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Copyright-Informationen

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Die Informationen in diesem Handbuch und dem dazugehorigen Produkt sind urheberrechtlich geschiitzt
und alle Rechte sind Esco vorbehalten.

Esco behdlt sich das Recht vor, in regelmadRigen Abstanden geringfligige Konstruktionsanderungen
vorzunehmen, ohne dass eine Verpflichtung besteht, eine Person oder Einrichtung liber eine solche
Anderung zu informieren.

Sentinel™ ist eine eingetragene Marke von Esco.

Achtung: Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerat nur auf Anordnung eines zugelassenen medizinischen
Fachpersonals verkauft werden.

Nur von geschultem und qualifiziertem Fachpersonal zu verwenden. Das Gerat wird unter der Ausnahme
21 CFR 801, Unterteil D verkauft.
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,Das Material in diesem Handbuch wird nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Der Inhalt und das in
diesem Handbuch beschriebene Produkt (einschliefSlich aller Anhdnge, Ergédnzungen, Anlagen oder
Einfligungen) kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Esco gibt keine Zusicherungen oder
Garantien hinsichtlich der Richtigkeit der in diesem Handbuch enthaltenen Informationen. In keinem Fall

kann Esco fiir direkte oder Folgeschdden haftbar gemacht werden, die sich aus der Verwendung dieses
Handbuchs ergeben oder damit in Zusammenhang stehen.”
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Auspacken und Uberpriifen

Befolgen Sie bei der Entgegennahme des Medizinprodukts die Giblichen Verfahren. Priifen Sie
den Versandkarton auf Beschadigungen. Wird ein Schaden festgestellt, packen Sie das
Medizinprodukt nicht aus. Benachrichtigen Sie das Transportunternehmen und bitten Sie um
die Anwesenheit eines Vertreters, wahrend das Medizinprodukt ausgepackt wird. Es gibt
keine besonderen Anleitungen zum Auspacken, aber achten Sie darauf, dass das
Medizinprodukt beim Auspacken nicht beschidigt wird. Uberpriifen Sie das Medizinprodukt
auf physische Schaden wie verbogene oder gebrochene Teile, Dellen oder Kratzer.

Schadensfille

Der Versand erfolgt in der Regel per Spedition. Wenn bei der Lieferung physische Schaden
festgestellt werden, bewahren Sie alle Verpackungsmaterialien in ihrem urspriinglichen
Zustand auf und setzen Sie sich sofort mit dem Spediteur in Verbindung, um einen
Schadensfall einzureichen.

Wenn das medizinische Gerat in einem guten physischen Zustand geliefert wird, aber nicht
entsprechend der Spezifikationen funktioniert, oder wenn andere Probleme auftreten, die
nicht auf Transportschaden zuriickzufiihren sind, wenden Sie sich bitte sofort an lhren lokalen
Vertriebsmitarbeiter oder an Esco Medical Technologies, UAB.

Allgemeine Geschiftsbedingungen

Riickerstattungen & Gutschriften

Bitte beachten Sie, dass nur sterilisierte Produkte (Produkte, die mit einer eindeutigen
Seriennummer gekennzeichnet sind) und Zubehor fir teilweise Rickerstattungen und/oder
Gutschriften in Frage kommen. Das Riickgabeverfahren muss eingehalten werden.

Riickgabeverfahren

Jedem Produkt, das zur Rickerstattung/Gutschrift zuriickgegeben wird, muss eine RMA-
Nummer (Return Material Authorization, dt. Riicksendegenehmigungsnummer) beiliegen, die
Sie vom Esco Medical Technologies, UAB-Kundendienst erhalten. Alle zuriickzusendenden
Artikel mussen frachtfrei (Fracht, Zoll, Zollmaklergebiihren und Steuern) an unseren
Werksstandort geschickt werden.

