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Upphovsrattsinformation

© Upphovsratt 2014 Esco Micro Pte Ltd. Alla rattigheter forbehalls.

Informationen i denna handbok och den medféljande produkten ar upphovsrattsskyddade och alla
rattigheter forbehalls av Esco.

Esco forbehaller sig ratten att gora regelbundna mindre andringar i utformningen utan skyldighet att
meddela ndgon person eller nagot féretag om en saddan andring.

Sentinel™ ar ett registrerat varumarke som tillhor Esco.

Viktigt! Enligt federala lagar kan denna enhet endast siljas genom eller pa bestallning av licensierad
sjukvardspersonal.

Den ska endast anvandas av utbildade och kvalificerade yrkesutdvare. Enheten séljs enligt undantag 21
CFR 801 kapitel D.

“Materialet i denna handbok tillhandahdlls endast i informationssyfte. Innehdllet och produkten som
beskrivs i denna handbok (inklusive eventuella bilagor, tilligg, bifogade filer eller inkluderingar) kan
komma att dndras utan féregdende meddelande. Esco ger inga utfdstelser eller garantier fér att den
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information som tillhandahdlls i denna handbok éverensstémmer. Esco ska under inga omsténdigheter
hdllas ansvarigt fér direkta eller indirekta skador som uppstar till féljd av eller som dr relaterade till
anvéndningen av denna handbok.”
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Uppackning och inspektion

Folj standardmetoderna for mottagning nar den medicintekniska produkten levereras.
Kontrollera om fraktkartongen &r skadad. Om du upptacker en skada stoppar du
uppackningen av den medicintekniska produkten. Kontakta transportféretaget och be om att
en agent narvarar nar den medicintekniska produkten packas upp. Det finns inga speciella
anvisningar for uppackning, men var forsiktig sa att den medicintekniska produkten inte
skadas nar du packar upp den. Kontrollera om den medicintekniska produkten har fysiska
skador, till exempel bojda eller trasiga delar, bucklor eller repor.

Skadeanmalan

Var normala leveransmetod ar via allmanna transportforetag. Om du upptacker nagra fysiska
skador vid leveransen ska du behalla allt férpackningsmaterial i sitt ursprungliga skick och
omedelbart kontakta transportféretaget och lamna in en skadeanmalan.

Om den medicintekniska produkten levereras i bra fysiskt skick men inte fungerar enligt
specifikationerna, eller om det finns nagra andra problem som inte har orsakats av
fraktskador, ska du omedelbart kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller Esco
Medical Technologies, UAB.

Standardvillkor

Aterbetalningar och krediter

Observera att det endast ar steriliserade produkter (produkter markta med ett sarskilt
serienummer) och tillbeh6r som &r berattigade till delvis aterbetalning och/eller kredit.
Returprocessen maste foljas.

Returprocess

Alla produkter som returneras fér aterbetalning/kredit maste kompletteras med ett RMA-
nummer (auktorisering av varuaterlamning) som du erhaller fran Esco Medical Technologies,
UAB:s kundtjanst. Alla artiklar som returneras maste skickas férbetalda (frakt, tull, maklare
och skatter) till var fabriksanlaggning.

Returavgifter

Produkter som returneras inom 30 dagar efter det ursprungliga kopet ar foremal fér en
minsta returavgift pa 20 % av katalogpriset. Ytterligare avgifter for skador och/eller saknade
delar och tillbehor debiteras alla returer. Produkter som inte ar i “nytt” och aterforsaljbart
skick ar inte berattigade till kreditretur och kommer att returneras till kunden pa egen
bekostnad.

Certifiering
Denna medicintekniska produkt har testats/inspekterats noga och ansags uppfylla Esco
Medical Technologies, UAB:s tillverkningsspecifikationer nar den lamnade fabriken.
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Garanti och produktsupport

Esco Medical Technologies, UAB garanterar att denna medicintekniska produkt ar fri fran
material- och tillverkningsfel vid normal anvandning och service fram till det utgangsdatum
som anges pa etiketten. Under garantiperioden kommer Esco Medical Technologies, UAB,
ersatta en produkt som visar sig vara defekt utan kostnad, forutsatt att du returnerar
produkten (med forbetald frakt, tull, maklararvode och skatter) till Esco Medical
Technologies, UAB. Eventuella transportkostnader ar kdparens ansvar och ingar inte i denna
garanti. Denna garanti galler endast den ursprungliga kdparen. Den omfattar inte skador
genom missbruk, férsummelse, olycka eller felaktig anvandning, eller som ett resultat av
service eller modifiering av andra parter an Esco Medical Technologies, UAB

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB VARA ANSVARIG
FOR FOLIDSKADOR.

