Cryobiomatrix LLC.

Cryomatrix™

Device Description:

The CryoMatrix™ device is a
cryopreservation storage device.
Indications for Use:

The CryoMatrix™ is a cryopreservation
storage device intended to store vitrified
human oocytes, cleavage stage embryos
and blastocysts under Liquid Nitrogen
(LN2) temperature. The product should
only be used by professionals trained in
ART treatment.

Pack Size

STR01010 - CryoMatrix Clear

(1 x 10 units)

STR01040 - CryoMatrix Yellow

(1 x 10 units)

STR01020 - CryoMatrix Blue

(1 x 10 units)

STR01050 - CryoMatrix Orange

(1 x 10 units)

STR01030 - CryoMatrix Green

(1 x 10 units)

STRO1060 - CryoMatrix Pink

(1 x 10 units)

Quality Control Testing

Mouse Embryo Assay (MEA) tested and
Endotoxin tested.

Note: The Certificate of analysis can be
obtained by sending a mail to
info@cryobiomatrix.com

Storage instruction and Stability

Store in original container at 20 — 25°C.
The product is stable till the expiry date.
Avoid prolonged exposure to elevated
temperature.

Precautions and Warnings

Cryomatrix is used for storage of oocytes
cleavage stage embryos and blastocysts
under Liquid Nitrogen (LN2) Temperature.
1. The procedure needs to be performed
under aseptic laboratory conditions.

2. Protective hardware needs to be used
to avoid injuries with Ln2.

3. Only trained professionals for the
procedure, should be handling the
product.

DO NOT use the product if:

A. It is damaged or the seal is broken.

B. Its expiry date has been exceeded.

C. The loading surface of Cryomatrix has
been touched manually and
compromised.

Note : The Cryomatrix is an open system
which means that the oocytes and
embryos are in direct contact with Liquid
Nitrogen.(LN2).

Note : Specimen must be loaded on
concave surface. (Figure: 1) name
Cryomatrix on the device indicates
concave side up, also notch at the back

Cryomatrix ™

Description de I'appareil:

Le dispositif CryoMatrix ™ est un
dispositif de stockage de
cryoconservation.

Indications pour |'utilisation:

Le CryoMatrix ™ est un dispositif de
stockage par cryoconservation destiné a
stocker des ovocytes humains vitrifiés,
des embryons au stade de clivage et des
blastocystes a la température de |'azote
liquide (LN2). Le produit ne doit étre
utilisé que par des professionnels formés
au traitement ARV.

Taille du pack

STR01010 - CryoMatrix Clair

(1 x 10 unités)

STR0O1040 - Jaune CryoMatrix

(1 x 10 unités)

STR01020 - Bleu CryoMatrix

(1 x 10 unités)

STR0O1050 - Orange CryoMatrix

(1 x 10 unités)

STR01030 - Vert CryoMatrix

(1 x 10 unités)

STR0O1060 - Rose CryoMatrix

(1 x 10 unités)

Test de controle de la qualité

Test d'embryon de souris (MEA) et
endotoxine testée.

Remarque: Le certificat d'analyse peut
étre obtenu en envoyant un mail a
info@cryobiomatrix.com

Instruction de stockage et stabilité
Conserver dans le récipient d'origine a
20-25°C.

Le produit est stable jusqu'a la date de
péremption. Evitez une exposition
prolongée a une température élevée.
Précautions et avertissements
Cryomatrix est utilisé pour le stockage
des embryons et des blastocystes au
stade de clivage des ovocytes sous
température d'azote liquide (LN2).

1. La procédure doit étre effectuée dans
des conditions de laboratoire aseptiques.
2. Le matériel de protection doit étre
utilisé pour éviter les blessures avec Ln2.
3. Seuls des professionnels formés a la
procédure doivent manipuler le produit.
NE PAS utiliser le produit si:

A. Il est endommageé ou le sceau est
cassé.

B. Sa date d'expiration a été dépassée.
C. La surface de chargement de
Cryomatrix a été touchée manuellement
et compromise.

Remarque: Le Cryomatrix est un systéme
ouvert, ce qui signifie que les ovocytes et
les embryons sont en contact direct avec
I'azote liquide (LN2).

Remarque: I'échantillon doit étre chargé
sur une surface concave. (Figure: 1) le
nom Cryomatrix sur I'appareil indique le
cOté concave vers le haut, une encoche
en haut a l'arriere indique également la
surface concave vers le haut.

Remarque: I'appareil doit étre éliminé
conformément a la réglementation locale
relative a |'élimination des appareils
médicaux des pays respectifs.

top indicates the concave surface up.
Note : Device to be disposed as per the
local regulation for disposal of medical
devices of the respective countries.
Instruction for use

Cooling

1. Use a suitable label (resistance to LN2)
to identify specimen of patient.

2. Prepare the specimen for vitrification
as per the media kit instruction.

3. Using forceps gently TWIST and open
the cap of the straw. Keep the cap
submerged in LN2 (Figure: 2).

4. Using a micropipette, carefully load a
maximum of 3 specimens in minimal
volume on to the concave surface near
the end of the tip (Figure: 3). Use the
black mark as reference for loading.

