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Informacie o autorskych pravach

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSetky prava vyhradené.

Informacie vtomto navode a na priloZzenom produkte st chranené autorskymi pravami a spoloc¢nost Esco
si vyhradzuje vsetky prava.

Spolocnost Esco si vyhradzuje pravo na vykonavanie pravidelnych mensich zmien v dizajne bez povinnosti
informovat o tom kazdu osobu alebo subjekt.

Sentinel™ je registrovand ochrannda zndmka spolocnosti Esco.

Upozornenie: Federdlne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na predpis lekdra alebo na jeho
objednavku.

MobzZe ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odbornik. Zariadenie sa predava na zaklade vynimky 21
CFR 801, podcast D.

,Materidl v tomto ndvode je poskytovany iba na informacné ucely. Obsah a produkt popisany v tomto
ndvode (vrdtane vsetkych doplnkov, dodatkov, priloh alebo zahrnutych casti) sa méziu menit bez
predchddzajuceho upozornenia. Spolocnost Esco neposkytuje Ziadne vyhldsenia ani zdruky tykajiuce sa
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presnosti informdcii uvedenych v tomto ndvode. Spolocnost Esco v Ziadnom pripade nenesie zodpovednost
za akékolvek priame ¢i ndsledné skody, ktoré vzniknu v suvislosti s pouZivanim tohto ndavodu”.
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Vybalenie a kontrola

Pri preberani zariadenia postupujte podla Standardnych postupov preberania. Skontrolujte
prepravny obal, ¢i nie je poSkodeny. Ak zistite nejaké poskodenie, prestanite zariadenie
rozbalovat. Ozndmte to nakladnému prepravcovi a poZiadajte, aby bol pri vybalovani
zariadenia pritomny jeho zastupca. Neexistuju Ziadne osobitné pokyny pre vybalenie, dajte
vSak pozor, aby ste zariadenie pri vybaleni neposkodili. Skontrolujte, ¢i zariadenie nie je
fyzicky poskodené, napr. ¢ nemd ohnuté alebo zlomené &asti, prehibenia alebo ¢&i nie je
poskriabané.

Tvrdenia

Nas bezny spbdsob prepravy sa uskutoc€riuje prostrednictvom spolocného prepravcu. Ak sa zisti
fyzické poskodenie, po dodani uschovajte vietky obalové materialy v pévodnom stave a ihned’
kontaktujte prepravcu pre uplatnenie reklamacie.

Ak je zariadenie dodané v dobrom fyzickom stave, ale nefunguje v sulade s technickymi
udajmi, alebo ak sa vyskytnu akékolvek dalsie problémy, ktoré neboli spésobené poskodenim
pri preprave, ihned kontaktujte miestneho obchodného zastupcu alebo spolo¢nost Esco
Medical Technologies, UAB.

Standardné obchodné podmienky

Vratenie penazi a kredity

Upozoriiujeme, Ze na CiastoCné vratenie platby a/alebo pripisanie kreditu mate narok iba pri
sériovych produktoch (produkty ozna¢ené samostatnym sériovym ¢islom) a prislusenstve. Je
potrebné dodrzat postup vrdtenia.

Postup vratenia

Kazdy vyrobok vrateny na ucely refundacie/dobropisu musi byt dodany s ¢islom opravnenia
na vratenie materidlu (RMA), ktoré ziskate od zédkaznickeho servisu spolo¢nosti Esco Medical
Technologies, UAB. VsSetky vratené polozky musia byt odoslané ako vopred zaplatené
(preprava, clo, sprostredkovanie a dane) do nasho vyrobného zavodu.

Poplatky za doplnenie zasob

Na produkty vratené do 30 dni od pévodného nakupu sa vztahuje minimalny poplatok za
doplnenie zasob vo vyske 20 % z katalégovej ceny. Za vSetky vratené produkty sa uctuju
dodatocné poplatky za poskodenie a/alebo chybajuce diely a prislusenstvo. Pri produktoch,
ktoré nie su v stave ,,ako nové“ a v predajnom stave, nemate narok na vratenie kreditu a tieto
sa vratia zakaznikovi na jeho vlastné naklady.

