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Informacije o autorskim pravima

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Sva prava pridrzana.

Informacije iz ovog priruc¢nika te prateci proizvod zasti¢eni su autorskim pravima i drustvo Esco pridrzava
sva prava.

Esco pridrzava pravo na unosenje povremenih manjih izmjena koncepta bez obaveze da o tim izmjenama
obavijesti bilo koju fizicku ili pravnu osobu.

Sentinel™ je registrirani zastitni znak drustva Esco.

Oprez: Saveznim zakonom ogranicilo se da ovaj uredaj smije prodavati licencirani zdravstveni djelatnik ili
se smije prodavati po njegovu nalogu.

Proizvod smije upotrebljavati samo osposobljeni i kvalificirani stru¢njak. Uredaj se prodaje pod izuze¢em
21 CFR 801 poddio D.

,Materijal u ovom prirucniku pruZa se iskljucivo u informativne svrhe. Sadrzaj i proizvod opisani u ovom
prirucniku (uklju¢ujué¢i sve dodatke, dopune, priloge ili ukljucivanja) podlijezu promjeni bez
obavjestavanja. Esco ne daje nikakve izjave ni jamstva u vezi s tocnosti informacija sadrZanih u ovom
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prirucniku. Esco ni u kojem slucaju nece snositi odgovornost ni za kakve Stete, izravne ili posljedicne, koje
proizadu ili su povezane s uporabom ovog prirucnika.”
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Raspakiravanje i pregled

Prilikom prijma medicinskog uredaja slijedite standardne prakse prijma. Provjerite je li
transportna kutija oStecena. Ako pronadete oSteéenje, prekinite raspakiravanje medicinskog
uredaja. Obavijestite prijevoznika tereta i pozovite agenta da prisustvuje raspakiravanju
medicinskog uredaja. Ne postoje posebne upute za raspakiravanje, ali pazite da ne ostetite
medicinski uredaj prilikom raspakiravanja. Pregledajte ima li na medicinskom uredaju fizi¢kih
ostecéenja kao Sto su savijeni ili polomljeni dijelovi, udubljenja ili ogrebotine.

Reklamacije

Nas je uobicajeni nacin transporta putem uobicajenog prijevoznika. Ako utvrdite fizicko
ostecenje prilikom isporuke, saCuvajte sav ambalaZzni materijal u originalnom stanju te se
odmah obratite prijevozniku radi podnosenja reklamacije.

Ako je medicinski uredaj isporuc¢en u dobrom fizickom stanju, ali ne funkcionira u skladu sa
specifikacijama, ili ako postoje drugi problemi koji nisu izazvani oStecenjem prilikom
transporta, odmah se obratite lokalnom prodajnom predstavniku ili drustvu Esco Medical
Technologies, UAB.

Standardni uvjeti i odredbe

Povrat sredstava i krediti

Imajte u vidu da samo proizvodi iz serija (proizvodi oznaéeni odredenim serijskim brojem) i
dodatna oprema ispunjavaju uvjete za djelomic¢ni povrat sredstava i/ili kredit. Mora se slijediti
postupak povrata.

Postupak povrata

Svaki proizvod koji se vraca radi povrata sredstava/kredita mora imati broj odobrenja za
povrat materijala (Return Material Authorization, RMA), koji se dobiva od korisnic¢ke sluzbe
drustva Esco Medical Technologies, UAB. Sve stavke koje se vrac¢aju moraju se poslati s
unaprijed placenim troskovima (Spedicija, carina, brokerske usluge i porezi) na lokaciju nase
tvornice.

Naknade za vracanje na zalihe

Proizvodi koji se vrate u roku od 30 dana od prvobitne kupnje podlijezu minimalnoj naknadi
za vracanje na zalihe od 20 % navedene cijene. Na sve povrate primjenjivat ¢e se dodatne
naknade za oStecenje i/ili nedostajanje dijelova i dodatne opreme. Proizvodi koji nisu ,kao
novi” i u stanju pogodnom za ponovnu prodaju ne ispunjavaju uvjete za izdavanje kredita
uslijed povrata i vratit ¢e se kupcu o njegovu trosku.