5. If necessary, remove excess media just
prior to plunging in LN2 in accordance
with the recommendation of the media
kit.

6. Quickly plunge the tip into LN2 and
allow temperature stabilization. (Figure:
4)

7. Carefully insert the tip into the cap
and TWIST gently to ensure a tight seal.
(Figure: 5) Make sure that tip as well as
cap are kept immersed during this
procedure.

8. Ensure that the Cryomatrix remains
immersed in LN2 during transfer to the
storage container.

Note : Cryomatrix should be store with a
Cap down and notch up which indicates
that the concave tip is on the same side
of the notch.

Note : After vitrification Cryomatrix must
be immersed under LN2 at all times.
Warming

1. Prepare the warming media as per the
protocol mentioned in the media Kit.

2. The sample to be thawed is to be
transported in LN2.

3. Using forceps TWIST & pull the
Cryomatrix cap & body apart, ensuring
always tip region is fully immerse in LN2
during this step. (Figure: 6)

4. Immediately within 2 sec. with the
Cryomatrix tip (vitrified specimen), facing
up need to be dipped in the warming
solutions. (Figure: 7)

5. Under microscopic observation, gently
move the Cryomatrix until the specimen
are released from the tip.

6. Continue the protocol of warming as
mentioned in the media kit.

7. Do not Re-use/Re-sterilized Cryomatrix
under any circumstances.

Note : Discard Cryomatrix after
completion of procedure as per the local
regulation for disposal of medical devices
of the respective countries.

Instruction d'utilisation
Refroidissement

1. Utilisez une étiquette appropriée
(résistance au LN2) pour identifier
I'échantillon du patient.

2. Préparez I'échantillon pour la
vitrification selon les instructions du kit
média.

3. Al'aide d'une pince, TWIST
doucement et ouvrez le capuchon de la
paille. Gardez le bouchon immergé dans
LN2 (Figure: 2).

4. A l'aide d'une micropipette, chargez
soigneusement un maximum de 3
échantillons dans un volume minimal sur
la surface concave prés de I'extrémité de
la pointe (Figure: 3). Utilisez la marque
noire comme référence pour le
chargement.

5. Si nécessaire, retirez le support en
exces juste avant de plonger dans le LN2
conformément aux recommandations du
kit de support.

6. Plongez rapidement la pointe dans le
LN2 et permettez |a stabilisation de la
température. (Figure: 4)

7. Insérez délicatement la pointe dans le
capuchon et TOURNEZ doucement pour
assurer un joint étanche. (Figure: 5)
Assurez-vous que la pointe ainsi que le
capuchon sont immergés pendant cette
procédure.

8. Assurez-vous que le Cryomatrix reste
immergé dans LN2 pendant le transfert
vers le conteneur de stockage.
Remarque: Cryomatrix doit étre stocké
avec un capuchon vers le bas et une
encoche vers le haut, ce qui indique que
la pointe concave est du méme coté de
I'encoche.

Remarque: Apreés vitrification,
Cryomatrix doit étre immergé sous LN2 a
tout moment.

Echauffement

1. Préparez le support de réchauffement
selon le protocole mentionné dans le kit
de support.

2. L'échantillon a décongeler doit étre
transporté dans LN2.

3. Al'aide d'une pince, TWIST et séparez
le capuchon et le corps du Cryomatrix, en
vous assurant que la région de la pointe
est toujours complétement immergée
dans le LN2 pendant cette étape. (Figure:
6)

4. Immédiatement dans les 2 secondes.
avec la pointe Cryomatrix (spécimen
vitrifié), face vers le haut doivent étre
plongés dans les solutions de
réchauffement. (Figure: 7)

5. Sous observation microscopique,
déplacez doucement le Cryomatrix
jusqu'a ce que I'échantillon soit libéré de
la pointe.

6. Continuez le protocole de
réchauffement tel que mentionné dans le
kit média.

7. Ne réutilisez / ne re-stérilisez en aucun
cas Cryomatrix.

Remarque: Jeter Cryomatrix apres la fin
de la procédure conformément a la
réglementation locale pour I'élimination
des dispositifs médicaux des pays
respectifs

Cryomatrix™
Descripcion del aparato:

El dispositivo CryoMatrix ™ es un dispositivo de
almacenamiento de criopreservacion.

Indicaciones para el uso:

CryoMatrix ™ es un dispositivo de
almacenamiento de criopreservacién destinado
a almacenar ovocitos humanos vitrificados,
embriones en etapa de escision y blastocistos a
temperatura de nitrégeno liquido (LN2). El
producto solo debe ser utilizado por
profesionales capacitados en el tratamiento de
Al

Tamafo del paquete

STR01010 - CryoMatrix transparente
(1 x 10 unidades)

STR01040 - CryoMatrix Amarillo
(1 x 10 unidades)

STR01020 - CryoMatrix Azul

(1 x 10 unidades)

STRO1050 - CryoMatrix Naranja
(1 x 10 unidades)

STR01030 - Verde CryoMatrix

(1 x 10 unidades)

STR0O1060 - CryoMatrix Rosa

(1 x 10 unidades)

Pruebas de control de calidad

Ensayo de embridn de ratén (MEA) probado y
probado con endotoxina.

