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Szerz6i jogi informacidk

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

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

Az Esco fenntartja a jogot, hogy id6nként anélkil eszk6z6ljon kisebb tervezési médositasokat a terméken,
hogy ezekrdl a valtoztatasokrdl barmely személyt vagy szervezetet értesitenie kellene.

A Sentinel™ az Esco bejegyzett védjegye.

Figyelem: A szbvetségi torvény az eszkoz értékesitését engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember
altali vagy annak rendelvényére torténé értékesitésre korlatozza.

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

LA kézikényvben taldlhatd anyagok csak tdjékoztatdsként szolgdlnak. A kézikényv tartalma (beleértve a
fliggelékeket, kiegészitéseket, mellékleteket vagy beillesztéseket) és a termék el6zetes értesités nélkiil
megvdltozhat. Az Esco a kézikényvben szereplé informdciok pontossdagaért nem vdllal felelésséget vagy
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garancidt. Az Esco semmilyen esetben sem teheté feleldssé a kézikényv haszndlatabol eredé vagy azzal
kapcsolatos kézvetlen vagy kévetkezményes karokért.”
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Kicsomagolas és ellendrzés

Az orvostechnikai eszkoz atvételekor kovesse a szokasos gyakorlatot. Ellendrizze a szallitdshoz
hasznalt kartondoboz sériilésmentességét. Ha sérilést észlel, ne folytassa az orvostechnikai
eszkoz kicsomagolasat. Ertesitse a fuvarozot, és kérje meg, hogy egy megbizottja legyen jelen
az orvostechnikai eszkdz kicsomagoldsakor. A termék kicsomagoldsdra nincsenek kiilonleges
utasitasok, de lgyeljen arra, hogy az orvostechnikai eszkdz a kicsomagolas sordn ne sériljon
meg. Vizsgalja meg az orvostechnikai eszkozt, hogy nincsenek-e rajta fizikai sériilések, példaul
meghajlott vagy torott alkatrészek, horpadasok vagy karcoldsok.

Reklamacio

A szdllitassal altaldban egy szallitécéget bizunk meg. Ha az atvételkor fizikai sériilést észlel,
minden csomagoldanyagot az eredeti allapotdban &rizzen meg, illetve azonnal Iépjen
kapcsolatba a szallitocéggel, és tegyen panaszt.

Ha az orvostechnikai eszkoz fizikai allapota az atvételkor megfeleld, de nem a specifikacidknak
megfelel6en m(ikddik, vagy ha barmilyen egyéb, nem szallitasi sériiléshez kapcsold probléma
merdl fel, kérjiuk, azonnal |épjen kapcsolatba a helyi értékesitési képvisel6vel vagy az Esco
Medical Technologies, UAB vallalattal.

Altalanos szerzddési feltételek

Visszatéritések és jovairasok

Felhivjuk figyelmét, hogy részleges visszatéritésre és/vagy jovairasra kizardlag a sterilizalt
termékek (kilonallé sorozatszammal jelolt termékek) és tartozékok jogosultak. Kévetni kell a
Visszakiildési eljaradst.

Visszakiildési eljaras

Minden visszatérités/jovairdas céljabdl visszakiildott termékhez mellékelni kell az
aruvisszakildési engedély (RMA)-szdmot, amelyet az Esco Medical Technologies, UAB
ugyfélszolgdlatatdl szerezhet be. Minden visszakiildott tétel esetében a koltségeket (fuvardij,
vam, kozvetitési dij és adok) elére kifizetve kell intézni a gyarunkba a visszaszallitast.

Ujboli készletre vételi dijak

Az eredeti vasarlastdl szamitott 30 napon belil visszakiildott termékekre a listadr 20%-anak
megfeleld minimalis Gjbdli készletre vételi dijat szamitunk fel. Sérulések és/vagy hianyzo
alkatrészek és tartozékok esetében minden visszakiildésnél tovabbi dijat szamitunk fel. Azok
a termékek, amelyek allapota nem ,Ujszer(” és nem ujraértékesithet6k, jovairdsra nem
jogosultak, és az Ggyfél részére, az ligyfél koltségén visszakildésre keriilnek.

