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Informacja o prawach autorskich

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

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji oraz produkt, ktérego dotycza, sa chronione prawami
autorskimi, a wszystkie prawa sg zastrzezone przez Esco.

Esco zastrzega sobie prawo do dokonywania co jaki$ czas drobnych zmian konstrukcyjnych bez
obowiazku informowania jakichkolwiek os6b lub podmiotéw o takiej zmianie.

Sentinel™ to zarejestrowany znak towarowy Esco.

Uwaga Zgodnie z prawem federalnym sprzedaz wyrobu odbywa sie wytacznie z przepisu lekarza.

Do uzytku wylacznie przez przeszkolonego i wykwalifikowanego specjaliste. Sprzedaz wyrobu
odbywa sie na podstawie wytgczenia 21 CFR 801 Czes$¢ D.

»~Materialy zawarte w niniejszej instrukcji stuzq wytqcznie do celéw informacyjnych. Tres¢ niniejszej
instrukcji i produkt w niej opisany (w tym wszystkie aneksy, zatqczniki, uzupetnienia lub wtqczenia)
podlegajg zmianom bez koniecznosci powiadamiania. Esco nie sktada Zadnych oswiadczen ani nie
udziela gwarancji odnosnie poprawnosci informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W Zadnym
wypadku Esco nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze, w
zwiqgzku z korzystaniem z niniejszej instrukcji.
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Rozpakowywanie i inspekcja

Po otrzymaniu wyrobu medycznego nalezy postepowa¢ wedtug standardowych praktyk
odbioru. Sprawdzi¢ opakowanie transportowe pod katem uszkodzen. W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia, =zaprzesta¢ rozpakowywania wyrobu medycznego.
Poinformowa¢ przewoznika i poprosi¢ o obecno$¢ jego przedstawiciela podczas
rozpakowywania wyrobu medycznego. Nie ma zadnych szczegélnych instrukcji
dotyczacych rozpakowywania, ale nalezy uwaza¢, zeby nie uszkodzi¢ wyrobu
medycznego podczas jego rozpakowywania. Przeprowadzi¢ inspekcje wyrobu
medycznego pod katem uszkodzen fizycznych, takich jak wygiete lub ztamane czesci,
wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje

Przy wysylce rutynowo korzystamy ze zwyklej firmy kurierskiej, W przypadku
stwierdzenia uszkodzen fizycznych w momencie dostawy, zachowac¢ wszystkie materiaty
opakowaniowe w stanie oryginalnym i natychmiast skontaktowac sie z przewozZnikiem,
aby ztozy¢ reklamacje.

Jezeli wyréb medyczny jest dostarczony w dobrym stanie fizycznym, ale nie dziata
zgodnie ze specyfikacja, lub w przypadku jakichkolwiek innych problemow
niezwigzanych z uszkodzeniem podczas dostawy, prosze natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym Esco Medical Technologies, UAB.
Standardowe zasady i warunki

Refundacja i uznania

Prosze zwroci¢ uwage, ze tylko wysterylizowane produkty (produkty oznaczone
okreSlonym numerem seryjnym) i akcesoria podlegaja czeSciowej refundacji i/lub
uznaniu. Nalezy postepowac zgodnie z Procedurq zwrotéw.

Procedura zwrotow

Kazdemu produktowi zwracanemu w celu uzyskania refundacji/uznania musi
towarzyszy¢ numer Autoryzacji Zwrotu Materiatu (RMA - ang. Return Material
Authorization) uzyskany od obstugi klienta Esco Medical Technologies, UAB. Wysytka
wszystkich odsytanych elementéw musi by¢ optacona z géry (transport, cto, prowizja i
podatki) i skierowana na adres naszego zaktadu produkcyjnego.

Optlaty manipulacyjne

Produkty zwracane w ciggu 30 dni of daty zakupu podlegaja minimalnej optacie
manipulacyjnej w wysokosci 20% ceny katalogowej. W przypadku wszystkich zwrotow
zostang doliczone dodatkowe optaty za uszkodzone i/lub brakujace czesci i akcesoria.
Produkty, ktére nie sg w stanie ,jak nowe” i nie moga zosta¢ odsprzedane, nie podlegaja
refundacji lub uznaniu i zostang zwrécone do klienta na jego koszt.

