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Informace o autorskych pravech

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSechna prava vyhrazena.

Informace v této pfirucce a pfilozeném vyrobku jsou chrdnény autorskymi pravy a vSechna prava jsou
vyhrazena spolecnosti Esco.

Spoleénost Esco si vyhrazuje pravo provadét pravidelné drobné zmény designu bez povinnosti o téchto
zméndch informovat jakoukoli osobu nebo subjekt.

Sentinel™ je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Esco.

Upozornéni: Federdlni zdkony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na jejich
objednavku.

Pouzivat smi pouze vyskoleny a kvalifikovany odbornik. Prostfedek se prodava na zakladé vyjimky 21 CFR
801 Hlava D.

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0



,Materidl v této prirucce je poskytovdan pouze pro informativni tucely. Obsah a vyrobek popsany v této
prirucce (véetné vsech dodatku, doplrikd, priloh nebo zarazeni) se mohou bez predchoziho upozornéni
zménit. Esco neposkytuje Zadna prohldaseni ani zdruky ohledné presnosti informaci obsaZenych v této
prirucce. Spole¢nost Esco v Zddném pfipadé nenese odpovédnost za jakékoli prfimé ani ndsledné skody,
které vzniknou v souvislosti s pouZivdanim této prirucky.”
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Rozbalovani a kontrola

Po obdrieni tohoto zdravotnického prostfedku dodrzujte standardni pfijimaci postupy.
Zkontrolujte, zda neni poskozend prepravni krabice. Pokud zjistite, Ze byla poskozena,
prestante zdravotnicky prostfedek rozbalovat. Uvédomte nakladniho dopravce a pozadejte o
pfitomnost zastupce pfi vybalovani zdravotnického prostfedku. Pro vybalovani
zdravotnického prostfedku nejsou Zadné specialni pokyny, ale budte opatrni, abyste jej pfi
vybalovani neposkodili. Zkontrolujte, zda neni zdravotnicky prostfedek fyzicky poSkozen, jestli
napriklad nemd ohnuté nebo zlomené ¢asti, promackliny nebo skrabance.

Prohlaseni

Nas bézny zplsob prepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjisténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vSechny obalové materialy po doddani v plivodnim stavu a okamzité
kontaktujte dopravce se zadosti o reklamaci.

Jestlize jste zdravotnicky prostfedek obdrZeli v dobrém stavu, ale nefunguje tak, jak by mél
podle specifikaci, nebo jsou-li unéj zjistény jiné problémy, které nebyly zpUsobeny
poskozenim pfi prepravé, kontaktujte prosim ihned svého mistniho obchodniho zastupce
nebo spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozoriiujeme, Ze narok na ¢asteCnou nahradu a/nebo kredit maji pouze sterilizované
vyrobky (vyrobky oznacené odliSnym sériovym cCislem) a pfisluSenstvi. Musi byt dodrzen
Postup pfi vrdaceni vyrobku.

Postup pfi vraceni vyrobku

Ke kazdému vyrobku vracenému s predpokladem vraceni penéz/poskytnuti kreditu musi byt
pfiloZzeno Cislo schvaleni RMA (Povoleni k vraceni materialu), které ziskate od zakaznické
podpory spoleénosti Esco Medical Technologies, UAB. Zasilka vSech poloZek k vraceni do nasi
tovarny musi byt zaplacena prfedem (preprava, clo, zprostfedkovani a dané).

Poplatky za doplnéni zasob

Na vyrobky vracené do 30 dnl od plvodniho ndkupu se vztahuje minimalni poplatek za
doplnéni zasob ve vysi 20 % katalogové ceny. Na vSechny vratky budou uplatnény dodatecné
poplatky za poskozeni a/nebo za chybéjici dily a pfislusenstvi. Vyrobky, které nejsou v
,rozbaleném, jako novém®“ a znovu prodejném stavu, nejsou zpUsobilé pro vraceni za kredit a
budou poslany zakaznikovi zpét na jeho vlastni naklady.