Ingen garanti galler ndr nagot av féljande orsakar skada:
e Skador under transport eller vid flyttning av den medicintekniska produkten
e Olycka, &andring, missbruk eller felaktig anvandning som innefattar den
medicintekniska produkten
e Brand, vattenskador, stold, krig, upplopp, fientlighet, naturkatastrofer som orkaner,
oversvamningar osv.

Endast CultureCoin® omfattas av denna garanti, om fdrpackningen inte skadas under
forvaring och transport.

FYSISK SKADA ORSAKAD AV FELAKTIG ANVANDNING ELLER FYSISKT MISSBRUK OMFATTAS
INTE AV GARANTIN.

Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter och du kan ha andra rattigheter, som
varierar i olika provinser, delstater eller lander. Denna garanti ar begransad till reparation av
instrumentet enligt Esco Medical Technologies, UAB:s specifikationer.

Nar du returnerar en medicinteknisk produkt till Esco Medical Technologies, UAB for
undersokning rekommenderar vi att du anvander den ursprungliga skumplasten och
transportladan. Om det ursprungliga forpackningsmaterialet inte ar tillgangligt
rekommenderar vi foljande guide for ompaketering:

e Anvand en kartong med dubbla vaggar som klarar den vikt som ska transporteras. Det
far inte finnas nagot tomrum i transportkartongen med den medicintekniska
produkten, annars kan den roéra sig och orsaka skada

e Om en enskild medicinteknisk produkt skickas kan kuvert med anpassat bubbelkuvert
anvandas

Esco Medical Technologies, UAB ar inte ansvarig for foérlorade leveranser eller for
medicintekniska produkter som tas emot i skadat skick pa grund av felaktig férpackning eller
hantering. Alla leveranser med garantiansprak maste géras med betalning i férskott (frakt,
tull, maklare och skatter). Inga returer accepteras utan ett RMA-nummer (auktorisering av
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varuaterlamning). Kontakta Esco Medical Technologies, UAB for att fa ett RMA-nummer och
hjalp med frakt/tulldokumentation.

Friskrivning fran garanti

Endast personer med formell utbildning inom ett relevant omrade inom halso- och sjukvard
eller medicin disciplin far arbeta med CultureCoin’-skdlar. Om denna medicintekniska
produkt anvands av nagon annan person tar Esco Medical Technologies, UAB inget ansvar for
om anvandare, patienter och egendom skadas.

Om en primarférpackning fér CultureCoin® skadas innan den dppnas tar Esco Medical
Technologies, UAB inget ansvar for om anvandare, patienter och egendom skadas.

VARNING
Esco Medical Technologies, UAB kommer inte att vara ansvarig for eventuella personskador
och biverkningar som uppstatt pa grund av obehériga dndringar av utrustningen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB FRANSAGER SIG ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE EVENTUELLA GARANTIER FOR SALIBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER EN VISS ANVANDNING.

DENNA PRODUKT INNEHALLER INGA KOMPONENTER SOM KAN SERVAS AV ANVANDARNA.