Nota: El Certificado de analisis se puede obtener
enviando un mail a info@cryobiomatrix.com

Instruccién de almacenamiento y estabilidad
Conservar en el envase original a 20-25°C.

El producto es estable hasta la fecha de
caducidad. Evite la exposicion prolongada a
temperaturas elevadas.

Precauciones y advertencias

Cryomatrix se utiliza para el almacenamiento de
ovocitos, embriones y blastocistos en etapa de
escision a temperatura de nitrégeno liquido
(LN2).

1. El procedimiento debe realizarse en
condiciones asépticas de laboratorio.

2. Es necesario utilizar hardware de proteccion
para evitar lesiones con Ln2.

3. Solo profesionales capacitados para el
procedimiento deben manipular el producto.

NO use el producto si:
A. Estd dafiado o el sello estd roto.
B. Su fecha de caducidad se ha excedido.

C. La superficie de carga de Cryomatrix se ha
tocado manualmente y se ha comprometido.

Nota: Cryomatrix es un sistema abierto, lo que
significa que los ovocitos y embriones estédn en
contacto directo con nitrégeno liquido (LN2).

Nota: La muestra debe cargarse en una

Cryomatrix ™

Geratebeschreibung:

Das CryoMatrix ™ -Gerat ist ein
Kryokonservierungsspeichergerat.
Anwendungshinweise:

Die CryoMatrix ™ ist eine
Kryokonservierungsspeichervorrichtung
zur Lagerung von verglasten menschlichen
Eizellen, Embryonen im Spaltungsstadium
und Blastozysten unter der Temperatur
von flissigem Stickstoff (LN2). Das
Produkt darf nur von Fachleuten
verwendet werden, die in ART-
Behandlung geschult sind.

Paket GroRe

STR01010 - CryoMatrix Clear

(1 x 10 Einheiten)

STR01040 - CryoMatrix Gelb

(1 x 10 Einheiten)

STR01020 - CryoMatrix Blue

(1 x 10 Einheiten)

STRO1050 - CryoMatrix Orange

(1 x 10 Einheiten)

STR0O1030 - CryoMatrix Green

(1 x 10 Einheiten)

STR01060 - CryoMatrix Pink

(1 x 10 Einheiten)

Qualitatskontrolltests
Mausembryo-Assay (MEA) getestet und
Endotoxin getestet.

Hinweis: Das Analysezertifikat erhalten
Sie, indem Sie eine E-Mail an
info@cryobiomatrix.com senden
Lagerungsanweisung und Stabilitat

Im Originalbehdlter bei 20 - 25 ° C lagern.
Das Produkt ist bis zum Verfallsdatum
stabil. Vermeiden Sie ldngere Exposition
gegenlber erhohten Temperaturen.
Vorsichtsmanahmen und Warnungen
Cryomatrix wird zur Lagerung von
Embryonen und Blastozysten im
Spaltungsstadium von Oozyten unter der
Temperatur von flissigem Stickstoff (LN2)
verwendet.

1. Das Verfahren muss unter aseptischen
Laborbedingungen durchgefiihrt werden.
2. Es muss Schutzhardware verwendet
werden, um Verletzungen mit Ln2 zu
vermeiden.

3. Nur geschulte Fachkréfte fur das
Verfahren sollten mit dem Produkt
umgehen.

Verwenden Sie das Produkt NICHT, wenn:
A. Es ist beschadigt oder das Siegel ist
gebrochen.

B. Das Ablaufdatum wurde tiberschritten.
C. Die Ladefldche von Cryomatrix wurde
manuell beriihrt und beeintrachtigt.
Hinweis: Die Cryomatrix ist ein offenes
System, dh die Eizellen und Embryonen
stehen in direktem Kontakt mit flissigem
Stickstoff (LN2).

Hinweis: Die Probe muss auf eine konkave
Oberflache geladen werden. (Abbildung:
1) Der Name Cryomatrix auf dem Gerat
zeigt die konkave Seite nach oben an. Die
Kerbe hinten oben zeigt die konkave
Oberflache nach oben an.

Hinweis: Das Gerdt muss gemaR den
ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von

superficie concava. (Figura: 1) el nombre
Cryomatrix en el dispositivo indica el lado
concavo hacia arriba, también la muesca en la
parte superior trasera indica la superficie
céncava hacia arriba.

Nota: Dispositivo que debe eliminarse segun la
normativa local para la eliminacién de
dispositivos médicos de los paises respectivos.