Certifikacia
Toto zariadenie bolo pri dodani z vyroby dokladne odskusané/skontrolované a bolo zistené,
7e spliia vyrobné $pecifikacie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
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Zaruka a podpora produktu

Spolocnost Esco Medical Technologies, UAB zarucuje, Ze toto zdravotnicke zariadenie je bez
materidlovych a vyrobnych chyb pri beznom pouZivani a servise az do datumu ,Pouzitelné
do“ uvedeného na Stitku. Pocas zarucnej doby spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB
bezplatne vymeni produkt, ktory vykazuje chyby, a to za predpokladu, Ze produkt (vopred
zaplatené poStovné, clo, sprostredkovanie a dane) vrdtite spolocnosti Esco Medical
Technologies, UAB. Za akékolvek vzniknuté naklady na prepravu nesie zodpovednost kupujuci
a tieto nie st zahrnuté do tejto zaruky. Tato zaruka sa vztahuje iba na pévodného kupujuceho.
Nezahfiia Skody spbsobené zneuzitim, zanedbanim, nehodou alebo nespravnym pouzitim,
resp. vzniknuté v dosledku servisu alebo Upravy inymi stranami ako spolo¢nostou Esco
Medical Technologies, UAB.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NEBUDE NIEST V ZIADNOM PRiPADE
ZODPOVEDNOST ZA NASLEDNE SKODY.

Zaruka sa neuplatni, ak poskodenie spdsobi niektord z nasledujucich situdcii:
e Poskodenie pri preprave alebo pri premiestiovani zariadenia
e Nehoda, zmena, zneuzitie alebo nespravne pouZitie zariadenia
e Poziar, poskodenie vodou, kradez, vojna, nepokoje, nepriatelstvo, zasahy vysSej moci,
ako su hurikany, povodne atd.

Tato zaruka sa vztahuje na produkty CultureCoin®, len ak sa balenie neposkodilo pocas
skladovania a prepravy.

ZARUKA NEPOKRYVA FYZICKE POSKODENIE SPOSOBENE NESPRAVNYM POUZITIM ALEBO
FYZICKYM ZNEUZITIM.

Tato zaruka vam dava konkrétne zakonné prava, pricom mozete mat aj dalSie prava, ktoré sa
liSia v zavislosti od provincie, Statu alebo krajiny. Tato zaruka sa obmedzuje na opravu
zariadenia podla Specifikacii spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Ked vraciate zariadenie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB na presetrenie,
odporucame vam pouzit pévodnu prepravnu penu a obal. Ak nie su k dispozicii pévodné
obalové materidly, pre opatovné zabalenie odporuéame nasledujuce kroky:

e Pouzite dvojvrstvovy karton dostatocnej pevnosti pre prepravovani hmotnost. V
prepravnej krabici so zdravotnickym zariadenim nesmie byt volné miesto, inak sa ten
bude pohybovat a mbze spbsobit pripadné poskodenie

e V pripade, Ze sa posiela jedno zdravotnicke zariadenie, mbze sa pouzit obalka s
upravenym bublinkovym obalom

Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nezodpovedd za stratené zasielky ani za
zdravotnicke zariadenia prijaté v posSkodenom stave v désledku nespravneho balenia alebo
manipulacie. Vsetky zasielky so zaruénym narokom musia byt uskutoc¢riované s vopred
zaplatenym poplatkom (dopravné, clo, sprostredkovanie a dane). Bez Cisla autorizacie
vratenia materialu (,RMA“) nebudl akceptované Ziadne vratené produkty. Obratte sa na
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spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB, aby ste ziskali ¢islo RMA a pomoc s
prepravnou/colnou dokumentaciou.

Zrieknutie sa zaruky

S miskami CultureCoin® méZu pracovat iba jednotlivci s formalnym vzdelanim v prislusnom
odbore zdravotnictva alebo lekarskej discipliny. Ak toto zdravotnicke zariadenie pouZziva ina
osoba, spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody
spOsobené pouzivatelom, pacientom a majetku.

Ak sa primarne balenie CultureCoin® poskodi pred otvorenim, spolo¢nost Esco Medical
Technologies, UAB nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody spOsobené pouzivatelom,
pacientom a majetku.

VAROVANIE
Spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB nenesie zodpovednost za pripadné zranenia a
vedlajsie ucinky sp6sobené neopravnenymi Upravami zariadenia.

SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES UAB SA ZRIEKA VSETKYCH OSTATNYCH ZARUK,
VYJADRENYCH ALEBO IMPLIKOVANYCH, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL ALEBO POUZITIE.

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZIADNE KOMPONENTY, KTORE MOZE POUZIVATEL OPRAVIT.
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1 Ako pouZivat tento navod na pouZitie

Navod je potrebné precitat od zaciatku aZz do konca.

# Digitalna verzia anglickej pouzivatel'skej prirucky a vSetky dostupné prelozené verzie
su k dispozicii na nasej webovej stranke www.esco-medical.com.

Ak chcete najst tuto pouzivatelsku prirucku, postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Kliknite na kartu ,,Produkty” v navigathom menu.
Posurite sa nadol a vyberte ,,CultureCoin® - Kultivaéna miska pre embrya pre MIRI®
TL”.

3. Pokracujte dalej a najdite Cast ,Literatura a zdroje”.
Kliknite na kartu ,,Informacie pre pouzivatelov”.

2 Bezpeclnostné varovanie

e Tento navod by si mal precitat kazdy, kto pracuje s tymto zariadenim, na nom alebo v
jeho blizkosti. Ak si neprecitate pokyny uvedené v tejto dokumentacii, ak ich
nepochopite a nebudete ich dodrZiavat, moZe to mat za nasledok poskodenie
jednotky, zranenie obsluhujiceho personalu a/alebo slaby vykon zariadenia.

e Pouzivanie akychkolvek nebezpecnych materidlov v tomto zariadeni musi
monitorovat priemyselny hygienik, bezpecnostny pracovnik alebo ind osoba s
prislusnou kvalifikaciou.

e Vtomto navode budu délezité body tykajuce sa bezpecnosti oznacené nasledujucimi
symbolmi:

POZNAMKA

@ PouZiva sa na upriamenie pozornosti na konkrétny

predmet.

VAROVANIE

Konajte so zvySenou opatrnostou.

e Ak sa zariadenie pouzZiva sp6sobom, ktory nie je uvedeny v tomto navode, moze sa
znizit ochrana poskytovana tymto zariadenim.

3 Zamyslany ucel/poufZitie

Priprava, skladovanie a prenos [udskych embryi. Iba na pouZitie so zariadenim MIRI® TL
zariadenia.
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4 O produkte

Zariadenie Esco Medical CultureCoin”® je sterilna kultivatna nddoba na jedno pouzitie vyvinutd
Specialne na poutZitie pri IVF. Skladd sa z dvoch casti: misky a veka. Miska uchovava az 14
embryi v centralne umiestnenej linii kultivacnych jamiek. Kultivacna jamka obsahuje opticky
Cistu oblast velkosti 300um, v ktorej sa nachadza embryo. Oblast je optimalizovana pre
mikroskopiu. Okolo kultivacnej oblasti je viditelny kruh s ciefom ulahdit algoritmus
automatického zaostrovania pri hladani oblasti pri mikroskopickom ziskavani obrazov.
Kultivaéné jamky su ocislované (1 — 14) pre jednoduché lokalizovanie kazdej jamky
pouzivatelom. Miska mda 4 umyvacie jamky na manipuldciu s bunkami, umyvacie média alebo
nahradné média.

Na vonkajsej strane kultivaénej oblasti sa nachddza velkd jamka na meranie pH bez
ovplyvnenia kultivovanych vzoriek. Miska ma ploché dno, takze je ideadlna na prenos tepla
zospodu.

Veko je nasadené na hornej strane misky a Uplne zakryva celd hornua plochu. Pouzivatel pocas
manipulacie uchopi misku iba stla¢enim uchopovych okrajov misky bez rizika straty misky pri
drzani len za veko — ako to moze byt pri vSetkych tradiéne navrhnutych miskach.

Spdsob pouZivania: Esco Medical CultureCoin® bol navrhnuty tak, aby zabezpetil bezpeéné a
uréené prostredie na pomoc pri liecbe problémov s neplodnostou pacientov a na pomoc pri
pocati dietata. Rast embryi v zariadeni CultureCoin® sa dosahuje pomocou $pecifického plastu
bez toxickych ucinkov na plodnost alebo reproduként funkciu, médii, ktoré poskytuju vyzivné
prostredie, a viacmiestneho inkubatora IVF radu MIRI® TL, ktory vytvara a udrZiava stabilnu
teplotu prostredia a koncentraciu plynov.