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0



Innehallsforteckning

1 Sa har anvander du denna handboK .........cccovviiiiiiieiiiiiiiiniiiee s 8
2 SAKErhetSVarNiNG...ccccciieiiiiiiiiiiiiiniiieiiiiieieairiseereseetensistsssessasssssssssenssssensssssnssssnnssnen 8
3 Avsett syfte/avsedd anVANANING.......cccceeeeeieieiiiieeieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeseesesseeeseeees 8
4 OM PrOAUKEEN .....eeeieeiieciiiticreereeereeereeeeaeraseraserasereseresssenssensseasssnsesnsesasssasssnssssnssennns 9
5 Transport, forvaring 0ch Kassering .......cccceiveeiiiiiimeiiiiiinniiiiieenniiiiienienieeniessensessesnnes 10
5.1 TranSPOTTRIAV . sssssssssssssssssssssssssssssssssnes 10
5.2 Krav pa forvarings- och driftSmiljO......cceeemeesmeenseeseesseesesseesssssssssssssssssssssssssssssssssssses 11
RSS20 L T ) o T 11
6 Sdkerhetssymboler och etiketter ......ccccciiieiiiieiiiiiiiiirccrrrr e eseesenaaes 11
7 Viktiga sakerhetsanvisningar och varningar.........ccccciiiiiiiiiiiiiiiiniiienenicnenenieneeenennne 14
7.1 FOT@ QNVANAINING w.euerercereereeeeeeeeeeseeseeseesessessssssssessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 14
7.2 UNder aNVANANING ..o ssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 14
7.3 Efter anVANANING ..o sss s ssssss s sssssss s sssss s sssssssssssssesssssas 14
30 L LT3 Y= 23 - LTt 14
9 OVEISIKE....eeueiueeereeietecteeeerte e e st et e s e st et e e s e s e et e s s e st e seesaesaeeseeeaeeseesaesae e e essenaeennannenananns 15
10 AnvandningSinStruktioner........cc. it ene e s e e s s e e s senana e 15
10.1 Placering av CultureCoin® i KAMMAren .......cocveeeeenemreeneerersesseessssessessesssssesssssssssssessessessesns 16
10.2 Ta av CUltureCoiN®@-10CKEL ... sss s ssssssssssssas 17
10.3 [llustrerade anvandningSinStrUKtIONET ... sesssessssaseens 17
10.4 PH-MAINING .o b s 18
10.5 Skrivomradet pa CultureCoin®-10CKet ... sssssssssssssssens 18
11 FelsOkning for anVandare.......cccccciieeiiieiiiiiiiiiiereerineersnierenseseneserensssssnssssnssessnsssnes 19
12 SPeCifikatioNer.......ccivvueiiiiiiiiiiiiiiiiirr s s s s e nas s s nees 19
L T T TN = T e 1= N 20
13,1 SCRMWEIZ ettt 20
14 Rapportering av allvarliga tillbud .........ceceeeeiiieniiieeiiiieierieniereerereenierenseereeseeeenesennenes 20

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0



1 Sa har anvander du denna handbok

Anvandarhandboken &r avsedd att lasas fran borjan till slut.

# Den digitala versionen av den engelska anvandarhandboken och alla dversatta
versioner ar tillgingliga pa var webbplats www.esco-medical.com.

FoOr att hitta denna anvandarhandbok, folj enkelt dessa steg:

1. Klicka pa fliken "Products" (produkter) i navigeringsmenyn.
Skrolla nerdt och vilj "CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the MIRI® TL"
(odlingsskal for embryo for MIRI® TL).

3. Fortsatt skrolla nerat tills du kommer till avsnittet "Literature & Resources" (litteratur
och resurser).

4. Klicka pa fliken "Information for Users" (information for anvandare).

2 Sakerhetsvarning

e Alla som arbetar med, pa eller runt den har utrustningen ska ldsa denna handbok.
Underlatenhet att ldsa, forsta och folja instruktionerna som ges i denna
dokumentation kan leda till att enheten eller den operativa personalen skadas
och/eller gora att utrustningen presterar daligt.

e Anvandning av farligt material i denna utrustning maste O6vervakas av en
industrihygienist, sdkerhetsansvarig eller ndgon annan lampligt kvalificerad person.

e | denna handbok ar viktiga sakerhetsrelaterade punkter markerade med féljande
symboler:

Observera!

ﬁ Den anvands for att rikta uppmarksamhet mot ett

specifikt objekt.

VARNING
Var forsiktig.

e Om utrustningen anvands pa ett satt som inte anges i denna handbok kan skyddet
som tillhandahalls av utrustningen forsamras.