Certifikacija
Ovaj medicinski uredaj temeljito se testirao/pregledao te se utvrdilo da zadovoljava
proizvodne specifikacije drustva Esco Medical Technologies, UAB prilikom isporuke iz

tvornice.
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Jamstvo i podrska za proizvod

Esco Medical Technologies, UAB jamci da ovaj medicinski uredaj nece imati neispravnosti u
materijalu i izradi pri uobi¢ajenoj uporabi i redovitom servisiranju do datuma ,Rok uporabe”
naznacenog na naljepnici. Tijekom jamstvenog razdoblja Esco Medical Technologies, UAB
besplatno ¢e zamijeniti proizvod koji se pokaZe neispravnim ako proizvod vratite (uz unaprijed
placene troskove transporta, carine, brokerskih usluga i poreze) drustvu Esco Medical
Technologies, UAB. Sve troSkove prijevoza snosi kupac i oni nisu obuhvaceni ovim jamstvom.
Ovo jamstvo vrijedi samo za prvobitnog kupca. Ono ne pokriva oStecenja nastala uslijed
zlouporabe, nemara, nezgode ili pogreSne uporabe, ni kao posljedica servisiranja ili
prepravaka koje nije obavilo drustvo Esco Medical Technologies, UAB

DRUSTVO ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NI U KOJEM SLUCAJU NECE BITI ODGOVORNO
ZA POSLJEDICNE STETE.

Jamstvo nece vrijediti kada oSteéenje izazove nesto od sljededeg:
e ostecenje u tranzitu ili prilikom premjestanja medicinskog uredaja
e nezgoda, prepravak, zlouporaba ili pogresna uporaba medicinskog uredaja
e pozar, ostecenje vodom, krada, rat, neprijateljske radnje, visa sila kao Sto su uragani,
poplave itd.

Ovim jamstvom obuhvaéen je samo CultureCoin® ako pakiranje nije o$te¢eno tijekom
skladistenja i transporta.

FIZICKO OSTECENJE 1IZAZVANO POGRESNOM UPORABOM ILI FIZICKOM ZLOUPORABOM NIJE
POKRIVENO JAMSTVOM.

Ovo vam jamstvo daje odredena zakonska prava, a mozete imatii druga prava koja se razlikuju
u razli¢itim pokrajinama, drZzavama i zemljama. Ovo je jamstvo ograni¢eno na popravak
medicinskog uredaja prema specifikacijama drustva Esco Medical Technologies, UAB.

Preporuujemo da, prilikom vradanja medicinskog uredaja drustvu Esco Medical
Technologies, UAB radi provjere, upotrijebite originalnu pjenu i spremnik. Ako originalni
ambalazni materijali nisu dostupni, preporucujemo sljedeée smjernice za ponovno pakiranje:

e Rabite kartonsku kutiju dvostrukih stjenki koja je dovoljno jaka da moze nositi tezinu
koja se Salje. U kutiji za transport medicinskog uredaja ne smije biti praznog prostora
jer ¢ée se on u suprotnom pomicati te moze dodéi do ostecenja.

e U slucdaju slanja pojedinacnog medicinskog uredaja moze se upotrijebiti omotnica s
prilagodenim omotacem sa zra¢nim mjehuri¢ima.

Drustvo Esco Medical Technologies, UAB necde biti odgovorno za izgubljene posiljke ili
medicinske uredaje primljene u oste¢enom stanju uslijed nepravilnog pakiranja ili rukovanja.
Sva slanja proizvoda radi reklamacije po jamstvu moraju se obaviti uz unaprijed plaéene
troskove (Spedicija, carina, brokerske usluge i porezi). Povrati se neée prihvadati bez broja
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odobrenja za povrat materijala (,RMA”). Obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
da biste pribavili broj RMA te dobili pomo¢ u vezi s transportom / carinskom dokumentacijom.

