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Sentinel™ on Escole kuuluv registreeritud kaubamark.
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teatamata muuta. Esco ei vota endale mingit vastutust ega anna mis tahes garantiisid selles juhendis
sisalduva teabe 6igsuse suhtes. Esco ei ole mitte mingil juhul vastutav tihegi otsese ega kaudse kahju
eest, mis tuleneb selle juhendi kasutamisest voi on selle kasutamisega seotud.
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Lahtipakkimine ja kontroll

Meditsiiniseadme kattesaamisel jargige tavalisi vastuvotutavasid. Kontrollige, et
transportimisel kasutatav pakend ei oleks kahjustada saanud. Kahjustuse avastamisel
16petage meditsiiniseadme lahtipakkimine. Teavitage transpordiettevotet ja paluge, et
nende esindaja lahtipakkimise ajal juures viibiks. Spetsiaalseid lahtipakkimise juhiseid ei
ole koostatud, kuid olge ettevaatlik, et te meditsiiniseadet lahti pakkides ei kahjustaks.
Kontrollige seadet fiilisiliste kahjustuste, naiteks painutatud voi katkiste osade, molkide
vOi kriimustuste suhtes.

Kahjunouded

Meie tavapdrane saatmisviis on hariliku kullerteenuse kaudu. Kui leiate vastuvétmisel
fuisilisi vigastusi, sailitage kdik pakkematerjalid nende alguparasel kujul ja votke
transpordiettevottega kahjundude esitamiseks viivitamata tihendust.

Kui seade toimetati kohale heas fiiiisilises seisukorras, kuid see ei toota kirjeldatud viisil,
vOi kui esineb muid probleeme, mis ei ole seotud transportimisel saadud kahjustustega,
votke viivitamata tthendust oma kohaliku miitigiesindaja voi ettevottega Esco Medical
Technologies.

Standardtingimused

Tagasimaksed ja krediit

Pange tdhele, et osalist tagasimakset ja/voi krediiti saab nduda ainult steriliseeritud
toodete (tooted, mis on margistatud selge seerianumbriga) ja tarvikute eest. Jargida tuleb
asjakohast tagastusprotseduuri.

Tagastusprotseduur

Koigil tagastatavatel toodetel peab tagasimakse/krediidi saamiseks olema ettevotte UAB
Esco Medical Technologies klienditeeninduselt saadud kauba tagastuskood (RMA). K&ik
tagastatavad esemed tuleb saata meie tehasesse ettemakstult (transpordikulu, tollimaks,
vahendustasud ja muud maksud).

Taasladustamistasud

Algsest ostukuupaevast 30 paeva jooksul tagastatud toodetele kohaldatakse minimaalset
taasladustamistasu, mis on 20% hinnakirjas esitatud hinnast. Kdikidele tagastustele
kohaldatakse lisatasusid kahjustuste ja/v6i puuduvate osade ja tarvikute eest. Tooteid,
mis ei ole sama head kui uued ega ole miiiigikdlblikus seisukorras, ei saa krediidi vastu
tagastada ja need saadetakse kliendil kulul kliendile tagasi.

Toendid

Seda seadet on pdhjalikult katsetatud ja kontrollitud ning tehasest valjastamise hetkel
vastab see ettevotte UAB Esco Medical Technologies tootmisnouetele.

Garantii ja tootetugi

UAB Esco Medical Technologies garanteerib, et sellel meditsiiniseadmel ei esine
korraparase kasutamise ja hoolduse korral materjali- ja tootmisdefekte kuni etiketil
margitud kuupdevani ,Kolblik kuni“. Garantiiperioodi jooksul UAB Esco Medical
Technologies kas parandab voi asendab omal drandgemisel vigase toote selle eest tasu
vOotmata, kui tagastate toote Esco Medicalile (tasudes eelnevalt transpordikuluy,
tollimaksu, vahendustasud ja muud maksud). Koik transpordiga seotud kulud on ostja
vastutusel ega sisaldu selles garantiis. Garantii kehtib liksnes algsele ostjale. Garantii ei