Tanusitvany
Az orvostechnikai eszk6zt gondosan tesztelték/ellendrizték, és megallapitottak, a gyarbdl vald
elszallitdsakor az Esco Medical Technologies, UAB gyartasi elGirasainak megfelelt.
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Garancia és terméktamogatas

Az Esco Medical Technologies, UAB garantdlja, hogy az orvostechnikai eszkoz
rendeltetésszerl hasznalat és szervizelés mellett a cimkén feltlintetett , Lejarati datumig”
mentes az anyag- és gyartdsi hibaktdl. A garancidlis id6szak alatt az Esco Medical
Technologies, UAB a hibasnak bizonyulé terméket dijmentesen kicseréli, feltéve, hogy
visszakuldik a terméket (el6re kifizetve a fuvardijat, vdmot, kozvetitési dijat és addkat) az Esco
Medical Technologies, UAB részére. A felmeriild szallitasi koltségek a vasarlot terhelik, és nem
tartoznak a jelen garancia hatalya ald. A garancia csak az eredeti vasarléra terjed ki. A
visszaélésbdl, gondatlansagbdl, balesetb6l vagy helytelen hasznalatbdl, valamint az Esco
Medical Technologies, UAB vdllalattél eltér6 felek altal végzett szervizelésbdl vagy
modositasbdl ered6 karokra a garancia nem terjed ki

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

A garancia nem érvényes, amennyiben a kdrokat az aldbbiak valamelyike okozza:
e Az orvostechnikai eszkdz szdllitasa vagy athelyezése soran keletkezett sériilés
e Az orvostechnikai eszkdz balesetbdl, mddositasbdl, nem megfelel6 vagy nem
rendeltetésszerl hasznalatbdl eredd kdrosodasa
e Tz, vizkdr, lopds, haboru, lazadas, ellenségeskedés, olyan természeti katasztrofak,
mint a hurrikanok, arvizek stb.

A garancia kizarélag a CultureCoin® termékre vonatkozik, ha a csomag nem sériilt meg a
tarolds és a szallitas soran.

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

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

Ha visszakiildi az orvostechnikai eszkézt az Esco Medical Technologies, UAB részére vizsgalat
céljabdl, javasoljuk, hogy az eredeti habszivacs véd6csomagolast és tarolot hasznalja a
szallitadshoz. Ha az eredeti csomagoldanyagok nem allnak rendelkezésre, kbvesse az alabbi
Utmutatot a termék csomagoldsa soran:

e Hasznaljon olyan dupla falu kartondobozt, amely a szdllitandé termék tomegének
megfelelS. A szallitédobozban nem lehet szabad hely az orvostechnikai eszk6z mellett,
ellenkez6 esetben az eszk6z elmozdulhat és karosodhat.

e Egyetlen orvostechnikai eszkoz kiildése esetén megfelel§ légparnas boritékot lehet
hasznalni a feladashoz.

Az Esco Medical Technologies, UAB nem vdllal felel§sséget az elveszett csomagokért, vagy a
nem megfelel6 csomagolas, vagy kezelés miatt sérilt allapotban érkezett orvostechnikai
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eszkdzokért. Minden garancialis igényhez kapcsolédo szallitas koltségeit (fuvardij, vam,
kozvetitési dij és adok) el6re ki kell fizetni. A visszakiildott termékeket aruvisszakildési
engedély (,RMA”)-szdm hianydban nem tudjuk elfogadni. Kérjik, az RMA-szam igényléséhez
Iépjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal, és a segitségére leszlink a
szallitasi/vamdokumentacidval kapcsolatban is.

A garancia korlatozasa

A CultureCoin® tenyésztéedényeket kizardlag olyan személyek haszndlhatjak, akik hivatalos
végzettséget szereztek az egészségligy vagy az orvostudomany megfelel§ teriletén.
Amennyiben az orvostechnikai eszk6zt mas személy hasznalja, az Esco Medical Technologies,
UAB nem vdllal felel6sséget a felhasznaldkat, a pacienseket vagy a vagyontargyakat ért
karokért.

Ha a CultureCoin® elsédleges csomagoldsa a felbontds el6tt megsériil, az Esco Medical
Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a felhaszndldkat, a pdcienseket vagy a
vagyontdrgyakat ért karokért.

FIGYELEM
Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felel6sséget a berendezés jogosulatlan
madositasa miatt bekovetkez6 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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1 A kézikonyv hasznalata

A kézikonyvet az elejétdl a végeig el kell olvasni.