Wiedereinlagerungsgebiihren

Fiir Produkte, die innerhalb von 30 Tagen nach dem urspriinglichen Kauf zurlickgegeben
werden, wird eine Wiedereinlagerungsgebiihr von mindestens 20 % des Listenpreises
erhoben. Zusatzliche Gebuhren fir beschadigte und/oder fehlende Teile und Zubeh6r werden
fir alle Rickgaben berechnet. Produkte, die sich nicht in ,neuwertigem” und
wiederverkaufsfahigem Zustand befinden, kdnnen nicht gutgeschrieben werden und werden
dem Kunden auf eigene Kosten zuriickgesandt.
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Zertifizierung
Dieses Medizinprodukt wurde griindlich getestet/geprift und entspricht bei der Auslieferung
ab Werk den Herstellungsspezifikationen von Esco Medical Technologies, UAB.

Gewahrleistung und Produktsupport

Esco Medical Technologies, UAB garantiert, dass dieses Medizinprodukt bei regelmaRiger
Verwendung und Wartung bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verwendungsdatum frei
von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Wahrend der Garantiezeit ersetzt Esco Medical
Technologies, UAB ein Produkt, das sich als defekt erweist, kostenlos, vorausgesetzt, Sie
senden das Produkt an Esco Medical Technologies, UAB zuriick (Versand, Zoll,
Maklergeblihren und Steuern sind im Voraus zu bezahlen). Alle anfallenden Transportkosten
liegen in der Verantwortung des Kaufers und sind nicht in dieser Garantie enthalten. Diese
Garantie erstreckt sich nur auf den Erstkdufer. Sie deckt keine Schaden ab, die durch
Missbrauch, Vernachldssigung, Unfall oder unsachgemafRen Gebrauch oder als Folge von
Wartung oder Anderung durch andere Parteien als Esco Medical Technologies, UAB
entstanden sind.

UNTER KEINEN UMSTANDEN IST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB FUR FOLGESCHADEN
HAFTBAR.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen, wenn eine der folgenden Ursachen zu einem Schaden
fihrt:
e Beschadigung beim Transport oder beim Bewegen des Medizinprodukts
e Unfall, Abdnderung, Missbrauch oder Fehlgebrauch des Medizinprodukts
e Feuer, Wasserschaden, Diebstahl, Krieg, Aufruhr, Feindseligkeit, hhere Gewalt wie
Wirbelstiirme, Uberschwemmungen usw.

Nur CultureCoin® ist durch diese Garantie abgedeckt, wenn die Verpackung wihrend der
Lagerung und des Transports nicht beschadigt wurde.

PHYSISCHE SCHADEN, DIE DURCH UNSACHGEMASSEN GEBRAUCH ODER PHYSISCHEN
MISSBRAUCH VERURSACHT WURDEN, WERDEN NICHT VON DER GEWAHRLEISTUNG
ABGEDECKT.

Diese Gewdhrleistung gibt lhnen bestimmte gesetzliche Rechte, und Sie haben
moglicherweise weitere Rechte, die von Provinz zu Provinz, von Staat zu Staat oder von Land
zu Land unterschiedlich sind. Diese Garantie ist auf die Reparatur des medizinischen Gerats
gemal den Spezifikationen von Esco Medical Technologies, UAB beschrankt.

Wenn Sie das Medizinprodukt zur Untersuchung an Esco Medical Technologies, UAB
zurlicksenden, empfehlen wir, den Original-Versandschaum und -behélter zu verwenden.
Wenn die Originalverpackungsmaterialien nicht vorhanden sind, empfehlen wir die folgende
Anleitung zum Wiederverpacken:
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e Verwenden Sie doppelwandigen Karton mit ausreichender Festigkeit fir das zu
versendende Gewicht. Im Versandkarton darf kein Platz fir das Medizinprodukt frei
sein, da es sich sonst bewegen und moglicherweise beschadigt werden kann

e Wird ein einzelnes Medizinprodukt versandt, kann ein Umschlag mit einer
angepassten Luftpolstertasche verwendet werden

Esco Medical Technologies, UAB, Gbernimmt keine Verantwortung fiir verloren gegangene
Sendungen oder Medizinprodukte, die durch unsachgemaRe Verpackung oder Handhabung
beschadigt werden. Alle Sendungen mit Garantieanspriichen missen frachtfrei erfolgen
(Fracht, Zoll, Maklergebiihren und Steuern). Riicksendungen ohne RMA-Nummer werden
nicht angenommen. Bitte wenden Sie sich an Esco Medical Technologies, UAB, um eine RMA-
Nummer zu erhalten und Hilfe bei der Versand-/Zolldokumentation zu bekommen.

