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Szerzdi jogi informacidk

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Minden jog fenntartva.

A kézikonyvben taldlhaté informaciék és a mellékelt termék szerz6i jogvédelem alatt allnak, és
minden jog az Esco tulajdonaban van.

Az Esco fenntartja a jogot, hogy idonként anélkiil eszk6zoljon kisebb tervezési modositasokat a
terméken, hogy ezekrdl a valtoztatasokrdl barmely személyt vagy szervezetet értesitenie kellene.

A Sentinel™ az Esco bejegyzett védjegye.

Figyelem: A szovetségi torvény az eszkoz értékesitését engedéllyel rendelkezdé egészségiigyi
szakember altali vagy annak rendelvényére torténd értékesitésre korlatozza.

Az eszkozt kizarolag betanitott és képesitett szakemberek hasznalhatjak. Az eszkoz értékesitése a 21
CFR 801 D alrész szerinti mentesség alapjan torténik.

LA kézikényvben taldlhaté anyagok csak tdjékoztatdsként szolgdlnak. A kézikonyv tartalma (beleértve
a fiiggelékeket, kiegészitéseket, mellékleteket vagy beillesztéseket) és a termék eldzetes értesités nélkiil
megvdltozhat. Az Esco a kézikényvben szerepld informdciok pontossdgdért nem vdllal felel6sséget vagy
garancidt. Az Esco semmilyen esetben sem tehetd feleldssé a kézikényv haszndlatdbdl eredd vagy azzal
kapcsolatos kézvetlen vagy kévetkezményes kdrokért.”
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Kicsomagolas és ellendrzés

Az orvostechnikai eszkoz atvételekor kovesse a szokasos gyakorlatot. Ellenérizze a
szallitashoz hasznalt kartondoboz sériilésmentességét. Ha sériilést észlel, ne folytassa az
orvostechnikai eszkdz kicsomagolasat. Ertesitse a fuvarozot, és kérje meg, hogy egy
megbizottja legyen jelen az orvostechnikai eszkdz kicsomagolasakor. A termék
kicsomagolasara nincsenek kiilonleges utasitasok, de itigyeljen arra, hogy az
orvostechnikai eszkdz a kicsomagolas soran ne sériiljon meg. Vizsgalja meg az
orvostechnikai eszkozt, hogy nincsenek-e rajta fizikai sériilések, példaul meghajlott vagy
torott alkatrészek, horpadasok vagy karcolasok.

Reklamacio

A szallitassal altalaban egy szallitocéget bizunk meg. Ha az atvételkor fizikai sértlést
észlel, minden csomagoléanyagot az eredeti dllapotdban Orizzen meg, illetve azonnal
lépjen kapcsolatba a szallitocéggel, és tegyen panaszt.

Ha az orvostechnikai eszkoéz fizikai allapota az atvételkor megfelel6, de nem a
specifikdcioknak megfeleléen miikodik, vagy ha barmilyen egyéb, nem szallitasi
sériiléshez kapcsolé probléma mertil fel, kérjik, azonnal lépjen kapcsolatba a helyi
értékesitési képvisel6vel vagy az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal.

Altalanos szerzédési feltételek

Visszatéritések és jovairasok

Felhivjuk figyelmét, hogy részleges visszatéritésre és/vagy jévairasra kizardlag a
sterilizalt termékek (kiilonall6 sorozatszammal jelolt termékek) és tartozékok
jogosultak. Kovetni kell a Visszakiildési eljdrdst.

Visszakiildési eljaras

Minden visszatérités/jovairas céljabol visszakiildott termékhez mellékelni kell az
aruvisszaktldési engedély (RMA)-szamot, amelyet az Esco Medical Technologies, UAB
lgyfélszolgalatatol szerezhet be. Minden visszakiildott tétel esetében a koltségeket
(fuvardij, vam, kozvetitési dij és addk) eldre kifizetve kell intézni a gyarunkba a
visszaszallitast.