Certifikace
Tento zdravotnicky prostfedek byl pfi expedici z vyroby dikladné otestovan/zkontrolovan
a bylo zjisténo, Ze splnuje vyrobni specifikace spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
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Zaruka a podpora vyrobku

Spolecnost Esco Medical Technologies, UAB zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek bude
bez vad materidlu a zpracovani pfi bézném pouzivani a servisu do data ,spotiebujte do”
uvedeného na stitku. BEhem zaruéni doby vdm spolecnost Esco Medical Technologies, UAB
bezplatné vyméni vyrobek, u kterého se ukaze, Ze je vadny, za predpokladu, Ze vyrobek vratite
(s predem zaplacenym postovnym, clem, zprostfedkovatelskymi poplatky a danémi)
spole€nosti Esco Medical Technologies, UAB. Za pfipadné ndklady na dopravu ma
odpovédnost kupujici a nejsou zahrnuty v této zaruce. Tato zdruka se vztahuje pouze na
pavodniho kupujiciho. Nevztahuje se na Skody zpuisobené zneuzitim, zanedbdnim, nehodou
nebo nespravnym pouzivanim nebo v dusledku servisu nebo Uprav ze strany jinych stran nez
je spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA zA
NASLEDNE SKODY.

Zaruku nelze uplatnit, pokud Skodu zpUsobi nékterd z nasledujicich pricin:
e Poskozeni pfi pfepravé nebo pfi pfemistovani zdravotnického prostredku
e Nehoda, Uprava, zneuziti nebo Spatné poufziti zdravotnického prostredku
e Ohen, poskozeni vodou, kradeze, valky, nepokoje, neptatelské akty, zadsahy vy$si moci
jako hurikany, povodné atd.

Tato zaruka se vztahuje pouze na CultureCoin®, pokud nedoslo k poskozeni obalu b&hem
skladovani a prepravy.

ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA FYZICKE POSKOZENI ZPUSOBENE SPATNYM POUZITIM NEBO
ZNEUZITIM.

Tato zaruka vam dava specificka zakonna prdva a mlzete mit navic dalsi prava, kterd se lisi v
jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zdruka je omezena na opravu
zdravotnického prostredku podle specifikaci spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Vracite-li zdravotnicky prostfedek spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB k prosetfeni,
doporucujeme poslat zbozZi s originalni pfepravni pénou a krabici. Pokud nemate k dispozici
originalni baleni, doporucujeme fidit se nasledujicim navodem pro baleni zbozi:

e Podle hmotnosti zbozZi pouzijte dostate¢né pevnou krabici s dvojitou sténou. V
prepravni krabici se zdravotnickym prostfedkem nesmi byt volné misto, jinak se bude
pohybovat a mlze dojit k jeho poskozeni

e V pripadé zasilani jednoho zdravotnického prostiedku je mozné pouzit obdlku s
upravenou bublinkovou obalkou

Spolec¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za ztracené zasilky nebo
zdravotnické prostiedky, které obdrzela poskozené v dusledku nesprdvného baleni nebo
manipulace. VSechny zasilky s reklamaci v rdmci zaruky musi byt predplacené (pfepravné, clo,
zprostiedkovani a dané). Zadné vracené zbo?i nebude pfijato bez ¢isla RMA (Return Materials
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Authorization). Se Zadosti o ¢islo RMA a o pomoc s pfepravni/celni dokumentaci se obratte
na spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Zreknuti se zaruky

S desti¢kou CultureCoin® mohou pracovat pouze osoby s formalnim vzdélanim v pfislusném
oboru zdravotnictvi nebo mediciny. PouZije-li tento zdravotnicky prostfedek jinad osoba,
spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB nenese Zddnou odpovédnost za Skody zpUsobené
uzivatellim, pacientim a majetku.

Dojde-li k poskozeni primarniho baleni pfipravku CultureCoin® pfed jeho otevienim,
spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB nenese Zadnou odpovédnost za Skody zplsobené
uZivatellm, pacientim a majetku.

VAROVANI
Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za pripadna zranéni a vedlejsi
ucinky zplsobené neopravnénymi Upravami zafizeni.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SE ZRiKA VSECH DALSICH VYJADRENYCH
NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO VYUZITI.