Garantieausschluss

Mit CultureCoin®-Schalen kénnen nur Personen arbeiten, die eine formale Ausbildung in
einem relevanten Bereich des Gesundheitswesens oder einer medizinischen Disziplin haben.
Wenn dieses Medizinprodukt von anderen Personen verwendet wird, libernimmt Esco
Medical Technologies, UAB keine Verantwortung fiir Schaden an Benutzern, Patienten und
Eigentum.

Wenn eine Primarverpackung von CultureCoin® vor dem Offnen beschadigt wird, ibernimmt
Esco Medical Technologies, UAB keine Verantwortung fir Schaden an Benutzern, Patienten
und Eigentum.

WARNUNG
Esco Medical Technologies, UAB libernimmt keine Verantwortung fiir mogliche Verletzungen
und Nebenwirkungen, die durch nicht autorisierte Anderungen an den Geriten entstehen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB LEHNT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN AB, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE
BESTIMMTE ANWENDUNG.

DIESES PRODUKT ENTHALT KEINE VOM BENUTZER ZU WARTENDEN KOMPONENTEN.
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1 Wie Sie dieses Handbuch verwenden

Das Handbuch ist dazu gedacht, von Anfang bis Ende gelesen zu werden.

# Digitale Version des englischsprachigen Benutzerhandbuchs und alle iibersetzten
Versionen sind auf unserer Website www.esco-medical.com verfiigbar.

Fiihren Sie einfach die folgenden Schritte aus, um dieses Benutzerhandbuch zu finden:

1. Klicken Sie im Navigationsmeni auf die Registerkarte ,,Produkte”.
Scrollen Sie nach unten und wihlen Sie ,CultureCoin® - Embryokulturschale fiir den
MIRI® TL“.

3. Scrollen Sie weiter nach unten, um den Abschnitt , Literatur & Ressourcen” zu finden.
Klicken Sie auf die Registerkarte , Informationen fiir Benutzer”.

2 Sicherheitswarnung

e Jede Person, die mit, an oder in der Ndhe dieses Gerats arbeitet, sollte dieses
Handbuch lesen. Wenn Sie die Anweisungen in dieser Dokumentation nicht lesen,
verstehen und befolgen, kann dies zu Schaden am Gerat, Verletzungen des
Bedienpersonals und/oder einer schlechten Gerateleistung fihren.

e Die Verwendung von gefahrlichen Stoffen in diesem Gerdat muss von einem
Industriehygieniker, Sicherheitsbeauftragten oder einer anderen entsprechend
qualifizierten Person tGberwacht werden.

¢ |n diesem Handbuch werden wichtige sicherheitsrelevante Punkte mit den folgenden
Symbolen gekennzeichnet:

HINWEIS

ﬁ Es wird verwendet, um die Aufmerksamkeit auf ein

bestimmtes Element zu lenken.
WARNUNG

Seien Sie vorsichtig.

e Wenn das Gerat auf eine Art und Weise verwendet wird, die nicht in diesem Handbuch
beschrieben ist, kann der von diesem Gerat gebotene Schutz beeintrachtigt werden.

3 BestimmungsgemaBRer Zweck/Verwendung

Aufbereitung, Lagerung und Transfer von menschlichen Embryonen. Nur in Verbindung mit
dem MIRI® TL-Gerit zu verwenden.