Certyfikacja

Ten wyrob medyczny zostat kompleksowo przetestowany/skontrolowany i stwierdzono
jego zgodnos¢ ze specyfikacja produkcji Esco Medical Technologies, UAB w momencie
wysytki z zaktadu produkcyjnego.

Gwarancja i wsparcie produktu

Esco Medical Technologies, UAB gwarantuje, ze ten wyrob medyczny jest wolny od wad
materiatowych oraz wykonawczych w przypadku prawidtowego uzytkowania i



serwisowania do daty przydatnos$ci do uzycia (,Use by”) umieszczonej na etykiecie. W
okresie gwarancyjnym Esco Medical Technologies, UAB bezptatnie wymieni produkt,
ktéry okaze sie wadliwy, pod warunkiem odestania produktu (z optacanym z goéry
transportem, ctem, prowizjg i podatkami) do Esco Medical Technologies, UAB. Wszelkie
poniesione koszty transportu lezg po stronie nabywcy i nie stanowig przedmiotu
niniejszej gwarancji. Niniejsza gwarancja udzielana jest wylgcznie pierwotnemu
nabywcy. Gwarancja nie obejmuje uszkodzen wynikajacych z niewtasciwego uzycia,
zaniedbania, wypadku lub wuzycia niezgodnego z przeznaczeniem, jak rdéwniez
serwisowania lub modyfikacji przez podmiot inny niz Esco Medical Technologies, UAB.
W ZADNYM WYPADKU ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAD NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NASTEPCZE.
Gwarancja nie ma zastosowania w przypadku uszkodzen spowodowanych przez
ktérekolwiek z ponizszych:
e Szkoda podczas przewozenia lub przemieszczania wyrobu medycznego
e Wypadek, modyfikacja, nieprawidlowe uzycie lub niezgodne z przeznaczeniem
uzycie wyrobu medycznego
e Pozar, zalanie, kradziez wojna, zamieszki, wrogie dziatanie, sita wyzsza taka jak
huragan, powédz itp.

Jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone podczas przechowywania i transportu,
niniejsza gwarancja obejmuje wytgcznie CultureCoin®.

USZKODZENIA FIZYCZNE SPOWODOWANE NIEPRAWIDLOWYM UZYCIEM LUB SILA
FIZYCZNA NIE SA OBJETE NINIEJSZA GWARANCJA.

Niniejsza gwarancja nadaje nabywcy okreSlone prawa, ale moze posiada¢ on réwniez
inne prawa, roéznigce sie pomiedzy prowincjami, stanami lub krajami. Niniejsza
gwarancja ogranicza sie do naprawy wyrobu medycznego zgodnie ze specyfikacja Esco
Medical Technologies, UAB.

Podczas zwrotu wyrobu medycznego do Esco Medical Technologies, UAB w celu jego
sprawdzenia, zalecamy wysytke w oryginalnym opakowaniu transportowym z uzyciem
oryginalnej pianki zabezpieczajgcej. Jezeli oryginalne materialy opakowaniowe nie sg
dostepne, zalecamy skorzystanie z ponizszych wskazowek pakowania:

e Uzy¢kartonu z podwojnymi §ciankami, odpowiednio mocnymi dla wagi przesytki.
Wewnatrz opakowania transportowego z wyrobem medycznym nie moze by¢
wolnej przestrzeni; w innym przypadku bedzie sie on przesuwal, co moze
spowodowac uszkodzenie.

e W przypadku przesytania niewielkiego pojedynczego wyrobu medycznego moze
wystarczy¢ koperta z umieszczong w jej wnetrzu kopertg babelkowa.

Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialno$ci za zagubione przesytki ani
za wyroby medyczne otrzymane w stanie uszkodzonym w wyniku nieprawidtowego



opakowania lub postepowania z przesytka. Wszelkie przesytki reklamacyjne musza by¢
optacone z gory (transport, cto, prowizje i podatki). Nie bedg akceptowane Zadne zwroty
bez numeru Autoryzacji Zwrotu Materiatu (,RMA”). Prosimy o kontakt z Esco Medical
Technologies, UAB w celu uzyskania numeru RMA oraz pomocy w zakresie dokumentacji
transportowej/celne;.