TENTO VYROBEK NEOBSAHUJE ZADNE SOUCASTI, KTERE MUZE OPRAVIT SAMOTNY
UZIVATEL.

Uzivatelska prirucka pro CultureCoin® Rev. 11.0



Obsah

1 JaK UZIVat tULO PFITUCKU...ccuueieeiiteiireeirteeerteierenneereaseerennerenneerenseeensserenseessnsessnsessnnsesanne 8
2 BezPpeCnoStNi UPOZOINENI...c..cieeeeieeniereeereaneerenserensserenssersasesrsssessssssssssesenssessnssessnssssssssses 8
3 ZamysSIeny UCEI/VYUZItE c..cceeeeeeeeeeeeeeieeeieieeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesessssesesesssssesssssasssessesssnens 8
L1 N0 Vv (o] +] /{1 PO 9
5 Transport, skladovani @ IKVIAACEe ......ceeeuireeiiienirtenierienieieenertenierenneetenereenserenseseenessnnens 10
5.1 P0Zadavky Na tranSPOrt ....cccueiiee ettt e e et e e et e e e e b e e e e naaeeeeaes 10
5.2 PoZadavky na prostredi pfi skladovani @ provozu ..........cccceeeeciiieiiiiiiee e 11
ST T | 4 T F- Lol PSP PRPRTPRRNE 11
6 Bezpecnostni SyMboly @ ZNacKy.....cccceveeeiireiiieeiiiienereencerennertennerenscernssesensessensessnsnessnnens 11
7 Dulezité bezpecnostni POKYNY @ VaroVANI .........cccveeeeierieencerieennieeeeenneeereenneeseensseeesannes 14
2 e =T oY1 U141 o [ o PSRRI 14
7.2 BENEM POUZIVANT ... uiiiei ittt ettt e e e s e e et e e s s s b e e e e sssbeeeeesataeeesnnneeeean 14
2 31 ado T o o 10 4 | PRSP 14
8 KUltiVatni reZim ......ccceieeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiececeececeeeececceeeesererere e e e e e e e eeeee 14
B0 =1 11 1= Y 15
10 NAVOA K POUZIti.cccureennerrenierenerrenierennereenerensiereaseerensessassessnsesssssessnssessnsssssnsessassessnsssses 15
10.1 Umisténi desticky CultureCoin® v KOMOFE .......ccevviiuieeieicieieceecteee et 16
10.2 Sejmuti vika destiCky CUTUrECOIN® .....cuvieeiiceeeeceeeee ettt 17
10.3 HusStrovany NAVOA K POUZIti...uueeeeeeeieeiiiiireeeeeeeeccctreeee e e e eesecrrreeeeeeeeeeennnnrreeeeeeeeesennnns 17
L0,4 IMEFENT PH ...ttt ettt et e e e e e s e tbrereeeeeeeesesassaeeeeeeeeeesassrsseseeeeeeesnnanes 18
10.5 Oblast pro psani Na Viku CUIEUrECOIN .......ccuoveeviieiceeceeeeceeeeeeeee et 18
11 ReSeni problEMU UZIVAtEIEM .......cccueeeieeiiireieireeireiiresssressseessseesssessssessssessssessssesssssesses 19
B T - T 4 =1 R 19
13 OStatNi ZEME ... s 20
13,0 SUYCAISKO . vttt ettt et e eeee et e et es e e et eae et ese e esese e ese e esereeseneseneanaes 20
14 HIaSeni zavaZnyCh UdaloSti.....ccveueieenireeeiereeniereenierennerrennereaneeresserensserensesesnsessassessnnesses 20

Uzivatelska prirucka pro CultureCoin® Rev. 11.0



1 Jak uZivat tuto prirucku

PFirucku je nutné si precist od zac¢atku do konce.

# Digitdlni verze anglické uzivatelské prirucky avSechny dostupné preklady jsou

k dispozici na nasich webovych strankach www.esco-medical.com.