Ujbéli készletre vételi dijak

Az eredeti vasarlastél szamitott 30 napon beliil visszakiildott termékekre a listadr 20%-
anak megfeleld minimalis Ujbdli készletre vételi dijat szamitunk fel. Sériilések és/vagy
hidnyz6 alkatrészek és tartozékok esetében minden visszakiildésnél tovabbi dijat
szamitunk fel. Azok a termékek, amelyek allapota nem ,Ujszeri” és nem
ujraértékesithetdk, jovairasra nem jogosultak, és az ligyfél részére, az tigyfél koltségén
visszakiildésre kertilnek.



Tanusitvany

Az orvostechnikai eszkozt gondosan tesztelték/ellendrizték, és megallapitottak, a
gyarbdl valé elszallitasakor az Esco Medical Technologies, UAB gyartasi el6irasainak
megfelelt.

Garancia és terméktamogatas

Az Esco Medical Technologies, UAB garantalja, hogy az orvostechnikai eszkoz
rendeltetésszeri hasznalat és szervizelés mellett a cimkén feltiintetett , Lejarati datumig”
mentes az anyag- és gyartasi hibaktdl. A garancialis id6szak alatt az Esco Medical
Technologies, UAB a hibasnak bizonyul6 terméket dijmentesen kicseréli, feltéve, hogy
visszaktildik a terméket (el6re kifizetve a fuvardijat, vAmot, kozvetitési dijat és adokat)
az Esco Medical Technologies, UAB részére. A felmeriil6 szallitasi koltségek a vasarlot
terhelik, és nem tartoznak a jelen garancia hatdlya ald. A garancia csak az eredeti
vasarléra terjed ki. A visszaélésbdl, gondatlansagbol, balesetbdl vagy helytelen
haszndlatbdl, valamint az Esco Medical Technologies, UAB vallalattdl eltérd felek altal
végzett szervizelésbdl vagy modositasbol eredd karokra a garancia nem terjed Kki.

Az ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SEMMILYEN ESETBEN NEM VALLAL
FELELOSSEGET A KOVETKEZMENYES KAROKERT.

A garancia nem érvényes, amennyiben a kdrokat az alabbiak valamelyike okozza:
e Az orvostechnikai eszkoz szallitasa vagy athelyezése soran keletkezett sértilés
e Az orvostechnikai eszkoz balesetbdl, médositasbél, nem megfelel6 vagy nem
rendeltetésszerli hasznalatbol ered6 karosodasa
e Tz, vizkar, lopas, habord, lazadas, ellenségeskedés, olyan természeti
katasztrofak, mint a hurrikanok, arvizek stb.

A garancia kizaroélag a CultureCoin® termékre vonatkozik, ha a csomag nem sértilt meg a
tarolas és a szallitas soran.

A NEM MEGFELELO HASZNALAT VAGY FIZIKAI BEHATASOK KOVETKEZTEBEN
KELETKEZETT KAROKRA A GARANCIA NEM TERJED KI.

A garancia meghatarozott térvényes jogokat biztosit Onnek, és emellett egyéb jogokkal is
rendelkezhet, amelyek tartomanyonként, allamonként vagy orszagonként eltéréek
lehetnek. A garancia az orvostechnikai eszkéznek az Esco Medical Technologies, UAB
specifikacioi szerinti javitasara korlatozadik.

Ha visszakiildi az orvostechnikai eszkoézt az Esco Medical Technologies, UAB részére
vizsgalat céljabdl, javasoljuk, hogy az eredeti habszivacs véd6csomagolast és taroldt
hasznalja a szallitashoz. Ha az eredeti csomagol6anyagok nem allnak rendelkezésre,
kovesse az alabbi utmutatét a termék csomagolasa soran:

e Hasznaljon olyan dupla fali kartondobozt, amely a szallitandé termék tomegének
megfeleld. A szallitbdobozban nem lehet szabad hely az orvostechnikai eszkoz
mellett, ellenkez6 esetben az eszkoz elmozdulhat és karosodhat.



e Egyetlen orvostechnikai eszkoz kiildése esetén megfeleld 1égparnas boritékot
lehet hasznalni a feladashoz.

Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felelgsséget az elveszett csomagokért,
vagy a nem megfelel6 csomagolds vagy kezelés miatt sériilt allapotban érkezett
orvostechnikai eszk6zokért. Minden garancialis igényhez kapcsolddé szallitas koltségeit
(fuvardij, vam, kozvetitési dij és ad6k) elére ki kell fizetni. A visszakiildott termékeket
aruvisszakildési engedély (,RMA”)-szam hidnyaban nem tudjuk elfogadni. Kérjiik, az
RMA-szam igényléséhez lépjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal, és a segitségére lesziink a szallitasi/vamdokumentaciéval kapcsolatban is.

A garancia korlatozasa

A CultureCoin® tenyésztéedényeket kizarolag olyan személyek hasznalhatjak, akik
hivatalos végzettséget szereztek az egészségligy vagy az orvostudomany megfeleld
teriiletén. Amennyiben az orvostechnikai eszk6zt mas személy hasznalja, az Esco Medical
Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a felhasznalékat, a pacienseket vagy a
vagyontargyakat ért karokért.

Ha a CultureCoin® els6dleges csomagolasa a felbontas el6tt megsériil, az Esco Medical
Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a felhasznaldkat, a pacienseket vagy a
vagyontargyakat ért karokért.

FIGYELEM
Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a berendezés jogosulatlan
modositasa miatt bekovetkezd esetleges sériilésekért és mellékhatasokért.

AZ ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KIZAR MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY A
MEGHATAROZOTT CELRA VAGY ALKALMAZASRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO GARANCIAT IS.

A TERMEK NEM TARTALMAZ FELHASZNALO ALTAL JAVITHATO ALKATRESZEKET.
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A kézikonyvet az elejétdl a végéig el kell olvasni.

&' Az angol nyelvii felhasznaléi kézikonyv, illetve az dsszes leforditott verzio
digitalis valtozata a www.esco-medical.com cimen elérheté webhelyiinkén all
rendelkezésre.

A felhasznaléi kézikonyv megkereséséhez kdvesse az alabbi 1épéseket:

1.
2.

Kattintson a navigaciés menii ,Products” (Termékek) lapjara.

Gorgessen lefelé, és valassza ki a ,,CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the
MIRI® TL” (CultureCoin® - Embri6tenyészt6 edény a MIRI® TL-hez) elemet.
Gorgessen tovabb lefelé, a ,Literature & Resources” (Irodalom és
forrasanyagok) részig.

Kattintson az ,Information for Users” (Informaciok felhasznaldk részére) elemre.

Mindenkinek, aki a berendezéssel, a berendezésen vagy annak kozelében
dolgozik, el kell olvasnia ezt a kézikonyvet. A jelen dokumentaciéban talalhaté
utasitasok elolvasasanak, megértésének és betartasanak elmulasztasa az egység
karosodasat, a kezel6személyzet sériilését és/vagy a berendezés nem megfeleld
teljesit6képességét okozhatja.

A veszélyes anyagok hasznalatat a berendezésben ipari higiénikusnak, biztonsagi
tisztviselonek vagy mas, megfelel6en képzett személynek kell feliigyelnie.

A kézikdonyvben a biztonsaggal kapcsolatos fontos pontokat a kovetkezd
szimbodlumokkal jeldljiik:

FIGYELEM

Legyen dvatos.

ﬁ JEGYZET
Célja, hogy egy adott elemre iranyitsa a figyelmet.

Ha a berendezést nem a jelen kézikonyvben meghatarozott médon hasznaljak, a
berendezés altal nyujtott védelem sériilhet.

