwke do napetniania ze stomki, wykonujac lekki wsteczny ruch obro-
towy, aby unikng¢ wstrzasania stomka. Ma to na celu utrzymanie korca stomki stuzacego do
zgrzewania w stanie wolnym od nasienia.

4- Zgrzad tak przygotowany koniec przy uzyciu zgrzewarki typu SYMS,
trzymajac stomke blisko szczek zgrzewarki.

5- Hermetycznie zgrza¢ drugi koniec, jak wskazano powyzej, uzywajac
zgrzewarki typu SYMS.

B’-A yczne napetnianie i zgr ie sk k CBS™ o wysoki iu bezpi !
W przypadku stosowania w duzych seriach (np. banki naS|en|a), slomkl CBS™ o wysokim poziomie bez-
pieczenstwa sg napetniane przez dysze przy uzyciu automatycznego urzadzenia do napetniania i zgrzewania
PACE, MAPI lub DIVA. Nalezy zapoznac sie z |nstruqu uzywanego urzadzenia

C- Zamrazanie stomki CBS™ o wy
Po napetnieniu i zgrzaniu s’fomkl na obu korcach zamrozm prébke zgodnie z protokotami obowigzujacymi w
laboratorium i zgodnie z instrukcjami dotyczacymi uzywanego urzadzenia.

Personel powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje w zakresie postepowania z ciektym azotem, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami krajowymi.

D- Kriokonserwacja w ciektym azocie
Stomki CBS™ o wysokim poziomie bezpieczeristwa do nasienia sa chronione przed naprezeniami mechaniczny-
mi zwigzanymi z ich przechowywaniem w cieklym azocie dzieki zastosowaniu ostonek visotubes, pojemnikéw
zbiorczych na ostonki visotubes i pojemnikéw CBS™.
Podczas etapéw zamrazania, przechowywania i identyfikacji konieczne jest zachowanie taricucha chfodniczego
w celu zagwarantowania integralnosci prébki biologiczne;j.

E- Rozmrazanie
Aby zapobiec ryzyku rozmrozenia, nalezy trzymac cze$¢ stomki zawierajaca probke biologiczng w ciektym azocie.
1. Sprawdzi¢ identyfikacje poszukiwanej stomki (kolor pierscienia identyfikacyjnego i/lub kod alfanumeryczny

i/lub kod kreskowy).
2. Delikatnie wyciggna¢ wybrana stomke z ostonki visotube do przechowywania za pomoca pesety i natych-
miast zanurzy¢ ja w kapieli wodnej (+37°C).
. Rozmrozi¢ stomke zanurzajac ja na okoto 30 sekund w letniej wodzie (maksymalnie +37°C).
4. Nalezy pamietac, aby rozmrazac stomke po stomce, aby zachowac identyfikowalnosé.

w

lodnieni

Stosowac w inseminacji domacicznej / zap: P ojowym

1. Przygotowa¢ miejsce pracy i pojemnik do pobierania (probéwka, szalka Petriego), uprzednio zidentyfiko-
wane zgodnie z identyfikacja stomki, w zaleznosci od przeznaczenia prébki biologicznej i protokotu obowia-
zujacego w laboratorium.
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2. Po wytarciu i odkazeniu stomki nalezy jg oprézni¢ metoda kapilarng nad zbiornikiem do pobierania, i w tym celu :
za pomoca suchego skalpela jednorazowego uzytku lub odkazonych nozyczek odcigé zgrzewany koniec
dystalnie od nasadki, a nastepnie odcia¢ lub nacia¢ stomke tuz pod nasadka, uwazajac, aby nie przeciac tej
ostatniej.

Usuwanie po uzyciu ww,

Po odzyskaniu préobki usung¢ wyréb zgodnie z lokalnymi wy- Cry0= Bio Sysfem
tycznymi dotyczacymi utylizacji zanieczyszczonych odpadéw o

medycznych.

Zgtaszanie powaznych zdarzenh M Cryo Bio System

Kazde zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtosic firmie CBS ZIn®1 Est
na nastepujacy adres: materiovigilance@imv-technologies. 61300 SAINT OUEN SURITON - FRANCJA

com. Zdarzenia powazne nalezy zgtasza¢ wiasciwemu or- Tel. +33 (0)233 346 464

ganowi panstwa, w ktorym uzytkownik ma siedzibe. Faks +33(0)233 341 198

. L www.cryobiosystem.com

Zywotnosc

5 lat w ciektym azocie. c G é?') Wydanie: 2025-06
0459 IFU-000010-E

PALHETA CBS™ DE ALTA SEGURANCA SEMEN

Dispositivo de crio preservacao de sémen

Indicagées

As palhetas CBS™ de Alta Seguranga sdo utilizadas para congelamento lento a temperatura criogénica e para ar-
mazenamento de amostras de sémen humano em azoto liquido em procedimentos de procriagdo clinicamente
assistida.

Uso pretendido
A palheta CBS™ de Alta Seguranga sémen é projetado especificamente para a crio preservacéo de amostras biol6-
gicas de origem humana em azoto liquido, principalmente sémen..

Beneficio clinico
A Cryo Bio System nao reivindica beneficio clinico para as palhetas CBS™ de alta seguranga para embrides e esper-
ma, apenas o beneficio indireto de permitir que um casal infértil conceba.

Contra-indicagoes e efeitos adversos
N&o ha contra indicagdes ou reagdes adversas conhecidas para o uso deste dispositivo.

Populagéao alvo

Pacientes com disfungdo do sistema reprodutivo que os impede de conceber por meios naturais.

Pacientes que congelam seus gametas antes do tratamento de uma patologia grave que poderia afetar sua capa-
cidade de conceber naturalmente.

Pessoas que desejam crio preservar sémen para reprodugdo clinicamente assistida.