Wylaczenia gwarancji

Z szalkami CultureCoin® moga pracowac wytacznie osoby posiadajace wyksztatcenie
kierunkowe w odpowiedniej dziedzinie opieki zdrowotnej lub medycyny. Jezeli ten
wyrob medyczny jest obstugiwany przez inng osobe, Esco Medical Technologies, UAB nie
ponosi odpowiedzialno$ci za szkody poniesione przez uzytkownikéw, pacjentow i
mienie.

Jezeli opakowanie bezposrednie CultureCoin® ulegnie uszkodzeniu przed jego
otwarciem, Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
poniesione przez uzytkownikéw, pacjentéw i mienie.

OSTRZEZENIE
Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnoSci za potencjalne obrazenia
i skutki uboczne wynikajace z nieautoryzowanej modyfikacji wyrobu.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB WYKLUCZA JAKIEKOLWIEK INNE GWARANCJE,
BEZPOSREDNIE LUB DOROZUMIANE. W TYM GWARANCJE ZBYWALNOSCI 1
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

TEN PRODUKT NIE ZAWIERA ZADNYCH KOMPONENTOW PODLEGAJACYCH NAPRAWIE
PRZEZ UZYTKOWNIKA



1 Jak korzystac z niniejSzZej INSTIUKC]T ...ovvrinensensessessessssesssss s ssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 7

2 Ostrzezenie dotyCczZace DeZPieCZeNStWa. ..o 7
3 Zastosowanie Zgodne Z PrZeZNAaCZENIEIM ......cowirrersessesmssssssssssssss s sssssesssssssssssens 7
4 O PIOAUKCIE ..ottt sssssess s sess s s s s s b 7
5 EtyKiety i Symbole DeZPieCZENSTWA ... ssssssssssssssssssssssssssssssns 10
6 Istotne instrukcje i ostrzezenia dotyczgce bezpieCZeNStWa.....c.cvrerernreniescesessssssessesssenns 11

LT 50 7 2=T6 DA ol T=) o LS 11

6.2 W LTAKCIE UZYCIA 1uvurrvereeresssesessssessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssnens 11

6.3 PO UZYCIU et sss s s s s s e ssssssessssess s sesssssssssssssesssnessasssesssnsnes 12
20 0 074 0 3 U016 (11§ P 12
8 INFOIMACIE OZOINE ...t 12
307 o) (TP TRT 13
10 Umieszczenie szalki CultureCoin® W KOMOTZE ......c.ocvecererceeercereerceeeeeseeseeseessesessessesssssssseenes 13
11 Zdejmowanie pokrywki CultureCoin® .........emrsninsssssssssssssssssssssssssssesssssseens 14
B LT 0 o T - TR E A o) VO PSP PPT 15
13 POMUAT PH ettt e 16
14 Obszar opisu na szalce CultureCoin® i POKIYWCE ....c.ceceeercereercereereerenreesesseesesseesessensesseesesseenes 16
15 Rozwigzywanie problemow przez UZytKOWNIKa ... 17
16 SPECYIIRACT .ot 17
B U0 s LI 4 o )PP 18

17.1 SZWAJCATIA cuereurereenerreresssseessesesssesessssesess st s s s sssssse s ess st sesssssssssssssesssssssssssesssssssnssnssssssssssassn 18

18 Raportowanie powaznych ZAArzZen ... ssssssssssssssssssseens 18



Instrukcje nalezy przeczyta¢ od poczatku do konca.

e Kazda osoba pracujgca z wyrobem, przy nim lub w jego poblizu powinna
przeczyta¢ niniejsza instrukcje. Niezapoznanie sie z wytycznymi niniejszej
instrukcji, niezrozumienie ich i postepowanie niezgodnie z nimi moze skutkowacé
uszkodzeniem wyrobu, obrazeniami ciata u personelu obstugujacego i/lub
niezadowalajgcym dziataniem wyrobu.

e Uzywanie jakichkolwiek materiatéw niebezpiecznych w tym wyrobie musi by¢
monitorowane przez higieniste pracy, specjaliste ds. bezpieczenistwa lub inne
odpowiednio wykwalifikowane osoby.

e W niniejszej instrukcji istotne punkty dotyczace bezpieczenistwa sg oznaczone
nastepujgcymi symbolami:

& UWAGA

Kieruje uwage na okreslony element.
OSTRZEZENIE

A Zalecana ostroznosc.

e Jezeli wyrdb jest uzywane w sposob niewymieniony w niniejszej instrukcji, moze
dojs¢ do naruszenia ochrony zapewnianej przez wyrob.