# Az angol nyelvii felhasznaldi kézikonyv, illetve az dsszes leforditott verzié digitalis
valtozata a www.esco-medical.com cimen elérhet6é webhelyiinkon all rendelkezésre.

A felhasznaldi kézikdonyv megkereséséhez kovesse az aldbbi Iépéseket:

1. Kattintson a navigacids menu ,Products” (Termékek) lapjara.
Gorgessen lefelé, és vélassza ki a ,,CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the MIRI’
TL” (CultureCoin® - Embridtenyészté edény a MIRI® TL-hez) elemet.

3. Gorgessen tovabb lefelé, a ,Literature & Resources” (Irodalom és forrdsanyagok)
részig.

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

2 Biztonsagi figyelmeztetések

¢ Mindenkinek, aki a berendezéssel, a berendezésen vagy annak kozelében dolgozik, el
kell olvasnia ezt a kézikonyvet. A jelen dokumentdcidban talalhatd utasitasok
elolvasasanak, megértésének és betartasanak elmulasztasa az egység karosodasat, a
kezel6személyzet sériilését és/vagy a berendezés nem megfelel§ teljesitéképességét
okozhatja.

e A veszélyes anyagok haszndlatat a berendezésben ipari higiénikusnak, biztonsagi
tisztvisel6nek vagy mas, megfelel6en képzett személynek kell felligyelnie.

e A kézikbnyvben a biztonsaggal kapcsolatos fontos pontokat a kovetkezd
szimbolumokkal jel6ljik:

f MEGJEGYZES
Célja, hogy egy adott elemre iranyitsa a figyelmet.
f FIGYELEM
Legyen dvatos.
e Ha a berendezést nem a jelen kézikbnyvben meghatarozott médon hasznaljék, a

berendezés altal nyujtott védelem sériilhet.

3 Rendeltetés/tervezett hasznalat

Emberi embridk el6készitése, taroldsa és szallitasa. Kizardlag a MIRI® TL
eszkdzzel hasznalhato.
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4 A termék bemutatasa

Az Esco Medical Technologies CultureCoin® egy steril, egyszer hasznalatos tenyésztéedény,
amely kifejezetten az IVF-eljarashoz készilt. Két részbdl all: a tenyésztéedénybdl és a
fedélbdl. A tenyésztéedény a kozépen sorban elhelyezkedd csészékben legfeljebb 14 embriot
tartalmazhat. A tenyészt6csészében van egy 300 um méretd, optikailag tiszta terilet, ahol az
embrid talalhatd. Ateriilet mikroszkdpos vizsgalatokhoz van optimalizalva. A tenyészt6terilet
korul egy atlatszé kor talalhaté, amely szerepe, hogy az automatikus fékuszaldé algoritmus
kdnnyebben megtalalja a teriiletet a mikroszkdpos felvételkészités soran. A tenyészt6csészék
szamozottak (1-14), hogy az egyes csészék konnyen megtalalhaték legyenek. A
tenyészt6edényben 4 tisztitdcsésze is taldlhatd a sejtmanipulacidokhoz, mosdkodzeghez vagy
cserekdzeghez.

A tenyésztGteriileten kivil egy nagy csésze biztositott a pH-méréshez, igy a mérés a
tenyésztett mintakra nincs hatdssal. A tenyészt6edény alsé része lapos, igy az alulrél torténd
héatadashoz idealis.

A fedél a tenyészt6edény tetején talalhato, és a teljes felsé teriletet lefedi. A felhasznald a
kezelés sordn a tenyészt6edényt csak a tenyésztéedény fogdperemeinek Osszeszoritasaval
fogja meg, igy a tenyészt6edényt nem tudja leejteni, mert nem csak a fedelet tartja—ahogyan
ez a hagyomanyos kialakitasu edények esetében megtoérténhet.

Mikodési elv: Az Esco Medical CultureCoin® eszkdz célja, hogy biztonsdgos és megfeleld
kornyezetet biztositson a paciensek meddGségi problémainak kezelésére és a gyermekek
fogantatdsanak el8segitésére. A CultureCoin® edényben az embridk ndvekedését specidlis, a
termékenységet vagy a reprodukciot nem veszélyeztet6 mdlanyag, a tapldld koérnyezetet
biztositd médiumok és a MIRI® TL termékcsaldd tdbbkamrds IVF-inkubatora biztositja, amely
allandd koérnyezeti h6mérsékletet és gazkoncentraciét hoz létre és tart fenn.