Emberi embriok el6készitése, tarolasa és szallitasa. Kizarélag a MIRI® TL

eszkozzel hasznalhato.


http://www.esco-medical.com/

Az Esco Medical Technologies CultureCoin® egy steril, egyszer hasznalatos
tenyésztbedény, amely Kkifejezetten az IVF-eljarashoz késziilt. Két részbdl all: a
tenyésztéedénybdl és a fedélbdl. A tenyésztbéedény a kozépen sorban elhelyezkedd
csészékben legfeljebb 14 embridt tartalmazhat. A tenyésztécsészében van egy 300 um
méret(i, optikailag tiszta tertiilet, ahol az embri6 talalhat6. A tertilet mikroszkopos
vizsgalatokhoz van optimalizalva. A tenyészt6teriilet koriil egy atlatszé kor talalhato,
amely szerepe, hogy az automatikus fékuszal6d algoritmus kénnyebben megtaldlja a
teriiletet a mikroszképos felvételkészités soran. A tenyésztécsészék szamozottak (1-14),
hogy az egyes csészék konnyen megtaldlhatok legyenek. A tenyészt6edényben 4
tisztitocsésze is talalhatd a sejtmanipulaciokhoz, mosokozeghez vagy cserekozeghez.

A tenyésztoteriileten kiviil egy nagy csésze biztositott a pH-méréshez, igy a mérés a
tenyésztett mintdkra nincs hatassal. A tenyésztéedény alsé része lapos, igy az alulrél
tortén6 héatadashoz idealis.

A fedél a tenyésztbedény tetején talalhato, és a teljes felsd teriiletet lefedi. A felhasznal6
a Kkezelés sordn a tenyésztéedényt csak a tenyésztéedény fogéperemeinek
osszeszoritasaval fogja meg, igy a tenyésztéedényt nem tudja leejteni, mert nem csak a
fedelet tartja - ahogyan ez a hagyomanyos kialakitdsu edények esetében megtorténhet.

Miikodési elv: Az Esco Medical CultureCoin® eszkoz célja, hogy biztonsagos és megfelel
kornyezetet biztositson a paciensek medddségi problémainak kezelésére és a gyermekek
fogantatasanak eldsegitésére. A CultureCoin® edényben az embriok novekedését
specialis, a termékenységet vagy a reprodukciot nem veszélyezteté miianyag, a taplalod
kornyezetet biztosité médiumok és a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras I[VF-inkubatora
biztositja, amely alland6 kornyezeti hdmérsékletet és gazkoncentraciéot hoz létre és tart
fenn.

Az eszkoz miikodési elve: A CultureCoin® edény a sejteknek kizardlag az Esco Medical
Technologies MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatoraiban torténd, legfeljebb
6 napig tartd tenyésztésére keésziilt. A tenyésztocsészék cseppkapacitasa 25 pl. Ez a
taptalajmennyiség megfeleld a sejtfejlédéshez ilyen id6tartam alatt. A cseppteriiletet
magas fal veszi kortl, hogy a taptalajt a parolgastol védd olajrétegnek elegendd helyet
biztositson. A tenyésztdcsészék egy sorban, azonos magassagban helyezkednek el, és a
csészék kozéppontjai kozotti tavolsag is megegyezik. Az eszkoz tokéletesen illeszkedik a
MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorainak kialakitdsahoz, amelynek
kameraja a CultureCoin® alatt mozog a tenyészt6csészék mentén.

A CultureCoin® tenyésztdedények egyenként vannak csomagolva. A csomagolédoboz 25
tenyésztéedényt tartalmaz.

Modellkdéd: MRI-CC. Hivatkozasi szam: 1821493.



A CultureCoin® tenyésztéedényeket kizardlag az egészségiigy vagy az orvostudomany
megfeleld teriiletén hivatalos végzettséget szerzett személyek hasznalhatjak.

Az Esco Medical CultureCoin® edényt in vitro megtermékenyitéssel (IVF) kezelt
pacienseknél alkalmazzak. A paciensek olyan reproduktiv korban 1évé nék, akiknek
termékenységgel kapcsolatos egészségligyi problémaik vannak. A tervezett
pacienscsoport indikacidja az IVF-kezelés. A tervezett pacienscsoportra vonatkozo
ellenjavallatok nincsenek.