3 Avsett syfte/avsedd anvandning

Forberedelse, forvaring och 6verféring av manskliga embryon. Endast for anvandning med
MIRI® TL

-enhet.
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4 Om produkten

Esco Medical CultureCoin® ar en steril odlingsskal for engdngsbruk som utvecklats sarskilt for
anvandning vid IVF. Den bestar av tva delar: skal och lock. Skdlen rymmer upp till 14 embryon
i den centralt placerade raden av odlingsbrunnar. Odlingsbrunnen har en 300 um optiskt klar
yta dar embryot ar placerat. Ytan ar optimerad for mikroskopi. En klar cirkel finns runt
odlingsytan i syfte att gora det enkelt for en automatisk fokusalgoritm att hitta ytan vid
bildtagning i mikroskop. Odlingsbrunnarna ar numrerade (1-14) fér att anvandaren enkelt ska
kunna lokalisera varje brunn. Skalen har 4 tvattbrunnar for cellmanipulering, tvattmedium
eller ersattningsmedium.

En stor brunn finns utanfér odlingsytan fér pH-méatning utan att de odlade proverna paverkas.
Skalen har en platt botten, vilket gor den idealisk for varmeoéverforing underifran.

Locket monteras ovanpa skalen och tacker hela det 6vre omradet fullstandigt. Anvdandaren
greppar skalen vid hantering endast genom att nypa om skalens greppkant utan risk att tappa
skalen genom att bara halla i locket — vilket kan vara fallet pa alla traditionellt utformade
skalar.

Verkningssatt: Esco Medical CultureCoin® har utformats for att uppratthalla en siker och
avsedd miljo for att hjalpa till att behandla patienters infertilitetsproblem och assistera med
befruktningen av ett barn. Embryotillvixt i CultureCoin® uppnas med hjilp av anvindning av
specifik plast som inte ar giftig for fertiliteten eller den reproduktiv funktionsférmagan, samt
medium som ger en naringsrik miljé och IVF-inkubatorn med flera kammare i MIRI® TL-
gruppen som skapar och uppratthaller en stabil miljotemperatur och gaskoncentration.

Funktionsprinciper fér enheten: CultureCoin® &r enbart utformad for att odla celler i Esco
Medical Technologies MIRI® TL-gruppens inkubatorer med flera kammare fér IVF under en
period pa upp till 6 dagar. Kapaciteten for droppar i inkubationsbrunnar ar 25 pl. En sadan
mangd medium &r tillrdcklig for cellutveckling under en sadan period. En hég vdagg omger
droppytan for att sdkerstalla tillrackligt med utrymme for ett oljedverlagg som skyddar
mediet mot avdunstning. Inkubationsbrunnarna ar placerade i en rad, pa samma hojd och
med exakt samma avstand mellan brunnarnas centrum. Det passar perfekt ihop med
utformningen hos IVF-inkubatorer med flera kammare i MIRI® TL-gruppen, vars kamera ror
sig under CultureCoin® langs med inkubationsbrunnarna.

CultureCoin’-skalarna ar férpackade inviduellt. Férpackningsladan innehaller 25 skalar.

Modellkod: MRI-CC. Referensnr: 1821493.
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Endast personer med formell utbildning inom ett relevant omrade av halso- och sjukvard eller
medicin f&r arbeta med CultureCoin®-skalar.

Esco Medical CultureCoin® anvinds foér patienter vid in vitro-fertilisering (IVF), dvs.
provrorsbefruktning. Patienterna ar kvinnor i reproduktiv alder som har problem med sin
fertila halsa. Den avsedda malgruppens indikation ar IVF-behandling. Det finns inga
kontraindikationer for den avsedda malgruppen.

CultureCoin® 4r en medicinteknisk produkt avsedd att anvindas fér en patient under en enda
procedur. Den &r inte avsedd att upparbetas (rengoras, desinficeras/steriliseras) och
anvandas for en annan patient.

CultureCoin® kan endast anviandas med IVF-inkubatorer med flera kammare fér IVF i MIRI® TL-
gruppen och sekvensanpassade odlingsmedier som ar sarskilt utformade for IVF-behandling.
CultureCoin® far inte anviandas med icke-medicintekniska produkter och andra medier som
inte ar utformade for IVF-behandling.

Enheten tillverkas enligt ett komplett EU-certifierat 13485 I1SO-kvalitetsstyrningssystem.

Denna produkt Overensstimmer &dven med kraven i foérordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och klassificeras som en klass lla-enhet enligt regel II.