Chcete-li najit tuto uzivatelskou prirucku, postupujte podle nasledujicich kroku:

P wn e

V navigacni nabidce kliknéte na kartu ,,Vyrobky*.

Pfejdéte dold a vyberte ,,CultureCoin® — Kultivaéni miska na embrya pro MIRI® TL".
Pokracujte déle dol(, kde najdete sekci , Literatura a zdroje”.

Kliknéte na kartu ,,Informace pro uzivatele”.

2 Bezpecnostni upozornéni

Tuto prirucku by si mély precist vSechny osoby, které pracuji s timto zafizenim, na ném
nebo v jeho okoli. Pokud si neprectete, neporozumite nebo nebudete dodrZovat
pokyny uvedené v této dokumentaci, mize dojit k poskozeni zafizeni, zranéni obsluhy
nebo Spatnému vykonu zafizeni.

Pouzivani viech nebezpecnych materiadl(i v tomto zafizeni musi sledovat pramyslovy
hygienik, bezpecnostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou kvalifikaci.

Dulezité body tykajici se bezpecnosti jsou v této priruéce oznaceny nasledujicimi

POZNAMKA

ﬁ PouZziva se k upozornéni na konkrétni polozku.
VAROVANI

A Postupujte opatrné.

Pouziva-li se zafizeni zplsobem, ktery neni v této priru¢ce uveden, mize byt ochrana

symboly:

poskytovana timto zafizenim snizena.

3 Zamysleny ucel/vyuziti

Priprava, skladovani a prenos lidskych embryi. Pouziva se pouze se zafizenim
MIRI® TL.
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4 O vyrobku

Esco Medical CultureCoin® je sterilni kultivaéni nddoba na jedno pouZiti specidlné vyvinuta pro
pouziti v oblasti IVF. Sklada se ze dvou ¢asti: desticky a vicka. Miska pojme aZz 14 embryi v
centralné umisténé linii kultiva¢nich jamek. Kultivaéni jamka mda objem 300 um, opticky
prahlednou oblast, kde se nachdzi embryo. Oblast je optimalizovdana pro mikroskop. Kolem
kultivaéni oblasti je zfetelny kruh, ktery usnadnuje algoritmu automatického zaostfovani
nalezeni oblasti pfi pofizovani mikroskopického snimku. Kultivaéni jamky jsou ocislovany (1-
14), aby je mohl uzivatel snadno identifikovat. Desticka ma 4 promyvaci jamky pro manipulaci
s burikami, promyvaci média nebo ndhradni média.

Mimo kultivacni prostor je k dispozici velkd jamka pro méreni pH bez ovlivnéni kultivovanych
vzork(. Dno misky je rovné, takze je idedlni pro zahfivani zespodu.

Vicko je namontovdno na horni ¢asti desticky a zcela zakryva celou horni plochu. UzZivatel
uchopi destic¢ku pfi manipulaci pouze za drzadlo desticky, aniz by riskoval jeji ztratu drzenim
pouze za vicko — jak tomu muze byt u vSech tradi¢né navrzenych desticek.

Mechanismus pUsobeni: Desti¢ka Esco Medical CultureCoin® byla navrzena tak, aby zajistila
bezpecné azamyslené prostredi, které pomuze lécit problémy pacientl s neplodnosti
apomUZe pfi poceti ditéte. Ristu embryi v destiéce CultureCoin® se dosahuje pomoci
specifického plastu bez toxickych ucink na plodnost nebo reprodukéni funkci, médii, ktera
poskytuji pelujici prostiedi, a vicckomorového IVF inkubatoru fady MIRI® TL family, ktery
vytvari a udrzuje stabilni teplotu prostredi a koncentraci plyna.