A CultureCoin® olyan orvostechnikai eszk6z, amelyet egyetlen paciens esetében, egyetlen
eljaras soran hasznalnak. Ujrafeldolgozasra (tisztitasra, fertétlenitésre/sterilizalasra) és
mas paciens esetében torténd felhasznalasra nem alkalmas.

A CultureCoin® kizardlag a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatoraival és
kifejezetten IVF-kezeléshez tervezett szekvencidlis taptalajjal hasznalhaté. A
CultureCoin® nem orvostechnikai eszkozokkel és mas, nem IVF-kezelésre tervezett
taptalajokkal nem hasznalhaté.

Az eszkoz gyartasa teljes korli EU-tanusitvannyal rendelkezé 13485 ISO

//////

A termék megfelel az orvostechnikai eszkozokrdl szolé (EU) 2017/745 rendelet
el6irdsainak, és a II. szabaly alapjan a Ila. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkéznek
mindsiil.

Az egyéni véddeszkozokrdl szold iranyelv (89/686/EGK) és a gépekrdl szdl6 iranyelv
(2006/42/EK) a CultureCoin® eszkozre nem vonatkozik. Ezenkiviil a CultureCoin® nem
tartalmaz vagy nem foglal magaban gyégyaszati anyagot, beleértve az emberi vér- vagy
plazmaszarmazékokat; emberi eredetll szoveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait;
vagy allati eredetl(i szoveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait, az (EU) 722/2012
szamu rendelet szerint.



5 Biztonsagi szimbolumok és cimkék

A CultureCoin® feliiletein szamos felhasznaléi cimke talalhaté, amelyek utmutatasul
szolgalnak a felhasznal6 szamara. A felhasznal4i cimkék az aldbbiakban lathaték.

5.1 tablazat Cimke a csomagol6tasakon

Leiras
Cimke a csomagolotasakon:
1. Logé
2. Modell

3. Katalégusszam

4. Gyartasi szam

5. H6mérsékleti hatarértékek
6. Kizar6lag orvos Aaltal,
rendelvényére értékesithet6d
7. Olvassa el a haszndlati utasitast

8. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
9. Napfényt6l tavol tartando

10. Gyarto

11. UDI-kéd

12. CE-jeldlés

13. Lejarati datum

14. Besugarzassal sterilizalva

15. Sterilgat-rendszer

16. Szarazon tartand6

17. Orvostechnikai eszkdz

18. WEEE

19. Ne sterilizalja Gjra

20. Nem pirogén

21. Ne hasznalja Ujra

vagy orvos

‘ Kép
11— 13
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2 —— CultureCoin®
3 [REF |1821493
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5
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8 ———
190 Esco Medical Technologles |UAB|— 20
1 JGamybosg 2, Ramuciai, Kauno r.,
54468 Lithuania
i
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5.2 tablazat Cimke a szallitbdobozon

s g
1. Logé

Cimke a szallitodobozon:
2. Modell MEDICAL C €0123

3. Katal6gusszam 22— CUItu reCOin®
4. Gyértasi szam 3 1821493
5. Olvassa el a haszndlati utasitast

-LOT 050824
6. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt -
7. Napfénytdl tavol tartandd
8. Gyarto

5
9. UDI-kéd T
' . g Esco Medical Technologies, UAB
10. CE-jelolés Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno .,

11. Lejarati datum 9 — 54468 Lithuania
12. Szarazon tartandd

13. Homérsékleti hatarértékek
14. Orvostechnikai eszkoz

15. Besugarzassal sterilizalva -‘
16. Tenyészt6edények mennyisége

11

12

g 2026-08-05

13

A
2N

15°C,

40144(17)260805(10)05!

16

Sterilizalast jelzd cimke
Ha a cimke nem piros, a termék nem

hasznalhato.

Kérjiik, 1épjen kapcsolatba az Esco
Medical Technologies vallalattal vagy a
helyi képviseldvel.