Usuarios
O pessoal que utiliza este dispositivo deve ser qualificado, nomeadamente nas boas praticas de laboratério PMA e
manipulagdo de azoto segundo os regulamentos vigentes.

Adverténcias

Um bocal de enchimento estéril para palheta CBS™ de Alta Seguranca (Ref. 024856, Cryo Bio System ) deve ser
fixado na palheta CBS™ de Alta Seguranga antes do enchimento. (manual) Siga as instru¢des de uso do bocal para
sua conexao e desconexao.

Nunca retroceder apds aspirar, para evitar que a passagem entre o bocal de enchimento e a palheta, e assim evitar
a umidificagao da area de solda.

Um clique caracteristico tatil e/ou auditivo assegura uma boa crimpagem da palheta no bocal de enchimento.

A palheta CBS™ de Alta Seguranga sémen é um dispositivo estéril de uso tnico.

Esse produto ndo pode ser reutilizado, pois qualquer reutilizagdo de produto pode levar a riscos de contaminagao
cruzada entre diferentes pacientes.

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou aberta, uma vez que a esterilidade e a integridade do
produto ndo estariam mais garantidas.

Néo utilize o produto se a data de validade, que consta na embalagem, ja expirou.

Néo reutilize o produto

mesmo se a embalagem estiver danificada. A reesterilizagao pode contaminar a palheta e a amostra bioldgica ou
afetar o desempenho mecanico da palheta.

Somente soldas feitas com uma soldadora tipo SYMS (Cryo Bio System, Franca) sao garantias herméticas e re-
sistentes a crio preservacao.

Em caso de mau funcionamento, ele ndo devera mais ser usado e devera ser armazenado para uma possivel inves-
tigacao. Um novo dispositivo deve ser usado

Precaugbes
Ler atentamente todas as instru¢des de utilizagdo antes de utilizar a palheta.
Conservar em num local limpo e seco, ao abrigo de qualquer fonte de calor.
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Descrigao

As propriedades fisicas e 0 modo de soldadura das palhetas CBS™ de alta seguranca sémen, asseguram a respetiva
estanqueidade a imersao e ao armazenamento no azoto liquido, sem contacto direto da amostra bioldgica com
o azoto liquido.

As palhetas de alta seguranga sémen sdo de uso tnico, embaladas em 4 4 blister individuais destacaveis que for-
mam uma barreira estéril e inseridas em um saco externo e esterilizadas por irradiagéo.

A palheta CBS™ de Alta Seguranca sémen é apresentada em um tubo flexivel transparente em resina ionomérica,
néo toxica de 133 mm de comprimento com diametro interno de 2,5 mm que contém uma tampa de seguranca
trangada. Ela é termo-soldavel com equipamentos de tipo SYMS, PACE, MAPI, especialmente desenvolvidos para
este fim pela Cryo Bio System.

Modelo CBS™ 0,3 mL

Esta palheta contém duas partes distintas separadas por uma tampa de seguranga de cor branca.

A primeira parte do volume Util de 0,3 ml tem o objetivo de receber o sémen.

A sesgunda parte oposta ao volume Util serve como érea de preensao e identificagéo.

Para as aplicagoes PACE ou MAPI, as palhetas de 0,3 mL CBS™ de Alta Seguranga sao fornecidas com um anel
colorido injetado e um invélucro exterior branco.

Modelo CBS™ 0,5 mL
A parte que recebe o sémen, tem um volume util de 0,5mL. A parte exterior da tampa de seguranca é colorida.

Material necessario, nao incluido:

Soldadora (foi validada somente a compatibilidade com soldadoras térmicas da linha SYMS®).

Micro aspirador de roda dentada ref. 014498, Cryo Bio System ou seringa equipada com bocal de conexao (ref.
016731 ou 016730).

Bocal de enchimento (ref. 024856, Cryo Bio System).

Maquina de enchimento automatico, soldagem e impressao (MAPI, ref 007218).

Maquina de enchimento semi-automatico e soldagem (PACE, ref 018451).

Bicos injetores (ref 007454 ou ref 018620).

Bicos de aspiragao (ref 007451).

Qualidade

Capacidade de ser preenchido corretamente

Capacidade de ser impressa e soldada

Capacidade de resistir ao azoto

Cada lote de palhetas CBS™ de alta seguranga sémen é testado para:
Dosagem de endotoxinas pelo método LAL (<20 EU/unidade)

Teste MEA(>80% expandidas no estadio de blastocistos a 96 h.)

A- Identificacao de palhetas CBS™ de Alta Seguranca esperma
A amostra biolégica deve ser identificada segundo o protocolo em vigor no laboratério.
Em funcgao da referéncia da palheta utilizada, é possivel:
Identificar por impressao( por maquina MAP) ou marcagdao manual (caneta de tinta resistente ao azoto) no
invélucro branco.
Identificar colando uma etiqueta resistente ao azoto em um anel de identificagdo que serd inserido na palheta
no lado “ndo utilizavel”ap’s o enchimento. Apds soldar a palheta, a identificagdo é inviolavel. (etapa B.5).
Identificar a palheta colando uma etiqueta resistente ao azoto na parte externa da palheta (sem invdlucro)

1h

B- Enchi esolda | das p CBS™ de Alta Seguranga esperma
Para o armazenamento de sémen para aplicagoes especificas como inseminagao intrauterina ou fertilizagao in
vitro (FIV), as palhetas sdo preenchidas individualmente usando um bocal de enchimento estéril para palheta
CBS™ de Alta Seguranca e um micro aspirador ou uma seringa com bocal de conexao especifico. Com a
soldadora tipo SYMS, obtém-se seu fechamento hermético.