Principy fungovania zariadenia: CultureCoin’je uréeny na kultivdciu buniek len v
multikomorovych inkubétoroch IVF Esco Medical Technologies radu MIRI® TL na obdobie do
6 dni. Objem kvapiek v inkubaénych jamkach je 25ul. Takéto mnoZzstvo média je dostatocné
na vyvoj buniek pocas takéhoto obdobia. Vysoka stena obklopuje oblast kvapiek, aby sa
zabezpedil dostatoény priestor na prekrytie olejom na zabezpecéenie médii pred odparovanim.
Inkubacné jamky su umiestnené v jednej linii, v rovnakej vyske a v presnej vzdialenosti medzi
stredmi jamiek. Dokonale sa hodi ku konstrukcii multikomorovych inkubatorov IVF radu MIRI®
TL, ktorych kamera sa pohybuje pod CultureCoin® pozdiz inkuba&nych jamiek.

Misky CultureCoin® st balené jednotlivo. Balenie obsahuje 25 kusov riadu.

Kéd modelu: MRI-CC. Referencné Cislo: 1821493,
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S miskami CultureCoin® by mali pracovat len osoby s formalnym vzdelanim v prislu$nej oblasti
zdravotnictva alebo mediciny.

Esco Medical CultureCoin® sa pouZiva pre pacientov, ktori podstupili oplodnenie in vitro (IVF).
Pacientkami su Zeny v reprodukénom veku, ktoré maju zdravotné problémy s plodnostou.
Zamyslanou indikaciou ciefovej skupiny je liecba IVF. Neexistuju Ziadne kontraindikacie pre
cielovu skupinu.

CultureCoin® je zdravotnicke zariadenie uréené na poufZitie u jedného pacienta pocas jedného
zakroku. Nie je urceny na opatovné spracovanie (Cistenie, dezinfekciu/sterilizaciu) a pouZitie
na inom pacientovi.

CultureCoin® sa mdZe pouZivat len s multikomorovymi inkubdtormi IVF radu MIRI® TL a
sekvenénymi médiami $pecidlne navrhnutymi na lie¢bu IVF. CultureCoin’sa neméze pouzivat
s nemedicinskymi zariadeniami a inymi médiami, ktoré nie st urc¢ené na liecbu IVF.

Zariadenie sa vyraba v sulade s kompletnym systémom manazérstva kvality certifikovaného v
EU podla normy ISO 13485.

Spitia tie? poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 tykajlceho sa zdravotnickych pomdcok a je
klasifikované ako pomdcka triedy lla podla pravidla Il.

Osobné ochranné prostriedky (89/686/EHS) a Smernica o strojoch (2006/42/ES) sa
nevztahuji na produkty CultureCoin®. CultureCoin® tie neobsahuje ani nezahffia:
zdravotnicku latku vratane ludskej krvi alebo derivatu plazmy; tkaniva ani bunky alebo ich
derivaty ludského povodu; alebo tkaniva alebo bunky zvieracieho pévodu alebo ich derivaty
podla nariadenia (EU) &. 722/2012.

5. Preprava, skladovanie a likvidacia
5.1 Prepravné poziadavky

Misky CultureCoin® su balené vo vrecku Tyvek LTS1025 100 x 250. Balené misky po 25 ks su
umiestnené v bielych Skatuliach spolu s vytlaéenym letdkom s odkazom na pouzivatelsky
manual.

V pripade poskodenia by sa mala vykonat vizualna kontrola. Ak sa nezisti Ziadne poskodenie,
misky CultureCoin® mozZno pripravit na prepravu.

Tieto stitky musia byt nalepené na krabici:

o Stitok so symbolmi manipulacie, ¢islom $arZe a vyznaéenym datumom balenia.
e Indikator oZiarenia.
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5.2 Poziadavky na skladovacie a prevadzkové prostredie

Zariadenie sa smie skladovat iba za nasledujuicich podmienok:

e Zariadenie je mozné skladovat dva roky.

e Zariadenie je mozné skladovat pri teplotach medzi +15 °C a +25 °C.
e Chrante pred priamym sIne¢nym svetlom.

e NepouZivajte, ak je obalovy materidl poskodeny.

e Uchovavajte v suchu.