Az eszkéz mikddési elve: A CultureCoin® tenyészt8edény a sejteknek kizadrdlag az Esco
Medical Technologies MIRI° TL termékcsaldd tdbbkamrds IVF-inkubatoraiban térténd,
legfeljebb 6 napig tartd tenyésztésére késziilt. A tenyészt6csészék cseppkapacitasa 25 ul. Ez
a taptalajmennyiség megfelel§ a sejtfejlédéshez ilyen id6tartam alatt. A cseppteriletet magas
fal veszi koriil, hogy a taptalajt a parolgastél védé olajrétegnek elegendd helyet biztositson. A
tenyésztGcsészék egy sorban, azonos magassagban helyezkednek el, és a csészék
kézéppontjai kozotti tavolsag is megegyezik. Az eszkdz tokéletesen illeszkedik a MIRI® TL
termékcsalad tobbkamras IVF-inkubdtorainak kialakitdsdhoz, amelynek kamerija a
CultureCoin® alatt mozog a tenyészt&csészék mentén.
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A CultureCoin® tenyésztéedények egyenként vannak csomagolva. A csomagolédoboz 25
tenyészt6edényt tartalmaz.

Modellkéd: MRI-CC. Hivatkozasi szam: 1821493.

A CultureCoin® tenyészt6edényeket kizardlag az egészségligy vagy az orvostudomdny
megfelel teriiletén hivatalos végzettséget szerzett személyek hasznalhatjak.

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

A CultureCoin® olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet egyetlen paciens esetében, egyetlen
eljards soran hasznalnak. Ujrafeldolgozésra (tisztitasra, fertStlenitésre/sterilizalasra) és mas
paciens esetében torténd felhasznalasra nem alkalmas.

A CultureCoin® kizarélag a MIRI® TL termékcsaldd tdbbkamréds IVF-inkubatoraival és
kifejezetten IVF-kezeléshez tervezett szekvencidlis taptalajjal hasznalhaté. A CultureCoin®
nem orvostechnikai eszkozdkkel és mas, nem IVF-kezelésre tervezett tdptalajokkal nem
hasznalhaté.

------

rendszer szerint torténik.

A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet elGirdsainak,
és a ll. szabaly alapjan a lla. osztalyba sorolt orvostechnikai eszk6znek min&siil.

Az egyéni védGeszkozokr6l szold iranyelv (89/686/EGK) és a gépekrSl széld iranyelv
(2006/42/EK) a CultureCoin® eszkdzre nem vonatkozik. Ezen kiviil a CultureCoin® nem
tartalmaz vagy nem foglal magdban gyodgyaszati anyagot, beleértve az emberi vér- vagy
plazmaszarmazékokat; emberi eredet(i szoveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; vagy
allati eredetl szOveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait, az (EU) 722/2012 szamu
rendeletének megfeleléen.

5 Szallitas, tarolas és artalmatlanitas
5.1 Szallitasi kovetelmények

A CultureCoin® tenyészt6edények Tyvek LTS1025 100x250 tasakba vannak csomagolva. Egy
fehér dobozban — a felhasznaléi kézikdnyvre hivatkozé nyomtatott tajékoztatdval egyltt — 25
db becsomagolt tenyészt6edény talalhato.
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Szemrevételezéssel ellendrizni kell a termék sérilésmentességét. Ha nincs sériilés, a
CultureCoin® csészék el6készithet6k a szallitasra.

A kovetkez6 cimkéket kell raragasztani a dobozra:

e Cimke az aruvédelmi jelolésekkel, gydrtasi szammal és a csomagolasi datummal.
e Besugarzds-indikator.

5.2 A tarolasra és a hasznalati kornyezetre vonatkozo kévetelmények

Az eszk6z csak a kovetkez6 feltételek mellett tarolhato:

o Az eszkoz két évig tarolhato.

o Az eszkdz +15 °C és +25 °C kdzotti hémérsékleten tarolhato.
e Napfénytdl tavol tartando.

e Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

e Szdrazon tartandé.