/ 5 "~ 1- Conectar um bocal de enchimento estéril 2 palheta no lado oposto do bocal.
- = Um clique auditivo ou tétil deve assegurar uma boa crimpagem da palheta no bocal de en-
7 chimento. f

2- Conectar um micro aspirador ou uma seringa com bocal de conexao -
especifica, lado da tampa. Aspirar o sémen preparado. A coluna de /
amostra bioldgica deve passar pelo primeiro cotonete até a metade da

particula.

3- Retirar suavemente o bocal de enchimento da palheta com leve movimento rotativo re-
trégrado para evitar o agitamento da palheta. Isto para conservar a extremidade da palheta
a ser soldada isenta de sémen.

4- Soldar a extremidade liberada mantendo a palheta préxima das
mandibulas de soldagem utilizando uma soldadora tipo SYMS.

5- Soldar hermeticamente a outra extremidade, como descrito acima,
utilizando uma soldadora tipo SYMS.

h

B’- Enchi esolda aticadas p CBS™ de Alta Seguranca sémen
No caso de uso em larga escala (por exemplo, bancos de sémen), as palhetas CBS™ de Alta Seguranca, sao
preenchidas com o os equipamentos autométicos de enchimento e solda PACE, MAPI ou DIVA, com um bico de
injecdo e aspiragao apropriada. Consultar as instru¢oes dos equipamentos utilizados.
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C- Congelamento de palhetas CBS™ de alta seguranca
Uma vez que a palheta é enchida e soldada e, ambas as extremidades, congelar a amostra de acordo com os
protocolos em vigor no laboratério, e consultando as instruges para os equipamentos utilizados.
O pessoal deve estar qualificado na manipulacao do azoto de acordo com a regulamentagao nacional em vigor.

Q

Cryo preservagao em azoto liquido

As palhetas CBS™ de Alta Seguranca sémen sao protegidos das tensdes mecanicas de armazenamento em
azoto liquido com uso de visotubos, copos e latas CBS™.

Durante as etapas de congelamento, armazenamento e identificagao, é essencial garantir a manutencao da
cadeia de friio para garantir a integridade da amostra bioldgica.

E- Descongelamento

Para evitar o risco de congelamento, assegure-se que a parte da palheta que contém a amostra bioldgica seja

mantida em azoto liquido.

1. Verificar a identificacdo da palheta pesquisada (cor do anel de identificacao e/ou cédigo alfanumérico e/ou
cédigo de barras.

2. Remover cuidadosamente a palheta selecionada de seu visotubo de armazenamento com uma pinga e mer-
gulha-la imediatamente em banho-maria (+37°C).

3. Descongelar a palheta mergulhando-a por cerca de 30 segundos em d4gua morna (+37° C no maximo).

4. Certifique-se de descongelar cada palheta indivi dualmente para preservar a rastreabilidade.

Utilizagao em inseminacéo intrauterina/fertilizagao in vitro).

1. Preparar a area de trabalho e o recipiente de recuperagao (tubo, caixa de Petri) previamente identificado
de acordo com a identificacao da palheta, e com o objetivo da amostra bioldgica e o protocolo vigente no
laboratério.

2. Depois de limpar e descontaminar a palheta, esvaziar por capilaridade acima do recipiente de coleta e para
isso:

Utilizando um bisturi seco de uso Unico ou uma tesoura descontaminada, corte a extremidade soldada distal
atampa e cortar ou fazer incisao na palheta logo abaixo da tampa, tomando cuidade para ndo cortar esta
ultima.

Descarte apos utilizacao

Apos a recuperagao da amostra, eliminar o dispositivo em confor-
midade com as diretivas locais relativas a eliminagdo de residuos
médicos contaminados.

CryE:>:$ Bio System

“ Cryo Bio System

Relato de incidesntes graves ZIn°1 Est

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser noti- 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCA

ficado a CBS no seguinte endereco: materiovigilance@imv-techno- Tel. +33 (0)233 346 464

logies.com. Incidentes graves devem notificar a autoridade compe- Fax +33 (0)233 341 198

tente do Estado em que o usuario est4 baseado. www.cryobiosystem.com

Vida util:

5 anos em azoto liquido. Edicao: 2025- 06
SASEQ 2D 1FU-000010-E

I  vysokoBEZPECNA SPERMIOVA BANKA CBS™

Pomadcka na kryokonzervaciu spermii

Indikacie

Vysoko bezpe¢na spermiova banka CBS™ sa pouziva na kryogénne pomalé zmrazovanie a skladovanie vzoriek
fudského semena v kvapalnom dusiku pri postupoch asistovanej reprodukcie.

Zamyslané pouzitie

Vysoko bezpecna spermiova banka CBS™ je Specidlne navrhnuta na kryokonzervaciu biologickych vzoriek ludské-
ho pdévodu v tekutom dusiku, najma spermii.

Klinické prinosy
Spolo¢nost Cryo Bio System si nenarokuje ziadny klinicky prinos vysoko bezpeénych baniek CBS™, iba nepriamy
prinos spocivajlci v umozneni otehotnenia neplodnému péru.

Kontraindikacie a neziaduce tucinky

Nie st zndme Zziadne kontraindikécie ani vedlajsie i¢inky pouzivania tejto pomacky.

Cielova populacia

Pacienti s dysfunkciou reprodukéného systému, ktora im bréani otehotniet prirodzenou cestou.

Pacienti, ktori si pred liecbou zavazného zdravotného stavu, ktory by mohol ovplyvnit ich schopnost prirodzene
otehotniet, zmrazia svoje gaméty.

Osoby, ktoré chcu kryokonzervovat spermie na ucely lekarsky asistovanej reprodukcie.