Principy fungovani zafizeni: CultureCoin® je uréeno pouze ke kultivaci bunék ve
vicekomorovych inkubatorech IVF tady MIRI® TL family spoleénosti Esco Medical
Technologiespo dobu az 6 dnl. Kapky v inkubacnich jamkach maji objem 25 pl. Takové
mnozstvi média je dostatecné pro vyvoj bunék béhem tohoto obdobi. Vysoka sténa obklopuje
oblast kapek, aby byl zajiStén dostatecny prostor pro olejovou vrstvu, kterd zajisti médium
pred odparenim. Inkubacni jamky jsou umistény v jedné linii, ve stejné vySce a v presné
vzdalenosti mezi stfedy jamek. Dokonale se hodi k vicekomorovym IVF inkubatorim rady
MIRI® TL family, jejichz kamera se pohybuje pod CultureCoin® podél inkubaénich jamek.

Desti¢ky CultureCoin® jsou baleny jednotlivé. Baleni obsahuje 25 kusG desticek.
Kéd modelu: MRI-CC. Ref. ¢€.: 1821493,

S desti¢kou CultureCoin® mohou pracovat pouze osoby s formalnim vzdélanim v pfislusném
oboru zdravotnictvi nebo mediciny.
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Esco Medical CultureCoin® se pouZiva pro in vitro oplodnéni pacientek (IVF). Pacientkami jsou
zeny v reprodukénim véku, které maji zdravotni problémy s plodnosti. Zamyslenou indikaci
cilové skupiny je 1é¢ba IVF. Pro cilovou skupinu neexistuji zadné kontraindikace.

Destitka CultureCoin”® je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouZiti u jednoho pacienta b&hem
jednoho zakroku. Neni urcen k opétovnému zpracovani (Cisténi, dezinfekci/sterilizaci) a
pouziti u jiného pacienta.

CultureCoin® je mozné pouzivat pouze s vicekomorovymi inkubatory IVF fady MIRI® TL family
a sekvenénimi médii specialné navrzenymi pro 1é¢bu IVF. Desti¢ku CultureCoin® neni mozné
pouzivat s nelékarskymi pfistroji a jinymi médii, ktera nejsou urcena pro lé¢bu IVF.

Zatizeni je vyrdbéno v souladu s plné EU certifikovanym systémem fizeni kvality podle 1SO
13485.

Vyrobek splriuje také pozadavky nafizeni EU 2017/745, tykajici se zdravotnickych prostredka,
a je klasifikovano jako zafizeni tfidy lla podle pravidla Il.

Na desti¢ku CultureCoin® se nevztahuji evropské smérnice (89/686/EHS) o osobnich
ochrannych prostfedcich ani (2006/42/ES) o strojnich zafizenich. Desti¢ka CultureCoin® také
neobsahuje nebo nezahrnuje: Iékafskou latku, v€etné lidské krve nebo derivatu plazmy; tkané
nebo bunky nebo jejich derivaty lidského plvodu; nebo tkdné nebo bunky zvifeciho plvodu,
nebo jejich derivaty, jak je uvedeno v nafizeni (EU) ¢. 722/2012.

5 Transport, skladovani a likvidace
5.1 Pozadavky na transport

Misky CultureCoin® jsou baleny v sacku Tyvek LTS1025 100x250. Zabalené misky po 25 ks jsou
umistény do bilych krabic spolu s tisténym letdkem s odkazem na ndvod k pouziti.

V pfipadé poskozeni obalu je tfeba provést vizualni kontrolu. Pokud nebyla zjisténa zadna
poskozeni, Ize misky CultureCoin® pfripravit k prepravé.

Ke krabici musi byt pfFilepeny tyto Stitky:

o Stitek se symboly manipulace, $arzi a vyznacenym datem baleni.
e Indikator ozareni.

Uzivatelska prirucka pro CultureCoin® Rev. 11.0
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5.2 Pozadavky na prostredi pfi skladovani a provozu

prostfedek je mozné skladovat pouze za nasledujicich podminek:

e Prostfedek je mozné skladovat dva roky.

e Prostfedek je moZzné skladovat pfi teplotdch mezi +15 °C a +25 °C.

e Chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim.

e NepouZivejte, je-li obalovy materidl poskozen.

e Udrzujte v suchu.

ADﬁleiité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni opatfeni,

ktera z riznych divodi nelze uvést na samotném zafizeni, najdete v privodni dokumentaci.

A Prostfedek by nemél byt instalovan ani provozovan v blizkosti oken.