6 Fontos biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

6.1 A hasznalat elott

1. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas sériilt. Lépjen kapcsolatba az Esco
Medical Technologies vallalattal vagy a helyi képviselével.
2. Tartsa a kézikonyvet konnyen hozzaférhet6 helyen.

A A CultureCoin® tenyésztoedényeket kizarolag olyan személyek hasznalhatjak,
akik hivatalos végzettséget szereztek az egészségiigy vagy az orvostudomany
megfeleld teriiletén.

A CultureCoin® eszkoznek a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatoraival

torténd hasznalatara vonatkoz6 alapképzést a MIRI® TL termékcsalad tébbkamras IVF-
inkubatorainak telepitésével egytitt biztositjuk.

CultureCoin® Felhasznalé6i kézikényv 10.0 verzio



Kizardlag a rendeltetésszeri hasznalat alatt felsorolt célokra hasznalja.

A tenyésztbedények csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne kisérelje meg
megtisztitani és Ujra hasznalni az edényeket.

Csak vizbazisu taptalajjal, illetve asvany- vagy paraffinolajjal valé hasznalatra.

Ne hasznalja a terméket a MIRI® TL termékcsalad toébbkamras IVF-
inkubatorokban 40,0 °C feletti h6mérsékleten.

A BIZTONSAGHOZ kapcsolatos funkcidk:

A megfelel6 tenyésztéedény azonositasa;

A tenyészt6edény kivalasztasa és felemelése;
A keresztszennyezd6dés elkeriilése;

Az embrid helyes behelyezése.

& A CultureCoin® helyes hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciékat lasd:
kézikonyv 9-14. fejezete.

Ha a tenyésztéedényt bioldgiai mintdk tdrolasara/tenyésztésére hasznaltdk, akkor a

felhasznal6 orszagaban érvényes torvényeknek és eljarasoknak megfelelden biologiailag

veszélyes hulladékként kell megsemmisiteni.

A CultureCoin® csak a csészékbe toltott taptalajjal és fed6 olajréteggel torténd
tenyésztésre hasznalhatd. Nyitott tenyésztéshez az eszk6z nem hasznalhato.
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8.1 abra A CultureCoin® attekintése

A CultureCoin® tenyésztéedény 2 részbdl all:
e CultureCoin® tenyésztéedény (1).
e Fedél (2), amely lefedi a CultureCoin® teljes tertiletét.

1 2

7—/"

8.2 dbra A CultureCoin® tenyészt6edény részei

1. Aszeptikus kérnyezetben csomagolja ki a tenyészt6edényt és a fedelet.

2. Hagyja a tenyésztéedényeket a fed6kkel lefedve 12 6ran (egy éjszakan) keresztiil
az aszeptikus kornyezetben a gazok tavozasahoz.

3. Melegitse fel a tenyésztéedényeket egy fiitott pulton vagy egy inkubdatorban,
mieldtt feltoltené a csészéket a tenyésztéshez sziikséges taptalajjal.

4. Toltse fel a tenyésztOcsészéket aszeptikus kornyezetben kortlbelil 25 pl
el6tenyésztett kiegyensulyozott taptalajjal.



5. A mosbécsészék feltoltése opciondlis. Egy mosocsésze Kkoriilbeliil 23 pl
mennyiséget tartalmaz. Sejtmanipulaciokhoz, mosokozeghez vagy cserekozeghez.
hasznalhaté.

6. Mikroszkop alatt ellendrizze, hogy nincsenek-e lathaté 1égbuborékok, és tavolitsa
el azokat egy mikropipetta hegyével.

7. Toltse fel az olaj teriiletét megfelel6 asvany- vagy paraffinolaj 6sszefoly6
rétegével, hogy lefedje a taptalajt. Az ajanlott mennyiség 6 ml. Ne toltse tul.

8. Tegye a fedelet a tenyésztéedényre, és hagyja 4 6ran at, az egyensuly bealltaig a
COz-inkubatorban (a parasitott inkubator elénydsebb).