Przygotowywanie, przechowywanie i transfer ludzkich zarodkéw. Do stosowania
wytacznie z MIRI® TL.

Esco Medical CultureCoin® to sterylne naczynie hodowlane jednorazowego uzytku
opracowane specjalnie do stosowania w procedurze zaptodnienia in-vitro (IVF). Sktada
sie z dwoch czesci: szalki i pokrywki. W szalce mies$ci sie do 14 zarodkéw utoZzonych w
biegnacej centralnie linii dotkow hodowlanych. Dotek hodowlany zawiera optycznie
przejrzysty obszar wielko$ci 300pum, w ktéorym umieszczany jest zarodek. Obszar jest
zoptymalizowany pod katem obserwacji pod mikroskopem. Wokét obszaru hodowli
znajduje sie przejrzyste kotko w celu utatwienia algorytmowi automatycznego
ustawiania ostro$ci znalezienie obszaru pozyskiwania obrazu mikroskopowego. Dotki
hodowlane sg ponumerowane (1-14) w celu utatwienia uzytkownikowi identyfikacji



kazdego dotka. Szalka posiada 4 dotki do ptukania przeznaczone do manipulowania
komdrkami, umieszczania Srodkéw do ptukania lub pozywek na wymiane.

Poza obszarem hodowli znajduje sie duzy dotek do dokonywania pomiaru pH bez
wptywu na hodowane probki. Szalka posiada ptaskie dno, wiec idealne nadaje sie do
podgrzewania od dotu.

Pokrywka doktadnie zakrywa caty obszar naczynia od goéry. Podczas przenoszenia
uzytkownik powinien chwytaé¢ szalke, wylgcznie zaciskajac palce na linii chwytu
naczynia, co pozwala unikng¢ ryzyka odpadniecia szalki, ktéore moze sie zdarzy¢ w
przypadku trzymania naczynia za pokrywke - co moze mie¢ miejsce w przypadku
wszystkich tradycyjnie zaprojektowanych szalek.

Tryb dziatania: Szalka Esco Medical CultureCoin® zostata zaprojektowania dla
zapewnienia bezpiecznego sSrodowiska dedykowanego leczeniu pacjentéw z problemami
z ptodnoscig i umozliwienie im poczecia dziecka. Rozw6j zarodka w CultureCoin®
uzyskuje sie przy uzyciu specyficznego niemajgcego toksycznego wptywu na rozrodczos$¢
tworzywa sztucznego, pozywki zapewniajacej witasciwe odzywianie zarodka oraz
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL, tworzacego i utrzymujgcego stabilng
temperature otoczenia i stezenie gazow.

Zasady dziatania wyrobu: Szalka CultureCoin® zostata zaprojektowana do hodowli
komorek prze okres 6 dni wytacznie w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny
Esco Medical Technologies MIRI® TL. Objetos¢ kropli w dotkach inkubacyjnych to 25pl.
Taka ilo$¢ pozywki wystarczy do rozwoju komoérek we wskazanym okresie. Obszar kropli
otacza wysoka Scianka w celu zapewnienia wystarczajgcej przestrzeni dla pokrywajacej
warstwy oleju zabezpieczajacej podiloze przed parowaniem. Dotki inkubacyjne sa
umieszczone w jednej linii, na tej samej wysokosci i z zachowaniem doktadnie tej samej
odlegtosci pomiedzy Srodkiem dotkow. Wyrdb idealnie pasuje do konstrukcji
wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL, w ktérych kamera przesuwa
sie pod szalkg CultureCoin® wzdtuz dotkéw inkubacyjnych.

Kazda szalka CultureCoin® posiada indywidualne opakowanie. Pudetko zawiera 25
szalek.

Kod modelu: MRI-CC. Nr ref. 1821493.

Z szalkami CultureCoin® moga pracowa¢ wytacznie osoby posiadajgce wyksztatcenie
kierunkowe w odpowiedniej dziedzinie opieki zdrowotnej lub medycyny.

