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Siame vadove pateikta informacija ir kartu pristatomas gaminys yra saugomi autoriaus teisiy. Visos
teisés priklauso ,Esco“.

»Esco” pasilieka teise kartkartémis atlikti nedidelius projektinius pakeitimus. Bendrové neprivalo
apie tokius pakeitimus pranesti jokiam asmeniui ar subjektui.

»Sentinel™“ yra registruotasis ,Esco” prekés Zenklas.

Ispéjimas: remiantis federaliniu jstatymu S$i priemoné gali buti parduodama tik licencijuotam
sveikatos prieziuros specialistui arba jo nurodymu.

Skirtas naudoti tik iSmokytam kvalifikuotam specialistui. Priemoné parduodama pagal 21 CFR 801
D poskyrio iSimt;j.

,Siame vadove pateikta medzZiaga yra tik informacinio pobiidZio. Siame vadove pateiktas turinys
(iskaitant visus priedus, priedélius, pataisas ir papildymus) ir jame aprasytas gaminys gali biti keiciami
i§ anksto nepranesus. ,Esco” neteikia jokiy pareiskimy ar garantijy dél Siame vadove pateiktos
informacijos tikslumo. ,,Esco” neprisiima jokios atsakomybés uz naudojant $j vadovq atsiradusiq arba
su juo susijusiq tiesiogine ar pasekmine Zalg.
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ISpakavimas ir apZiura

Gave medicinos priemone vadovaukités standartine prekiy gavimo praktika.
Patikrinkite, ar nepaZeista siuntos déZé. Jeigu radote pazeidimy, medicinos priemonés
iSpakavimg nutraukite. Apie tai praneskite veZéjui ir pareikalaukite, kad medicinos
priemone iSpakuojant dalyvauty atstovas. Specialiy iSpakavimo instrukcijy néra, taciau
biikite atsargis, kad medicinos priemone iSpakuodami jos nepaZeistumeéte. ApZiureékite
medicinos priemone ir jsitikinkite, kad néra fiziniy pazeidimy, pavyzdziui, jlenkty ar
liZusiy daliy, jspaudimy ar jbrézimy.

Pretenzijos

Paprastai siuntas siuniame naudodamiesi jprasty veZéjy paslaugomis. Pastebéje fizinj
paZeidima pristacius, palikite visas pakavimo medziagas pradinés biiklés, nedelsdami
susisiekite su veZéju ir pateikite pretenzija.

Jeigu medicinos priemoné pristatyta geros fizinés biuklés, taciau veikia ne pagal
specifikacijas arba yra problemy, kuriy prieZastis néra dél gabenimo atsirade paZeidimai,
nedelsdami Kkreipkités | vietinj pardavimo atstovgq arba | UAB ,Esco Medical
Technologies®.

Standartinés salygos

Pinigy grazinimas ir kompensacijos

Turékite omenyje, kad pinigai i$ dalies gali buti grazinami (arba kompensuojama) tik uz
sterilizuotus gaminius (gaminius, paZymeétus atskiru serijos numeriu) ir priedus. Butina
laikytis grazinimo procediiros.

Grazinimo procedira

Kiekvienas gaminys turi buti graZzinamas su leidimo grazinti (Return Material
Authorization - RMA) numeriu, gautu i§ UAB ,Esco Medical Technologies“ klienty
aptarnavimo tarnybos. Visy | musy gamykla grazinamy prekiy siuntimas turi buti i$
anksto apmokétas (transportavimo, muito, tarpininkavimo ir kiti mokesciai).
Grazinimo j prekyba mokesciai

Gaminiams, graZzintiems per 30 dieny nuo pirminio jsigijimo, taikomas minimalus
grazinimo j prekyba mokestis, kuris sudaro 20 % maZmeninés kainos. Visiems
grazinimams taikomi papildomi mokesciai uz sugadinima ir (arba) trikstamas dalis ir
priedus. UZ gaminius, kuriy buiklé néra ,kaip nauja“ ir kurie néra tinkami perparduoti,
negali biti kompensuojama ir jie graZinami klientui jo sgskaita.

