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Informacja o prawach autorskich

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji oraz dotyczace produktu, ktérego instrukcja dotyczy, s3
chronione prawem autorskim i stanowig wtasnosé Esco. Wszelkie prawa do nich sg zastrzezone.

Esco zastrzega sobie prawo do okresowego wprowadzania drobnych zmian w projekcie bez obowigzku
powiadamiania jakiejkolwiek osoby lub podmiotu o takiej zmianie.

Sentinel™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Esco.

Pouczenie: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wyltgcznie przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie.

Do uzytku wytgcznie przez przeszkolonego i wykwalifikowanego specjaliste. Urzgdzenie jest sprzedawane
na podstawie zwolnienia okreslonego przepisami 21 CFR 801 Subpart D w USA.

Materiaty zawarte w niniejszej instrukcji stuzqg wytgcznie do celdw informacyjnych. Ich tres¢ i produkt
opisany w niniejszej instrukcji (w tym wszelkie dodatki, uzupetnienia, zatgczniki lub wtqczenia) mogq ulec
zZmianie bez powiadomienia. Esco nie sktada Zadnych oswiadczern ani gwarancji co do poprawnosci
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informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W zadnym wypadku Esco nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze, wynikajgce z korzystania z niniejszej instrukcji lub z nim
zwigzane.
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Rozpakowanie i kontrola

Po otrzymaniu wyrobu medycznego postepuj zgodnie ze standardowymi praktykami odbioru
przesytek. Sprawdz, czy karton transportowy nie jest uszkodzony. Jesli stwierdzono
uszkodzenia, nie nalezy rozpakowywaé wyrobu. Powiadom przewoznika i popro$ o obecnos¢
jego przedstawiciela podczas rozpakowywania wyrobu. Nie ma szczegdlnych instrukcji
rozpakowywania, ale nalezy uwazaé, aby podczas tej czynnosci nie uszkodzi¢ wyrobu.
Sprawdz wyréb w poszukiwaniu uszkodzen fizycznych, takich jak wygiete lub ztamane czesci,
wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje
Naszg rutynowa metodg wysyiki jest zwykta firma kurierska. Jesli stwierdzono uszkodzenia
fizyczne przy dostawie, nalezy zachowac¢ wszystkie materiaty opakowaniowe w ich
oryginalnym stanie i niezwtocznie skontaktowaé sie z przewozinikiem w celu ztozenia
reklamacji.

Jesli wyrdb zostat dostarczony w dobrym stanie technicznym, ale nie dziata zgodnie ze
specyfikacjami lub wystepujg inne problemy niezwigzane z uszkodzeniami powstatymi
podczas transportu, nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z najblizszym przedstawicielem
handlowym lub firmg Esco Medical Technologies, UAB.

Zasady i warunki ogélne

Zwrot kosztow zakupu i kredyt kupiecki

Nalezy pamieta¢, ze tylko produkty i akcesoria opatrzone numerami seryjnymi (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) kwalifikujg sie do cze$ciowego zwrotu kosztéw ich
zakupu i/lub ich ekwiwalentu w postaci kredytu kupieckiego. Nalezy przestrzega¢ Procedury
odestania.

Procedura odestania

Do kazdego produktu odsytanego celem zwrotu kosztéw zakupu lub zapisania kredytu
kupieckiego na rachunku klienta nalezy dotagczy¢ numer zezwolenia na odsytke (RMA, ang.
Return Material Authorization) otrzymany od dziatu obstugi klienta firmy Esco Medical
Technologies, UAB. Kazdy produkt nalezy odestaé¢ na adres naszego zaktadu produkcyjnego
po dokonaniu wszystkich koniecznych opftat (frachtu, cta, ustug posrednikéw i podatkow).