Odricanje odgovornosti prema jamstvu

Posudama CultureCoin® mogu rukovati samo osobe s formalnim obrazovanjem u
odgovaraju¢em polju zdravstvene skrbi ili medicinske discipline. Ako ovaj medicinski uredaj
upotrebljava neka druga osoba, Esco Medical Technologies, UAB ne preuzima odgovornost za
Stetu nanijetu korisnicima, pacijentima te imovini.

Ako je primarno pakiranje uredaja CultureCoin® o$teéeno prije otvaranja, Esco Medical
Technologies, UAB ne preuzima odgovornost za Stetu nanijetu korisnicima, pacijentima te
imovini.

UPOZORENIJE
Drustvo Esco Medical Technologies, UAB nece biti odgovorno ni za kakvu mogucu ozljedu te
nuspojave pretrpljene uslijed neovlastenih prepravaka opreme.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB ODRICE SE ODGOVORNOSTI U VEZI SA SVIM DRUGIM
JAMSTVIMA, IZRICITIM ILI PODRAZUMIJEVANIM, UKLUUCUJUCI BILO KAKVO JAMSTVO
POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI SPREMNOSTI ZA ODREDENU SVRHU ILI PRIMJENU.

OVAJ PROIZVOD NE SADRZI KOMPONENTE KOJE KORISNIK MOZE SERVISIRATI.
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1 Kako se rabi ovaj prirucnik

Ovaj je prirucnik predviden za ¢itanje od pocetka do kraja.

# Digitalna inacica korisnickog priru¢nika na engleskom jeziku i sve dostupne prevedene

inacice dostupne su na nasoj internetskoj stranici www.esco-medical.com.

Da biste pronasli ovaj korisnicki priruénik, jednostavno slijedite ove korake:

1.

4.

Kliknite na karticu ,,Products” (Proizvodi) u navigacijskom izborniku.

Spustite prikaz naniZe te odaberite ,,CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the MIRI°
TL” (CultureCoin® — posuda za kulturu embrija za MIRI® TL).

Nastavite spustati prikaz kako biste pronasli odjeljak ,Literature & Resources”
(Literatura i resursi).

Kliknite na karticu , Information for Users” (Informacije za korisnike).

2 Sigurnosno upozorenje

Svatko tko radi ovom opremom ili u njezinoj blizini treba procitati ovaj prirucnik. Ako
se upute koje se pruzaju u ovom dokumentu ne procitaju, ne razumiju i ne slijede,
moZe doci do ostecenja jedinice, ozljede osoblja koje rukuje njome i/ili losih
performansi opreme.

Uporabu bilo kojih opasnih materijala u ovoj opremi mora nadgledati osoba strucna
za industrijsku higijenu, referent za sigurnost ili druge odgovarajuée kvalificirane
osobe.

U ovom priruéniku vazne tocke u vezi sa sigurno$éu oznacit ée se sljedeéim simbolima:

UPOZORENIJE

f NAPOMENA
Rabi se za skretanje pozornosti na odredenu stavku.

Budite oprezni.

Ako se oprema rabi kako nije opisano u ovom priruéniku, zastita koju ova oprema
pruza moZe se smanjiti.