kata kahju, mis on pohjustatud vaarkasutusest, hoolimatusest, dnnetusest voi valest
kasutusviisist voi seadme hooldamisest voi muutmisest kellegi teise kui ettevotte UAB
Esco Medical Technologies poolt.
UAB ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES EI VASTUTA MINGIL JUHUL TEKKINUD KAHJUDE
EEST.
Ukski garantii ei kehti, kui kahju on tingitud mis tahes jargmisest péhjusest:
e kahjustused seadme transportimisel voi teisaldamisel;
e seadmegajuhtunud 6nnetus, seadme muutmine, vaidrkasutus voi vale kasutusviis;
e tulekahju, veekahjustus, vargus, séda, mass, vaenutegevus, looduskatastroofid,
nagu orkaanid, tileujutused jms.

Selle garantii alla kuulub CultureCoin® ainult juhul, kui pakend ei ole ladustamise ja
transportimise ajal kahjustatud.

GARANTII EI HOLMA KAHJU, MIDA POHJUSTAB VALE KASUTUSVIIS VOI FUUSILINE
VAARKASUTUS.

Selle garantiiga antakse teile konkreetsed seaduslikud 6igused. Lisaks voib teil olla muid
oiguseid, mis on maakonniti, osariigiti voi riigiti erinevad. See garantii kehtib vaid siis,
kui seadet parandatakse iiksnes ettevotte UAB Esco Medical Technologies juhiste
kohaselt.

Kui tagastate seadme ettevittele UAB Esco Medical Technologies uurimiseks, soovitame
saatmiseks kasutada alguparast pakkevahtu ja pakendit. Kui algsed pakkevahendid ei ole
saadaval, soovitame pakkimisel jargida alltoodud juhiseid:

e kasutage topeltseinaga pappkasti, mis on saadetava seadme raskuse kandmiseks
piisavalt tugev. Seadme transportimiseks kasutatavas kastis ei tohi olla vaba
ruumi; vastasel juhul voib seade liikuda ja seadmel voib tekkida lisakahjustusi;

e kui saadetakse iliks seade, v6ib kasutada kohandatud mullitimbrisega timbrikku.

Esco Medical Technologies ei vastuta seadmete eest, mis on vale pakkimis- voi
kdsitsusviisi tottu kaduma ldinud vo6i tarnimisel kahjustada saanud. Koikide
garantiinduetega seotud saadetiste eest peab olema ette tasutud (transpordikuluy,
tollimaks, vahendustasud, muud maksud). Uhtegi tagastust ei vdeta vastu, kui tootel
puudub kauba tagastuskood. Kauba tagastuskoodi saamiseks ning saatmis-
/tollidokumentidega seotud abi palumiseks votke iihendust UAB-ga Esco Medical
Technologies.

Garantiipohise vastutuse vilistamine

CultureCoin®-i tassidega voivad tootada ainult isikud, kes on vastavas tervishoiu- voi
meditsiinivaldkonnas omandanud formaalse hariduse. Kui seda seadet kasutab koérvaline
isik, ei vastuta UAB Esco Medical Technologies kasutajatele, patsientidele ja varale
tekitatud kahjude eest.



Kui CultureCoin®-i esmane pakend on enne selle avamist kahjustatud, ei vastuta UAB
Esco Medical Technologies kasutajatele, patsientidele ega varale tekitatud kahjude eest.

HOIATUS
UAB Esco Medical Technologies ei vastuta voimalike vigastuste ega korvaltoimete eest,
mis on pohjustatud seadmele tehtud volitamata muudatustest.

UAB ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES VALISTAB VASTUTUSE KOIGI MUUDE
GARANTIIDE PUHUL (NII OTSESTE KUI KA KAUDSETE), SEALHULGAS KOIGI
GARANTIIDE PUHUL, MILLEGA KASITLETAKSE SEADME TURUSTATAVUST VOI
KONKREETSEKS KASUTUSOTSTARBEKS VOI RAKENDUSEKS SOBIVUST.