Optaty za zwrot

Produkty odestane w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu podlegajg minimalnej optacie
za zwrot w wysokosci 20% ceny katalogowej. W kazdym przypadku odestania produktu
zostang doliczone dodatkowe optaty za uszkodzenia i/lub brakujgce czesci i akcesoria.
Produkty, ktére nie sg ,,jak nowe” i nie nadajg sie do ponownej sprzedazy, nie kwalifikujg sie
do zwrotu srodkéw i zostang odestane do klienta na jego witasny koszt.
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Certyfikacja

Przedmiotowy wyréb medyczny zostat doktadnie przetestowany/sprawdzony, na podstawie
czego uznano, ze odpowiada on specyfikacjom produkcyjnym firmy Esco Medical
Technologies, UAB w momencie wysytki z zaktadu produkcyjnego.

Gwarancja i pomoc techniczna

Esco Medical Technologies, UAB udziela gwarancji na wady materiatowe i wykonania
przedmiotowego wyrobu medycznego pod warunkiem normalnego uzytkowania i
regularnego serwisowania, przy czym gwarancja obowigzuje az do daty przydatnosci do
uzycia podanej na etykiecie. W okresie gwarancji firma Esco Medical Technologies, UAB,
wedtug wiasnego uznania, bezptatnie wymieni produkt, ktéry okaze sie wadliwy, pod
warunkiem, ze produkt zostanie odestany (z pokryciem kosztéw wysytki, cta, posrednictwa i
podatkéw) do Esco Medical Technologies, UAB. Wszelkie koszty transportu ponosi kupujacy i
nie sg one objete niniejszg gwarancjg. Niniejsza gwarancja udzielona zostaje wyfgcznie
pierwotnemu nabywcy. Nie obejmuje szkéd wynikajgcych z naduzycia, zaniedbania, wypadku
lub niewtasciwego uzycia ani w wyniku serwisowania lub modyfikacji przez strony inne niz
Esco Medical Technologies, UAB.

W ZADNYM WYPADKU ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NASTEPCZE.

Gwarancja nie ma zastosowania, jesli uszkodzenie zgtaszane na gwarancji jest skutkiem
dowolnego z ponizszych czynnikéw:
e uszkodzen podczas przewozu lub przy przenoszeniu wyrobu medycznego,
e wypadku, przerdbek, naduzycia lub niewtasciwego uzytkowania wyrobu medycznego,
e pozaru, zalania, kradziezy, wojny, zamieszek, wrogich dziatan, kleski zywiotowej, takiej
jak huragan, powddz itp.

Gwarancji udziela sie wytacznie na wyréb CultureCoin® pod warunkiem, ze jego opakowanie
nie zostato naruszone podczas przechowywania i przewozu.

USZKODZENIA FIZYCZNE SPOWODOWANE NIEPRAWIDEOWYM UZYCIEM LUB FIZYCZNYM
NADUZYCIEM NIE SA OBJETE GWARANCIA.

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone prawa, mogg mu tez przystugiwac inne
prawa, ktére rdinig sie w zaleznosci od prowincji, stanu lub kraju. Niniejsza gwarancja
ogranicza sie do naprawy wyrobu medycznego zgodnie ze specyfikacjami firmy Esco Medical
Technologies, UAB.

W przypadku koniecznosci odestania wyrobu medycznego do firmy Esco Medical
Technologies, UAB w celu wykonania prac serwisowych, kalibracji lub napraw zalecamy uzycie
oryginalnego opakowania wraz z oryginalng pianka wypetniajgca. Jesli oryginalne materiaty
opakowaniowe nie s dostepne, zalecamy skorzysta¢ z ponizszego przewodnika po
ponownym pakowaniu:
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e Nalezy wybrac karton o podwdjnych sciankach i wytrzymatosci wystarczajacej dla
ciezaru przesyiki. Karton nie powinien by¢ za duzy — jesli wokdét wyrobu medycznego
w kartonie jest za duzo luzu, wyrdb bedzie sie przesuwat podczas przewozu i moze
dojs¢ do jego uszkodzenia.

e Jesli odsytany jest jeden egzemplarz wyrobu medycznego, mozna spakowaé go w
odpowiednio duzg koperte wyscietang folig bgbelkowa.

Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnos$ci za zagubione przesytki ani za
wyroby medyczne otrzymane w stanie uszkodzonym z powodu niewtasciwego sposobu
spakowania lub transportu. Wszystkie przesytki reklamacyjne muszg by¢ optacone z goéry
(fracht, cto, posrednictwo i podatki). Zadne zwroty nie bedg przyjmowane bez numeru
zezwolenia na odsytke (,RMA”). Skontaktuj sie z Esco Medical Technologies, UAB, aby
otrzymac numer RMA oraz pomoc w sprawie dokumentacji wysytkowej/celne;j.

Whytaczenie gwarang;ji

Szalki CultureCoin® s3 wyrobami przeznaczonymi wytacznie dla 0séb posiadajacych formalne
wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie opieki zdrowotnej lub medycyny. Jesli wyrdb
medyczny bedzie uzywany przez inne osoby, firma Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za zadne wynikte z tego szkody na uzytkowniku, pacjentach czy
mieniu.

Jedli opakowanie bezposrednie szalki CultureCoin® zostato uszkodzone przed celowym
otwarciem, firma Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
zadne wynikte z tego szkody na uzytkowniku, pacjentach czy mieniu.

OSTRZEZENIE
Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne obrazenia odniesione
w wyniku samowolnych przerébek urzadzen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB WY+ACZA WSZELKIE INNE GWARANCIJE, WYRAZONE
LUB DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

TEN PRODUKT NIE ZAWIERA CZESCI, KTORE MOZNA SAMODZIELNIE SERWISOWAC.
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1 Jak korzystac z niniejszej instrukgji

Nalezy przeczytac niniejszg instrukcje w catosci.

# Cyfrowa wersje instrukcji obstugi w jezyku angielskim, a takie wszystkie jej dostepne
ttumaczenia opublikowano na stronie internetowej www.esco-medical.com.

Instrukcje niniejszg mozna znalez¢ w nastepujgcy sposob:

P wn e

Kliknij karte ,,Products” (produkty) w menu nawigacji.

Przewirh menu do ,,CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the MIRI® TL”.
Przewin do pozycji , Literature & Resources” (literatura i materiaty).
Kliknij karte ,,Information for Users” (informacje dla uzytkownikéw).

2 Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

Kazdy, kto pracuje z tym urzadzeniem lub w jego poblizu, powinien przeczytaé
niniejszg instrukcje. Nieprzeczytanie, niezrozumienie lub zlekcewazenie wskazéwek
zawartych w niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia,
wypadku na operatorze i/lub niewtasciwego dziatania urzadzenia.

Jesli w tym urzadzeniu bedg uzywane dowolne materiaty niebezpieczne, musi by¢ to
kontrolowane przez pracownika BHP, inspektora ds. bezpieczenstwa lub inng
odpowiednio wykwalifikowang osobe.

Wazne punkty zwigzane z bezpieczenstwem sg oznaczone nastepujgcymi symbolami

W niniejszej instrukcji:
OSTRZEZENIE

f UWAGA
Zwraca uwage na konkretng informacje.

Zachowaj ostroznosc.

Jesli urzadzenie jest uzywane w sposob, ktéry nie zostat opisany w niniejszej instrukgcji,
ograniczony moze byc stopien ochrony zapewnianej przez urzadzenie.

3 Przeznaczenie / sposob uzycia

Przygotowanie, przechowywanie i przenoszenie zarodkéw ludzkich. Wyrdb przeznaczony jest

wytgcznie do uzytku z urzagdzeniem
MIRI® TL.
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4 Informacje o produkcie

Esco Medical CultureCoin® to jednorazowe, sterylne naczynie do hodowli, przeznaczone
konkretnie do uzytku w IVF. Sktada sie z dwdch czesci: szalki i pokrywki. Szalka moze pomiescic¢
maksymalnie 14 zarodkéw w dotkach utozonych w jednej linii na srodku szalki. Na szalce
znajduje sie przejrzyste optycznie pole o srednicy 300 um, na ktérym umieszcza sie zarodek.
Pole to umozliwia badania mikroskopowe. Wokot strefy na hodowle przewidziano przejrzysty
okrag, ktéry umozliwia wyszukanie jej za pomoca algorytmu ogniskowania automatycznego
podczas rejestracji obrazu mikroskopowego. Dotki na hodowle oznaczono numerami
porzadkowymi (1 — 14), co utatwia prace. W szalce przewidziano 4 dotki do przemywania,
umozliwiajgce manipulacje komdrkowg, a takze umieszczenie czynnika do przemywania lub
czynnika na wymiane.