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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4 Uber das Produkt

Der Esco Medical CultureCoin® ist ein steriles Einweg-KulturgefiR, das speziell fiir den Einsatz
in der IVF entwickelt wurde. Sie besteht aus zwei Teilen: Schale und Deckel. Die Schale fasst
bis zu 14 Embryonen in der mittig angeordneten Reihe von Kulturvertiefungen. Die
Zellkulturwanne verfiigt iber einen 300 um grof3en, optisch klaren Bereich, in dem sich der
Embryo befindet. Der Bereich ist fiir die Mikroskopie optimiert. Um den Kulturbereich ist ein
deutlicher Kreis vorhanden, damit ein automatischer Fokus-Algorithmus den Bereich bei der
mikroskopischen Bildaufnahme leicht finden kann. Die Kulturvertiefungen sind nummeriert
(1 - 14), damit der Benutzer jede einzelne Vertiefung leicht finden kann. Die Schale hat vier
Waschvertiefungen fiir Zellmanipulationen, Waschmedien oder Ersatzmedien.

Aulierhalb des Kulturbereichs ist eine grofSe Vertiefung fiir die pH-Messung vorgesehen, ohne
die kultivierten Proben zu beeinflussen. Die Schale hat einen flachen Boden, daher ist sie ideal
fir die Warmedubertragung von unten.

Der Deckel wird auf der Schale angebracht und bedeckt die gesamte Oberseite vollstandig.
Der Benutzer greift die Schale wahrend der Handhabung nur, indem er auf die Grifflippen der
Schale driickt, ohne das Risiko, die Schale zu verlieren, indem er sich nur am Deckel festhalt —
wie es bei allen traditionell gestalteten Schalen der Fall sein kann.

Wirkungsweise: Esco Medical CultureCoin® wurde entwickelt, um ein sicheres und
zweckmaBiges Umfeld fiir die Behandlung von Unfruchtbarkeitsproblemen von Patienten zu
gewahrleisten und die Empfangnis eines Kindes zu unterstiitzen. Das Wachstum von
Embryonen im CultureCoin® wird durch die Verwendung von spezifischem, nicht-toxischem
Kunststoff fiir die Fruchtbarkeit oder Reproduktionsfunktion, Medien, die eine nahrende
Umgebung bieten, und den Mehrraum-IVF-Inkubator der MIRI® TL-Familie, der eine stabile
Umgebungstemperatur und Gaskonzentration schafft und aufrechterhalt, erreicht.

Funktionsweise des Gerats: CultureCoin® ist ausschlieRlich fiir die Kultivierung von Zellen in
den Mehrraum-IVF-Inkubatoren der MIRI® TL-Familie von Esco Medical Technologies fiir
einen Zeitraum von bis zu 6 Tagen vorgesehen. Das Fassungsvermogen der Tropfchen in den
Inkubationsvertiefungen betragt 25 pl. Eine solche Menge an Medien ist ausreichend fiir die
Zellentwicklung wdahrend eines solchen Zeitraums. Eine hohe Wand umgibt den
Trépfchenbereich, um geniigend Platz fiir eine Olschicht zu gewéhrleisten, die das Medium
vor Verdunstung schiitzt. Die Inkubationsvertiefungen befinden sich in einer Reihe, auf
gleicher Hohe und im exakten Abstand zwischen den Vertiefungszentren. Sie passt perfekt
zum Design der Mehrraum-IVF-Inkubatoren der MIRI® TL-Familie, bei denen sich die Kamera
unter dem CultureCoin® entlang der Inkubationsvertiefungen bewegt.
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Die CultureCoin®-Schalen sind einzeln verpackt. Die Packung enthilt 25 Schalen.
Modellcode: MRI-CC. Ref. Nr.: 1821493.

Nur Personen mit einer formalen Ausbildung in einem relevanten Bereich des
Gesundheitswesens oder einer medizinischen Disziplin kénnen mit CultureCoin®-Schalen
arbeiten.

Esco Medical CultureCoin® wird fiir Patienten mit In-vitro-Fertilisation (IVF) verwendet. Die
Patientinnen sind Frauen im gebarfahigen Alter, die Probleme mit ihrer Fruchtbarkeit haben.
Die vorgesehene Zielgruppenindikation ist die IVF-Behandlung. Es gibt keine
Kontraindikationen fiir die vorgesehene Zielgruppe.