Instrucciones de uso Enfriamiento

1. Utilice una etiqueta adecuada (resistencia a
LN2) para identificar la muestra del paciente.

2. Prepare la muestra para la vitrificacién segun
las instrucciones del kit de medios.

3. Con unas pinzas, GIRA suavemente y abre la
tapa de la pajilla. Mantenga la tapa sumergida
en LN2 (Figura: 2).

4. Con una micropipeta, cargue con cuidado un
méximo de 3 muestras en un volumen minimo
en la superficie céncava cerca del extremo de la
punta (Figura: 3). Utilice la marca negra como
referencia para la carga.

5. Si es necesario, elimine el exceso de medio
justo antes de sumergirlo en LN2 de acuerdo
con las recomendaciones del kit de medios.

6. Sumerja rapidamente la punta en LN2 y
permita que se estabilice la temperatura.
(Figura 4)

7. Inserte con cuidado la punta en la tapay
GIRA suavemente para asegurar un sello
hermético. (Figura: 5) Asegurese de que la
puntay la tapa se mantengan sumergidas
durante este procedimiento.

8. Aseglrese de que Cryomatrix permanezca
sumergido en LN2 durante la transferencia al
contenedor de almacenamiento.

Nota: Cryomatrix debe almacenarse con la tapa
hacia abajo y la muesca hacia arriba, lo que
indica que la punta concava esta en el mismo
lado de la muesca.

Nota: Después de la vitrificacion, Cryomatrix
debe sumergirse bajo LN2 en todo momento.

Calentamiento

1. Prepare los medios de calentamiento segutin
el protocolo mencionado en el kit de medios.

2. La muestra a descongelar se transportard en
LN2.

3. Con las pinzas, TWIST y separe la tapa y el
cuerpo de Cryomatrix, asegurandose de que
siempre la region de la punta esté
completamente sumergida en LN2 durante este
paso. (Figura: 6)

4. Inmediatamente dentro de 2 seg. con la
punta Cryomatrix (muestra vitrificada), hacia
arriba deben sumergirse en las soluciones de
calentamiento. (Figura: 7)

5. Bajo observacidén microscépica, mueva
suavemente la Cryomatrix hasta que la muestra
se libere de la punta.

6. Continte con el protocolo de calentamiento
como se menciona en el kit de medios.

7. No reutilice / vuelva a esterilizar Cryomatrix
bajo ninguna circunstancia.

Nota: Deseche Cryomatrix después de
completar el procedimiento segun la normativa
local para la eliminacién de dispositivos médicos
de los respectivos paises.

Medizinprodukten des jeweiligen Landes
entsorgt werden.

Bedienungsanleitung Kiihlung

1. Verwenden Sie ein geeignetes Etikett
(Resistenz gegen LN2), um die Probe des
Patienten zu identifizieren.

2. Bereiten Sie die Probe gemaR den
Anweisungen des Medienkits fur die
Verglasung vor.

3. Drehen Sie vorsichtig mit einer Pinzette
und 6ffnen Sie die Strohkappe. Halten Sie
die Kappe in LN2 (Abbildung: 2).

4. Laden Sie mit einer Mikropipette
vorsichtig maximal 3 Proben mit
minimalem Volumen auf die konkave
Oberflache nahe dem Ende der Spitze
(Abbildung: 3). Verwenden Sie die
schwarze Markierung als Referenz zum
Laden.

5. Entfernen Sie gegebenenfalls
Uberschissiges Medium unmittelbar vor
dem Eintauchen in LN2 gemaR der
Empfehlung des Medienkits.

6. Tauchen Sie die Spitze schnell in LN2
und lassen Sie die Temperatur
stabilisieren. (Figur 4)

7. Setzen Sie die Spitze vorsichtig in die
Kappe ein und drehen Sie sie vorsichtig,
um eine dichte Abdichtung zu
gewabhrleisten. (Abbildung: 5) Stellen Sie
sicher, dass Spitze und Kappe wahrend
dieses Vorgangs eingetaucht bleiben.

8. Stellen Sie sicher, dass die Cryomatrix
wdahrend des Transports in den
Vorratsbehélter in LN2 eingetaucht bleibt.
Hinweis: Cryomatrix sollte mit einer
Kappe nach unten und einer Kerbe nach
oben gelagert werden, was darauf
hinweist, dass sich die konkave Spitze auf
derselben Seite der Kerbe befindet.
Hinweis: Nach der Verglasung muss
Cryomatrix immer unter LN2 getaucht
werden.

Erwdrmen

1. Bereiten Sie das Warmemedium
gemaR dem im Medienkit angegebenen
Protokoll vor.

2. Die aufzutauende Probe ist in LN2 zu
transportieren.

3. Verwenden Sie die Pinzette TWIST und
ziehen Sie die Cryomatrix-Kappe und den
Cryomatrix-Korper auseinander. Achten
Sie dabei darauf, dass der Spitzenbereich
wdhrend dieses Schritts immer
vollstandig in LN2 eingetaucht ist.
(Abbildung: 6)

4. Sofort innerhalb von 2 Sek. Mit der
Cryomatrix-Spitze (verglaste Probe) muss
die Vorderseite nach oben in die
warmenden Losungen getaucht werden.
(Abbildung: 7)

5. Bewegen Sie die Kryomatrix unter
mikroskopischer Beobachtung vorsichtig,
bis sich die Probe von der Spitze 16st.

6. Setzen Sie das im Medienkit
angegebene Erwarmungsprotokoll fort.
7. Cryomatrix unter keinen Umstanden
wiederverwenden / sterilisieren.