Poza strefg na hodowle przewidziano wiekszy dotek, stuzagcy do pomiaru odczynu pH w
sposéb niezaktdcajgcy hodowanych prébek. Dotek ten ma ptaskie denko, dzieki czemu
doskonale przewodzi ciepto od dotu.

Pokrywka jest zaktadana na szalke i catkowicie jg zamyka. Szalke mozna bezpiecznie chwycic¢
za uchwyt w postaci kryzy, co minimalizuje ryzyko jej upuszczenia. Chwytanie za pokrywke
mogtoby spowodowac przypadkowe rozdzielenie obu elementéw — jest to typowa cecha
szalek o tradycyjnej konstrukgcji.

Sposéb dziatania: Esco Medical CultureCoin® zaprojektowano jako bezpieczne i odpowiednie
Srodowisko stuzgce leczeniu nieptodnosci i wspomaganiu zaptodnienia. Hodowla zarodkéw w
szalkach CultureCoin® odbywa sie przy uzyciu konkretnego gatunku tworzywa sztucznego,
ktére jest nietoksyczne dla ptodnosci ani funkcji rozrodczych, osrodkéw bedacych pozywka
dla hodowli, oraz wielokomorowego inkubatora do IVF z rodziny MIRI® TL, ktéry tworzy
Srodowisko o stabilnej temperaturze i stezeniach gazow.

Zasada dziatania wyrobu: Szalki CultureCoin® sg przeznaczone wytgcznie do hodowli komérek
w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny MIRI® TL produkowanych przez Esco
Medical Technologies, UAB. Maksymalny czas hodowli wynosi 6 dni. Objetos¢ kropli w
dotkach inkubacyjnych wynosi 25 pl. Taka ilos¢ pozywki wystarcza do rozwoju komérkowego
w podanym czasie inkubacji. Powierzchnie kropli w dotku otacza sScianka na tyle wysoka, by
pomiesci¢ warstwe oleju pokrywajgcego krople i chronigcg czynnik przed parowaniem. Dotki
inkubacyjne utozono w jednej linii, na identycznej wysokosci i w réwnych odstepach miedzy
ich $rodkami. Konstrukcja ta zostata zoptymalizowana pod katem wspdtpracy z
wielokomorowymi inkubatorami do IVF z rodziny MIRI® TL. Dzieki tej konstrukcji kamera
inkubatora moze przesuwac sie wzdtuz dotkéw inkubacyjnych pod szalkg CultureCoin®.
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Szalki CultureCoin® pakowane s3 pojedynczo. Karton zawiera 25 szalek.
Kod modelu: MRI-CC. Nr katalogowy: 1821493.

Wytacznie osoby posiadajgce formalne wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie opieki
zdrowotnej lub medycyny mogg pracowac z szalkami CultureCoin®.

Esco Medical CultureCoin® sg przeznaczone dla pacjentek przechodzacych zabieg
zaptodnienia in vitro (IVF). Pacjentki te sg kobietami w wieku rozrodczym, cierpigcymi na
zaburzenia ptodnosci. Wskazaniem dla grupy docelowej jest terapia IVF. Brak przeciwwskazan
dla grupy docelowe;j.

CultureCoin® jest wyrobem medycznym przeznaczonym do uzytku z tylko jedng pacjentky i
tylko w ramach jednego zabiegu. Wyrdb ten nie nadaje sie do uzdatnienia po uzyciu (tj. nie
nadaje sie do wyczyszczenia a nastepnie dezynfekcji/sterylizacji) celem wykorzystania z
kolejng pacjentka.