Sertifikatas

Si priemoné prie$ pristatant i§ gamyklos buvo kruop$é¢iai isbandyta, patikrinta ir
nustatyta, kad ji atitinka UAB , Esco Medical Technologies“ gamybos specifikacijas.
Garantija ir gaminiy techniné prieziiira

UAB ,Esco Medical Technologies“ garantuoja, kad Si medicinos priemoné, naudojant
jprastai ir priziurint, iki tinkamumo naudoti termino bus be medzZiagy ir gamybos
defekty. Garantijos laikotarpiu UAB ,Esco Medical Technologies“ nemokamai pakeis
gaminj, jei paaiSkés, kad jis turi trukumy, su salyga, kad graZinsite gaminj UAB ,Esco
Medical Technologies (i anksto sumokéje transportavimo, muito, tarpininkavimo ir
kitus mokescius). Visi transportavimo mokesciai tenka pirkéjui, Si garantija jy neapima.
Garantija taikoma tik pirminiam pirkéjui. Ji neapima Zalos, patirtos dél piktnaudZiavimo,



aplaidumo, nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo arba dél kity asmeny, iSskyrus
UAB ,Esco Medical Technologies®, atlikto taisymo ar modifikavimo.
UAB ,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES“ NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ PASEKMINE
ZALA.
Garantija netaikoma, kai Zala padaroma dél bet kurios i$ toliau iSvardyty priezasciy:
e paZeidimai transportuojant ar perkeliant medicinos priemone;
¢ nelaimingas atsitikimas, pakeitimas, piktnaudziavimas ar netinkamas medicinos
priemonés naudojimas;
e gaisras, vandens sukelta Zala, vagysté, karas, riausés, karo veiksmai, force majeure,
pvz., uraganai, potvyniai ir kt.

Si garantija taikoma tik ,CultureCoin®", jeigu laikant ir gabenant pakuoté néra paZeista.

GARANTIJA NETAIKOMA FIZINEI ZALAI, ATSIRADUSIAI DEL NETINKAMO NAUDOJIMO
AR FIZINIY VEIKSMU.

Si garantija suteikia jums konkrecias teises, be to, galite turéti kity teisiy, kurios skiriasi
priklausomai nuo provincijos, valstijos ar Salies. Pagal Sig garantijg atliekamas tik
medicinos priemonés taisymas pagal UAB , Esco Medical Technologies” specifikacijas.

Kai graZinate medicinos priemone UAB ,Esco Medical Technologies®, kad atlikty tyrimg,
rekomenduojame siysti naudojant putplastj, j kurj ji buvo supakuota pristatant, ir tg pacia
déZe. Jei originaliy pakavimo medZiagy néra, rekomenduojame pakuoti pagal Siuos
nurodymus:

e Naudokite déze dviguba sienele, kuri yra pakankamai tvirta, kad islaikyty
siun¢iamo gaminio svorj. Medicinos priemonés gabenimo déZéje negali buti
tuscios vietos, nes priemoné judés ir dél to gali biti paZeista.

e Jeigu siun¢iama viena medicinos priemoné, ja galima jdéti j voka su pritaikytu
voku su burbuliukais.

UAB ,Esco Medical Technologies“ neatsako uZ prarastas siuntas arba medicinos
priemones, kurios dél netinkamo pakavimo ar tvarkymo gautos sugadintos. Visi
garantiniai siuntimai turi buti i§ anksto apmokéti (transportavimo, muito,
tarpininkavimo ir kiti mokesciai). GraZinamos siuntos nepriimamos be RMA numerio. Dél
RMA numerio ir pagalbos, susijusios su pristatymu ar muitinés dokumentais, kreipkités j
UAB ,Esco Medical Technologies".

Garantijos atsisakymas

Su ,CultureCoin®“ lékStelémis gali dirbti tik asmenys, jgije formalyjj atitinkamos
sveikatos prieZiuros ar medicinos srities iSsilavinima. Jei Sig medicinos priemone naudoja
kitas asmuo, UAB ,Esco Medical Technologies“ neprisiima jokios atsakomybés uz Zala
naudotojams, pacientui ir turtui.



Jeigu pirminé ,CultureCoin®“ pakuoté yra pazeista pries ja atidarant, UAB ,Esco Medical
Technologies“ neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg naudotojams, pacientui ir turtui.