Hinweis: Entsorgen Sie Cryomatrix nach
Abschluss des Verfahrens gemaR den
ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten der jeweiligen Lander.



Cryobiomatrix LLC.

Cryomatrix ™

Descrizione del dispositivo:

Il dispositivo CryoMatrix ™ & un
dispositivo di archiviazione per la
crioconservazione.

Indicazioni per l'uso:

Il CryoMatrix ™ e un dispositivo di
conservazione per la crioconservazione
destinato a conservare ovociti umani
vetrificati, embrioni in fase di scissione e
blastocisti a temperatura di azoto liquido
(LN2). Il prodotto deve essere utilizzato
solo da professionisti formati nel
trattamento ART.

Confezione

STR01010 - CryoMatrix Clear

(1 x 10 unita)

STR0O1040 - CryoMatrix Giallo

(1 x 10 unita)

STR01020 - CryoMatrix Blue

(1 x 10 unita)

STR0O1050 - CryoMatrix Orange

(1 x 10 unita)

STR01030 - CryoMatrix Green

(1 x 10 unita)

STRO1060 - CryoMatrix Pink

(1 x 10 unita)

Test di controllo della qualita

Mouse Embryo Assay (MEA) testato e
testato per endotossina.

Nota: il certificato di analisi puo essere
ottenuto inviando una mail a
info@cryobiomatrix.com

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare nel contenitore originale a 20
-25°C.

Il prodotto e stabile fino alla data di
scadenza. Evitare I'esposizione prolungata
a temperature elevate.

Precauzioni e avvertenze

Cryomatrix viene utilizzato per la
conservazione degli embrioni allo stadio
di scissione degli ovociti e delle blastocisti
a temperatura di azoto liquido (LN2).

1. La procedura deve essere eseguita in
condizioni di laboratorio asettiche.

2. E necessario utilizzare hardware di
protezione per evitare lesioni con Ln2.

3. Solo professionisti addestrati per la
procedura dovrebbero manipolare il
prodotto.

NON utilizzare il prodotto se:

A. E danneggiato o il 5|g|IIo & rotto.

B. La sua data di scadenza é stata
superata.

C. La superficie di carico di Cryomatrix &
stata toccata manualmente e compro-
messa.

Nota: Cryomatrix & un sistema aperto, il
che significa che gli ovociti e gli embrioni
sono a diretto contatto con I'azoto liquido
(LN2).

Nota: il campione deve essere caricato su
una superficie concava. (Figura: 1) il
nome Cryomatrix sul dispositivo indica il
lato concavo rivolto verso I'alto, inoltre la
tacca nella parte superiore posteriore
indica la superficie concava verso l'alto.
Nota: dispositivo da smaltire secondo le
normative locali per lo smaltimento dei

Pt-Portugese

Cryomatrix ™

Descrig¢do do dispositivo:

O dispositivo CryoMatrix ™ é um
dispositivo de armazenamento de
criopreservagdo.

Indicag¢Ges de uso:

O CryoMatrix ™ é um dispositivo de
armazenamento de criopreservagdo
destinado a armazenar oécitos humanos
vitrificados, embrides em estagio de
clivagem e blastocistos sob temperatura
de nitrogénio liquido (LN2). O produto s6
deve ser usado por profissionais
treinados no tratamento ART.

Tamanho da embalagem

STR01010 - CryoMatrix Clear

(1 x 10 unidades)

STR01040 - CryoMatrix Amarelo

(1 x 10 unidades)

STR01020 - CryoMatrix Blue

(1 x 10 unidades)

STRO1050 - CryoMatrix Orange

(1 x 10 unidades)

STR0O1030 - CryoMatrix Verde

(1 x 10 unidades)

STRO1060 - CryoMatrix rosa

(1 x 10 unidades)

Teste de controle de qualidade

Ensaio de embrido de camundongo
(MEA) testado e testado para endotoxina.
Nota: O Certificado de analise pode ser
obtido enviando um e-mail para
info@cryobiomatrix.com

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Armazene na embalagem original a 20 -
25°C.

O produto é estavel até a data de
validade. Evite a exposigdo prolongada a
temperaturas elevadas.

Precaugoes e avisos

Cryomatrix é usado para armazenamento
de embriGes e blastocistos em estagio de
clivagem de odcitos sob temperatura de
nitrogénio liquido (LN2).