CultureCoin® ist ein Medizinprodukt, das zur Anwendung bei einer Patientin wihrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist. Es ist nicht dazu bestimmt, wiederaufbereitet (gereinigt,
desinfiziert/sterilisiert) und bei einer anderen Patientin verwendet zu werden.

CultureCoin® kann nur mit den Mehrraum-IVF-Inkubatoren der MIRI® TL-Familie und den
speziell fiir die IVF-Behandlung entwickelten sequentiellen Medien verwendet werden.
CultureCoin® kann nicht mit nicht-medizinischen Produkten und anderen Medien verwendet
werden, die nicht fir die IVF-Behandlung bestimmt sind.

Das Gerat wird im Rahmen eines vollstandig EU-zertifizierten 13485 1SO-
Qualitdtsmanagementsystems hergestellt.

Das Produkt entspricht auch den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 in Bezug auf
Medizinprodukte und wird gemal’ Regel Il als Gerat der Klasse lla eingestuft.

Personliche Schutzausristung (89/686/EEC) und die Maschinenrichtlinie (2006/42/EC) sind
fiir CultureCoin® nicht anwendbar. Dariiber hinaus enthilt CultureCoin® keine medizinische
Substanz, einschlieRlich eines Derivats aus menschlichem Blut oder Plasma, Gewebe oder
Zellen oder deren Derivate menschlichen Ursprungs oder Gewebe oder Zellen tierischen
Ursprungs oder deren Derivate im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012.

5 Transport, Lagerung und Entsorgung
5.1 Transportanforderungen

CultureCoin®-Schalen sind in einem Tyvek LTS1025 100 x 250-Beutel verpackt. Die verpackten
Schalen zu je 25 Stlick werden zusammen mit einem gedruckten Flyer mit Verweis auf das
Benutzerhandbuch in weiRen Schachteln verpackt.

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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Bei sichtbaren Schaden ist eine Sichtprifung durchzufiihren. Wenn keine Schaden festgestellt
werden, konnen die CultureCoin®-Schalen fiir den Transport vorbereitet werden.

Diese Etiketten sollten auf die Schachtel geklebt werden:
e Etikett mit Handhabungssymbolen, Chargennummer und gekennzeichnetem

Verpackungsdatum.
e Bestrahlungsindikator.

5.2 Anforderungen an die Lager- und Betriebsumgebung

Das Gerat darf nur unter folgenden Bedingungen gelagert werden:

e Das Produkt kann zwei Jahre lang gelagert werden.

e Das Gerat kann bei Temperaturen zwischen +15 °C und +25 °C gelagert werden.
e Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

e Nicht verwenden, wenn das Verpackungsmaterial beschadigt ist.

e Trocken halten.

A In den Begleitdokumenten finden Sie wichtige sicherheitsrelevante Informationen wie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Gerat selbst angezeigt werden kdnnen.

A Das Gerat sollte nicht in der Ndahe von Fenstern aufgestellt oder betrieben werden.

5.3 Entsorgung

Das Produkt ist gemal den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

A Das Gerat wurde méglicherweise zur Behandlung und Verarbeitung infektioser
Substanzen verwendet. Daher konnen das Gerat und die Gerditekomponenten kontaminiert
sein. Das Gerdt muss vor der Entsorgung desinfiziert oder dekontaminiert werden.

6 Sicherheitssymbole und Kennzeichnungen

Tabelle 6.1 Produktinformationsetiketten
Etikett Beschreibung

‘ € CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle

0123

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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Etikett

Beschreibung

Modellreferenznummer

LOT

Chargencode

UDI

Eindeutige Produktidentifikation

Temperaturgrenze

Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten

Nicht verwenden, wenn das Verpackungsmaterial
beschadigt ist.

Rx only (Nur auf arztliche Verordnung)

Medizinisches Gerat

Trocken halten

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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Etikett Beschreibung

Haltbarkeitsdatum

Pyrogenfrei

Gebrauchsanweisung beachten

R Sterilisiert durch Bestrahlung

Name und Anschrift des Herstellers

Sterilbarrieresystem

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Beachten Sie die Richtlinie liber Elektro- und Elektronik-
Altgerate

Anzahl der Schalen

2 3 (WO R 2| k) X<

25
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7 Wichtige Sicherheitsanweisungen und Warnhinweise

7.1 Vor der Verwendung

1. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist. Wenden Sie

sich an Esco Medical Technologies oder den lokalen Vertreter.