Pouzivatelia
Personal, ktory pouziva tento pristroj, musi byt kvalifikovany najma v oblasti spravnej laboratérnej praxe (SLP) a v
oblasti manipulécie s dusikom v sulade s platnymi predpismi.
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Upozornenia

Sterilna plniaca 3picka pre vysoko bezpe¢nu spermiovi banku CBS™ (Ref. 024856, Cryo Bio System) musi byt pri-
pojeny k vysoko bezpecnej banke na spermie CBS™ pred plnenim (manuélne). Pri pripajani a odpéjani 3picky do-
drziavajte pokyny na jej pouzivanie.

Po nasati nikdy netla¢te Ziadne médium spét, aby ste zabranili jeho prechodu medzi plniacu $picku a banku, a tym
zabranili zvlhnutiu oblasti zvaru.

Charakteristické hmatové a/alebo zvukové ,kliknutie” zabezpecuje dobré zovretie banky k plniacej Spicke.

Vysoko bezpe¢na banka CBS™ je sterilna pomaocka na jedno pouzitie.

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat opakovane. Akékolvek opakované pouzitie vyrobku moze viest k riziku krizovej
kontaminacie medzi réznymi pacientmi.

Vyrobok nepouzivajte, ak je jeho obal poskodeny alebo otvoreny, kedze v takom pripade nemozno garantovat jeho
sterilitu a neporusenost.

Vyrobok nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

Vyrobok nesterilizujte opakovane, ani ak je obal poskodeny. Opétovna sterilizicia moze kontaminovat banku a
biologicku vzorku alebo ovplyvnit mechanické vlastnosti banky.

Len zvary vyrobené zvaratkou SYMS (Cryo Bio System, Franctzsko) su zaru¢ene vodotesné a odolné voci kryo-
konzervacii.

V pripade nespravneho fungovania sa pomécka nesmie dalej pouzivat a musi sa uschovat na pripadné vysetrova-
nie. Je potrebné pouzit novi pomocku.

Opatrenia pri pouzivani
Pred pouzitim vlociek si precitajte cely navod na pouZzitie.
Uchovavajte na ¢istom a suchom mieste. Chrénte pred svetlom a zdrojmi tepla.

Popis

Fyzikalne vlastnosti a spdsob zvaru vysoko bezpecnych spermiovych baniek CBS™ zabezpecuju, Ze st odolné voci
ponoreniu a skladovaniu v kvapalnom dusiku bez priameho kontaktu biologickej vzorky s kvapalnym dusikom.
Vysoko bezpecné spermiové banky CBS™ sui uréené na jednorazové poutzitie. St jednotlivo zabalené do blistrov
s oddelitelnou krycou féliou, ktoré tvoria sterilnt bariéru. Blistre su spojené po 4 alebo 5 kusoch a st vlozené do
vonkajsieho vrecka a sterilizované oziarenim.

Vysoko bezpe¢nd spermiova banka CBS™ je flexibilnd, priehladna, netoxickd skimavka z ionomérovej zivice s dlz-
kou 133 mm a vnatornym priemerom 2,5 mm, ktora obsahuje opleteny bezpe¢nostny uzaver. Mozno ju tepelne
zvérat pomocou zariadeni SYMS, PACE a MAPI, ktoré na tento Ucel $pecialne vyvinula spolo¢nost Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 ml

Tato banka obsahuje dve samostatné ¢asti oddelené bielym bezpe¢nostnym uzéverom.

Prva ¢ast uzito¢ného objemu 0,3 ml je uréend na prijem semena.

Druha ¢ast oproti Uzitkovému objemu slizi na uchopenie a identifikaciu.

Pre aplikacie PACE alebo MAPI sa vysoko bezpe¢né banky CBS™ 0,3 ml dodavaju s farebnym vstrekovanym
kruzkom a bielym vonkajsim puzdrom.

Model CBS™ 0,5 ml
Cast na prijimanie spermii mé uzito¢ny objem 0,5 ml. Vonkajsia ¢ast bezpe¢nostného uzaveru je farebna.

Potrebny material, ktory nie je sucastou balenia:

Zvéracka (Ako kompatibilné tepelné zvaracky vhodné na pouZzitie s touto poméckou boli schvélené len zariadenia
z radu SYMS®).

Mikro-aspirator s gombikom (ref. 014498, Cryo Bio System) alebo striekacka vybavena Specifickou pripojovacou
Spickou (ref. ¢. 016731 alebo 016730).

Plniaca $picka (ref. ¢. 024856, Cryo Bio System).

Automatické zariadenie na plnenie, zatavenie a potla¢ (MAPI, ref. ¢. 007218).

Poloautomatické zariadenie na pInenie a zatavenie(PACE, ref. ¢. 018451).

Vstrekovacie trysky (ref. ¢. 007454 alebo ref. ¢. 018620).

Sacie trysky (ref. ¢.007451).

Kvalita

Schopnost spravneho vyplnenia

Moznost potlace a zatavenia

Schopnost odolavat dusiku

Kazda sarza vysoko bezpecnych spermiovych baniek CBS™ sa testuje takto:
Stanovenie pritomnosti endotoxinov metédou LAL (<20 EU/jednotka)

Test MEA (> 8 % expandovanych blastocyst po 96 hodinéch).

A- Identifikacia vysoko bezpeénych spermiovych baniek CBS™
Biologicka vzorka sa musi identifikovat podla protokolu platného v laboratériu.
V zévislosti od referencie pouzitej banky je mozné:
Identifikovat tlacou (strojom MAPI) alebo ru¢nym oznacenim (atramentovym perom odolnym voci dusiku) na
bielom puzdre.
Identifikovat pomocou stitku odolného voci dusiku, ktory sa nalepi na identifikacny krazok, ktory sa po naplneni
vlozi do banky na ,nepouzivanej” strane. Po zataveni banky je identifikacia zabezpecena proti neopravnenej
manipulacii. (krok B.5).
Identifikovat banku nalepenim stitku odolného voci dusiku na vonkajsiu stranu banky (bez obalu).