3 Predvidena namjena/uporaba

Priprema, pohrana te prijenos humanih embrija. Mora se upotrebljavati isklju¢ivo s uredajem
MIRI® TL.
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4 O proizvodu

Esco Medical CultureCoin® sterilna je posuda za kulturu za jednokratnu uporabu, posebno
razvijena za uporabu u medicinski potpomognutoj oplodnji (engl. in vitro fertilization, IVF).
Sastoji se od dva dijela: posuda i poklopac. Posuda prima do 14 embrija u centralno
postavljenom redu udubljenja za kulturu. Udubljenje za kulturu obiljeZava se opticki prozirnim
podru¢jem zapremine 300 um u kojoj se nalazi embrij. Podruéje je optimizirano za
mikroskopiju. Oko podrucja za kulturu postoji prozirni krug kako bi se algoritmu za
automatsko fokusiranje omogucilo da lakSe pronade podrucje pri mikroskopskoj akviziciji
slike. Udubljenja za kulturu numerirana su (1 — 14) kako bi korisnik lakSe locirao svako
udubljenje. Posuda ima 4 udubljenja za pranje za manipuliranje ¢elijama, medij za pranje ili
zamjenski medij.

Izvan podrucja za kulturu postoji veliko udubljenje za mjerenje pH bez utjecaja na kulturirane
uzorke. Posuda ima ravno dno, pa je idealna za prijenos topline odozdo.

Poklopac je postavljen na gornjoj strani posude i potpuno pokriva gornju oblast. Korisnik
prilikom rukovanja hvata posudu jedino tako da prstima uhvati rub za hvatanje posude bez
rizika da izgubi posudu drzedi je samo za poklopac — Sto moze biti slu¢aj kod svih tradicionalno
dizajniranih posuda.

Nacin postupanja: Posuda Esco Medical CultureCoin® dizajnirana je tako da osigura sigurno i
predvideno okruzZje koje ¢e olaksati bavljenje problemom neplodnosti pacijenta te pomoci u
zateu djeteta. Razvoj embrija u posudi CultureCoin® ostvaruje se uz uporabu posebne
plastike netoksi¢ne za plodnost ili reproduktivnu funkciju, medija koji pruza njegujuée okruzje
i viSeprostornog IVF inkubatora iz obitelji MIRI® TL koji stvara i odrzava stabilnu temperaturu
okruZja i koncentraciju plina.

Nacela rada uredaja: CultureCoin® je projektiran za kulturu stanica samo u videprostornim IVF
inkubatorima iz obitelji MIRI® TL drustva Esco Medical Technologies tijekom razdoblja od
najvise 6 dana. Kapacitet je kapljica u udubljenjima za inkubaciju 25 pl. Ta je koli¢ina medija
dovoljna za razvoj stanica tijekom ovog razdoblja. Podrucje s kapljicama okruZuje visoka
stjienka kako bi se osiguralo dovoljno prostora za prekrivanje slojem ulja koji sprecava
isparavanje medija. Udubljenja za inkubaciju postavljena su u jednom redu, na istoj visinii na
tocno istom razmaku izmedu centara udubljenja. SavrSeno se uklapa u dizajn viSeprostornih
IVF inkubatora iz obitelji MIRI® TL, ¢&ija se kamera pomice ispod posude CultureCoin® duz
udubljenja za inkubaciju.

Posude CultureCoin® pakiraju se pojedina¢no. Kutija pakiranja sadrzi 25 posuda.
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Sifra modela: MRI-CC. Ref. br: 1821493.

S posudama CultureCoin® mogu raditi samo osobe s formalnim obrazovanjem iz
odgovarajuceg polja zdravstvene skrbi ili medicinske discipline.

Esco Medical CultureCoin® rabi se za in vitro fertilizaciju (IVF) (pomognutu oplodnju)
pacijenata. Pacijenti su Zene u reproduktivnim godinama koje imaju probleme s plodnoscu.
Predvidena je indikacija ciljne skupine IVF tretman. Ne postoje kontraindikacije za ciljnu
skupinu.

CultureCoin® medicinski je uredaj predviden za uporabu kod jednog pacijenta tijekom
pojedinacnog postupka. Nije predviden za obradu prije ponovne uporabe (CiS¢enje,
dezinfekcija/sterilizacija) i uporabu za drugog pacijenta.