A Olvassa el a mellékelt dokumentumokban a biztonsaggal kapcsolatos fontos
informaciokat, példaul a figyelmeztetéseket és odvintézkedéseket, amelyek kiilonb6z6
okokbdl nem tiintethetdk fel az eszk6z6n.

A Az eszk6z nem helyezhet6 el és nem hasznalhato ablakok kozelében.
5.3 Artalmatlanitds

Az eszkoz artalmatlanitasat a helyi el6irdsoknak megfelel6en kell végezni.

A El6fordulhat, hogy az eszk6ézt fert6z6 anyagok kezelésére és feldolgozasara
hasznaltak. Ezért az eszkoz és az eszk6z alkatrészei szennyezettek lehetnek. Az eszkozt
artalmatlanitas el6tt fert6tleniteni és szennyezédésektdl mentesiteni kell.

6 Biztonsagi szimbdlumok és cimkék

6.1. tablazat Termékinformacids cimkék

‘ € CE-jelolés és a bejelentett szervezet szama

0123

CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié
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Cimke Leiras

Modell hivatkozasi szdma

L 0 I Gyartasi szam

U D I Egyedi eszkbzazonositd

Hémérsékleti hatarértékek

e
~

Y
>

o
\

Napfénytél tavol tartando

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Kizardlag orvos altal, vagy orvos rendelvényére

on | értékesithetd

M D \ Orvostechnikai eszkdz

", .
? Szdarazon tartando
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Cimke Leiras

Lejarati datum

Nem pirogén

Olvassa el a hasznalati utasitast

R Besugarzassal sterilizalva

Gyartd neve és cime

Sterilgat-rendszer

Ne hasznalja Ujra

Ne sterilizalja djra

Tartsa be a WEEE-iranyelv elGirasait.

Tenyészt6edények mennyisége

2 3 (WO R 2| k) X<

25
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7 Fontos biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

7.1 A hasznalat el6tt

1. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolds sériilt. Lépjen kapcsolatba az Esco Medical
Technologies vallalattal vagy a helyi képvisel6vel.
2. Tartsa a kézikdnyvet konnyen hozzaférhet6 helyen.

A A CultureCoin® tenyésztéedényeket kizarélag az egészségiigy vagy az orvostudomany
megfeleld teriiletén hivatalos végzettséget szerzett személyek haszndlhatjak.

A CultureCoin® eszkéznek a MIRI® TL termékcsalad tébbkamrdas IVF-inkubatoraival térténd
hasznalatara vonatkozé alapképzést a MIRI® TL termékcsalad tébbkamras IVF-inkubdatorainak
telepitésével egytt biztositjuk.

7.2 A hasznalat soran

Kizarélag a rendeltetésszerl hasznalat alatt felsorolt célokra haszndlja.

2. A tenyésztGedények csak egyszeri haszndlatra szolgdlnak. Ne kisérelje meg
megtisztitani és Ujra haszndlni az edényeket.

3. Csak vizbazisu téptalajjal, illetve dsvany- vagy paraffinolajjal valé hasznélatra.
Ne hasznalja a terméket a MIRI® TL termékcsalad tébbkamras IVF-inkubatoraiban 40,0
°C feletti h6mérsékleten.

A BIZTONSAGHOZ kapcsolatos funkciok:
e A megfelel6 tenyésztéedény azonositasa;
e Atenyészt6edény kivalasztasa és felemelése;
e Akeresztszennyez6dés elkeriilése;
e Az embrid helyes behelyezése.

&A CultureCoin® megfeleld hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciékat lasd: ,,10
Hasznalati utasitas” és az azt koveto alrészek.

7.3 A hasznalat utan

Ha a tenyésztGedényt bioldgiai mintak tarolasara/tenyésztésére hasznaltak, akkor a
felhasznalé orszagaban érvényes torvényeknek és eljarasoknak megfelel6en bioldgiailag
veszélyes hulladékként kell megsemmisiteni.

CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié
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8 Tenyésztés mod

A CultureCoin® csak a csészékbe toltott taptalajjal és fedd olajréteggel torténd tenyésztésre
hasznalhatd. Nyitott tenyésztéshez az eszk6z nem haszndlhaté.