Direktivet om personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) och maskindirektivet (2006/42/EG)
giller inte CultureCoin®. Dessutom innehaller eller omfattar CultureCoin® inte féljande: ndgon
medicinsk substans, inklusive blod- eller plasmaderivat av manskligt ursprung; vavnader eller
celler av manskligt ursprung, eller deras derivat; eller vavnader eller celler av animaliskt
ursprung, eller deras derivat, enligt vad som anges i férordning (EU) nr 722/2012.

5 Transport, forvaring och kassering
5.1 Transportkrav

CultureCoin®-skalar forpackas i en Tyvek LTS1025 100x250-pase. Férpackade skalar om 25 st.
placeras i vita kartonger tillsammans med en tryckt packsedel med hanvisning till
anvandarhandboken.

En visuell inspektion ska utforas for att kontrollera om det finns ndgra skador. Om ingen skada
hittas kan CultureCoin®-skalarna forberedas for transport.

Dessa etiketter maste klistras fast pa ladan:

e Etikett med hanteringssymboler, LOT-nummer och markerat forpackningsdatum.
e Bestralningsindikator.

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0
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5.2 Krav pa forvarings- och driftsmiljo

Enheten far endast forvaras enligt foljande forhallanden:

e Enheten kan forvaras i tva ar.

e Produkten kan forvaras vid temperaturer mellan +15 °C och +25 °C.

e Utsatt inte for direkt solljus.

e Anvand inte om férpackningsmaterialet ar skadat.

e Forvara torrt.

A Se medfdljande dokument om viktig sdkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar

och forsiktighetsatgarder som av olika anledningar inte kan visas pa sjdlva produkten.

A Produkten ska inte installeras eller anvandas néra fonster.

5.3 Kassering

Enheten ska kasseras i enlighet med lokala regleringar.

A Enheten kan ha anvants for behandling och bearbetning av smittsamma amnen.

Darfér kan enheten och enhetens komponenter vara fororenade. Enheten maste

desinfekteras eller dekontamineras fore kassering.

6 Sakerhetssymboler och etiketter

Tabell 6.1 Etiketter med produktinformation
Etikett

C€

0123

Beskrivning

CE-marke och anmalt organs nummer

Modellens referensnummer

LOT

LOT-nummer

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0
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Etikett

UDI

Beskrivning

Unik enhetsidentifierare

Temperaturgrans

Utsatt inte for direkt solljus

Anvand den inte om férpackningsmaterialet ar skadat

Endast receptbelagd

Medicinteknisk produkt

Forvaras torrt

Utgangsdatum

Icke-pyrogen

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0
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Etikett

L

Beskrivning

Las bruksanvisningen

STERILE | R

Steriliserad med bestralning

Tillverkarens namn och adress

Sterilbarridrsystem

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Observera WEEE

P

2y 154 (R0 K

Antal skalar

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0
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7 Viktiga sakerhetsanvisningar och varningar

7.1 Fore anvandning

1. Anvand inte produkten om fdrpackningen ar skadad. Kontakta Esco Medical
Technologies eller den lokala representanten.
2. Forvara alltid dessa instruktioner pa en plats dar de ar lattatkomliga.

A Endast personer med formell utbildning inom ett relevant omrade av halso- och
sjukvard eller medicin far arbeta med CultureCoin°®-skalar.

Grundldggande utbildning i hur CultureCoin® anvdnds med IVF-inkubatorer med flera
kammare i MIRI® TL-gruppen tillhandahalls i samband med installationen av MIRI® TL-
gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare.

7.2 Under anvandning

Anvand endast for det andamal som anges under avsett andamal.
Skalarna ar endast for engangsbruk. Forsok inte att rengbra och ateranvanda dem.
Endast for anvandning med vattenbaserade odlingsmedier, mineral- eller paraffinolja.

P wnN R

Anvind inte denna produkt i IVF-inkubatorer med flera kammare i MIRI® TL-gruppen
vid temperaturer som overskrider 40,0 °C.

Funktioner relaterade till SAKERHET:
e I|dentifiera ratt skal;
e Plocka upp och lyfta skalen;
e Undvika korskontaminering;
e Placera embryot korrekt.