CultureCoin® se moZe rabiti samo s viseprostornim IVF inkubatorima iz obitelji MIRI® TL i
sekvencijalnim medijem koji se posebno formulirao za IVF tretman. CultureCoin® se ne moze
rabiti s nemedicinskim uredajima te drugim medijima koji nisu formulirani za IVF tretman.

Uredaj se proizvodi u okviru ISO sustava upravljanja kvalitetom s punom EU certifikacijom
13485.

Ovaj je proizvod u skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 u vezi s medicinskim uredajima
te se klasificira kao uredaj klase Ila prema pravilu Il.

Oprema za osobnu zastitu (89/686/EEZ) i direktiva za strojeve (2006/42/EZ) nisu primjenjive
za CultureCoin®. Takoder CultureCoin® ne sadrZi niti je u njega ugradeno sljedeée: medicinska
tvar, uklju€ujuéi derivat humane krvi ili plazme; tkiva ili stanice, ili njihove derivate, humanog
podrijetla; ili tkiva odnosno stanice Zivotinjskog podrijetla, ili njihove derivate, kao Sto se
navodi u Uredbi (EU) br. 722/2012.

5 Transport, skladistenje i odlaganje u otpad

5.1 Uvjeti u vezi s transportom

Posudice CultureCoin® zapakirane su u vrecicu Tyvek LTS1025 100 x 250. Zapakirane posudice
od 25 komada stavljaju se u bijele kutije zajedno s tiskanim letkom s uputom na korisnicki
prirucnik.

Vizualno se treba provjeriti ima li bilo kakvih osteéenja. Ako se ne pronadu ostecenja,
posudice CultureCoin® mogu se pripremiti za transport.

Na kutiju se moraju zalijepiti ove naljepnice:
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e Naljepnica sa simbolima za rukovanje, brojem serije i naznaCenim datumom pakiranja.
e Indikator zracenja.

5.2 Uvjeti u vezi s okruzjem za skladistenje i rad

Uredaj se moze skladistiti samo u sljedec¢im uvjetima:

e Uredaj se moZe pohraniti na dvije godine.

e Uredaj se mozZe skladistiti na temperaturama od +15 °C do +25 °C.
e Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti.

e Ne rabiti ako je ambalaZzni materijal oStecen.

e Cuvati na suhom.

A Vazne informacije u vezi sa sigurnoscu kao Sto su upozorenja i mjere opreza koje se ne
mogu nalaziti na samom uredaju iz razlicitih razloga potrazite u prate¢im dokumentima.

A Uredaj se ne smije postavljati niti upotrebljavati u blizini prozora.
5.3 Odlaganje u otpad

Uredaj treba zbrinuti u otpad u skladu s lokalnim propisima.

A Uredaj se moida rabio za tretiranje i obradu infektivnih tvari. Stoga uredaj i
komponente uredaja mogu biti kontaminirani. Uredaj se mora dezinficirati ili
dekontaminirati prije odlaganja u otpad.

6 Sigurnosni simboli i oznake

Tablica 6.1 Naljepnice s informacijama o proizvodu

Oznaka Opis ‘

‘ € Oznaka CE i broj prijavljenog tijela

0123

Referentni broj modela
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Oznaka Opis ‘

L 0 I Broj partije

U D I Jedinstvena identifikacijska oznaka uredaja

Ogranicenje temperature

S—
—_— h"""--.
/ | Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti
N

|
@ Ne rabiti ako je ambalazni materijal oStecen.