9. A Kkiegyensulyozas utan ellendrizze, hogy nincsenek-e légbuborékok a
tenyésztécsészékben. Tavolitsa el a Iégbuborékokat egy mikropipetta hegyével.

10. Helyezze be az embriokat a tenyésztcsészékbe. Ellendrizze, hogy az embridk
nagyon pontosan a tenyésztécsésze kozepén helyezkednek el, és nem a csésze
oldalsé ferde részén.

11. Opciondlisan toltse fel a pH-mérésre szolgald csészét taptalajjal a pH-csésze
legalacsonyabb szintjelzéséig (ajanlott térfogat - 350 pl), és fedje le olajréteggel
(ajanlott térfogat — 150 pl).

12. Helyezze fel a CultureCoin® fedelét.

13. Helyezze a CultureCoin® edényt a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-
inkubatoraba, az alabbi 10. fejezetben leirtak szerint.

10 A CultureCoin® behelyezése a kamraba

A time-lapse felvétel elinditasa el6tt alapvetden fontos, hogy megfelel6en elhelyezze a
kamraban a CultureCoin® edényt. A CultureCoin® megfelel6 helyzetének biztositasara
(hogy a kamera képes legyen az Osszes tenyésztOcsészét azonositani) helyezze a
CultureCoin® tenyésztéedényt a helyére, és nyomja lefelé és onmaga felé, majd a bal

10.1 abra A CultureCoin® elhelyezése a rekeszben

CultureCoin® Felhasznalé6i kézikényv 10.0 verzio
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11 A CultureCoin® fedelének eltavolitasa

A CultureCoin® fedele zart allapotban nem tud szabadon mozogni a tenyészt6edényen,
de szallitas kozben kissé elmozdulhat. A fedél kissé elfordulhat a CultureCoin®
tenyésztéedényen, és megakadhat a tenyészt6edény szélein. Ennek eredményeként
nehezebb lehet kinyitni.

4
11.1 abra A CultureCoin® fedelének nyitasa

ﬁf_" Ne csavarja meg a CultureCoin® fedelét, mert bezarodik, és még nehezebb lesz
Kinyitni.

12 A hasznalat bemutatasa abrakkal

12.1 abra A tenyésztScsésze (pirossal jelolve) és a mosdcsésze (sargaval jelolve)

A 14 tenyésztocsésze mindegyike kortilbeliil 25 pl taptalajjal van feltoltve. Az embriot a
tenyésztdtertlet aljan kell elhelyezni, ahogy a 12.2 abran lathaté.

A mosdcsésze is feltolthet6 23 pl taptalajjal, de ez nem kdvetelmény.

CultureCoin® Felhasznal6i kézikényv 10.0 verzio
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12.2 dbra Az embri6 elhelyezése részletesen a 300 pm-es optikailag tiszta teriileten

12.3 abra A tenyésztdcsészéket dsvanyolaj- vagy paraffinolaj-réteg fedi, és a fedél fel van helyezve

A taptalajt be kell tolteni a tenyésztécsészébe (pirossal jelolve), majd olajat (kékeszolddel
jelolve) kell hozzaadni a teljes tenyésztoteriiletet lefedéséhez.

13 pH-mérés

A taptalaj pH-értéke validadlasanak standard eljarasnak kell lennie. A CultureCoin®
edényben a tenyésztoteriileten kiviil egy nagy csésze talalhat6 (8.1. abra). Ez lehetévé

teszi

a pH-érték biztonsadgos és kényelmes, szuroprébaszerii ellendrzését a

tenyésztécsészék megzavarasa nélkiil.

A pH-mérés az alabbi eljarassal torténik:

1.

Végezze el a pH-elektroda kalibralasat a ,Felhasznaléi kézikonyv a MIRI® TL
termékcsaldad tobbkamras [VF-inkubatoraihoz” c¢imli dokumentum 18.
szakaszaban leirtak szerint.

Tavolitsa el a pH-csészérdl az olajréteget.