A Doélezité bezpecnostné informacie, ako su vystrahy a preventivne opatrenia, ktoré nie
je moiné z rdéznych dévodov uviest priamo na zariadeni, ndjdete v sprievodnej
dokumentacii.

AZariadenie by sa nemalo instalovat ani prevadzkovat v blizkosti okien.
5.3 Likvidacia

Zariadenie sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi.

A Zariadenie sa mohlo pouZit na osetrenie a spracovanie infekénych latok. Preto mézu
byt pristroj a jeho suéasti kontaminované. Zariadenie sa musi pred likvidaciou dezinfikovat
alebo dekontaminovat.

6 Bezpecnostné symboly a Stitky

Tabulka 6.1 Stitky s informaciami o produkte
Stitok Popis

‘ € Znacka CE a ¢islo notifikovanej osoby

0123

Referencné Cislo modelu

L 0 I Kod davky
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Stitok Popis

U D l Jedinecny identifikator zariadenia

Teplotny limit

—
-_—
/ | o Chrante pred priamym slne¢nym svetlom
P

|
@ NepouZivajte, ak je obalovy materiadl poskodeny

%( onl b2 R

M D \ Zdravotnicka pomdcka

¢ 'y .
T Skladujte v suchu

Datum spotreby

% Nepyrogénne

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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Stitok

L

Popis

Pozrite si pokyny k pouZzitiu

STERILE | R

Sterilizované oZarovanim

Nazov a adresa vyrobcu

Sterilny bariérovy systém

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte

Dodrziavajte smernicu OEEZ

P

2y 154 (R0 K

MnozZstvo misiek
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7 Dblezité bezpecnostné pokyny a varovania

7.1 Pred pouzitim

1. NepouZivajte produkt, ak je poskodeny obal. Kontaktujte spolo¢nost Esco Medical
Technologies alebo miestneho zastupcu.
2. Tieto pokyny vidy uchovavajte na mieste, kde su lahko pristupné.

A S miskami CultureCoin® by mali pracovat len osoby s formalnym vzdelanim v prislunej
oblasti zdravotnictva alebo mediciny.

Zakladné $kolenie o tom, ako pouZivat CultureCoin® s multikomorovymi IVF inkubatormi radu
MIRI® TL, sa poskytuje spolu s indtaldciou multikomorovych IVF inkubéatorov radu MIRI® TL.

7.2 Pocas pouzitia

1. Pouzivajte len na ucel uvedeny v Casti uréenej na tento ucel.
Misky su urcené iba na jedno pouZitie. Nepokusajte sa ich vycistit a opatovne pouzit.

3. Len na pouZitie kultivaénych médii na baze vody, mineralneho alebo parafinového
oleja.

4. Nepouzivajte tento vyrobok vo viacmiestnych inkubatoroch IVF radu MIRI® TL pri
teplotach vyssich ako 40,0 °C.

Funkcie suvisiace s BEZPECNOSTOU:
e I|dentifikacia spravnej misky;
e Vyberanie a zdvihanie misky;
e Predchadzanie krizovej kontaminacii;
e Sprdvne umiestnenie embrya.

& Dalsie informacie o sprdvnom pouzivani CultureCoin® najdete v &asti ,,10 Navod na
pouzitie” a v nasledujticich podcastiach tejto prirucky.

7.3 Po pouziti

Ak sa miska pouZivala na skladovanie/inkubaciu biologickych vzoriek, mala by sa zlikvidovat
ako biologicky nebezpeény odpad podla zakonov a postupov platnych v krajine pouzivatela.
8 Kultivaény rezim

CultureCoin® sa moze pouzivat iba na kultivaciu s kultivatnym médiom naplnenym do jamiek

a olejovym prekrytim. Nemoze sa pouzit na otvorenu kultivaciu.
Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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9 Prehlad

e Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
——————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

Q/\ Grip-lip Handle
Cover

Obrazok 9.1 Prehlad CultureCoin®

Miska CultureCoin® sa skladd z 2 &asti:
e Misky CultureCoin® (1).
e Veka (2), ktoré zakryva cely priestor CultureCoin®.