5.3 Likvidace

Prostredek by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

AProstFedek mohl byt pouZivan na osetfovani a zpracovani infekcnich latek. Proto miuze

byt prostiedek a jeho komponenty kontaminovany. Prostiedek musi byt pred likvidaci

dezinfikovan nebo dekontaminovan.

6 Bezpecnostni symboly a znacky

Tabulka 6.1 Stitky s informacemi o vyrobku
Stitek

C€

0123

Popis

Znacka CE a ¢islo oznameného subjektu

Referencni ¢islo modelu

LOT

Kod sarze

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0
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Stitek Popis

U D | Jedinecny identifikator zafizeni

Teplotni limit

—
—_—
/ | o Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim
P

|
@ NepouZivejte, je-li obalovy material poSkozen.

& O n | Pouze na lékarsky predpis

M D \ Zdravotnicky prostfedek

¢ 'y .
T Udrzujte v suchu

Pouzijte do

% Apyrogenni
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12



Stitek

L

Popis ‘

Viz navod k poutziti

STERILE | R

Sterilizace zarenim

Ndzev a adresa vyrobce

Sterilni bariérovy systém

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Ridte se WEEE

P

2y 154 (R0 K

Pocet desticek
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7 DUlezité bezpecénostni pokyny a varovani
7.1 Pred pouzitim

1. Nepoutzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen. Kontaktujte spolecnost Esco Medical
Technologies nebo mistniho zastupce.
2. Tyto pokyny vZdy uchovavejte na snadno pfistupném misté.

A S destickou CultureCoin® mohou pracovat pouze osoby sformalnim vzdélanim
v prislusném oboru zdravotnictvi nebo mediciny.

Zakladni $koleni o pouZivani systému CultureCoin® s vicekomorovymi IVF inkubdtory MIRI® TL
family je poskytovano spoleéné s instalaci vicckomorovych IVF inkubatord MIRI® TL family.

7.2 Béhem pouZzivani

1. Pouzivejte pouze k ucelu uvedenému v ¢asti uréené pro dany ucel.
Misky slouZi na jedno pouZiti. Nepokousejte se je ocistit a znovu pouZit.

3. Pouze pro pouziti kultivacnich médii na bazi vody, minerdlniho nebo parafinového
oleje.

4. Nepouzivejte tento vyrobek ve vicckomorovych IVF inkubatorech fady MIRI® TL family
pfi teplotach vyssich nez 40,0 °C.

Funkce souvisejici s BEZPECNOSTI:
e Urceni spravné desticky;
e \Vybirdni a zvedani desticky;
e Zabranéni kiizové kontaminaci;
e Sprdvné umisténi embrya.

& Dalsi informace o spravném pouZivani desti¢ky CultureCoin® naleznete v kapitole ,,10
Navod k pouziti“ a nasledujicich podsekcich tohoto navodu.

7.3 Po pouziti

Byla-li desticka pouZita ke skladovani/inkubaci biologickych vzorkd, méla by byt zlikvidovana
jako biologicky nebezpecny odpad v souladu se zakony a postupy platnymi v zemi uzivatele.

8 Kultivacni rezim
Ndadobu CultureCoin® Ize pouZit pouze pro kultivaci kultivaénim médiem naplnénym do jamek

a jeho prekryti olejem. Neda se pouzit k oteviené kultivaci.
Uzivatelska prirucka pro CultureCoin® Rev. 11.0
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9 Prehled

e Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area
Q/\ Grip-lip Handle
Cover

Obrazek 9.1. piehled desti¢ky CultureCoin®

Destitka CultureCoin® se sklada ze 2 &asti:
e Desti¢ka CultureCoin® (1).
e Viko (2), které zakryva celou plochu zasobniku CultureCoin®.

1 2

Obrazek 9.2 Casti destic¢ky CultureCoin®

10 Navod k pouziti

Rozbalte viko i misku v aseptickém prostredi.
Nechte desticky s vicky k odplynéni v aseptickém prostredi po dobu 12 hodin (pres
noc).