& 0 n | Samo po nalogu lije¢nika

M D \ Medicinski proizvod

Rok uporabe

* !,
T Cuvati na suhom
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Oznaka

Opis ‘

Nije pirogeno

Pogledati upute za uporabu

Sterilizirano zracenjem

Naziv i adresa proizvodaca

Sustav sterilne barijere

Nije za visekratnu uporabu

Ne sterilizirati ponovo

Pridrzavati se direktive za otpadnu elektri¢nu i
elektronic¢ku opremu

2 RPORE| o) X

Koli¢ina posuda
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7 Vaine sigurnosne upute i upozorenja

7.1 Prije uporabe

1. Nemoijte rabiti proizvod ako je pakiranje osteéeno. Obratite se drustvu Esco Medical
Technologies ili lokalnom predstavniku.
2. Driite ove upute uvijek na mjestu gdje ée biti lako dostupne.

A S posudama CultureCoin® mogu raditi samo osobe s formalnim obrazovanjem iz
odgovarajuéeg polja zdravstvene skrbi ili medicinske discipline.

Osnovno osposobljavanje za uporabu posuda CultureCoin® s viseprostornim IVF inkubatorima
iz obitelji MIRI® TL pruZa se uz instalaciju vieprostornog IVF inkubatora iz obitelji MIRI® TL.

7.2 Tijekom uporabe

1. Rabite iskljucivo u svrhe koje se navode u odjeljku o predvidenoj namjeni.
Posude su iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne pokusavajte ih ocistiti te viSekratno
rabiti.

3. Samo za uporabu s medijem za kulturu na bazi vode, minerala ili parafinskog ulja.
Nemojte rabiti ovaj proizvod u vi$eprostornim IVF inkubatorima obitelji MIRI® TL na
temperaturama visim od 40,0 °C.

Funkcije povezane sa SIGURNOSCU:
e identificiranje odgovarajuce posude
e uzimanje i podizanje posude
e izbjegavanje krizne kontaminacije
e ispravno postavljanje embrija.

& U odjeljku ,,10 Upute za upotrebu” potrazite vise informacija o pravilnoj upotrebi
posude CultureCoin °.

7.3 Nakon-uporabe

Ako se posuda upotrebljavala za pohranu/inkubaciju bioloskih uzoraka, mora se odbaciti kao
bioloski opasan otpad u skladu sa zakonima i postupcima koji vrijede u zemlji korisnika.

8 Nacin kulture

CultureCoin® moZe se rabiti samo za kultiviranje s medijem za kulturu kojim su napunjena

udubljenja za kulturu i koji je pokriven uljnim slojem. Ne moZe se rabiti za otvorenu kulturu.
Korisni¢ki priruénik za CultureCoin® Rev. 11.0
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9 Kratak pregled

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area
Q/\ Grip-lip Handle
Cover

Slika 9.1 Prikaz posude CultureCoin®

Posuda CultureCoin® sastoji se od 2 dijela:

Posude CultureCoin® (1).
Poklopac (2) koji pokriva cijelu povrsinu posude CultureCoin®.

1 2 -

Slika 9.2 Dijelovi posude CultureCoin®

10 Upute za upotrebu

Raspakirajte i poklopac i posudu u asepticnom okruzju.

Ostavite posude s postavljenim poklopcima radi ispustanja plina u asepti¢énom okruzju
tijekom 12 sati (tijekom nodi).

Zagrijte posude na zagrijanoj plo¢i mikroskopa ili u inkubatoru prije no Sto ih napunite
medijem.

Napunite udubljenja za kulturu s oko 25 ul unaprijed kultiviranog izjednacenog medija
za kulturu u asepti¢nom okruzju.

Korisni¢ki priruénik za CultureCoin® Rev. 11.0
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5. Punjenje je udubljenja za pranje opcionalno. Zapremina je jednog udubljenja za pranje
oko 23 pl. Ona se mogu upotrebljavati za manipuliranje stanicama, medij za pranje ili
zamjenski medij.

6. Provjerite pod mikroskopom vide li se zra¢ni mjehurici te ih uklonite vrhom pipetora
Stripper.

7. Napunite podrucje za ulje konfluentnim slojem odgovarajuéeg mineralnog ili
parafinskog ulja koje c¢e prekriti medij za kulturu. Preporucena je koli¢éina 6 ml.
Nemojte prepunjavati.