ISPEJIMAS
UAB ,Esco Medical Technologies“ neprisiima atsakomybés uZ jokius suzalojimus ir
nepageidaujamg poveikj, patirtus dél neleistiny medicinos priemonés modifikacijy.

UAB ,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES“ NESUTEIKIA JOKIU KITU GARANTIJY, AISKIAI
ISREIKSTY AR NUMANOMU, [SKAITANT PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUI AR PASKIRCIAI GARANTIJA.

SIAME GAMINYJE NERA KOMPONENTY, KURIUOS GALETYy REMONTUOTI
NAUDOTO]JAS.
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Vadova rekomenduojama perskaityti nuo pradzios iki pabaigos.

e Vadova turéty perskaityti visi asmenys, kurie dirbs su Sia medicinos priemone ar
Salia jos. Jei neperskaitysite, nesuprasite ir nesilaikysite Siame dokumente
pateikty instrukcijy, galimos tokios pasekmés: medicinos priemonés gedimas, ja
naudojancio personalo suzalojimas ir (arba) prasti medicinos priemonés veikimo
rezultatai.

» Bet kokiy pavojingy medZiagy naudojima Sioje medicinos priemonéje turi stebéti
pramoneés higienos specialistas, saugos pareiginas ar Kkiti tinkamos kvalifikacijos
asmenys.

e Vadove svarbiis saugos aspektai pazyméti Siais simboliais:

PASTABA

ﬁ Naudojamas siekiant atkreipti démesj j konkrety

aspekta.
ISPEJIMAS

Biikite atsargus.

e Jeigu medicinos priemoné naudojama ne taip, kaip nurodyta Siame vadove, joje
esancios apsaugos priemoneés gali veikti netinkamai.

Zmogaus embriony paruo$imas, laikymas ir perkélimas. Naudojama tik su MIRI® TL
jrenginiu.

,Esco Medical CultureCoin®“ yra sterilus vienkartinis auginimo indas, skirtas naudoti
apvaisinimo in vitro procedirose. Jis sudarytas iS dviejy daliy: 1ékstelés ir dangtelio.
LéksStelés centre linija iSdéstyti auginimo Sulinéliai, kuriuose telpa 14 embriony.
Auginimo $ulinélyje yra 300 pm optiskai skaidri sritis, j kuria jdedamas embrionas. Si
sritis pritaikyta stebéti mikroskopu. Aplink auginimo sritj yra skaidrus apskritimas, kad
automatinio fokusavimo algoritmas galéty lengviau rasti stebéjimo mikroskopu vaizdo
plota. Auginimo Sulinéliai sunumeruoti (1-14), kad naudotojas galéty lengvai rasti
kiekvieng ju. Léksteléje yra 4 plovimo Sulinéliai, skirti 1gsteléms tvarkyti, plovimo terpei
ar pakaitinei terpei.



UZ auginimo srities riby yra didelis Sulinélis, skirtas pH matuoti nepaveikiant iSauginty
meéginiy. LéksStelés dugnas plokscias, todél idealiai tinka Sildyti i$ apacios.

Ant lékstelés virSaus tvirtinamas dangtelis, visiSkai uzdengiantis visg virSutine sritj.
Naudotojas, dirbdamas su lékstele, pirstus laikys tam skirtose 1ékstelés vietose, tad nekils
rizikos paleisti 1ékstele, kaip pasitaiko dirbant su tradicinés konstrukcijos 1ékStelémis
laikant tik uz dangtelio.

Veikimo mechanizmas: , Esco Medical“ 1ékstelé ,CultureCoin®“ sukurta siekiant uztikrinti
saugia, numatomy salygy aplinka, padedancia gydyti nevaisingumo problemy turincias
pacientes ir padéti joms pastoti. Embriono augimo salygos , CultureCoin®“ 1éksteléje
sudaromos naudojant specialy, toksinio poveikio vaisingumui ar reprodukcijos funkcijai
nekeliantj plastika, auginimui tinkamg aplinka sukuriancig terpe ir MIRI® TL serijos
daugiakamerj IVF inkubatoriy, palaikantj stabilia aplinkos temperaturg ir dujy
koncentracija.