SEE TOODE EI SISALDA UHTEGI OSA, MIDA KASUTAJA SAAKS ISE HOOLDADA.
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Kasutusjuhend tuleb algusest 16puni labi lugeda.

e Seda juhendit peavad lugema koik, kes tootavad selle seadmega, selle seadme
kallal voi selle laheduses. Kui selles kasutusjuhendis esitatud juhiseid ei loeta,
moisteta ega jargita, vOoib see kaasa tuua seadme kahjustumise, seadmega
tootavate isikute vigastused ja/voi seadme halva toimimise.

o Ukskoik milliste ohtlike materjalide kasutamist selles seadmes peab jilgima
toostushiigienist, ohutusametnik voi muu vastava kvalifikatsiooniga isik.

e Selles kasutusjuhendis on olulised ohutusega seotud kohad margitud
alljargnevate siimbolitega.

MARKUS

ﬁ Seda kasutatakse millelegi konkreetsele tdhelepanu

juhtimiseks.

HOIATUS
Olge ettevaatlik!

e Kui seda seadet kasutatakse viisil, mida ei ole siin kasutusjuhendis kirjeldatud,
vOib see rikkuda seadme kaitseomadusi.

Inimembriiote ettevalmistamine, hoiustamine ja transport. Kasutada ainult koos MIRI®
TL-i seadmega.

Esco Medicali CultureCoin® on steriilne tihekordselt kasutatav kasvunou, mis on valja
tootatud spetsiaalselt in vitro viljastamisel kasutamiseks. See koosneb kaest osast: anum
ja kaas. Tass mahutab keskele rivisse paigutatud kasvusiivendites kuni 14 embrtiot.
Kasvustivendil on embriio asukohas 300 p suurune labipaistev ala. Ala on mikroskoopia
jaoks optimeeritud. Kasvuala timber on selge ring, et automaatfookuse algoritmil oleks
holbus see ala mikroskoobi pildihdive kdigus tuvastada. Et kasutajal oleks lihtne iga
kasvusiivendit leida, on need nummerdatud (1-14). Nous on 4 pesukaevu rakkude
manipuleerimiseks, pesukeskkonna voi asenduskeskkonna jaoks.

Viljaspool kasvuala asetseb suur siivend pH modtmiseks kasvuproove mojutamata.
Tassil on lame pdhi, seega sobib see ideaalselt altpoolt soojendamiseks.



Kaas on paigutatud anuma peale, taites tilaosa taielikult. Kasutaja peab tassi kdsitsemise
ajal seda haarama ainult tassi kdepidemetest kinni hoides, et ei tekiks oht, et ta kaotab
tassi, hoides kinni ainult kaanest - nagu voib juhtuda koigi traditsiooniliselt kujundatud
noude puhul.

Tegutsemise liik: Esco Medical CultureCoin® on loodud selleks, et tagada turvaline ja
kavandatud keskkond, mis aitab ravida patsiendi viljatusprobleeme ja aidata kaasa
rasestumisele. Embriiote kasv CultureCoin®-is saavutatakse, kasutades spetsiaalset
mittetoksilist viljakuse voi reproduktiivse funktsiooni tagavat plastruumi koos s66tmega,
mis pakub kasvukeskkonda, ja MIRI® TL perekonna mitmekambrilist IVF-inkubaatorit,
mis loob ja hoiab keskkonna temperatuuri ja gaaside kontsentratsiooni stabiilsena.

Seadme t66pohimotted: CultureCoin® on loodud rakkude kasvatamiseks ainult ettevotte
Esco Medical Technologies MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavalise
viljastamise inkubaatorites kuni 6 paeva jooksul. Piiskade maht inkubatsioonisiivendites
on 25 pl. Sellisest so6tmekogusest piisab rakkude arenguks antud perioodil. Piiskade ala
Umbritseb korge sein, et tagada piisavalt ruumi o6likatte jaoks, mis kaitseb kandjat
aurustumise eest. Inkubatsioonisiivendid asuvad tihel real, samal korgusel ja tapselt
stivendite keskpunktide vahelisel kaugusel. See sobib ideaalselt MIRI® TL-i perekonna
mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite disainiga, mille kaamera liigub
CultureCoin®-i all piki inkubatsioonisiivendeid.