Szalki CultureCoin® moga by¢ uzywane wytacznie z wielokomorowymi inkubatorami do IVF z
rodziny MIRI® TL oraz pozywkami sekwencyjnymi, przeznaczonymi $ci$le do terapii
zaptodnienia in vitro. Szalki CultureCoin® nie moga by¢ uzywane z wyrobami innymi niz
medyczne oraz innymi osrodkami, tj. nieprzeznaczonymi do terapii IVF.

Wyréb jest produkowany zgodnie z petnym certyfikowanym przez UE systemem zarzadzania
jakoscig wedtug normy I1SO 13485.

Spetnia on réwniez wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 ws. wyrobdw medycznych i
zostat zaklasyfikowany jako urzadzenie klasy lla wedtug reguty II.

Do szalek CultureCoin® nie majg zastosowania dyrektywa ws. srodkéw ochrony indywidualnej
(89/686/EWG) ani dyrektywa maszynowa (2006/42/WE). Szalki CultureCoin® nie zawieraja:
substancji medycznych, w tym preparatéw z ludzkiej krwi lub osocza; ludzkich tkanek lub
komérek ani ich pochodnych; lub tkanek czy komérek pochodzenia zwierzecego ani ich
pochodnych, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 722/2012.

5 Transport, przechowywanie i utylizacja
5.1 Wymagania wobec transportu

Szalki CultureCoin® sg pakowane w woreczki Tyvek LTS1025 100 x 250. Dwadziescia pieé tak
zapakowanych szalek umieszcza sie w biatych kartonikach z drukowang ulotka odsytajgcg do
instrukcji uzytkowania.
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W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen przeprowadza sie ogledziny. Jesli nie
stwierdzono zadnych uszkodzen, szalki CultureCoin® przygotowuje sie do transportu.

Etykiety, ktore nalezy przyklei¢ na pudle:
e etykieta z symbolami dotyczgcymi obchodzenia sie z produktem, numerem partii oraz

datg pakowania,
e wskaznik napromieniowania.

5.2 Wymagania dotyczgce warunkdw przechowywania i uzytkowania

Wyrdéb mozna przechowywac wytgcznie w nastepujacych warunkach:

e wyrdb mozna przechowywac przez okres dwéch lat,

e wyrdb nalezy przechowywaé w temperaturze od +15°C do +25°C,
e chronic przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych,

e nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone,

e chronic¢ przed wilgocig.

A Nalezy zapozna¢ sie z dotgczonymi dokumentami, w ktérych podano waine
informacje dotyczace bezpieczeristwa, m.in. ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktérych z
réznych powodow nie mozna umiesci¢ na oznakowaniu urzadzenia.

A Nie wolno montowac ani uzywac urzadzenia w poblizu okien.
5.3 Utylizacja

Wyrdb nalezy zutylizowaé w sposdb okreslony wtasciwymi miejscowo przepisami.

A Urzadzenie mogto by¢ uzywane do leczenia i przetwarzania substancji zakaznych.
Dlatego urzadzenie i jego elementy mogg by¢ skazone. Urzadzenie wymaga dezynfekcji lub
odkazenia (dekontaminacji) przed wydaniem do utylizacji.

6 Symbole i etykiety bezpieczenstwa

Tabela 6.1 Etykiety z informacjami o produkcie
Etykieta

‘ € Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowane;j

0123

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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Etykieta

Opis

Numer referencyjny modelu

LOT

Kod partii

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Granica temperatury

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone

Tylko Rx

Wyréb medyczny

Chroni¢ przed wilgocia

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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Etykieta

Opis ‘

Data przydatnosci do uzycia

Brak dziatania zapalnego

Patrz instrukcja uzytkowania

Produkt wysterylizowany promieniowaniem

Nazwa i adres producenta

System bariery sterylnej

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowac ponownie

Obowigzujg przepisy dyrektywy WEEE

25

2 3 (WO R 2| k) X<

Liczba szalek

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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7 Wazne instrukcje i ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa

7.1 Przygotowania do uzycia

1. Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies lub jej najblizszym przedstawicielem.
2. Przechowuj instrukcje w miejscu tatwo dostepnym.