B- Ruéné plnenie a zatavenie vysoko bezpecnych spermiovych baniek CBS™
Na skladovanie spermii na 3pecifické tcely, ako je vnutromaternicova inseminacia alebo oplodnenie in vitro
(IVF), sa banky plnia jednotlivo pomocou sterilnej plniacej $picky pre vysoko bezpe¢nt spermiovi banku CBS™
a mikroaspiratora alebo striekacky so Specifickou pripojovacou $pickou. Zatavuji sa pomocou zvaracky SYMS.
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/ Z 1- Pripojte sterilnd plniacu 3pi¢ku k banke na opac¢nej strane uzéveru
pa .

y Pocutelné alebo hmatatelné kliknutie by malo zabezpecit, aby bola banka spravne nasadena
na plniacu $picku.

A f
2- Pripojte mikroaspirator alebo injekénu striekacku vybavenu Specific- =
kou pripojovacou spickou na strane zétky. Aspirujte pripravené semeno. /

Stlpec biologickej vzorky by mal stipat cez prvi vatu az do polovice

prasku.

3- Jemne odstrénite plniacu Spicku z banky miernym spatnym otacavym pohybom, aby ste

zabranili akémukolvek otrasu banky. To preto, aby sa na konci banky, ktord sa ma zatavit, ne-
nachadzalo semeno.

4- Zatavte uvolneny koniec tak, ze drzite banku blizko zvaracich ¢elusti
pomocou zvaracky typu SYMS.

5- Druhy koniec hermeticky zatavte podla vyssie uvedeného opisu po-
mocou zvaracky typu SYMS.

B’-A ické plnenie a ie vysoko bezpecnych spermiovych baniek CBS™
V pripade rozsiahleho pouzitia (napr. v spermobankach) sa vysoko bezpecné spermiové banky CBS™ plnia
pomocou automatického plniaceho a zvaracieho zariadenia PACE, MAPI alebo DIVA prostrednictvom vhodnej
vstrekovacej a nasavacej trysky. Pozrite si navod na obsluhu pouzitého zariadenia

C- Zmrazenie vysoko bezpecnych spermiovych baniek CBS™
Po naplneni a zataveni banky na oboch koncoch pokracujte v zmrazovani vzorky podla protokolov platnych v
laboratériu a podla pokynov k pouzitému zariadeniu.

Pracovnici musia mat kvalifikaciu, ktoré ich opraviuje k manipulacii s tekutym dusikom, v sulade s poziadavka-
mi predpisov platnych v danej krajine.

D- Kryokonzervacia v tekutom dusiku
Vysoko bezpecné spermiové banky CBS™ sui chranené pred mechanickym naméhanim pri skladovani v kvapal-
nom dusiku pomocou farebnych trubiciek, okrihlych nadob a nadob CBS™.

Pocas faz zmrazovania, skladovania a identifikdcie je nevyhnutné zabezpecit zachovanie chladového retazca,
aby sa zarucila integrita biologickej vzorky.

E- Rozmrazovanie
Aby sa zabranilo rozmrazeniu, zabezpecte, aby sa ¢ast banky obsahujtica biologicku vzorku uchovavala v teku-
tom dusiku.
1. Skontrolujte identifikaciu hfadanej banky (farba identifika¢ného kruzku a/alebo alfanumericky kéd a/alebo
ciarovy kod).
2. Opatrne vyberte vybranu banku zo skladovacej farebnej trubi¢ky pomocou kliesti a okamzite ju ponorte do
vodného kupela (+37 °C).
3. Banku rozmrazte ponorenim do vlaznej vody (maximalne +37 °C) priblizne na 30 sekund.

4. Nezabudnite rozmrazit kazdu banku osobitne, aby sa zachovala vysledovatelnost.

Pouzitie pri intrauterinnej inseminacii/in vitro fertilizacii

1. Pripravte pracovny priestor a nddobu na regeneraciu (skimavka, Petriho miska), vopred identifikovant po-
dla identifikacie banky, v sulade s ur¢enim biologickej vzorky a protokolom platnym v laboratériu.

2. Po utreti a dekontaminacii banky vyprazdnite kapilarnym posobenim nad zbernou nadobou:
Suchym skalpelom na jedno poutzitie alebo dekontaminovanymi noznicami odstrihnite zvarany koniec
distalne od zitky a potom odstrihnite alebo narezte banku tesne pod zatkou, pricom dévajte pozor, aby
ste ju neprerezali.

Likvidacia po pouziti w, .
Po vybrati vzorky tito pomdcku zlikvidujte v sulade s Cry?é Bio SySTem
miestnymi smernicami, ktoré sa tykaju likvidacie konta-
minovaného zdravotnickeho odpadu. d .

Cryo Bio System
Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti ZIn°1 Est
Akukolvek nehodu suvisiacu s pomockou je nutné 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCUZSKO
nahlasit spolocnosti CBS na adresu: materiovigilance@ Tel. +33 (0)233 346 464
imv-technologies.com. Zavazné nehody je nutné nahlé- Fax +33 (0)233 341 198
sit prislusnému orgénu 3tatu, v ktorom je pouZivatel www.cryobiosystem.com
usadeny.
Zivotnost /), Vydanie: 2025 - 06
5 rokov v tekutom dusiku. ge LZD IFU-000010-E
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SLAMICA CBS™ Z VISOKO STOPNJO VARNOSTI ZA
SEMENSKO TEKOCINO

Pripomocek za kriogeno shranjevanje semenske tekocine

Indikacije

Slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti se uporabljajo za poc¢asno zamrzovanje vzorcev ¢loveske semenske te-
kocine ali zarodkov pri kriogeni temperaturi in za njihovo shranjevanje v teko¢em dusiku v okviru postopkov me-
dicinsko podprtegarazmnozevanja.