CultureCoin®-i tassid on eraldi pakitud. Pakendikarp sisaldab 25 tassi.
Mudeli kood: MRI-CC. Viitenr: 1821493.

CultureCoin®-i tassidega vdivad tootada ainult isikud, kes on vastavas tervishoiu- voi
meditsiinivaldkonnas omandanud formaalse hariduse.

CultureCoin®-i sihtrithmad on kehavilise viljastamise patsiendid. Patsiendid on
reproduktiivses eas naised, kellel on viljakusprobleeme. Kavandatav sihtriihma
nadidustus on kehavalise viljastamise ravi. Sihtrithmale ettendhtud vastundidustusi ei ole.

CultureCoin® on meditsiiniseade, mis on moéeldud kasutamiseks iihel patsiendil {ihe
protseduuri ajal. See ei ole ette nahtud Umbertootlemiseks (puhastamiseks,
desinfitseerimiseks/steriliseerimiseks) ja kasutamiseks teisel patsiendil.

CultureCoin®-i saab kasutada ainult MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavalise
viljastamise inkubaatorite ja spetsiaalselt kehavilise viljastamise ravi jaoks loodud
jarjestikuste s66tmetega. CultureCoin®-i ei saa kasutada mittemeditsiiniliste seadmete ja
muude mitte-kehavilise viljastamise ravi jaoks moeldud s66tmetega.



Seadmeid toodetakse tdieliku ELis sertifitseeritud ISO 13485 kvaliteedijuhtimissilisteemi
alusel.

Samuti vastab see seade meditsiiniseadmeid kasitlevas maaruses (EL) 2017/745
esitatud nouetele ja liigitatakse II reegli alusel Ila klassi seadmeks.

Isikukaitsevahendid (89/686/EMU) ja masinadirektiiv (2006/42/EU) ei ole
CultureCoin® suhtes kohaldatavad. Samuti ei sisalda ega hélma CultureCoin® jargmist:
meditsiinilist ainet, sealhulgas inimvere voi plasma derivaati; inimparitolu kudesid voi
rakke voi nende derivaate; loomset paritolu kudesid voi rakke voi nende derivaate, nagu
on osutatud maaruses (EL) nr 722/2012.

5. Ohutussiimbolid ja -margised

Seadme CultureCoin® pindadel on mitu margist, mille eesmark on kasutajale juhiseid
anda. Kasutajale moeldud sildid on esitatud alljargnevalt.

Tabel 5.1. Pakkekottide ja -karpide sildid

T Kimeldus  Kuwis

Silt pakkekotil:

1. Logo

2. Mudel

3. Katalooginumber 12

4. Partii kood 1= E §€D® C €o123 e

5. Temperatuuri piirang MEDICAL

6. Ainult retseptiga 2 | C PG
ultureCoin

7. Lugege kasutusjuhendit
8. Arge kasutage, kui pakend on 3—— 1821493

kahjustatud £ 2025-05-01 ——{13

9. Hoida kaitstuna otsese piikesevalguse 4— 010523

eest 25 | 14

10. Tootja 5 ——/ﬂ/

11. Kordumatu identifitseerimiskood 6 - B( only |STERILE| | . B 12

12. CE-margis e ! L17

13. K6lblik kuni ; __E[ﬂ @ AN ‘]" [MD| @)’(.ﬁ_‘ ig
s . ax . . _—'—I | ——

14. Steriliseeritud kiiritamise teel 9T Esco Medical Technologles, UAB 20

15. Steriilne barjaarisiisteem 10— Draugystes g. 19, Kaunas 21

16. Hoida kuivas 51230 Lithuania

17. Meditsiiniseade 11

18. Elektri- ja elektroonikaseadmete ]

romud

19. Mitte uuesti steriliseerida
20. Mitteplirogeenne
21. Mitte korduskasutada

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0



Silt pakkekarbil:
1.L S — —

08° . E QCQ C Eom 10
2. Mudel MEDICAL
3. Katalooginumber .