Priemonés veikimo principai: ,CultureCoin®“ 1ékstelé skirta lasteléms ne daugiau kaip 6
paras auginti, naudojant tik ,Esco Medical Technologies“ MIRI® TL serijos
daugiakamerius IVF inkubatorius. Inkubavimo Sulinéliy talpa yra 25 pl. Tokio terpés
kiekio pakanka lastelei iSsivystyti per §j laika. Skysc¢io sritj supa auksta sienelg,
uztikrinanti pakankamg erdve alyvos sluoksniui, apsauganciam terpe nuo garavimo.
Inkubavimo Sulinéliai iSdéstyti vienoje eiléje, vienodame aukstyje, tiksliu atstumu tarp
Sulinéliy centry. Tai puikiai atitinka MIRI® TL serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy,
kuriy kamera juda po , CultureCoin®", isilgai inkubavimo Sulinéliy, konstrukcija.

,CultureCoin®“1ékstelés supakuotos atskirai. Pakavimo déZéje yra 25 1ékstelés.
Modelio kodas MRI-CC. Katalogo Nr. 1821493.

Su ,,CultureCoin®“ lékstelémis gali dirbti tik atitinkamos sveikatos prieZitiros srities ar
medicinos disciplinos formalyjj iSsilavinima igije asmenys.

Numatytoji tiksliné ,CultureCoin®“ naudojimo grupé yra pacientés, kurioms reikia
apvaisinimo in vitro (IVF) proceduros. Pacientés yra reprodukcinio amziaus moterys,
turincios vaisingumo sutrikimy. Numatytosios tikslinés grupés indikacija yra IVF
procedira. Numatytosios tikslinés grupés kontraindikacijy néra.

,CultureCoin®“ yra medicinos priemoné, skirta naudoti vienai pacientei per vieng
procedirg. Jos negalima pakartotinai apdoroti (valyti, dezinfekuoti ar sterilizuoti) ir
naudoti kitai pacientei.



,CultureCoin®“ galima naudoti tik su MIRI® TL serijos daugiakameriais IVF inkubatoriais
ir nuosekliomis terpémis, specialiai skirtomis IVF procedurai. ,CultureCoin®“ negalima
naudoti su ne medicinos priemonémis ir kitomis, ne IVF procedurai skirtomis terpémis.

Si priemoné pagaminta laikantis visoje ES taikomo kokybés vadybos sistemy standarto

ISO 13485.

Gaminys atitinka Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus ir
pagal II taisykle klasifikuojamas kaip Ila klasés priemoné.

,CultureCoin®“1éksteléms Direktyva 89/686/EEB dél asmeniniy apsaugos priemoniy ir
Direktyva 2006/42/EB dél maSiny netaikomos. ,CultureCoin®“ 1éksteléje taip pat néra
vaistiniy medZiagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos kilmés medziagas, Zmogaus ar
gyvinineés kilmés audiniy ar lasteliy ar jy dariniy, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr.

722/2012.

5. Saugos simboliai ir etiketeés

Ant ,CultureCoin®“ lékstelés pavirSiaus yra Kkelios etiketés, padedancios naudotojui.
Naudotojui skirtos etiketés parodytos toliau.

5.1 lentelé. Pakavimo maisSelio ir dézZutés etiketés

T s Pavellolalis |

Pakavimo maiselio etiketeé:

1. Logotipas
2. Modelis

atliekos (EEJA)

19. Pakartotinai nesterilizuoti
20. Nepirogeniska

21. Nenaudoti pakartotinai

3. Katalogo numeris 14 Egco® c €01 23 12

4. Serijos kodas MEDICAL

5. Temperatiiros ribos 2 Iin®

6. Parduodama tik pagal recepta c u It u reco' n

7. Zr. naudojimo instrukcijas 31— 1821493

8. Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta E 2025-05-01 —13

9. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy 4—— 010523

11, UDI kodas. s | -
: odas B

12. CE zenklas MJH/ [ °”'y [STERLE R ] 12

13. Tinkamumo naudoti terminas 6 v ! L17

14. Sterilizuota spinduliais ; :_E[ﬂ @ T - ®XE__ ig

15. Sterili barjeriné sistema 9] Esco Medical Technologles, UAB t 20

16. Laikyti sausai 10— Draugystes g. 19, Kaunas 21

17. Medicinos priemoné 51230 Lithuania

18. Elektros ir elektroninés jrangos 11 |H|H|”|||H||”|| | Hl
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Pakavimo dézés etiketeé:

1. Logotipas

2. Modelis

3. Katalogo numeris

4. Serijos kodas

5. Zr. naudojimo instrukcijas

6. Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta
7. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy
8. Gamintojas

9. UDI kodas

10. CE Zenklas

11. Tinkamumo naudoti terminas
12. Laikyti sausai

13. Temperatiros ribos

14. Medicinos priemoné

15. Sterilizuota spinduliais

16. Léksteliy skaicius

C Eom—

—— CultureCoin®
— 1821493

— ECCO.