Predvidena uporaba
Slamica CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino je zasnovana posebej za kriogeno shranjevanje bio-
loskih vzorcev ¢loveskega izvora, in sicer semenske tekocine, v teko¢em dusiku.

Klini¢na korist
Podjetje Cryo Bio System ne trdi, da obstajajo kakrsne koli klini¢ne koristi slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti,
obstaja le njihova neposredna korist, da neplodnemu paru pomagajo pri spocetju.

Kontraindikacije in nezeleni u¢inki
Pri uporabi tega pripomocka niso znane nobene kontraindikacije ali nezeleni ucinki.

Ciljna populacija

Bolniki z motnjami delovanja v reproduktivnem sistemu, ki jim preprecujejo spocetje po naravni poti.

Bolnice, ki se odlocijo zamrzniti svoja jaj¢eca pred zdravljenjem hude bolezni, ki bi lahko vplivala na njihovo spo-
sobnost spocetja po naravni poti.

Osebe, ki se odlocijo za kriogeno shranjevanje semenske tekocine z namenom medicinsko podprtega razmnoze-
vanja.

Uporabniki
Osebje, ki bo uporabljalo ta pripomocek, mora biti v skladu z naceli dobre prakse v laboratorijih dobro usposoblje-
no za oploditev z biomedicinsko pomocjo in za ravnanje z dusikom v skladu z ustreznimi predpisi.

AvertissementsOpozorilo

red (ro¢nim) polnjenjem je treba na slamico CBS™ visoke stopnje varnosti nujno pritrditi sterilno polnilno enoto
za slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti (ref. 024856, Cryo Bio System). Za pri¢vrstitev in odstranjevanje enote je
treba upostevati navodila za uporabo.

Medija po vsesavanju nikoli ne vracajte, da ne bi prislo do pretakanja med polnilno enoto in slamico, ter se tako
izognite navlazitvi obmogja zvara.

Znacilni «klik», ki ga lahko otipate in/ali zaslisite, zagotavlja, da je slamica dobro pri¢vri¢ena na polnilno enoto.
Slamica CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino je sterilen pripomocek za enkratno uporabo.

Tega pripomocka ne smete ponovno uporabiti; vsaka ponovna uporaba taksnega pripomocka lahko povzro¢i na-
vzkrizno kontaminacijo med razli¢nimi bolniki.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, saj ni mozno ve¢ zagotoviti sterilnosti in/ali us-
treznosti izdelka.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je rok uporabe na embalazi ze potekel.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno, tudi ¢e je embalaza poskodovana. Ponovna sterilizacija bi lahko povzrocila okuz-
bo slamice in bioloskega vzorca ali ogrozila mehanske lastnosti slamice.

Popolnoma vodotesni in odporni na kriogeno shranjevanje so le zvari, izvedeni s pripomockom za varjenje tipa
SYMS (Cryo Bio System, Francija).

Ce se pripomocek okvari, ga ne smete ve¢ uporabljati, pa¢ pa ga shranite v primeru morebitne preiskave. Uporabite
nov pripomocek.

Previdnostni ukrepi

Pred uporabo slamice dobro preberite vsa navodila za uporabo.

Shranjujte v ¢istem in suhem prostoru, zas¢iteno pred viri toplote.

Opis

Fizikalne lastnosti ter nacin varjenja slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino zagotavljajo vo-
dotesnost slamic ob potapljanju in shranjevanju v teko¢em dusiku, pri ¢emer bioloski vzorec ne pride v neposredni
stik s teko¢im dusikom.

Slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino so zasnovane za enkratno uporabo. Na voljo so v
kompletu po 4 ali 5 posami¢nih odstranljivih pretisnih omotov, ki tvori sterilno pregrado, komplet pa je dodatno
pakiran v zunanjo vrecko in steriliziran z obsevanjem.

Slamica CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino je prosojna gibka cevcica iz nestrupene ionomerne
smole dolzine 133 mm in z notranjim premerom 2.5 mm. Vsebuje tudi pleteni varnostni zamasek. Toplotno jo je
mogoce zatesniti zopremo tipov SYMS, PACE in MAPI, ki jo je prav v ta namen razvil proizvajalec Cryo Bio System:

Model CBS™ 0,3 ml

Ta slamica je sestavljena iz dveh delov, lo¢enih z belo obarvanim varnostnim pokrov¢kom.

Prvi del premore 0,3 ml uporabne prostornine in je namenjen sprejemu semenske tekocine.

Nasproti lezeci drugi del sluzi kot obmocje za prijem in identifikacijo.

Za aplikacije PACE ali MAPI so slamice z visoko stopnjo varnosti CBS™ 0,3 ml opremljene z vbrizganim barvnim
obro¢kom in belim zunanjim ovojem.

Model CBS™ 0,5 ml
Sprejemu semenske tekocine namenjeni del premore 0,5 ml uporabne prostornine. Zunanji del varnostnega
pokrovcka je obarvan.
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Material, ki ga potrebujete, vendar ni prilozen:

Pripomocek za varjenje (potrjena je bila le zdruzljivost s pripomocki za toplotno varjenje druzine SYMS®).
Mikrosesalnik s kolescem (ref. 014498, Cryo Bio System) ali brizga, opremljena s posebno priklju¢no konico (ref.
016731 ali 016730).

Polnilna enota (ref. 024856, Cryo Bio System).

Samodejni polnilnik, zapiralnik in tiskalnik (MAPI, ref. 007218).

Polavtomatski polnilni in zapiralni stroj (PACE, ref. 018451).

Vbrizgalne 3obe (ref 007454 ali ref 018620).