Helyezze be a pH-elektrddat, és ellendrizze, hogy az elektroda érzékel6jét teljesen
befedi a taptala;j.

Mérje meg a pH-értéket a taptalajban.

Ha a pH-értéket egy id6 utan ismét meg fogja mérni, ne felejtsen el olajréteget
tolteni a taptalaj ala (ajanlott térfogat — 150 pl).

Ismételje meg a pH-mérési eljarast az 1. ponttdl.

CultureCoin® Felhasznal6i kézikényv 10.0 verzio
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Sziikség esetén allitsa be a CO2-szintet.

A pH-elektrdda kivalasztasakor figyelembe kell venni a szonda méretét. Az Esco Medical
Technologies 3 mm atmérdjli szonda hasznalatat javasolja.

14 A CultureCoin® és a fedél feliratozhato feliilete

A CultureCoin® tenyésztbedényre fel lehet irni a paciens adatait, vagy fel lehet cimkézni
a tenyésztéedényt az aldbbi 14.1 4bran pirossal jelolt részen.

Kizardlag olyan jeloléket hasznaljon, amely nem bocsatanak ki illékony szerves
vegylleteket (VOC).

Ko bbb b bbb
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14.1 dbra Minden esetben feliratozza a fedelet és a tenyésztéedényt is
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15 Felhasznaloi hibaelharitas

15.1 tablazat Altalanos problémak

Probléma

Az embridk a csésze oldalara
sodrodnak.

(0

Az embri6 behelyezése nem a

megfelel§ pontossaggal tortént.

Teendd

Gyakorolja a helyes behelyezést.

A tenyésztés soran

légbuborékok jelennek meg.

Hémérsékleti eltérések a betoltés
soran vagy helytelen eljaras a
buborékok eltavolitasakor.

hémérsékleti
kovesse a

Kertilje a
eltéréseket, és
megfelel6 eljarast. Gyakorolja a

buborékok megfeleld
eltavolitasat.
A hasznalt taptalaj nem | Hasznaljon kiegyensulyozott
kiegyensulyozott. taptalajt.
Az  olaj tilcsordul a | Tul sok olajat hasznalt a | Csokkentse az olaj mennyiségét.
tenyésztbedény kezelése | tenyészcsészék alatti olajréteghez.
soran.

16 Miszaki adatok

16.1 tablazat CultureCoin® miiszaki adatok

Miiszaki adatok ’ CultureCoin®
Teljes méretek (dtmérd x magassag) @71 x10 mm
CultureCoin® teljes tomege 13,8 gramm

Anyag Sztirol-metil-metakrilat (SMMA)
Tenyésztési hdmérséklet-tartomany 28,7-40,0 °C

Tenyésztési COz-tartomany 1,9-10,0%

Tenyésztési Oz-tartomany 4,9-20,0%

Sterilizalasi modszer Gammasugarzas

Elettartam 2 év

Biokompatibilitasi vizsgalatok

legalabb 80%-4anak
stadiumot.

1. Egérembrid-vizsgalat (MEA) felolvasztott 1
egérembriokkal. Elfogadasi kritériumok: az embridk

sejtes

fejlédése eléri a blasztociszta

2. Limulus Amebocyte Lysate (LAL) teszt. Elfogadasi
kritériumok: < 20 EU/eszkoz.

CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 10.0 verzio
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A svajci meghatalmazott képvisel6 CH-REP szimbo6luma minden értékesitési egységen
(csomagolédobozon) megtalalhatd.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

17.1 abra Svijci meghatalmazott képviseld

A svajci meghatalmazott képvisel6 e-mail-cime: ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Esco
Medical Technologies, UAB részére a kapcsolatfelvétel oldalon talalhaté elérhet8ségeken,
valamint a felhasznalé és/vagy a paciens lakéhelye szerinti orszag meghatalmazott
képviselGjének.

A meghatalmazott képvisel6vel valo kapcsolatfelvételhez az adatok az , Egyéb orszagok”
részben, az adott orszag nevénél talalhatok.