1 2

Obrazok 9.2 Casti misky CultureCoin®

10 Navod na pouzitie

Veko aj misku rozbalte v aseptickom prostredi.
Misky s nasadenymi vekami nechajte odplynit v aseptickom prostredi 12 hodin (cez
noc).

3. Pred naplnenim misiek médiom ich zohrejte na vyhriatom stol¢eku alebo vinkubatore.
Naplnte vsetky kultivacné jamky priblizne 25 ul predkultivovaného vyvazeného
kultivaéného média v aseptickom prostredi.

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0



5. Plnenie premyvacich jamiek nie je povinné. Jedna premyvacia jamka obsahuje
priblizne 23 pl. M6Zu sa pouzivat na manipuldciu s bunkami, premyvacie média alebo
nahradné média.

6. Pod mikroskopom skontrolujte pritomnost viditelnych vzduchovych bublin a
odstrante ich pomocou stripovacej Spicky.

7. Olejovu plochu vyplite suvislou vrstvou vhodného mineralneho alebo parafinového
oleja, aby sa pokrylo kultivaéné médium. Odportiéané mnozstvo je 6 ml. Neprepliiajte.

8. Nasadte veko na misku a nechajte ju 4 hodiny ekvilibrovat v CO; inkubatore
(uprednostnuje sa humidifikovany inkubator).

9. Po ekvilibracii skontrolujte, ¢i v kultivatnych jamkdach nie su vzduchové bubliny.
Odstrante vsetky bubliny pomocou stripovacej $picky.

10. Vlozte embrya do kultivaénych jamiek. Dbajte na to, aby sa embrya nachadzali velmi
presne v strede kultivacnej jamky a nie na boc¢nej strane.

11. Volitelne naplrite jamku pH kultivatnym médiom az po najnizsi stupen (odporucany
objem — 350 pl) jamky pH a zakryte ju olejovou vrstvou (odporucany objem — 150 pl).

12. Nasadte veko CultureCoin®.

13. VloZte CultureCoin® do inkubatora MIRI® TL radu multiroom IVF podla pokynov v &asti
10.1 niZsie.

10.1 Umiestnenie CultureCoin’ v komore

Pred zacatim casozberného snimania je nevyhnutné spravne umiestnit zariadenie
CultureCoin® do komory. Aby ste zaistili spravnu polohu zariadenia CultureCoin® (aby kamera
mohla identifikovat vietky jamky s kultirami), umiestnite zariadenie CultureCoin® na jeho

Obrazok 10.1 Umiestnenie CultureCoin® v komore

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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10.2 Odstranenie veka CultureCoin”’

Veko misky CultureCoin® sa v zatvorenom stave volne nepohybuje, ale pocas prepravy sa
mdZe mierne pohybovat. Veko sa mdZe na miske CultureCoin® trochu ota&at a zaseknut sa o

okraje misky. V désledku toho méze byt tazsie ho otvorit.

4 4
Obrazok 10.2 Otvaranie veka CultureCoin®

&Neotééaite veko CultureCoin®, pretoze sa zablokuje a bude este tazsie ho otvorit.

10.3 llustrované pokyny na pouzitie

Obrazok 10.3 Kultiva¢na jamka (oznacena cervenou) a premyvacia jamka (oznacena Zltou)

Kazda zo 14 kultivacnych jamiek je naplnena priblizne 25 pl kultivatného média. Embryo sa
umiestni na dno kultivac¢nej oblasti, ako je zndzornené na obrazku 10.4.

Do premyvacich jamiek sa mdzZe naliat aj 23 ul kultivacného média, ale nie je to podmienkou.

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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Obrazok 10.4 Umiestnenie embrya podrobne na 300 um opticky Cistej oblasti

Obrazok 10.5 Kultivaéné jamky su prekryté vrstvou mineralneho alebo parafinového oleja a je nasadené veko

Kultivaéné médium sa naplni do kultivacnych jamiek (oznacenych ¢ervenou farbou) a potom
sa prida olej (ozna¢eny modrozelenou farbou) tak, aby pokryl celd kultivaéna plochu.