®
4. Partii kood 2— CUlturECOIn
5. Lugege kasutusjuhendit . 1821493
6. Arge kasutage, kui pakend on g 2025-05-01—+—11
kahjustatud 4— [LoT] 010523 12
7. Hoida kaitstuna otsese piaikesevalguse 5—— /ﬂfzs = 13
eest
f@) T STERILE — 14
8. Tootja gﬂ \TlMD” I I I_— 15
_r—l —l

9. Kordumatu identifitseerimiskood
10. CE-margis
11. Kolblik kuni

Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g. 19, Kaunas
51230 Lithuania

9——IHIHII\HI\HIUIII\lI LTI

13. Temperatuuri piirang 79041940144(17)250501(1

14. Meditsiiniseade —

15. Steriliseeritud kiiritamise teel T 16

16. Tasside kogus
Steriliseerimise niaidustuse etikett

Meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui silt
ei ole punane.

Votke iihendust ettevdttega Esco Medical
Technologies voi selle kohaliku
esindajaga.

6. Olulised ohutusjuhised ja hoiatused

6.1. Enne kasutamist

1. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud. Vatke ithendust ettevottega
Esco Medical Technologies voi selle kohaliku esindajaga.
2. Hoidke alati juhised kohas, kus neile lihtsasti ligi paasete.

A CultureCoin®-i tassidega voivad todtada ainult isikud, kes on vastavas
tervishoiu- voi meditsiinivaldkonnas omandanud formaalse hariduse.

Koos MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavalise viljastamise inkubaatorite
paigaldamisega pakutakse ka pohikoolitust CultureCoin®-i kasutamise kohta MIRI® TL-i
perekonna mitmekambriliste kehavalise viljastamise inkubaatoritega.

6.2. Kasutamise ajal

1. Kasutage seda ainult ettendhtud otstarbel.

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0
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2. Tassid on méeldud vaid iihekordseks kasutuseks. Arge proovige neid puhastada
ega korduskasutada.

3. Kasutamiseks ainult veepdhiste so6tmete ja mineraal- voi parafiindliga.

4. Arge kasutage seda toodet MIRI® TL perekonna mitme ruumi IVF-inkubaatorites
temperatuuril iile 40,0 °C.

OHUTUSEGA seotud funktsioonid:
e 0Oige tassi tuvastamine;
e tasside iilesvott ja tostmine;
e ristsaastumise valtimine;
e embriio korrektne asetamine.

&Lisateavet CultureCoin®-i dige kasutamise kohta leiate selle juhendi jaotistest
9-14.

Kui tassi kasutati bioloogiliste proovide hoidmiseks/inkubeerimiseks, tuleb see vastavalt
kasutaja riigis kehtivatele seadustele ja protseduuridele korvaldada bioohtliku jadtmena.

Seadet CultureCoin® saab kasutada kultiveerimiseks vaid siis, kui kasvusiivendid on
sootmega tdidetud ja neil on dlikate. Need ei ole kasutatavad avatud kultiveerimise jaoks.

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

—B\ Grip-lip Handle
Cover

Joonis 8.1. CultureCoin®




CultureCoin®-i tass koosneb kolmest osast:

10.

11.

12.

CultureCoin®-i tass (1);
kaas (2), mis katab kogu CultureCoin®-i ala;

1 2

Joonis 8.2. CultureCoin®-i tassi osad

Pakkige nii kaas kui ka tass aseptilises keskkonnas lahti.

Jatke tassid suletud kaantega 12 tunniks (lile66) aseptilisse keskkonda, et gaasid
eralduksid.

Soojendage tasse enne s6otmega taitmist kuumutusalusel v6i inkubaatoris.
Taitke koik kultuurkaevud ligikaudu 25 pl eelkultuuritud tasakaalustatud
kultuurkeskkonnaga aseptilises keskkonnas.