MEDICAL

£ 2025-05-01——

—10

— 11
12

25°C

010523
I
QE (g)z\‘y? |MD| |STERIILEIRI =

Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g. 19, Kaunas

B 51230 Lithuania
(01)0477 0)010523

9041940144(17)250501(1

)]

[T

— 13
— 14
15

— 16

Sterilizavimo indikaciné etiketé

Jeigu etiketé yra ne raudona, Sios
medicinos priemonés naudoti negalima.

Kreipkités j ,Esco Medical Technologies”
arba vietinj atstova.

6. Svarbios saugos instrukcijos ir perspéjimai

6.1 PrieS naudojima

1. Jei pastebéjote, kad pakuoté paZeista, gaminio nenaudokite. Kreipkités j ,Esco
Medical Technologies” arba vietinj atstova.
2. Sias instrukcijas visada laikykite lengvai pasiekiamoje vietoje.

A Su ,CultureCoin®“ lékstelémis gali dirbti tik asmenys, igije formaluyjj
atitinkamos sveikatos prieziuros ar medicinos srities i§silavinima.

Baziniai ,CultureCoin®“

naudojimo su MIRI® TL serijos daugiakameriais

IVF

inkubatoriais mokymai surengiami jrengiant MIRI® TL serijos daugiakamerius IVF

inkubatorius.

6.2 Naudojant

1. Naudoti tik nurodytai numatytajai paskirciai.
2. Lékstelés skirtos naudoti vieng kartag. Neméginkite jy valyti ar naudoti

pakartotinai.

»CultureCoin®“ naudotojo vadovo 9.0 redakcija
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3. Skirta naudoti tik su vandenine mitybine terpe ir mineraline alyva ar parafinu.
4. MIRI® TL serijos daugiakameriuose IVF inkubatoriuose, kuriuose temperatura yra
aukstesné nei 40,0 °C, Sio gaminio nenaudokite.

Su SAUGA susijusios funkcijos:
e Tinkamos lékstelés identifikavimas
e Lékstelés paémimas ir pakélimas
e KryZminés tarSos iSvengimas
e Tinkamas embriono jdéjimas

& Daugiau informacijos apie tinkamg , CultureCoin®“ 1ékstelés naudojima Zr. Sio
vadovo 9-14 skyriuose.

Jeigu lékstelé buvo naudojama biologiniams méginiams laikyti (inkubuoti), ja reikia
Salinti kaip biologiskai pavojingas atliekas laikantis Salyje taikomy jstatymy ir galiojanciy
procedury.

,CultureCoin®“ gali buti naudojama tik auginimo Sulinéliuose, pripildytuose auginimo
terpés ir padengtuose aliejumi, procediroms. Joje negalima auginti atvirai.

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
——————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

‘&'\ Grip-lip Handle
Cover

8.1 pav. ,CultureCoin®“ apZvalga




,CultureCoin®“ 1ékstele sudaro 2 dalys:

10.

11

12.

,CultureCoin®“ lékstelé (1)
Dangtelis (2), dengiantis visg , CultureCoin®“ sritj

1 2

8.2 pav. ,CultureCoin®“ 1ékstelés dalys

[Spakuokite dangtelj ir 1ékStele aseptinéje aplinkoje.

LéksSteles su dangteliais palikite aseptinéje aplinkoje 12 val. (per naktj), kad
pasisalinty dujos.

Pries pripildami j 1éksteles terpés, susSildykite jas ant Sildymo platformos arba
inkubatoriuje.

[ auginimo Sulinélius aseptinéje aplinkoje pripilkite mazdaug 25 pl subalansuotos
mitybinés terpés.