A Wytacznie osoby posiadajgce formalne wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie
opieki zdrowotnej lub medycyny moga pracowac z szalkami CultureCoin®.

Podczas instalacji wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL odbywa sie
podstawowe szkolenie z ich uzytkowania z szalkami CultureCoin®.

7.2 Podczas uzytkowania produktu

1. Wolno uzywaé produktu wytgcznie w sposdb przewidziany jego przeznaczeniem
opisanym w instrukgcji.
Szalki sg jednorazowe. Nie wolno ich czysci¢ po uzyciu ani uzywac ponownie.

3. Produkt przeznaczony jest wytgcznie z pozywkami do hodowli komdrkowej na bazie
wody, a takze olejami mineralnymi i parafinowymi.

4. Nie wolno uzywaé produktu w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny MIRI®
TL w temperaturach powyzej 40,0°C.

Funkcje zwigzane z bezpieczenstwem:
e dobdr wtasciwej szalki,
e ujecie i podniesienie szalki,
e unikanie zanieczyszczenia krzyzowego,

e prawidtowe umieszczenie zarodka.

& Dalsze informacje dotyczace prawidtowego uzytkowania szalek CultureCoin® podano
w rozdziale ,,10 Instrukcja uzytkowania” oraz w kolejnych punktach tej instrukciji.

7.3 Po uzyciu

Jesli w szalce przechowywano lub inkubowano prébki biologiczne, zuzytg szalke nalezy
zutylizowaé jako odpad niebezpieczny biologicznie w sposdb przewidziany przepisami prawa
i procedurami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika produktu.

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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8 Tryb hodowli

Szalki CultureCoin® przeznaczone sg wyfgcznie do hodowli prébek biologicznych w pozywce
hodowlanej znajdujacej sie w dotkach i pokrytej warstwg oleju. Nie nadajg sie do hodowli
otwartej.

9 Informacje gtéwne

— Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area
ﬂ Grip-lip Handle
Cover

Rysunek 9.1 Informacje o szalkach CultureCoin®

Szalka CultureCoin® sktada sie z dwdch czesci:
e szalki wtasciwej CultureCoin® (1) (czesci dolnej),
e pokrywki (2) zamykajacej szalke CultureCoin® w catoéci.

1 2

Rysunek 9.2 Czesci szalki CultureCoin®

10 Instrukcja uzytkowania

1. Rozpakuj pokrywke i szalke w warunkach aseptycznych.
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2. Pozostaw rozpakowang szalke z zatozong pokrywkg na 12 godzin (np. na noc) w
warunkach aseptycznych — stuzy to odgazowaniu rozpakowanego produktu.

3. Podgrzej szalki na odpowiednim do tego urzadzeniu lub w inkubatorze, zanim
napetnisz je czynnikami.

4. W warunkach aseptycznych napetnij kazdy dotek do hodowli mniej wiecej 25 pl
przygotowanej i zrbwnowazonej pozywki.

5. Nie trzeba koniecznie napetnia¢ dotkow do przemywania. Jeden dotek do
przemywania moze pomiesci¢ ok. 23 ul cieczy. Mogg one stuzy¢ do manipulacji
komdrkowej, przechowywania czynnika do przemywania lub czynnika na wymiane.

6. Sprawdz pod mikroskopem, czy w dotkach nie ma pecherzykéw powietrza. Pecherzyki
powietrza nalezy usungé¢ koncéwka bagietki do mieszania.

7. Wlej olej przekrywajacy, by utworzyt warstwe petng na wierzchu pozywki — uzyj
odpowiedniego oleju mineralnego lub parafinowego. Zaleca sie uzy¢ 6 ml. Nie wolno
wla¢ nadmiernej ilosci.

8. Zamknij szalke pokrywka i pozostaw jg na 4 godziny w inkubatorze CO,, az do
osiggniecia stanu rownowagi (najlepiej uzy¢ inkubatora z nawilzaniem).

9. Sprawdz, czy po zrownowazeniu nie pojawity sie pecherzyki powietrza w dotkach do
hodowli. Usun pecherzyki powietrza koficowka bagietki do mieszania.