Sesalne 3obe (ref 007451).

Lastnost

Zmoznost pravilnega polnjenja

Zmoznost tiskanja in varjenja

Odpornost na dusik

Vsaka serija slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino je prestala naslednje preskuse:
Odmerek endotoksinov, preizkusen z metodo LAL (<20 EU/enoto)

Test MEA (>80 % razsiritev v stadiju blastocist v roku 96 ur).

A- Oznacevanje slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekoéino
Bioloski vzorec je treba v laboratoriju identificirati v skladu z veljavnim protokolom.
Glede na referenco uporabljenih slamic je mogoce naslednje:
Oznaditi z natisom (s pomogjo naprave MAPI) ali ro¢no (s ¢rnilom, odpornim na dusik) na belem ovoju.
Oznaciti z namestitvijo proti dusiku odporne nalepke na identifikacijski obrocek, ki ga po polnjenju vstavite v
»neuporabljeno« stran slamice. Cim je slamica zvarjena, ostane oznaka nedotakljiva. (korak B.5).
Slamico oznacite z namestitvijo na dusik odporne nalepke na zunanjo stran slamice (brez ovoja).

B- Polnjenje in varjenje slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko teko¢ino
Za shranjevanje semenske tekocine v posebne namene, kot sta intrauterina oploditev ali oploditev in vitro (IVF),
se slamice posamic¢no polnijo prek sterilne polnilne enote slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti in mikrose-
salnikom ali brizgo s posebno priklju¢no konico. Njihovo vodotesno zapiranje opravite s pomoc¢jo varilnega
aparata tipa SYMS.

/ ﬁ — 1- Sterilno polnilno enoto pritrdite na nasprotno stran ¢epa slamice.
4 = Klik, ki ga zaslisite ali otipate, zagotavlja, da je slamica dobro pri¢vri¢ena na polnilno enoto.

[\ 2- Prikljucite mikrosesalnik ali brizgo, opremljeno s posebno priklju¢no - f
konico na strani pokrovcka. Vsesajte pripravljeno semensko tekocino. /
Stolpec bioloskega vzorca se mora dvigniti skozi prvo vato in do polovice

praska.

3- Polnilno enoto previdno odstranite s slamice z rahlim zasukom nazaj tako, da se slamica ob
tem ne strese. Namen tega je ohraniti varjenju namenjeni konec slamice brez sperme.

4- Medtem ko slamico drzite blizu varilnih ¢eljusti, njen prosti konec zva-
rite s pomogjo varilnega aparata tipa SYMS.

5- Drugi konec zatesnite, kot je bilo prej opisano, z uporabo tesnilne
mase tipa SYMS.

B’- Samodejno polnjenje in varjenje slamic CBS™ z visoko stopnjo varnosti za ko tekocino
V primeru uporabe v velikih serijah (npr. banke semenske tekocine) se slamice z visoko stopnjo varnosti za
semensko tekocino CBS™ polnijo z avtomatsko polnilno in zapiralno opremo PACE, MAPI ali DIVA prek ustrezne
injekcijske in sesalne Sobe. Glejte navodila za posamezne kose opreme

C- Zamrzovanje slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti
Cim je slamica napolnjena in na obeh koncih zaprta, vzorec v laboratoriju zamrznite v skladu z veljavnimi proto-
koli in pri tem upostevajte uporabljeni opremi ustrezna navodila.
Osebje mora biti usposobljeno za delo z dusikom v skladu z veljavno zakonodajo ustrezne drzave.

D- Kriogeno shranjevanje v teko¢em dusiku
Slamice CBS™ z visoko stopnjo varnosti za semensko tekocino so pred mehanskimi obremenitvami, povezanimi
s shranjevanjem v tekocem dusiku, zas¢itene s pomocjo cevic, kozarckov in vsebnikov CBS™.
Med postopkom zamrzovanja, shranjevanja in identifikacije je iziemno pomembno, da se poskrbi za ohranjanje
zamrzovalne verige in se tako zagotovi integriteta bioloskega vzorca.

Odmrzovanje

Da bi prepreili vsakrino tveganje odmrzovanja, pazite, da bo del slamice, ki vsebuje bioloski vzorec, vedno

potopljen v teko¢em dusiku.

1. Preverite identifikacijo slamice, ki jo i3¢ete (barva identifikacijskega obrocka in/ali alfanumeri¢na koda in/

ali ¢rtna koda).

2. S pinceto previdno izvlecite izbrano slamico iz cev¢ice za shranjevanje in jo takoj potopite v vodno kopel
(+37°C).

3. Slamico odtajajte tako, da jo za priblizno 30 sekund potopite v mla¢no vodo (najvec +37 °C).

4. Zaohranitev sledljivosti tajajte slamico za slamico.
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Uporaba pri i ini oploditvi/oploditvi in vitro

1. Pripravite delovno obmogje in posodico za zbiranje (cevka, petrijevka), ki ste jo prej oznacili v skladu z iden-
tifikacijo slamice glede na cilj bioloskega vzorca in v laboratoriju veljavni protokol.

2. Potem ko ste slamico osusili in dekontaminirali, jo kapilarno izpraznite ¢ez zbiralno posodo, kar izpeljete na
naslednji nacin:
Z uporabo suhega skalpela za enkratno uporabo ali dekontaminiranih skarij odrezite varjeni konec distalno
od pokrovcka, nato pa odrezite ali zarezite slamico tik pod pokrovckom, pri ¢emer pazite, da je ne zarezete
slednjega.