& Se avsnitt ”10 Anvandningsinstruktioner” och de underavsnitt som féljer darpa i denna
anvindarhandbok for mer information om korrekt anvindning av CultureCoin®.

7.3 Efter anvandning

Om skalen har anvants for att férvara/inkubera biologiska prover ska den kasseras som
biologiskt farligt avfall i enlighet med gallande lagar och procedurer i anvandarens land.

8 Odlingslage
CultureCoin® kan endast anvindas for odling med odlingsmedium som fyllts i brunnarna och

ett oljedverlagg. De kan inte anvandas for Oppet odlingslage.
CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0
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9 Oversikt

— Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area
—B/\ Grip-lip Handle
Cover

Figur 9.1 Oversikt av CultureCoin®

CultureCoin’-skélen bestar av 2 delar:
e CultureCoin®-skal (1).
e Lock (2) som ticker hela CultureCoin®-omradet.

1 2

Figur 9.2 CultureCoin®-sk3lens delar

10 Anvandningsinstruktioner

Packa upp bade locket och skalen i en aseptisk miljo.
Lat skalarna std med locket pa for avluftning i den aseptiska miljon i 12 timmar

(6ver natten).
3. Véarm skalarna pa en uppvarmd plattform eller i en inkubator innan de fylls med

medium.
4. Fyll alla odlingsbrunnar med cirka 25 pl forkultiverat ekvilibrerat odlingsmedium i en

aseptisk miljo.

CultureCoin® Anvindarhandbok Rev. 11.0

15



5. Pafyllning av tvattbrunnarna &r valfritt. En tvattbrunn rymmer cirka 23 pl. De kan
anvandas for cellmanipulering, tvattmedium eller ersattningsmedium.

6. Kontrollera under mikroskop om det finns synliga luftbubblor och ta bort dem med en
stripper-spets.

7. Fyll omradet avsett for olja med ett heltdckande skikt av lamplig mineral- eller
paraffinolja for att tacka odlingsmediet. Den rekommenderade mangden ar 6 ml.
Overfyll inte.

8. Satt locket pa skalen och I3t den stad i 4 timmar for ekvilibrering i CO2-inkubatorn
(befuktad inkubator foredras).

9. Kontrollera om det finns luftbubblor i odlingsbrunnarna efter ekvilibreringen. Ta bort
eventuella bubblor med en stripper-spets.

10. Placera embryona i odlingsbrunnarna. Sakerstall att embryona placeras valdigt exakt
i mitten av odlingsbrunnen och inte pa sidolutningen.

11. Valfritt kan pH-brunnen fyllas med odlingsmedium upp till det lagsta steget
(rekommenderad volym — 350 pl) i pH-brunnen och tiackas med ett oljedverlagg
(rekommenderad volym — 150 pl).

12. S&tt pd CultureCoin’-locket.

13. Placera CultureCoin® i MIRI® TL-gruppens IVF-inkubator med flera kammare enligt
anvisningarna i avsnitt 10.1 nedan.

10.1 Placering av CultureCoin® i kammaren

Innan tidshopp-funktionen startas ar det avgorande att CultureCoin® placeras korrekt i
kammaren. Fér att sdkerstilla korrekt position fér CultureCoin® (s& att kameran kan
identifiera alla odlingsbrunnar), placera CultureCoin® p& dess plats och sikra positionen

Figur 10.1 Placering av CultureCoin® i kammaren
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10.2 Ta av CultureCoin’-locket

CultureCoin’-locket har inte mycket rérelseutrymme pa skalen nir den &r stingd, men locket
kan réra sig ndgot under transport. Locket kan rotera lite pd CultureCoin® och fastna pd

skalens kanter. Detta kan gora det svarare att 6ppna det.

4
Figur 10.2 Oppning av CultureCoin’-locket

& Vrid inte locket pa CultureCoin®, eftersom det kommer att lasa sig och bli &nnu svarare
att oppna.

10.3 lllustrerade anvandningsinstruktioner

Figur 10.3 Odlingsbrunnen (rodmarkerad) och tvattbrunnen (gulmarkerad)

Var och en av de 14 odlingsbrunnarna fylls med cirka 25 ul odlingsmedium. Embryot placeras
i botten av odlingsomradet, vilket visas i figur 10.4.