10. Wprowadz zarodki do dotkdw do hodowli. Kazdy zarodek nalezy umiescié¢ doktadnie
na $rodku dotka do hodowli — zarodek nie powinien dotykaé Scianki bocznej.

11. Mozesz, wedle potrzeby, napetni¢ dotek do pomiaru odczynu pH pozywki, az do
najnizszego wystepu w dotku (zalecana ilos¢ wynosi 350 pl), po czym zakryj zawartos$é
warstwa oleju (jego zalecana ilos¢ wynosi 150 pl).

12. Zatdz pokrywke na szalke CultureCoin®.

13. Wstaw zamknietg szalke CultureCoin® do wielokomorowego inkubatora do IVF z
rodziny MIRI® TL w sposéb opisany w rozdziale 10.1.

10.1 Wstawianie szalek CultureCoin® do komory inkubatora

Przed wykonaniem zdje¢ poklatkowych inkubacji, nalezy przede wszystkim wstawié szalki
CultureCoin® w prawidtowy sposdb do komér inkubatora. Szalka CultureCoin® musi by¢
prawidtowo ustawiona w komorze (po to, aby kamera mogta rozpoznac wszystkie dotki do
hodowli) — ustaw szalke CultureCoin® na miejscu i przymocuj, dociskajac szalke w dét i do

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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Rysunek 10.1 Ustawianie szalki CultureCoin® w komorze inkubatora
10.2 Zdejmowanie pokrywki z szalki CultureCoin®

Pokrywka zamknietej szalki CultureCoin® jest stosunkowo stabilna, lecz moze nieznacznie
przesungc¢ sie podczas transportu. Pokrywka moze nieznacznie obréci¢ sie na szalce
CultureCoin” i w rezultacie zablokowac¢ sie na jej krawedziach. Wéwczas trudniej jest jg zdjaé

z szalki.

4

¥

p o T
e N
F 4

Rysunek 10.2 Otwieranie pokrywki CultureCoin®

& Nie wolno otwieraé pokrywki szalki CultureCoin®, obracajac ja niczym zakretke — w ten
sposob pokrywka utknie mocniej i bedzie trudniej jg zdjac.

Instrukcja obstugi CultureCoin® — wer. 11.0
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10.3 llustrowana instrukcja uzytkowania

Rysunek 10.3 Dotek do hodowli (w kolorze czerwonym) i dotek do przemywania (w kolorze z6ttym)

Kazdy z 14 dotkéw do hodowli moze pomiesci¢ ok. 25 ul pozywki. Zarodek umieszcza sie na
dnie dotka napetnionego pozywka, jak na rys. 10.4.

Dotki do przemywania mozna napetni¢ 23 ul pozywki kazdy, cho¢ nie jest to konieczne.

Rysunek 10.4 Umieszczanie zarodkdéw na przejrzystym obszarze o srednicy 300 um

Rysunek 10.5 Dotki do hodowli pokrywa sie warstwg oleju mineralnego lub parafinowego, po czym szalke
zamyka sie pokrywka

Instrukcja obstugi CultureCoin” — wer. 11.0
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Pozywke podaje sie do dotkéw do hodowli (w kolorze czerwonym), po czym zakrywa sie cate
lustro pozywki olejem (w kolorze niebiesko-zielonym).

10.4 Pomiar odczynu pH

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna byé procedurg standardowa. Na szalce
CultureCoin® znajduje sie duzy dotek, poza strefg na hodowle zarodkéw (rys. 9.1). Dotek
ufatwia bezpieczne wykonywanie kontroli wyrywkowej odczynu pH, nie zaktdcajac hodowli
probek biologicznych.

W rozdziale ,, 18 Pomiar odczynu pH” instrukcji obstugi wielokomorowych inkubatoréw do IVF
z rodziny MIRI® TL6 i MIRI® TL12 opisano prawidtowe przygotowanie i wykonanie pomiaru
odczynu pH.