1. O procedimento deve ser realizado em
condigBes laboratoriais assépticas.

2. O hardware de protecdo deve ser
usado para evitar lesGes com Ln2.

3. Somente profissionais treinados para o
procedimento, devem manipular o
produto.

NAO use o produto se:

A. Ele estd danificado ou o selo estd
quebrado.

B. Sua data de validade foi excedida.

C. A superficie de carga do Cryomatrix foi
tocada manualmente e comprometida.
Nota: O Cryomatrix é um sistema aberto,
o que significa que os odcitos e embriGes
estdo em contato direto com o nitrogénio
liquido (LN2).

Observagdo: a amostra deve ser
carregada em uma superficie concava.
(Figura: 1) nome Cryomatrix no
dispositivo indica o lado céncavo para
cima, também o entalhe na parte
superior traseira indica a superficie
cdncava para cima.

Nota: O dispositivo deve ser descartado

dispositivi medici dei rispettivi paesi.
Istruzioni per I'uso Raffreddamento

1. Utilizzare un'etichetta adatta
(resistenza a LN2) per identificare il
campione del paziente.

2. Preparare il campione per la
vetrificazione secondo le istruzioni del kit
dei terreni.

3. Utilizzando una pinza, TORCIARE
delicatamente e aprire il cappuccio della
cannuccia. Tenere il tappo immerso in
LN2 (Figura: 2).

4, Utilizzando una micropipetta, caricare
con attenzione un massimo di 3 campioni
in un volume minimo sulla superficie
concava vicino all'estremita della punta
(Figura: 3). Utilizzare il segno nero come
riferimento per il caricamento.

5. Se necessario, rimuovere il supporto in
eccesso appena prima di immergerlo in
LN2 in conformita con le
raccomandazioni del media kit.

6. Immergere rapidamente la punta in
LN2 e consentire la stabilizzazione della
temperatura. (Figura: 4)

7. Inserire con attenzione la punta nel
cappuccio e TORCITARE delicatamente
per garantire una tenuta perfetta.
(Figura: 5) Assicurarsi che la punta e il
cappuccio siano mantenuti immersi
durante questa procedura.

8. Assicurarsi che Cryomatrix rimanga
immerso in LN2 durante il trasferimento
al contenitore di stoccaggio.

Nota: Cryomatrix deve essere conservato
con un cappuccio rivolto verso il basso e
una tacca in alto che indica che la punta
concava si trova sullo stesso lato della
tacca.

Nota: dopo la vetrificazione Cryomatrix
deve essere sempre immerso sotto LN2.
Riscaldamento

1. Preparare il supporto di riscaldamento
secondo il protocollo menzionato nel kit
del supporto.

2. Il campione da scongelare deve essere
trasportato in LN2.

3. Usando la pinza TWIST e separare il
cappuccio Cryomatrix e il corpo,
assicurandosi che la regione della punta
sia sempre completamente immersa
nell'LN2 durante questa fase. (Figura: 6)
4. Immediatamente entro 2 sec. con la
punta Cryomatrix (campione vetrificato),
rivolto verso I'alto deve essere immerso
nelle soluzioni riscaldanti. (Figura: 7)

5. Sotto osservazione microscopica,
spostare delicatamente il Cryomatrix fino
a quando il campione non viene
rilasciato dalla punta.

6. Continuare il protocollo di
riscaldamento come indicato nel media
kit.

7. Non riutilizzare / risterilizzare
Cryomatrix in nessuna circostanza.

Nota: eliminare Cryomatrix dopo il
completamento della procedura secondo
le normative locali per lo smaltimento
dei dispositivi medici dei rispettivi paesi.

de acordo com a regulamentagdo local
para descarte de dispositivos médicos
dos respectivos paises.

Instrugdo de uso Resfriamento

1. Use um rétulo adequado (resisténcia a
LN2) para identificar a amostra do
paciente.

2. Prepare a amostra para vitrificagdo de
acordo com as instrugdes do kit de midia.
3. Usando uma pinga, GIRE suavemente e
abra a tampa do canudo. Mantenha a
tampa submersa em LN2 (Figura: 2).

4. Usando uma micropipeta, carregue
cuidadosamente um maximo de 3
amostras em volume minimo na
superficie concava perto da extremidade
da ponta (Figura: 3). Use a marca preta
como referéncia para o carregamento.
5. Se necessario, remova o excesso de
midia antes de mergulhar em LN2 de
acordo com a recomendacdo do kit de
midia.

6. Mergulhe rapidamente a ponta no LN2
e permita a estabilizacdo da
temperatura. (Figura: 4)

7. Insira cuidadosamente a ponta na
tampa e GIRE suavemente para garantir
uma vedacdo firme. (Figura: 5)
Certifique-se de que a ponta e a tampa
sejam mantidas imersas durante este
procedimento.

8. Certifique-se de que o Cryomatrix
permanece imerso em LN2 durante a
transferéncia para o recipiente de
armazenamento.

Nota: o Cryomatrix deve ser armazenado
com a tampa para baixo e entalhe para
cima, o que indica que a ponta concava
esta no mesmo lado do entalhe.