3. Zahrejte misky na ohfivacim stolku nebo v inkubatoru, nez je naplnite médiem.
V aseptickém prostiedi naplite vSechny kultivacni jamky pfiblizné 25 ul
predkultivovaného ekvilibrovaného kultivaéniho média.

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0



5. PInéni promyvacich jamek je volitelné. Jedna promyvaci jamka obsahuje pfiblizné
23 pl. Lze je pouZit pro manipulaci s buikami, promyvacimi nebo nadhradnimi médii.

6. Pod mikroskopem zkontrolujte, zda nejsou pfitomny viditelné vzduchové bubliny a
pokud ano, odstrarite je Spickou mikropipetoru Stripper.

7. Naplite oblast pro olej souvislou vrstvou vhodného mineralniho nebo parafinového
oleje, aby se zakrylo kultiva¢ni médium. Doporucené mnozstvi je 6 ml. Neprelijte ji.

8. Desti¢ku prikryjte vickem anechte ji 4 hodiny ekvilibrovat vinkubdtoru s CO;
(vhodnéjsi je zvlhceny inkubator).

9. Po ekvilibraci zkontrolujte, zda nejsou v kultivacnich jamkach vzduchové bubliny.
Odstrante vSechny bubliny Spickou mikropipetoru Stripper.

10. VloZte embrya do kultivacnich jamek. Ujistéte se, Ze jsou embrya umisténa velmi
presné ve stfedu kultivacni jamky a ne na ne jeji sténé.

11. Volitelné naplrite jamku pH kultivacnim médiem aZ po nejnizsi stupen (doporuceny
objem — 350 pl) jamky pH a prekryjte ji olejovou vrstvou (doporuéeny objem — 150 pl).

12. Nasad'te vi¢ko desti¢ky CultureCoin®.

13. VloZte desti¢ku CultureCoin® do vicekomorového IVF inkub&toru fady MIRI® TL family
podle pokynu uvedenych v ¢asti 10,1 nize.

10.1 Umisténi desti¢ky CultureCoin® v komote

Pfed zahajenim &asosb&rného snimdni je nezbytné spravné umistit desti¢ku CultureCoin® do
komory. Pro zajidténi spravné polohy desti¢ky CultureCoin® (aby mohla kamera identifikovat
viechny kultivaéni jamky), umistéte desti¢ku CultureCoin® na jeji misto a zajistéte jeji polohu

Obrazek 10.1 Umisté&ni desti¢ky CultureCoin’ v komote

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0
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10.2 Sejmuti vika desti¢ky CultureCoin®

Viko desti¢ky CultureCoin® se v zavfeném stavu pfili§ nepohybuje, ale b&hem pfepravy se
muGZe mirné pohybovat. Viko se mGZe na desti¢ce CultureCoin® trochu otalet a zaseknout se

o jeji okraje. V dusledku toho muZe byt obtiznéjsi ji otevrit.

4 4
Obrazek 10.2 CultureCoin® otevirani vika

ﬁ Neotacejte vickem desticky CultureCoin®, protoze by se uzamklo a bylo by jesté

Obrazek 10.3 Kultiva¢ni jamka (oznacend Cervené) a promyvaci jamka (oznacena Zluté)

VsSech 14 kultivacnich jamek je naplnéno pfiblizné 25 pl kultivacniho média. Embryo se umisti
na dno kultivacni oblasti, jak je znazornéno na obrazku 10.4.

Promyvaci jamky lze také naplnit 23 pl kultivacniho média, ale neni to podminkou.

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0
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Obrazek 10.4 Pohled zblizka na umisténi embrya na 300 pm opticky prihledné plose

Obrazek 10.5 Kultivacni jamky jsou prikryté vrstvou mineralniho nebo parafinového oleje a zakryté vickem

Kultivaéni média se naliji do kultivac¢nich jamek (oznacenych cervené) a poté se pfida olej
(oznaceny modrozelené) tak, aby pokryl cely kultivani prostor.