8. Stavite poklopac na posudu te je ostavite 4 sata radi izjednacavanja u inkubatoru s CO;
(pozeljan je inkubator s kontrolom vlaznosti).

9. Nakon izjednacavanja provjerite ima li zra¢nih mjehuri¢a u udubljenjima za kulturu.
Uklonite sve mjehuri¢e pomocu vrha pipetora Stripper.

10. Ubacite embrije u udubljenja za kulturu. Pobrinite se da se embriji postave vrlo
precizno u sredini udubljenja za kultiviranje, a ne na boc¢noj kosini.

11. Opcionalno napunite udubljenje za pH medijem za kulturu do najnizeg stupnja
(preporuceni volumen — 350 ul) udubljenja za pH te ga pokrijte uljnim slojem
(preporuceni volumen — 150 pl).

12. Stavite poklopac posude CultureCoin®.

13. Stavite CultureCoin® u videprostorni IVF inkubator obitelji MIRI® TL u skladu s uputama
iz odjeljka 10.1 u nastavku.

10,1 Stavljanje posude CultureCoin® u komoru

Prije pokretanja vremenskog odmaka vaZzno je da se CultureCoin® ispravno postavi u komoru.
Da biste osigurali ispravno postavljanje posude CultureCoin® (tako da kamera moze
identificirati sva udubljenja za kulturu), stavite CultureCoin® na mjesto i uévrstite ga na njemu

Slika 10.1 Postavljanje posude CultureCoin® u komori

Korisniéki priruénik za CultureCoin°® Rev. 11.0
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10.2 Uklanjanje poklopca posude CultureCoin®

Poklopac posude CultureCoin® nema mnogo slobodnog pomicanja na posudi dok je zatvoren,
ali se poklopac moZe blago pomaknuti tijekom transporta. Poklopac se moZze malo okrenuti
na posudi CultureCoin® te se zaglaviti na rubovima posude. Zbog toga moZe biti teZe otvoriti.

Postoji posebna tehnika za otvaranje poklopca posude CultureCoin® u takvom slu&aju.

4 4
Slika 10.2 Otvaranje poklopca posude CultureCoin®

& Nemojte uvrtati poklopac posude CultureCoin® jer ée se blokirati te ¢e ga biti jo3 teze
otvoriti.

10.3 llustrirane upute za uporabu

Slika 10.3 Udubljenje za kulturu (oznaceno crvenom bojom) i udubljenje za pranje (ozna¢eno Zutom bojom)

Svako od 14 udubljenja za kulturu puni se s oko 25 pl medija za kulturu. Embrij se stavlja na
dno posude za kultiviranje, kao $to se prikazuje na slici 10.4.

Udubljenja za pranje takoder se mogu napuniti s 23 pl medija za kulturu, ali to nije obavezno.

Korisniéki priruénik za CultureCoin® Rev. 11.0
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Slika 10.4 Detalji postavljanja embrija na opticki prozirnom podrucju od 300 um

Slika 10.5 Udubljenja za kulturu pokrivena su slojem mineralnog ili parafinskog ulja i postavljen je poklopac

Medij za kulturu ulijeva se u udubljenja za kulturu (oznac¢ena crvenom bojom) te se potom
dodaje ulje (oznaceno plavo-zelenom bojom) radi pokrivanja cijelog podrucja za kultiviranje.

10,4 Mjerenje pH vrijednosti

Provjera pH vrijednosti medija za kulturu treba biti standardni postupak. CultureCoin® ima
veliko udubljenje izvan podrucja za kultiviranje (slika 9.1). Ono omogucava sigurno i zgodno
obavljanje provjera razine pH vrijednosti bez remeéenja udubljenja za kulturu.