Tvattbrunnarna kan ocksa fyllas med 23 pl odlingsmedium, men detta ar inget krav.
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Figur 10.4 Detaljerad embryoplacering i det 300 um optiskt klara omradet

Figur 10.5 Odlingsbrunnarna tacks med ett lager mineral- eller paraffinolja och locket satts pa

Odlingsmediet fylls i odlingsbrunnarna (markerade med roétt), sedan tillsatts olja (markerat
med bldgront) for att tacka hela odlingsytan.

10.4 pH-matning

Validering av pH-vérdet fér odlingsmedierna ska vara en standardprocedur. CultureCoin® har
en stor brunn utanfor odlingsytan (figur 9.1). Detta gor det mojligt att sakert och smidigt gora
stickprovskontroller av pH-nivan utan att stora odlingsbrunnarna.

Se avsnitt ”18 pH-matning” i anvandarhandboken fér MIRI® TL6 och MIRI® TL12 IVF-
inkubatorer med flera kammare for instruktioner om hur du foérbereder och utfor pH-
matningen korrekt.

10.5 Skrivomradet pa CultureCoin®-locket

Det finns ett avsett omrade dar anvandaren kan skriva eller fasta en etikett med patientdata
pa CultureCoin’-skalen, vilket markerats med rétt i figur 10.6 nedan.

Anvand endast specialpennor som inte avger flyktiga organiska foreningar (VOC).
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Figur 10.6 Mark alltid bade locket och skalen

11 Felsokning for anvandare

Tabell 11.1 Allmanna problem

Symtom Orsak Atgard

Embryon driver mot | Placeringen av embryot &r inte | Ova p3 korrekt placering.
brunnsidan. tillrackligt exakt.
Luftbubblor uppstar under | Temperaturskillnader under | Undvik temperaturskillnader och
odlingen. inplacering eller felaktigt | f6lj korrekt tillvigagangssitt. Ova
tillvdgagangssatt for att ta bort | pa korrekt bubbelborttagning.
bubblor.
Icke-ekvilibrerat medium anvands. Anvand ekvilibrerat medium.

Olja  flodar oOver under | For mycket olja anvands till | Minska oljevolymen.
hantering av skalen. oljedverlagg 6ver odlingsbrunnarna.

12 Specifikationer

Tabell 12.1 Specifikationer fér CultureCoin®

Tekniska specifikationer CultureCoin®
Totalt matt (diameter x héjd) @71 %10 mm
CultureCoin® totalvikt 13,8 gram
Lockets vikt 5,3 gram
Skalens vikt 8,5 gram
Material Styrenmetylmetakrylat (SMMA)
Transport- och forvaringsforhallanden e Temperaturomrade +15 —+25 °C

e  Utsatt inte for direkt solljus
e  Forvaras torrt

Temperaturomrade for inkubation 28,7-40,0 °C

COgz-intervall fér inkubation 1,9-10,0 %

Oz-intervall fér inkubation 4,9-20,0 %

Steriliseringsmetod Gammabestralning
Ytbehandlingstyp och begransningar Coronabehandlad (endast skal)
Hallbarhet 2ar
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Tekniska specifikationer CultureCoin’

1. Musembryoanalys (MEA) med upptinade encelliga

musembryon. Acceptanskriterier: minst 80 % av embryona
Tester av biokompatibilitet utvecklades till blastocyststadiet.
2. LAL-test (Limulus Amebocyte Lysate). Acceptanskriterier:
< 20 endotoxinenheter (EU)/produkt.

13 Andra lander

13.1 Schweiz

Symbolen for den schweiziska auktoriserade representanten (CH-REP) finns pa varje
forsaljningsenhet (férpackningslada).

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 13.1 Auktoriserad representant i Schweiz

E-postadressen for att kontakta den auktoriserade representanten i Schweiz ar
"Vigilance@medenvoyglobal.com”.

14 Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tilloud som intraffar i samband med den har medicintekniska produkten ska
rapporteras till Esco Medical Technologies, UAB genom kontaktuppgifterna som finns pa
sidan for kontaktinformation, samt till den auktoriserade representanten i det land som
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

For att kontakta den auktoriserade representanten, se avsnittet ”Ovriga lander” i férhallande
till ditt land.
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