Nota: Apos a vitrificagdo, o Cryomatrix
deve ser imerso em LN2 o tempo todo.
Aquecimento

1. Prepare a midia de aquecimento de
acordo com o protocolo mencionado no
kit de midia.

2. A amostra a ser descongelada deve ser
transportada em LN2.

3. Usando uma pinga, GIRE e afaste a
tampa e o corpo do Cryomatrix,
garantindo que a regido da ponta esteja
totalmente imersa em LN2 durante esta
etapa. (Figura: 6)

4. Imediatamente em 2 segundos. com a
ponta Cryomatrix (amostra vitrificada), a
face para cima precisa ser mergulhada
nas solugdes de aquecimento. (Figura: 7)
5. Sob observagdo microscépica, mova
suavemente o Cryomatrix até que a
amostra seja liberada da ponta.

6. Continue o protocolo de agquecimento
conforme mencionado no kit de midia.
7. N3o reutilize / reesterilize o
Cryomatrix em nenhuma circunstancia.
Nota: Descarte o Cryomatrix apos a
conclusdo do procedimento de acordo
com a regulamentacdo local para
descarte de dispositivos médicos dos
respectivos paises.

OnucaHue ycTpoiicTea:

Yctpoiictso CryoMatrix ™ npeacrasnset
coboli 3anomuHatoLLee yCTPOCTBO ANA
KPMOKOHCepBaLum.

MoKasaHUA K NnpUMeHeHuIo:

CryoMatrix ™ - 3T0 ycTpoWcTBO AnA
KPUOKOHCepBaLuu, NpegHasHavyeHHoe
[ONA XPaHEeHMA 3aCTEKN0BaHHbIX
YeNoBeYeCKUX 0OLMTOB, IMOPUOHOB Ha
CTaAuu pacluenneHma n 6aactoumct npu
TemnepaType }uakoro asota (LN2).
MpoAyKT AO/MKEH NCNONb30BATLCA TO/bKO
npodeccmoHanamu, oby4yeHHbIMU
neyenuto APT.

Pa3mep ynakoBku

STR0O1010 - KpromaTpuKc Npo3payHblii
(1x10 wr)

STRO1040 - KpromaTpuKC KenTblit

(1x 10 wr.)

STR01020 - KpromaTpuKC CUHUI

(1x10 wr)

STRO1050 - KpromaTpukc OpaHKeBblit
(1x 10 wr.)

STR0O1030 - KpromaTpuKC 3eneHbli
(1x10 wr)

STRO1060 - KpromaTpuKc po30Bbii

(1x 10 wr.)

TecTupoBaHMe KOHTPONA KayecTsa
TecTMpoBaHMe MblWMHOTO SM6pUOHa
(MEA) v TecT Ha 3HAOTOKCUH.
Mpumeyanune. CepTudukat aHanmnsa
MOHO NONY4UTb, OTNPABUB MUCbMO Ha
agpec info@cryobiomatrix.com.
UHCTPYKUMA NO XpaHEHUIO U
cTabunbHOCTbL

XpaHWTb B OPUrMHaNbHOM Tape npu
Temnepatype 20-25 ° C.

MpoayKT cTabuneH Ao UCTeYeHUA CPOKa
rogHocTu. Msberaiite 4MTENbHOMO
BO3/1e/CTBMA NOBbILEHHOW TemMnepaTypbl.
Mepbl NpeOCTOPOIKHOCTY U
npeaynpexaeHus

KpvomaTpuua ncnonbsyetca ana
XpaHeHUA SMBPUOHOB M BNACTOLMUCT Ha
CTaguu apobneHna oounTos Npu
Temnepartype *Kuakoro asora (LN2).

1. Mpoueaypa A0MKHA BbINOAHATLCA B
acenTUYecKnx 1abopaTopHbIX YCIOBUAX.
2. HeobxoAMMO UCNonb3oBaTh 3alUUTHOE
obopysoBaHue, 4Tobbl 3bexkaTb TpaBm
oT Ln2.

3. PaboTaTb C NPOAYKTOM [O/XKHbI TONbKO
oby4eHHble NpodeccmoHansl.

HE ncnonb3yiite npoayKT, ecau:

A. OH noBpexaeH Uau cnomaHa niomba.
B. CpoK rogHOCTH UCTEK.

C. 3arpy3oyHasa noBepxHocTb Cryomatrix
6bl1a 3aTPOHYTA BPYYHYIO U B3/IOMaHa.
Mpumeuanue. Kpnomatpuua - 310
OTKPbITaA CUCTEMA, YTO O3HAYAET, YTO
00LUTbI U IMBPUOHbBI HaXOAATCA B
NPAMOM KOHTAKTe C KMAKUM a30TOM
(LN2).