Upute o pravilnoj pripremi i izvodenju postupka mjerenja pH vrijednosti potraZite u odjeljku
,18 Mjerenje pH-a” u Korisnickom priruc¢niku za viSeprostorne inkubatore za IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12.

10,5 Podrugje za zapisivanje na poklopcu CultureCoin®

Na posudi CultureCoin® postoji namjensko podruéje gdje korisnik moZe zapisivati ili staviti
naljepnicu s podacima o pacijentu oznac¢eno crvenom bojom na slici 10.6 u nastavku.

Upotrebljavajte iskljuc¢ivo posebne markere koji ne oslobadaju hlapljive organske smjese
(engl. volatile organic compounds, VOC).

Korisniéki priruénik za CultureCoin® Rev. 11.0
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Slika 10.6 Uvijek oznacite i poklopac i posudu

11 Korisnic¢ko otklanjanje problema

Tablica 11.1 Op¢i problemi

Simptom

Embriji odlaze u stranu u
udubljenju.

Uzrok

Postavljanje embrija nije obavljeno

dovoljno precizno.

Mijera
Vrsite pravilno postavljanje.

Tijekom kultiviranja pojavljuju
se zracni mjehurici.

Razlike u temperaturi tijekom
ubacivanja ili nepravilan postupak
uklanjanja mjehurica.

Izbjegavajte razlike u temperaturii
slijedite odgovarajuci postupak.
Pravilno uklanjajte mjehuric.

Upotrebljava se neizjednacen medij.

Upotrebljavajte izjednacen medij.

Izlijevanje ulja prilikom
rukovanja posudom.

Upotrijebljena je prevelika koli¢ina
ulja za pokrivni sloj ulja ispod
udubljenja za kulturu.

Smanjite volumen ulja.

12 Specifikacije

Tablica 12.1 Specifikacije posude CultureCoin’

Tehnicke specifikacije

CultureCoin®

Ukupne dimenzije (promjer x visina) @71 x10 mm
Ukupna teZina posude CultureCoin® 13,8 grama
Masa poklopca 5,3 grama
Masa posudice 8,5 grama

Materijal

Stiren metil metakrilat (SMMA)

Uvjeti transporta i skladistenja

e Cuvati na suhom

e Raspon temperature od +15 do +25 °C
e Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti

Raspon temperature inkubacije

28,7-40,0°C

Raspon CO: za inkubaciju

1,9-10,0%

Raspon 02 za inkubaciju

4,9-120,0%

Nacin sterilizacije

Gama zracenje

Vrsta i ograni¢enja obrade povrsine

Obradeno koronskim praznjenjem (samo posudica)

Rok trajanja

2 godine

Korisniéki priruénik za CultureCoin°® Rev. 11.0
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Tehnicke specifikacije CultureCoin’

1. Test misjeg embrija (engl. Mouse Embryo Assay, MEA) s

otopljenim jednostaniénim misjim embrijima. Kriteriji

o . . prihvac¢anja: najmanje 80 % embrija razvijenih do stupnja

Testovi biokompatibilnosti .
blastociste.

2. Test limulus amebocit lizata (LAL). Kriteriji prihvaéanja: <20

EU/ureda;j.

13 Druge zemlje

13.1 Svicarska

Na svakoj prodajnoj jedinici (ambalaznoj kutiji) postavljen je simbol predstavnika za Svicarsku
CH:REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Slika 13.1 Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

E-posta je za kontakt S ovlastenim predstavnikom za Svicarsku
,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

14 Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Svi ozbiljni incidenti do kojih dode u vezi s uredajem moraju se prijaviti drustvu Esco Medical
Technologies, UAB putem kontakata navedenih na stranici s podacima za kontakt, kao i
ovlastenom predstavniku za zemlju u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

Da biste kontaktirali s ovlastenim predstavnikom, pogledajte odjeljak ,,Druge zemlje” ovisno
o vasoj zemlji.

Korisniéki priruénik za CultureCoin°® Rev. 11.0
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