9 Attekintés

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
——————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

—X\ Grip-lip Handle
Cover

9.1 4dbra A CultureCoin® attekintése

A CultureCoin® tenyészt6edény 2 részbél all:
e CultureCoin’ tenyésztéedény (1).
e Fedél (2), amely lefedi a CultureCoin® teljes teriiletét.

1 2

/,

——

9.2 dbra A CultureCoin® tenyészt6edény részei

10 Hasznalati utasitas

1. Aszeptikus kornyezetben csomagolja ki a tenyészt6edényt és a fedelet.
Hagyja a tenyészt6edényeket a fedelekkel lefedve 12 éran (egy éjszakan) keresztiil az
aszeptikus kornyezetben a gazok tavozasahoz.
3. Melegitse fel a tenyészt6edényeket egy f(itott pulton vagy egy inkubatorban, miel6tt
feltoltené a csészéket a tenyésztéshez sziikséges taptalajjal.
CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié



4. Toltse fel a tenyészt6esészéket aszeptikus kornyezetben kordlbeliil 25 ul
el6tenyésztett kiegyensulyozott taptalajjal.

5. A mosdcsészék feltoltése opcionalis. Egy mosdcsésze koriilbelll 23 pl mennyiséget
tartalmaz. Sejtmanipulaciékhoz, mosokozeghez vagy cserekdézeghez hasznalhatodk.

6. Mikroszkép alatt ellendrizze, hogy nincsenek-e lathaté légbuborékok, és tavolitsa el
azokat egy mikropipetta hegyével.

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

8. Tegye afedelet a tenyésztGedényre, és hagyja 4 6ran at, az egyensuly bedlltdig a CO»-
inkubatorban (a parasitott inkubator el6nydsebb).

9. A kiegyensulyozas utan ellen6rizze, hogy nincsenek-e légbuborékok a
tenyészt6csészékben. Tavolitsa el a légbuborékokat egy mikropipetta hegyével.

10. Helyezze be az embridkat a tenyészt6csészékbe. Ellendrizze, hogy az embridk nagyon
pontosan a tenyészt6csésze kdzepén helyezkednek el, és nem a csésze oldalsé ferde
részén.

11. Opciondlisan toltse fel a pH-mérésre szolgdld 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® tenyésztéedényt a MIRI® TL termékcsalad tdbbkamras IVF-
inkubatoraba, az alabbi 10.1 részben leirtak szerint.

10.1 A CultureCoin® behelyezése a kamraba

A time-lapse felvétel elinditasa el6tt alapvetéen fontos, hogy megfelel6en elhelyezze a
kamraban a CultureCoin® edényt. A CultureCoin® megfelel6 helyzetének biztositasara (hogy a
kamera képes legyen az Osszes tenyésztScsészét azonositani) helyezze a CultureCoin®

10.1 abra A CultureCoin® elhelyezése a kamraban
CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

16



10.2 A CultureCoin® fedelének eltavolitasa

A CultureCoin® fedele zart allapotban nem tud szabadon mozogni a tenyésztéedényen, de
szallitas kdzben kissé elmozdulhat. A fedél kissé elfordulhat a CultureCoin® tenyészt8edényen,
és megakadhat a tenyésztGedény szélein. Ennek eredményeként nehezebb lehet kinyitni.

4
10.2 4bra A CultureCoin® fedelének nyitasa

ﬁ Ne csavarja meg a CultureCoin’ fedelét, mert bezarédik, és még nehezebb lesz kinyitni.

10.3 Képes hasznalati utasitas

10.3 dbra A tenyésztScsésze (pirossal jelolve) és a mosdcsésze (sargdval jeldlve)

A 14 tenyészt6csésze mindegyike korilbelll 25 pl tdptalajjal van feltoltve. Az embridt a
tenyészt6terilet aljan kell elhelyezni, ahogy a 10.4 dbran lathaté.

A mosdcsésze is feltdlthet6 23 pl taptalajjal, de ez nem kdvetelmény.

CultureCoin’ Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié
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10.4 abra Az embrié elhelyezése részletesen a 300 um-es optikailag tiszta teriileten

10.5 abra A tenyésztGcsészéket asvanyolaj- vagy paraffinolaj-réteg fedi, és a fedél fel van helyezve

A taptalajt be kell tolteni a tenyészt6csészékbe (pirossal jelolve), majd olajat (kékeszélddel
jelolve) kell hozzaadni a teljes tenyésztGterilet lefedéséhez.