Plovimo Sulinéliy pripildyti nebiitina. Vieno plovimo Sulinélio talpa yra mazdaug
23 pl. Juos galima naudoti darbui su Igstelémis, plovimo terpei ar pakaitinei terpei.
Mikroskopu patikrinkite, ar néra matomy burbuliuky, o jei yra, pasalinkite juos
lazdelés galiuku.

Alyvos sritj uzpildykite susiliejanciu tinkamos mineralinés alyvos ar parafino
sluoksniu, padengianciu mitybine terpe. Rekomenduojamas kiekis yra 5-5,5 ml.
Nepripilkite per daug.

Ant lékstelés uzdékite dangtelj ir palikite 4 valandoms CO:2 inkubatoriuje
(pageidautina - inkubatoriuje su drékintuvu), kad susibalansuoty.

Po balansavimo patikrinkite, ar auginimo Sulinéliuose néra oro burbuliuky.
Burbuliukus paSalinkite lazdelés galiuku.

| auginimo Sulinélius jdékite embrionus. Isitikinkite, kad embrionai yra tiksliai
auginimo Sulinélio centre, o ne krasto nuoZulnumoje.

.Jei norite, pH matuoti skirtg Sulinélj iki Zemiausio lygio pripildykite mitybinés

terpés (rekomenduojamas taris - 350 pl) ir wuZpilkite alyvos sluoksniu
(rekomenduojamas turis — 150 pl).
Uzdékite ,CultureCoin®“ dangteli.



13.,CultureCoin®“ jdékite | MIRI® TL serijos daugiakamerj IVF inkubatoriy, kaip
nurodyta 10 skyriuje.

10. ,CultureCoin®“ jdéjimas j kamerg

Prie§ paleidziant laiko intervalg j kamerg butina tinkamai jdéti ,CultureCoin®“. Kad
,CultureCoin®“ padétis biuty tinkama (kad kamera galéty identifikuoti visus auginimo
Sulinélius), ,CultureCoin®“ padékite j vietq ir fiksuokite jos padétj pastumdami Zemyn ir

10.1 pav. ,CultureCoin®“ jdéjimas j kamera
11. ,CultureCoin®“ dangtelio nuémimas

,CultureCoin®“ dangtelis, kol yra uzdétas ant l1ékstelés, laisvai judéti negali, taciau
perkeliant gali truputj judéti. Dangtelis ant ,CultureCoin®“ gali Siek tiek pasisukti ir
jstrigti ant léksStelés krasty. Todél jj gali buti sunku atidaryti.

U

11.1 pav. ,CultureCoin®“ dangtelio atidarymas

»CultureCoin®“ naudotojo vadovo 9.0 redakcija
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ﬁ »CultureCoin®“ dangtelio nesukite, nes jis uzsifiksuos ir tada atidaryti bus dar
sunkiau.

12. Naudojimo iliustracija

12.1 pav. Auginimo Sulinélis (pazymétas raudonai) ir plovimo sulinélis (paZymétas geltonai)

Kiekvienas i§ 14 auginimo Sulinéliy yra pripildytas maZzdaug 25 pl mitybinés terpés.
Embrionas dedamas auginimo srities apacioje, kaip parodyta 12.2 pav.

Plovimo Sulinélius taip pat galima pripildyti mitybinés terpés (maZdaug 23 pl), taciau tai
néra butina.

12.2 pav. [$samiai parodyta embriono padétis 300 um skaidrioje srityje

12.3 pav. Auginimo Sulinéliai padengiami alyvos ar parafino sluoksniu ir uzdengiamas dangtis

»CultureCoin®“ naudotojo vadovo 9.0 redakcija
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Auginimo Sulinéliai (paZymeéti raudonai) pripildomi mitybinés terpés, tada uZpilama
alyvos (pazymeéta melsvai zalia spalva), kad padengty visg auginimo sritj.

Mitybinés terpés pH validavimas turéty buti standartiné procedira. ,CultureCoin®“
léksteléje uZz auginimo srities yra didelis Sulinélis (8.1 pav.). Sis Sulinélis suteikia
galimybe saugiai ir patogiai netrikdant auginimo Sulinéliy patikrinti pH.

pH matuojamas taip:

1. Vadovaudamiesi MIRI® TL serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudojimo
instrukcijy 18 skyriumi, sukalibruokite pH matuoklio elektroda.