2. Bewahren Sie diese Anleitung immer so auf, dass sie leicht zuganglich ist.

A Nur Personen mit einer formalen Ausbildung in einem relevanten Bereich des

Gesundheitswesens oder einer medizinischen Disziplin kénnen mit CultureCoin®-Schalen
arbeiten.

Eine grundlegende Schulung zur Verwendung von CultureCoin® mit den Mehrraum-IVEF-
Inkubatoren der MIRI® TL-Familie wird zusammen mit der Installation der Mehrraum-IVEF-
Inkubatoren der MIRI® TL-Familie angeboten.

7.2 Wahrend der Verwendung

Verwenden Sie das Gerat nur fir den unter bestimmungsgemafer Verwendung
aufgefihrten Zweck.

Die Schalen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bitte versuchen Sie nicht,
diese zu reinigen und wiederzuverwenden.

Nur fir die Verwendung von Kulturmedien auf Wasserbasis, Mineral- oder Paraffindl.
Verwenden Sie dieses Produkt nicht in den Mehrraum-IVF-Inkubatoren der MIRI® TL-
Familie bei Temperaturen lber 40,0 °C.

Funktionen im Zusammenhang mit der SICHERHEIT:

Identifizierung der richtigen Schale;
Nehmen und Heben der Schale;
Vermeidung von Kreuzkontaminationen;
die richtige Platzierung des Embryos.

& Weitere Informationen zur ordnungsgemiRen Verwendung von CultureCoin® finden
Sie in Abschnitt ,10 Gebrauchsanweisung” und den folgenden Unterabschnitten dieses
Handbuchs.

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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7.3 Nach der Verwendung

Wenn die Schale zur Lagerung/Inkubation biologischer Proben verwendet wurde, sollte sie
gemall den im Land des Benutzers geltenden Gesetzen und Verfahren als biologisch
gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

8 Kulturmodus

CultureCoin® kann nur fiir die Kultivierung mit in die Vertiefungen eingefiillten Kulturmedien
und Oliiberzug verwendet werden. Sie kann nicht fiir offene Kulturen verwendet werden.

9 Ubersicht

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
—————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

A)/\ Grip-lip Handle
Cover

Abbildung 9.1 CultureCoin® Ubersicht

Die CultureCoin®-Schale besteht aus 2 Teilen:
e CultureCoin®-Schale (1).
e Deckel (2), der den gesamten CultureCoin®-Bereich abdeckt.

1 2

,—_.—___/l

Abbildung 9.2 Teile der CultureCoin®-Schale
CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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10 Gebrauchsanweisung

Packen Sie sowohl den Deckel als auch die Schale in einer aseptischen Umgebung aus.
Lassen Sie die Schalen mit aufgesetzten Deckeln 12 Stunden (liber Nacht) zum
Ausgasen in der aseptischen Umgebung stehen.

3. Erwédrmen Sie die Schalen auf einem Heiztisch oder einem Inkubator, bevor Sie sie mit
Medien fillen.

4. Fillen Sie alle Kulturvertiefungen mit ca. 25 ul vorkultiviertem, &aquilibriertem
Kulturmedium in einer aseptischen Umgebung.

5. Das Befiillen der Waschvertiefungen ist optional. Eine Waschvertiefung fasst etwa
23 ul. Sie koénnen fir Zellmanipulationen, Waschmedien oder Ersatzmedien
verwendet werden.

6. Prifen Sie unter einem Mikroskop auf sichtbare Luftblasen und entfernen Sie diese
mit einer Abstreiferspitze.

7. Fillen Sie den Olbereich mit einer zusammenhingenden Schicht aus geeignetem
Mineral- oder Paraffin6l, um die Kulturmedien zu bedecken. Die empfohlene Menge
betrdagt 6 ml. Nicht Giberfillen

8. Setzen Sie den Deckel auf die Schale und lassen Sie diese fiir 4 Stunden zur
Aquilibrierung im CO,-Inkubator stehen (ein befeuchteter Inkubator ist vorzuziehen).