10.4 pH-mérés

A téptalaj pH-értéke validaldsanak standard eljarasnak kell lennie. A CultureCoin® edényben
a tenyésztGterileten kiviil egy nagy csésze taldlhatd (9.1. abra). Ez lehet6vé teszi a pH-érték
biztonsagos és kényelmes, sziréprobaszer( ellen6rzését a tenyésztGcsészék megzavardsa
nélkal.

A pH-mérési eljards helyes el6készitésére és elvégzésére vonatkozo utasitdsokat lasd: MIRI®
TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorok felhasznaloi kézikonyve, ,18 pH-mérés”.

10.5 A CultureCoin® fedél feliratozhatd feliilete

A CultureCoin® tenyészt8edényre fel lehet irni a paciens adatait, vagy fel lehet cimkézni a
tenyészt6edényt az alabbi 10.6 dbran pirossal jeldlt részen.

Kizardlag olyan jelol6ket haszndljon, amely nem bocsatanak ki illékony szerves vegyiileteket
(VOC).

CultureCoin® Felhasznaléi kézikényv 11.0 verzié
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10.6 abra Minden esetben feliratozza a fedelet és a tenyésztGedényt is

11 Felhasznaldi hibaelharitas

11.1 tablazat Altalanos problémak

Probléma (0]¢

Az embridk a csésze oldalara | Az embrié behelyezése nem a

Teend§
Gyakorolja a helyes behelyezést.

légbuborékok jelennek meg. soran vagy helytelen eljaras a

buborékok eltavolitasakor.

sodrédnak. megfelel6 pontossaggal tortént.
A tenyésztés soran | H6mérsékleti eltérések a betoltés | Keriilje a hémérsékleti

eltéréseket, és kovesse a

megfelel§ eljarast. Gyakorolja a

buborékok
eltavolitasat.

megfeleld

A hasznalt taptalaj nem | Haszndljon kiegyensulyozott
kiegyensulyozott. taptalajt.
Az olaj tulcsordul a | Tul sok olajat hasznalt a | Csokkentse az olaj mennyiségét.
tenyészt6edény kezelése | tenyészt6csészék alatti olajréteghez.
soran.

12 M(szaki adatok

12.1 tablazat CultureCoin® mszaki adatok
Mdszaki adatok

CultureCoin®

Teljes méretek (atméré x magassag) @71%x10 mm
CultureCoin® teljes tdémege 13,8 gramm
Fedél sulya 5,3 gramm
Tenyészt6edény sulya 8,5 gramm

Anyag

Sztirol-metil-metakrilat (SMMA)

Szallitasi és tarolasi feltételek

e HOmérséklet-tartomany: +15 — +25 °C
e Napfénytél tavol tartandd
e  Szdrazon tartando

Tenyésztési hémérséklet-tartomany

28,7-40,0 °C

Tenyésztési COz-tartomany

1,9-10,0%

Tenyésztési Oz-tartomany

4,9-20,0%

Sterilizalasi modszer

Gammasugarzas

CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié
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M(iszaki adatok CultureCoin®

Feliiletkezelés tipusa és hatarértékei Koronakezelt (csak a tenyésztGedény)

Felhaszndlhatosagi id6 2 év

1. Egérembrid-vizsgalat (MEA) felolvasztott 1 sejtes
egérembriokkal. Elfogadasi kritériumok: az embridk
legalabb 80%-dnak fejl6édése eléri a blasztociszta
stddiumot.

2. Limulus Amebocyte Lysate (LAL) teszt. Elfogadasi

Biokompatibilitasi vizsgalatok

kritériumok: < 20 EU/eszkoz.

13 Egyéb orszagok

13.1 Svajc

A svajci meghatalmazott képvisel6 CH-REP szimbdluma minden értékesitési egységen
(csomagoldédobozon) megtalalhaté.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

13.1 abra Svajci meghatalmazott képvisel6
A svajci meghatalmazott képvisel§ e-mail-cime: ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

14 Sulyos varatlan események jelentése

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Esco Medical
Technologies, UAB részére a kapcsolatfelvétel oldalon talalhato elérhetéségeken, valamint a
felhasznald és/vagy a paciens lakdhelye szerinti orszag meghatalmazott képvisel6jének.

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

CultureCoin® Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié
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