10.5 Miejsce na opis na pokrywce szalki CultureCoin®

Na powierzchni szalki CultureCoin® przewidziano miejsce przeznaczone do recznego wpisania
danych pacjenta lub przyklejenia etykiety z danymi pacjenta — miejsce to wyrdzniono
czerwonym kolorem na rys. 10.6 ponize;j.

Nalezy uzywad wytacznie specjalistycznych flamastrow, ktdre nie wydzielajg lotnych zwigzkdéw
organicznych (LZO).

A e

33925 jnfue DOE

Rysunek 10.6 Nalezy nanies$¢ opis na szalke i jej pokrywke
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11 Rozwigzywanie problemow

Tabela 11.1 Problemy ogdlne

Objaw

Znosi zarodki ku sciance dotka.

Przyczyna

Zbyt niedbale wprowadzono zarodek

do dotka.

Rozwigzanie

Nalezy nauczy¢ sie prawidtowego

wprowadzania zarodkdéw.

Podczas hodowli pojawiaja sie
pecherzyki powietrza.

Temperatura podczas

byta inna lub nieprawidtowo usunieto

napetniania

pecherze powietrza.

Nalezy unikaé wahan temperatury
i wykonywac powyzsze czynnosci
w prawidtowy sposéb. Nalezy
nauczyc sie prawidtowego

usuwania pecherzykéw powietrza.

Uzyto czynnika, ktéry nie zostat

zrébwnowazony.

Uzywaj pozywki zrbwnowazonej.

Olej przelewa sie podczas

przenoszenia szalki.

Nalano za duzo oleju przekrywajacego
dotki do hodowli.

Uzywaj mniej oleju.

12 Specyfikacje

Tabela 12.1 Specyfikacje szalek CultureCoin®

Specyfikacja techniczna ‘ CultureCoin®
Wymiary zewnetrzne (Srednica x | @ 71x 10 mm
wysokos¢)
taczny  ciezar  kompletnej  szalki | 13,8 g
CultureCoin®
Masa pokrywki 53¢g
Masa szalki 85¢g
Materiat Metylometaakrylan styrenowy (SMMA)

Warunki transportu i przechowywania

e  Zakres temperatury: +15 do +25°C

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

e  Chroni¢ przed wilgocig

Zakres temperatur inkubacji

28,7 -40,0°C

Zakres stezenia CO2 podczas inkubacji

1,9-10,0%

Zakres stezenia O podczas inkubacji

4,9-20,0%

Sposob sterylizacji

Napromieniowanie promieniami gamma

Rodzaje i zakresy obrébki powierzchni

Obrébka wytadowaniami koronowymi (wytgcznie szalka)

Termin przydatnosci do uzycia

2 lata

Badania kompatybilnosci biologicznej

2. Badanie na lizacie amebocytéow skrzyptocza atlantyckiego

1. Test na embrionie myszy (MEA, ang. Mouse Embryo Assay)
na rozmrozonym, 1-komérkowym embrionie myszy. Kryteria
pozytywnego odbioru wynikéw badania: co najmniej 80%
embriondw rozwineto sie do stadium blastocysty.

(LAL, ang. Limulus Amebocyte Lysate). Kryteria pozytywnego

odbioru wynikéw badania: ponizej 20 EU na wyrdb.
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13 Pozostate kraje

13.1 Szwajcaria

Na kazdej sztuce handlowej produktu (opakowaniu kartonowym) umieszczono znak
upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii — CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
£1a 1l ol Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Rysunek 13.1 Znak upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii

Adres korespondencyjny e-mail upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwaijcarii:
Vigilance@medenvoyglobal.com.

14 Zgtaszanie powaznych incydentéw

Jezeli w zwigzku z tym wyrobem medycznym doszto do powaznego incydentu, nalezy go
zgtosi¢ firmie Esco Medical Technologies, UAB, korzystajgc z danych teleadresowych
podanych w instrukcji, oraz upowaznionemu przedstawicielowi o wtasciwosci terytorialnej
uzytkownika wyrobu medycznego lub pacjenta.

Kontakt z wifasciwym upowaznionym przedstawicielem jest mozliwy dzieki danym
teleadresowym podanym w rozdziale ,Pozostate kraje”.
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