9. Priifen Sie nach der Aquilibrierung auf Luftblasen in den Kulturvertiefungen. Entfernen
Sie eventuelle Blasen mit einer Abstreiferspitze.

10. Legen Sie die Embryonen in die Kulturvertiefungen. Achten Sie darauf, dass die
Embryonen sehr genau in der Mitte der Kultivierungsmulde liegen und nicht an der
Seitenschrage.

11. Fullen Sie die pH-Vertiefung optional mit Kulturmedium bis zur untersten Stufe
(empfohlenes Volumen — 350 pl) der pH-Vertiefung und bedecken Sie sie mit einem
Oliiberzug (empfohlenes Volumen — 150 pl).

12. Setzen Sie den CultureCoin’-Deckel auf.

13. Legen Sie den CultureCoin® in den Mehrraum-IVF-Inkubator der MIRI® TL-Familie, wie
im Abschnitt 10.1 unten beschrieben.

10.1 CultureCoin’-Platzierung in der Kammer

Bevor Sie den Zeitraffer starten, miissen Sie den CultureCoin® korrekt in die Kammer legen.
Um die korrekte Position von CultureCoin® sicherzustellen (damit die Kamera alle
Kulturvertiefungen identifizieren kann), platzieren Sie die CultureCoin® an ihrer Stelle und

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0



Abbildung 10.1 Positionieren der CultureCoin® in der Kammer
10.2 Abnehmen des CultureCoin®-Deckels

Der CultureCoin’-Deckel kann sich in geschlossenem Zustand kaum bewegen, aber wihrend
des Transports kann sich der Deckel leicht bewegen. Der Deckel kann sich auf der CultureCoin®
ein wenig drehen und an den Schalenrdndern hangen bleiben. Infolgedessen kann es
schwieriger sein, sie zu 6ffnen.

Fiir das Offnen des CultureCoin®-Deckels in diesem Fall ist eine spezielle Vorgehensweise

4
Abbildung 10.2 CultureCoin’-Deckel&ffnung

ﬁ Bitte drehen Sie den Deckel der CultureCoin’ nicht, da er sonst verschlossen wird und
sich noch schwerer 6ffnen lasst.
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10.3 lllustrierte Gebrauchsanweisung

Abbildung 10.3 Die Kulturvertiefung (rot markiert) und die Waschvertiefung (gelb markiert)

Jede der 14 Kulturvertiefungen ist mit ca. 25 pul Kulturmedium gefllt. Der Embryo wird, wie
in Abbildung 10.4 gezeigt, auf den Boden des Kulturbereichs gelegt.

Die Waschvertiefungen kdnnen auch mit 23 ul Kulturmedium gefiillt werden, dies ist jedoch
keine Voraussetzung.

Abbildung 10.4 Embryo-Platzierung im Detail auf der 300 um optisch freien Flache

Abbildung 10.5 Die Kulturkammern sind mit einer Schicht aus Mineral- oder Paraffindl bedeckt und der Deckel
ist aufgesetzt

CultureCoin® Benutzerhandbuch Rev. 11.0
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Das Kulturmedium wird in die Kulturvertiefungen (rot markiert) gefiillt, dann wird Ol (blau-
grin markiert) hinzugefiigt, um den gesamten Kulturbereich zu bedecken.

10.4 pH-Messung

Die Validierung des pH-Werts des Kulturmediums sollte ein Standardverfahren sein. Der
CultureCoin® hat eine groRe Vertiefung auBerhalb des Kulturbereichs (Abbildung 9.1). Es
ermoglicht sichere und bequeme Stichprobenkontrollen des pH-Wertes, ohne die
Kulturvertiefungen zu stéren.