Odstranitev po uporabi
Ko odstranite vzorec, pripomocek odstranite v skladu z veljavni-
mi lokalnimi predpisi za odlaganje kontaminiranih medicinskih

Cry:o:$ Bio System

odpadkov. d Cryo Bio System
Porocanje o incidentih ZIn°1 Est
0 vseh incidentih, povezanih s pripomoc¢kom, porocajte podjetju 61300 SAINT OUEN SUR ITON - FRANCIJA
CBS prek naslednjega e-postnega naslova: materiovigilance@ Tel +33 (0)233 346 464
imv-technologies.com. O resnih incidentih porocajte pristojnim Faks +33 (0)233 341 198
organom v drzavi uporabnika. www.cryobiosystem.com
Zivljenjska doba
5 let v teko¢em dusiku. C€ /) |zdaja: 2025-06
LD IFU-000010-E
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! / . p oznacevalnik
toploti vlagi pripomocek pripomocka
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Rx only ®
cS Viyhradné na predpis Referenéni islo Sada Jednorazové
(Pouze pro americky trh) pouziti
DA Re(cKﬁf ﬁfj‘g“g Reference Parti Kun il
Amerikanske marked) enganngruQ
Verschreibungspflichtig Nur fiir einma-
DE (Nur fiir den amerikanischen Art-Nr. Charge Iigen Gebrauch
Mark) bestimmt
Mévo pe 1atpikh
EL _owtay} Kwdikdg Maprida Miag xpriong
(Mévo yia mv ayopd
Twv HMA)
EN Prescrlptlo.n only Reference Batch Single use
(Only for the American market)
Bajo prescripcion Product
Unicamente i roducto
ES (Unicamente para el mercado Referendia Lote desechable
Ainult retseptiga Vitenumber Parti Uhekordseks
ET (Ainult Ameerika ienul g kasutamiseks
turu jaoks)
Ainoastaan laakérin ) L
FI méarayksesta Tuotenumero Era KertakayttGinen
(Ainoastaan Amerikan
markkinoilla)
Sur prescription “e )
FR uniquement Référence Lot Usage unique
Dostupno iskljucivo T " Za jednokratnu
HR u liiecnicki recept Katalo$ki broj Serija Uporabu
(Samo za americko trziste) p
Kizérélag orvosi - . Egyszer
; Cikkszam Tétel
HU B rendelvényre N hasznélatos
(Kizérolag az amerikai piac szamara)
Solo su prescrizione Codice Lotto Monouso
IT (Solo per il mercato americano)
Tik pagal recepta . . .
LT (T AV rinka) Nuoroda Partija Vienkartiné
Tikai péc receptes Atsauce Partija Vienreizejai
Lv (Tikai ASV tirgum) lietoSanai
NL _OP voorschrift UI'tS|UItend Referentie Batch Voor eenmalig
(Uitsluitend voor de Amerikaanse markt) gebruik
Wylacznie na zlecenie lekarza  Nr katalogowy Partia Do jednorazowego
PL (Dotyczy wytacznie rynku uzytku
amerykanskiego)
PT Sob prescrigéo some_nte Referéncia Lote De uso Unico
(somente Para o mercado americano)
Len na lekarsky predpis . ; 4
SK (Iba pre trh trh) Katalogové ¢islo Cislo $arze Len na‘;éidi?t?gazove
SL Na voljo le na recept Referenca Lot Samo za enkratno

(Le za ameri3ki trg)

uporabo
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pw | x STERILE[R] @
. Radia¢ni Nepouzivejte, pokud je baleni
Vyrobce PouZijte do sterilizace poskozeno
- Steriliseret med M& ikke anvendes hvis
Producent Anvendes indtil Isltréling emballagen er beskadiget
Nicht d Durch Bestrahl Bei Beschadigung der
Hersteller . \[/gcv:]en on | IR et ™"9 | Verpackung nicht verwenden
. . . ATooTEIDWON UE Na pnv xpnaipotroleitar edv £xel
Karaokeuaarg Avahwon £wg amvo%oz\i?] H oBoipe N GUOKEUATa
Sterilized by Do not use if the
Manufacturer Use by rradiation packaging is damaged
Fabricante Fecha de Esterilizado por No utilizar si el envase
caducidad irradiacion esta dafiado
Tootja Kasutamiseks Steriliseeritud Mitte kasutada kahjustatud
Kuni kiiritusega pakendi korral
. Viimeinen L Al kayta, jos pakkaus
Valmistaja Kiyttopéiva Steriloitu séteilylla on vahingoittunut
Fabricant Utiliser jusqu'au Stérilisé par Ne pas utiliser si 'embal-
irradiation lage est endommagé
) . Sterilizi Ako je ambalaZa ostece-
Proizvoda& Rok uporabe iraedriljlaféirj?)r:r? na, proizvod se ne smie
upotrijebiti
- LAt Sugarzassal Ne hasznélja fel, ha a
Gyarto Felhasznalhatd: sterilizalt csomagolas megseérilt
Fabbricante Scadenza Sterilizzato per Non utilizzare se l'imballaggio
irradiazione € danneggiato
. ] o Sterilizuota Nenaudoti, jei
Gamintojas Tinka naudofi ik Svitinimo budu pazeista pakuoté
RaZotajs Izlietot Idz: Sterilizéts Neizmantot, ja
apstarojot iepakojums ir bojats
Fabrikant Te gebruiken tot Gesteriliseerd Niet gebruiken als de verpak-
door straling king beschadigd is
Producent | Data przydatnosci | Sterylizowany Nie uzywac, jesli opakowa-
do uzytku promieniowaniem nie ulegto uszkodzeniu
Fabricante Utilizar até Esterilizado por Né&o utilizar se a embalagem
irradiagao estiver danificada
, o Sterilizované NepouZivajte, ak je obal
Vyrobca Pouzit do oziarenim poskodeny
Proizvajalec Uporabiti do Sterilizirano z Ne uporabljajte, Ce je emba-

obsevanjem

laza poskodovana
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