Pesusiivendite tiitmine on valikuline. Uks pesusiivend mahutab ligikaudu 23 pl.
Neid voib kasutada rakkude manipuleerimiseks, pesukeskkonna voi
asenduskeskkonna pakkumiseks.

Kontrollige mikroskoobi all, et ei oleks ndha iihtegi 6humulli. Kui leiate mone,
korvaldage see eemaldi otsaga.

Taitke 0li jaoks madratud ala lihtlase sobiva mineraaldli v6i parafiindli kihiga, et
so66de katta. Soovitatav kogus on 5-5,5 ml. Arge tiitke iile.

Pange tassile kaas peale ja jatke see neljaks tunniks CO2-inkubaatorisse
tasakaalustuma. (eelistatav on niisutatud inkubaator).

Kontrollige parast tasakaalustumist, et kasvusiivendites ei oleks 6humulle.
Korvaldage leitud 6humullid eemaldi otsaga.

Asetage embriiod kultuurkaevudesse. Veenduge, et embriiod asetsevad viga
tapselt kasvusiivendi keskel, mitte kiilgmisel kallakul.

Taitke pH-kaev valikuliselt kultuurkeskkonnaga kuni pH-kaevu madalaima
astmeni (soovitatav maht - 350 pl) ja katke see Glikattega (soovitatav maht - 150
ul).

Pange CultureCoin®-ile kaas peale.



13. Pange CultureCoin® MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilisse [VF-inkubaatorisse,
nagu on kirjeldatud allpool punktis 10.

10. CultureCoin®-i paigutus kambris

Enne aegvotte alustamist on oluline paigutada CultureCoin®-i tass nouetekohaselt
kambrisse. CultureCoin®-i tassi dige asendi tagamiseks (et kaamera suudaks tuvastada
koik siivendid) asetage CultureCoin® oma kohale ja kinnitage see korralikult, vajutades

Joonis 10.1. CultureCoin®-i tassi kambrisse paigutamine

11. CultureCoin®-i kaane eemaldamine

CultureCoin®-i kaanel ei ole tassil suletuna palju vaba liikumist, kuid kaas voib
transportimise ajal veidi paigast nihkuda. Kaas v6ib end CultureCoin®-il veidi poorata
ning tassi servadesse kinni jadda. Tulemusena vdib selle avamine olla raskem.

Sellisel juhul tuleb CultureCoin®-i kaane avamiseks kasutada spetsiaalset tehnikat.

U

e, K

Joonis 11.1. CultureCoin®-i kaane avamine

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0
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ﬁ?Palun arge keerake CultureCoin®-i kaant, sest see lukustub ja siis on seda on
veelgi raskem avada.

12. Kasutamist kirjeldavad joonised

Joonis 12.1 Kultuurkaev (tdhistatud punasega) ja pesukaev (tdhistatud kollasega)

Koik 14 siivendit tdidetakse ligikaudu 25 pl s66tmega. Embriio asetatakse kasvuala
pohja, nagu on ndidatud joonisel 12.2.

Pesusiivendid voib samuti taita (ligikaudu 23 pl ulatuses), kuid see ei ole ndutav.

Joonis 12.2. Embriio tipne asukoht 300 pm suurusel optiliselt 1abipaistval alal

Joonis 12.3. Kasvusiivendid kaetakse mineraal- voi parafiinidlikihiga ja neile pannakse kaas peale

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0
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Kultuurikeskkond valatakse kultuurkaevudesse (tahistatud punasega), seejarel lisatakse
oli (tahistatud sini-rohelisega), et kogu kultiveerimispindala katta.

Sootme pH kontrollimine peaks olema standardne protseduur. CultureCoin®-il on suur
kaev viljaspool kultiveerimisala (joonis 8.1). See vdoimaldab teha pH-taseme pistelist
kontrolli ohutult ja mugavalt, ilma kultuurkaevusid hairimata.

pH-d mbéddetakse jargmise protseduuri abil:

1. Kalibreerige pH-elektrood vastavalt MIRI® TL perekonna mitmekambriliste IVF-
inkubaatorite kasutusjuhendi jaotisele 18.