Mpumeuanue. O6pasey, cneayet
3arpykaTb Ha BOrHYTYIO NOBEPXHOCTb.
(PucyHok: 1) HazBaHue Cryomatrix Ha
YCTPOWACTBE YKa3bliBAET BOTHYTYIO CTOPOHY
BBepX, TakXe BbleMKa Ha 3aJHeii naHesm
YKa3blBaeT BOrHYTYIO MOBEPXHOCTb BBEPX.
MpumeuaHume. YcTpoincTBO cneayet
YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMM NPaBUAAMM YTUAN3ALNN
MeJMLMHCKUX YCTPOWCTB
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COOTBETCTBYIOLLMX CTPAH.
UHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
OxnaxaeHue

1. Ucnonb3yiiTe NOAXOAALLYIO STUKETKY
(ycToiumsocTb K LN2) gna
naeHTudurkaumm obpasua naumeHTa.

2. MNoproToBbTe 0bpasel, 41a
BUTPUPUKALMKN B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMEN K Habopy co cpeaoi.

3. MuHueTom akkypaTHO BK/TKOYUTE 1
OTKPOWTE KPbILWKY CONOMUHKHK. [lepxuTe
KO/INayoK NorpyseHHbiM B LN2 (pucyHok
2).

4. /\cnonb3ya MUKPONUMNETKY, OCTOPOXKHO
3arpysuTte Makcumym 3 obpasua B
MWHVMMabHOM 06beme Ha BOTHYTYHO
NOBEPXHOCTb OKOIO KOHL,A HAKOHEYHMKA
(puc. 3). Ucnonb3ayiiTe YepHytO MeTKyY B
KayecTBe OPUEHTMPA Npu 3arpyske.

5. Mpu HeobxoaMMOCTU yaanuTe
M3/IULLKK Cpeabl HeNnocpeaCcTBEHHO
nepep norpyxeHnem s LN2 8
COOTBETCTBUM C peKoMeHaLMaMU
KOMMAEKTa ANA cpeapl.

6. bbicTpO Norpy3nTe HakoHe4yHWK B LN2
1 [OKAUTECH CTabuAU3aLmm
Temnepatypsbl. (PUcyHOK: 4)

7. OCTOPOXKHO BCTaBbTe HAKOHEYHWK B
KOMINA4yoK 1 akkypaTHo BK/TKOYUTE,
4YTO6bI 06ECNEeUnTb NIOTHOE NpUeraHme.
(Puc. 5) Y6eautech, 4TO HAKOHEYHUK 1
KPbILLIKA OCTAOTCA NOrPYEHHbIMU BO
Bpems 3Toi npoueaypsbl.

8. YbeauTech, YTO KpMomaTpuLa ocTaeTcs
norpy»eHHoi 8 LN2 Bo Bpems nepeHoca
B KOHTEHEpP ANA XpaHeHUA.
Mpumeuanue. KpnomaTtpuuy cneayet
XPaHWUTb KPbILIKOM BHU3, @ BbleMKa BBEpX,
YTO YKa3bIBaeT Ha TO, YTO BOTHYTbIN
HaKOHEYHWK HaXoAWUTCA Ha OAHOM
CTOPOHE C BbIEMKOM.

Mpumeuanume. MNocne cteknosaHna
Cryomatrix Heo6XoAMMO NOCTOAHHO
norpyatb 8 LN2.

Motennexue

1. MoaroToBbTe cpesy ANA nojorpesa B
COOTBETCTBUM C NPOTOKOOM, YKa3aHHbIM
B KOMIJIEKTe ANA cpeapl.

2. PaamopakunBaemblii obpasel, cneayert
TpaHcnopTuMposaTh B LN2.

3. C nomouypto nuHueta TWIST notaHuTe
Kosnna4yok Cryomatrix n kopnyc,
y6eanBLINCE, YTO Ha 3TOM 3Tane obnacTb
HaKOHEeYHMKa Bcerga NosHOCTbIo
norpyskeHa 8 LN2. (PucyHok: 6)

4. Cpasy B TeYeHue 2 ceK. HAKOHEYHMKOM
Cryomatrix (3acTeknoBaHHbIV obpaseL),
obpallleHHbIM BBEPX, HE0HX0AUMO
norpy3uTtb B COrpesatoLLme pactTsopbl.
(PucyHok: 7)

5. MNoa, MMKPOCKOMOM OCTOPOXKHO
nepemetLarte KpUomaTpuLy, noka
obpaseL, He BbIAET U3 HAKOHEYHUKA.

6. MpoaoKaliTe NPOTOKON HarpesaHusa,
KaK yKasaHo B Habope cpeacTB MaccoBoi
MHbopmauum.

7. H1 npu Kaknx o6cToATeNbCTBAX HE
MCMO/b3yiiTe NOBTOPHO / NOBTOPHO
CTEPUIM30BAHHYIO KPMOMATPULLY.
Mpumeuanue. Ytunmsmpyite Cryomatrix
nocne 3asepLueHus npoLeaypbl B
COOTBETCTBMM C MECTHbIMW NPaBUAaMmn
YTUAN33LUMU MeANLMHCKUX YCTPOMCTB
COOTBETCTBYIOLLMX CTPAH.
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