2. IS pH matavimo Sulinélio pasalinkite alyvos sluoksnj.

3. [Jkiskite pH elektroda ir jsitikinkite, kad jo jutiklis yra visisSkai padengtas mitybine
terpe.

4. ISmatuokite mitybinés terpés pH.

5. Jei po tam tikro laiko vél matuosite pH, nepamirskite po mitybine terpe uzpilti
alyvos (rekomenduojamas tiris - 150 pl).

6. Pakartokite pH matavimo procediirg nuo 1 punkto.

Jei reikia, pakoreguokite COz2 lygi.

Pasirenkant pH elektroda biutina atsiZvelgti i zondo dydj. ,Esco Medical Technologies”
rekomenduoja naudoti 3 mm skersmens dydZio zonda.

Ant ,CultureCoin®“ lékstelés yra speciali vieta, kurioje naudotojas gali raSyti arba
priklijuoti etikete su pacientés duomenimis. Si sritis 14.1 pav. paZyméta raudonai.

Naudokite specialius Zymeklius, i$ kuriy neiSsiskiria lakieji organiniai junginiai (LO]J).

33925 'j'nue DOE

14.1 pav. Visada pazenklinkite ir dangtelj, ir 1ékstele



15. Naudotojo atliekamas trikc¢iy Salinimas

15.1 lentelé. Bendrosios problemos

Pozymis

PrieZastis Veiksmas

Embrionai  pasislenka j | Embrionai

jdéti nepakankamai | Pabandykite  iSmokti  jdéti

Sulinélio krasta. tiksliai. tinkamai.
Auginant atsiranda oro | [dedant buvo temperatiiros | Venkite temperatiiros skirtumo
burbuliuky. skirtumas arba netinkamai atlikta | ir laikykités tinkamos
burbuliuky Salinimo procediira. procediiros. Pabandykite
iSmokti  tinkamai  paSalinti
burbuliukus.
Naudojama nesubalansuota terpé. Naudokite subalansuotg terpe.

Dirbant su léksStele nutekéjo | Alyvos sluoksniui po auginimo | Sumazinkite alyvos kieki.
alyvos. Sulinéliais naudota per daug alyvos.

16. Specifikacijos

16.1 lentelé. ,CultureCoin®“specifikacijos

Techninés specifikacijos ‘ »CultureCoin®“ ‘
Bendrieji matmenys (skersmuo x aukstis) | ¢ 71 x 10 mm
,CultureCoin®“ bendras svoris 13,8 gramo
Medziaga Stireno metilmetakrilatas (SMMA)
Inkubavimo temperatiiros intervalas: 28,7-40,0 °C
Inkubavimo CO: intervalas 1,9-10,0 %
Inkubavimo O: intervalas 4,9-20,0%

Sterilizavimo metodas

Gama spinduliai

Tinkamumo naudoti laikas

2 metai

Biologinio suderinamumo testai

1. Peliy embriony testas (MEA) su atitirpintais 1 lgstelés
peliy embrionais. Priimtinumo Kkriterijai: 80 %
embriony iSsivyste iki blastocito stadijos.

2. Limulus amebocity lizato (LAL) testas. Priimtinumo
kriterijai: < 20 EV priemonéje.

»CultureCoin®“ naudotojo vadovo 9.0 redakcija
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17. Kitos Salys

17.1 Sveicarija

Ant kiekvieno parduodamo vieneto (pakavimo déZés) nurodytas jgaliotojo atstovo
Sveicarijoje simbolis CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

17.1 pav. ]galiotasis atstovas Sveicarijoje

Igaliotojo atstovo Sveicarijoje kontaktinis el. pasto adresas:
Vigilance@medenvoyglobal.com.

18. PraneSimas apie sunkius incidentus

Apie visus sunkius incidentus, susijusius su priemonés naudojimu, reikia pranesti UAB
,Esco Medical Technologies“ ir valstybés, kurioje iregistruotas naudotojas ir (arba)
gyvena pacientas, jgaliotajam atstovui.

Kaip susisiekti su jgaliotuoju atstovu, Zr. skiltyje ,Kitos Salys“.
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