10,4 Méreni pH

Ovéreni pH kultivaéniho média by mélo byt soucasti standardniho postupu. Desticka
CultureCoin® méa velkou jamku mimo kultivaéni prostor (obrazek 9.1). UmoZfiuje bezpeéné
a pohodIné provadét namatkové kontroly hladiny pH bez naruseni kultivacnich jamek.

Pokyny k spravné pripravé a provedeni postupu méreni pH naleznete v ¢dsti ,18 Méreni pH”
v navodu k poutziti vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

10.5 Oblast pro psani na viku CultureCoin®

Na plose desti¢ky CultureCoin®, kterd je na obrdzku 10.6 niZe oznadena Eervenég, je vyhrazeny
prostor, kam mUZe uZivatel napsat nebo umistit stitek s Udaji o pacientovi.

Pouzivejte pouze specialni popisovace, které neuvolnuji tékavé organické slouceniny (VOC).

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin® Rev. 11.0
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Obrazek 10.6 VZdy oznacujte vicko i desticku

11 Redeni problému uzivatelem

Tabulka 11.1 Obecné otazky

Problém

Embrya se posouvaji k strané
jamky.

Pricina

Umisténi embrya nebylo dostatecné

presné.

Reseni

Procvicte si spravné umistovani.

Pri  kultivaci se objevuiji

vzduchové bubliny.

Teplotni rozdily béhem plnéni nebo
nespravny postup pfi odstranovani
bublin.

Vyvarujte se teplotnich rozdild a

dodrzujte spravny postup.
Natrénujte spravné odstranovani

bublin.

Byla pouzita neekvilibrovana média.

Pouzivejte ekvilibrovana média.

Pfi manipulaci s destickou
pretéka olej.

Na prekryti olejem pod kulturnimi
jamkami bylo pouZito pfiliS§ mnoho
oleje.

Snizte mnozstvi oleje.

12 Parametry

Tabulka 12.1 Parametry desti¢ky CultureCoin®

Technické parametry

CultureCoin®

Celkové rozméry (primér x vyska) @71 x10 mm
Celkova hmotnost desti¢ky CultureCoin® 13,8 gram{
Hmotnost vika 5,3 gram{
Hmotnost misky 8,5 gram(

Material

Styrén-methylmetakrylat (SMMA)

Prepravni a skladovaci podminky

e  UdrzZujte v suchu

e Teplotnirozsah +15 az +25 °C

e  Chranite pred pfimym slune¢nim zarenim

Rozsah inkubacni teploty

28,7-40,0 °C

Inkubacni rozsah CO2

1,9-10,0 %

Inkubacdni rozsah Oz

4,9-20,0 %

Steriliza¢ni metoda

Ozatovani gama zarenim

Typ a limity povrchové Upravy

Osetreno korénovym vybojem (pouze miska)

Uzivatelska pfiru¢ka pro CultureCoin’ Rev. 11.0
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Technické parametry

Zivotnost pfi skladovani

CultureCoin®
2 roky

Testy biokompatibility

1. Test na mySich embryich (MEA) srozmrazenymi

jednobunéénymi mysimi embryi. Kritéria pfijatelnosti:
nejméné 80 % embryi se vyvinulo do stadia blastocysty.

2. Test amébocytového lyzatu z ostrorepa. Kritéria

pfijatelnosti: < 20 EU/zafizeni.

13 Ostatni zemeé

13.1 Svycarsko

Symbol Svycarského autorizovaného zastupce CH-REP je umistén na kazdé prodejni jednotce

(obalové krabici).

CH

REP

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Obrazek 13.1 Svycarsky autorizovany zastupce

Kontaktni e-mail Svycarského autorizovaného zastupce je ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

14 Hlaseni zavazinych udalosti

V pripadeé jakychkoli zavaznych udalosti, které se vyskytly v souvislosti s prostfedkem, je tfeba
je nahlasit spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostfednictvim kontaktl uvedenych
na strance s kontaktnimi Udaji a autorizovanému zastupci zemé, ve které se uzivatel a/nebo

pacient nachazi.

Kontakt na autorizovaného zastupce naleznete v ¢asti ,Ostatni zemé“ podle vasi zemé.
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