Anweisungen zur korrekten Vorbereitung und Durchfiihrung der pH-Messung finden Sie in
Abschnitt ,18 pH-Messung” des Benutzerhandbuchs fir die MIRI® TL6 und MIRI® TL12
Multikammer-IVF-Inkubatoren.

10.5 Schreibflache auf CultureCoin® und dem Deckel

Es gibt einen speziellen Bereich, in dem der Benutzer ein Etikett mit den Patientendaten auf
die CultureCoin®-Schale schreiben oder anbringen kann. Dieser Bereich ist in Abbildung 10.6
unten rot markiert.

Verwenden Sie nur spezielle Marker, die keine fliichtigen organischen Verbindungen (VOCs)
freisetzen.

A e

33925 jnfue DOE

Abbildung 10.6 Markieren Sie immer sowohl den Deckel als auch die Schale
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11 Fehlerbehebung durch den Benutzer

Tabelle 11.1 Allgemeine Probleme

Symptom

Die Embryonen treiben zur
Seite der Vertiefung.

Die Platzierung des Embryos wird
nicht mit ausreichender Genauigkeit

Ursache MaRnahme

Uben Sie die richtige Platzierung.

Wahrend der Kultivierung
treten Luftblasen auf.

Blasenentfernung.

durchgefiihrt.
Temperaturunterschiede beim Laden | Vermeiden Sie
oder falsche Vorgehensweise bei der | Temperaturunterschiede und

beachten Sie die richtige
Vorgehensweise. Uben Sie das

richtige Entfernen von Luftblasen.

Es werden nicht aquilibrierte Medien
verwendet.

Verwenden Sie
Medien.

aquilibrierte

Das Ol lauft beim Hantieren | Es  wird
mit der Schale tber.

Oliiberlagerung
Kulturvertiefungen verwendet.

zu viel Ol fur die | Verringern Sie die Olmenge.

unter

12 Spezifikationen

Tabelle 12.1 CultureCoin®-Spezifikationen

Technische Spezifikationen

CultureCoin®

Gesamtabmessungen  (Durchmesser x | @ 71x 10 mm
Hohe)

Gesamtgewicht des CultureCoin® 13,8¢g
Deckelgewicht 53¢g
Gewicht der Schale 85¢g

Material

Styrol-Methylmethacrylat (SMMA)

Transport- und Lagerbedingungen

e  Temperaturbereich +15 bis +25 °C
e Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten
e Trocken halten

Inkubationstemperaturbereich

28,7-40,0°C

Inkubations-CO2-Bereich

1,9-10,0%

Inkubations-O2-Bereich

4,9-20,0%

Verfahren zur Sterilisation

Gamma-Bestrahlung

Art und Grenzen der | Koronabehandlung (nur Schale)
Oberflachenbehandlung
Haltbarkeit 2 Jahre

Biokompatibilitatstests

1. Mouse Embryo Assay (MEA)-Test mit aufgetauten 1-Zell-
Mausembryonen. Akzeptanzkriterien: Mindestens 80 %
der Embryonen haben sich bis zum Blastozystenstadium
entwickelt.

2. Limulus-Amobozyten-Lysat (LAL)-Test. Akzeptanzkriterien:

< 20 EU/Gerét.
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13 Andere Lander

13.1 Schweiz

Das Symbol des autorisierten Vertreters in der Schweiz, CH-REP, ist auf jeder Verkaufseinheit
(Verpackungskarton) angebracht.

MedEnvoy Switzerland
£1a 1l ol Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Abbildung 13.1 Autorisierter Vertreter in der Schweiz

Die E-Mail-Adresse des bevollmachtigten Vertreters in der Schweiz lautet
Vigilance@medenvoyglobal.com.

14 Meldung von schweren Vorfallen

Alle schwerwiegenden Vorfille, die im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten sind,
sollten Esco Medical Technologies, UAB, (iber die auf der Seite mit den Kontaktinformationen
angegebenen Kontakte und die autorisierte Vertretung, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Um einen autorisierten Vertreter zu kontaktieren, lesen Sie bitte den Abschnitt ,,Andere
Lander” fur lhr Land.
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