10.4 Meranie pH

Validacia pH kultivatného média by mala byt $tandardnym postupom. CultureCoin® mé velku
jamku mimo kultivacnej oblasti (obrazok 9.1). UmozZnuje bezpecne a pohodine vykondvat
nahodné kontroly Urovne pH bez narusenia kultivacnych jamiek.

Pokyny na spravnu pripravu a vykonanie postupu merania pH najdete v ¢asti ,18 Meranie pH“
pouzivatelskej prirucky inkubatorov MIRI® TL6 a MIRI® TL12 multiroom IVF.

10.5 Pisacia plocha na veku CultureCoin®

Na ploche misky CultureCoin® je vyhradeny priestor, kde méZe pouZivatel napisat alebo
umiestnit sStitok s dajmi o pacientovi, ktory je na obrazku 10.6 oznaceny ¢ervenou farbou.

Pouzivajte len Specialne znacky, ktoré neuvolfiuju prchavé organické zluéeniny (VOC).

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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Obrazok 10.6 Vidy oznacte veko aj misku

11 RieSenie problémov pouzivatela

Tabulka 11.1 VSeobecné problémy

Priznak

Embryd su undsané na bocnu
stranu jamky.

Pric¢ina
Umiestnenie embrya sa
neuskutocnuje s dostatocnou
presnostou.

Ukon

Precvicte si spravne umiestnenie.

Pocas kultivacie sa objavuju
vzduchové bubliny.

Teplotné rozdiely pocas vkladania
alebo nespravny postup pri

odstranovani bublin.

Vyvarujte sa teplotnych rozdielov
a postupujte podla spravneho
postupu. Precviéte si spravne
odstrafiovanie bublin.

Pouzivaju sa nevyvazené média.

Pouzivajte nevyvazené média.

Pocas manipulacie s miskou
dochadza k pretekaniu oleja.

Na prekryvanie olejom pod
kultivaénymi jamkami sa pouziva prili$

vela oleja.

Znizte objem oleja.

12 Specifikacie

Tabulka 12.1 Specifikacie CultureCoin”

Technické sSpecifikacie

Celkové rozmery (priemer x vyska)

CultureCoin®
@71 %10 mm

Celkova hmotnost zariadenia CultureCoin®

13,8 gramov

Hmotnost veka

5,3 gramov

Hmotnost misky

8,5 gramov

Material

Metylmetakrylat styrénu (SMMA)

Podmienky prepravy a skladovania

e Teplotny rozsah +15 —+25 °C
e  Chrante pred priamym slneénym svetlom
e Skladujte v suchu

Rozsah inkubacnej teploty

28,7-40,0°C

Inkubacny rozsah CO;

1,9-10.0%

Inkubacny rozsah Oz

4.9-20.0%

Spo6sob sterilizacie

Gamma oZiarenie

Pouzivatel'ska priru¢ka CultureCoin® Rev. 11.0
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Technické Specifikacie CultureCoin’

Typ a limity povrchovej Upravy Osetrené korénovym vybojom (len miska)

Trvanlivost 2 roky

1. Test na mysich embryach (MEA) s rozmrazenymi
jednobunkovymi mysimi embryami. Kritérida prijatia:

Testy biokompatibility najmenej 80 % embryi sa vyvinulo do Stadia blastocysty.

2. Test Limulus Amebocyte Lysate (LAL). Kritéria prijatelnosti:
< 20 EU/zariadenie.

13 Ostatné krajiny

13.1 Svajciarsko

Symbol 3Svajciarskeho autorizovaného zastupcu CH-REP je umiestneny na kazdej predajnej
jednotke (baliacej krabici).

MedEnvoy Switzerland
EHIKEE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazok 13.1 Svajciarsky autorizovany zastupca

Kontaktny e-mail Svajciarskeho autorizovaného zastupcu je
,Vigilance@medenvoyglobal.com®.

14 Hlasenie zavaznych incidentov

V pripade akychkolvek zavaznych incidentov, ktoré sa vyskytli v suvislosti s pomockou, je
potrebné ich nahlasit spolocnosti Esco Medical Technologies, UAB, prostrednictvom
kontaktov uvedenych na stranke s kontaktnymi Udajmi a autorizovanému zastupcovi, v
ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

Ak chcete kontaktovat autorizovaného zastupcu, pozrite si ¢ast ,Ostatné krajiny” podla vasej
krajiny.
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