2. Eemaldage 0li tilekate pH-kaevust.

3. Sisestage pH-elektrood, veenduge, et elektroodisensor on taielikult
kultuurmeediaga kaetud.

4. Mootke kultuurmeedia pH-d.

5. Kui pH-d mooddetakse mone aja parast uuesti, arge unustage lisada
kultuurkeskkonna alla 6li (soovitatav maht - 150 pl).

6. Korrake pH mootmise protseduuri alates punktist 1.

Vajadusel reguleerige CO2-taset.

pH-elektroodi valides peab arvestama sondi suurusega. Esco Medical Technologies
soovitab kasutada 3 mm diameetriga sondi.

CultureCoin®-i noudel on ette ndhtud spetsiaalne ala, kuhu kasutaja saab kirjutada voi
panna sildi patsiendi andmetega, mis on joonisel 14.1 tahistatud punase varviga.

Kasutage ainult kindlaid markereid, mis ei eralda volatiilseid orgaanilisi koostisosi (VOC-
d).

35325 JANE DOE

Joonis 14.1. Margistage alati nii kaas kui ka tass



15. Kasutaja torkeotsing

Joonis 15.1 Uldtdrked

Tundemark

Embriiod liiguvad siivendi
serva poole.

Pohjus
Embriio ei ole piisavalt tapselt
keskele asetatud.

Tegevus

Harjutage korrektset asetamist.

Embriiote kultiveerimise ajal
ilmnevad 6humullid.

Laadimise ajal on  tekkinud
temperatuurierinevus véi mullid ei

ole nduetekohaselt eemaldatud.

Valtige temperatuurierinevusi ja
jargige nouetekohast
eemaldamisprotseduuri.
Harjutage mullide nouetekohast
eemaldamist.

Kasutatakse tasakaalustamata | Kasutage tasakaalustatud
keskkonda. keskkonda.
Oli voolab tassi kisitsemise | Kultuurkaevude all on kasutatud @ Vihendage 6li hulka.
ajal tile. liiga palju oli.
16. Spetsifikatsioonid
Tabel 16.1. CultureCoin®-i tehniline kirjeldus
Tehnilised andmed ‘ CultureCoin® ‘

Uldméétmed (1abimdot x kérgus)

@71 x 10 mm

CultureCoin® kogukaal

13,8 grammi

2. Limuluse

amobotsiiiitide
Vastuvoetavuskriteerium: < 20 EL/seade.

Materjal Stlireen metiiiilmetakriilaat (SMMA)
Sailitamistemperatuur: 28,7-40,0 °C
Inkubatsiooni CO2 vahemik 1,9-10,0%
Inkubatsiooni CO2 vahemik 4,9-20,0%
Steriliseerimismeetod Gammakiirgus
Kasutusiga 2 aastat
1. Hiirte embriiote test (MEA) sulatatud 1-rakuliste hiirte
embriiotega. Vastuvotu kriteerium: vahemalt 80%
Biosobivustestid embriiotest on arenenud blastotsiisti staadiumini.

lisaadi (LAL) test.

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0
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17. Muud riigid

17.1. Sveits

Sveitsi volitatud esindaja siimbol CH-REP on paigutatud igale miiiigiiiksusele
(pakendikarbile).

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Joonis 17.1. Euroopa volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja e-posti aadress on Vigilance@medenvoyglobal.com.

18. Tosistest juhtumitest teavitamine

Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada UAB Esco Medical
Technologies kontaktide kaudu, mis on kirjas kontaktandmete lehel, ja volitatud
esindajat, kelle juures kasutaja ja/v0i patsient on registreeritud.

Selleks et votta tihendust volitatud esindajaga, vaadake palun jaotist ,Muud riigid“ ja
leidke seal oma riik.

CultureCoin®-i kasutusjuhend, versioon 9.0 17