Grupa docelowa dla szalki CultureCoin® s3g pacjentki poddajace sie procedurze
zaptodnienia in vitro (IVF). Pacjentkami sg kobiety w wieku rozrodczym majace problem
z zajSciem w cigze. Wskazaniem w przypadku grupy docelowej jest leczenie bezptodnosci
metodg IVF. Brak przeciwwskazan w grupie docelowe,;.



CultureCoin® to wyréb medyczny przeznaczony do uzycia u jednej pacjentki podczas
jednej procedury. Wyroéb nie jest przeznaczony do ponownego przygotowania (myecia,
dezynfekcji/sterylizacji) i uzycia u innej pacjentki.

Z szalki CultureCoin® mozna korzysta¢ wytgcznie w wielokomorowych inkubatorach do
IVF z rodziny MIRI® TL oraz z sekwencyjnymi pozywkami zaprojektowanymi specjalnie
dla przeprowadzenia procedury zaptodnienia in vitro. Szalki CultureCoin® nie mozna
stosowa¢ z wyrobami niemedycznymi i innymi pozywkami nieprzeznaczonymi
specjalnie do procedury IVF.

Wyro6b zostat wytworzony pod nadzorem systemu zarzadzenia jakoscig ISO 13485 z
petna certyfikacja UE.

Produkt jest zgodny z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego
wyrobéw medycznych i jest sklasyfikowany jako wyrob klasy Ila wedtug Reguty II.

Do szalki CultureCoin® nie majg zastosowania dyrektywa w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej (89/686/EEC) i dyrektywa maszynowa (2006/42/EC). Ponadto szalka
CultureCoin® nie zawiera ani nie korzysta z: substancji medycznej, w tym krwi ludzkiej
lub pochodnych osocza,; tkanek lub komorek pochodzenia ludzkiego, ani ich
pochodnych; tkanek lub komoérek pochodzenie zwierzecego, ani ich pochodnych,
okreslonych w Rozporzadzeniu (UE) Nr 722/2012.



5 Etykiety i symbole bezpieczenstwa

Na powierzchniach szalki CultureCoin® umieszczono kilka etykiet za wskazéwkami dla
uzytkownika/ Etykiety dla uzytkownika przedstawiono ponize;j.

Tabela 5.1 Etykiety na worku opakowaniowym i pudetku

Opis Zdjecie

Etykieta na worku opakowaniowym:

1. Logo

2. Model

3. Numer katalogowy 1 _ 112

4. Kod partii Egco® c €0123

5. Limit temperatury MERIGAL

6. Tylko z przepisu lekarza 24— culturecoin®

7. Prosze zapoznac sie z instrukcjg obstugi

8. Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone 3 —_ 1821493 g 2025-05-01 —13

9. Chroni¢ przed stoficem 4—— 010523

10. Producent 25 14

11. Kod UDI 51—

12. Oznaczenie CE P 15°cjﬂ/ l%( 0"|y| |STER"'E I Rl . - %Fﬁ’

13. Data przydatnosci do uzycia HE =¥ -~ F17

14. Sterylizowane promieniowaniem ; —@ ?\ T - ®X®E i ig

jonizujacym 9 1] Esco Medical Technologles, UAB 20
. . 1 Draugystes g. 19, Kaunas 21

15. System bariery sterylnej 10 51230 Lithuania

16. Chroni¢ przed wilgocia

17 Wynd medyerny o RS

18. WEEE

19. Nie sterylizowa¢ ponownie
20. Niepirogenny
21. Nie uzywac ponownie

Etykieta na pudelku:

1. Logo

2. Model = E§¢D® C Emzs__lo
3. Numer katalogowy MERIEAE .

4.Kod partii 2——— CultureCoin®

5. Prosze zapoznac sie z instrukcja obstugi -

6. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest 3 1R21A33 g 2025-05-01 11
uszkodzone 4—— 010523 12
7. Chronic¢ przed stoficem 5—— ,—I 21 13

8. Producent 3l 4 /H/ =
STERILE 14
9. Kod UDI 1] @3 D] fremsl] A 112
Esco Medical Technologles, UAB
Draugystes g. 19, Kaunas

10. Oznaczenie CE

11. Data przydatnosci do uzycia 8—r 51230 Lithuania

12. Chroni¢ przed wilgocia

15 it emperaury o= WAL N

14. Wyr6b medyczny

.15..Ste.rylizowane promieniowaniem 416
jonizujacym

16. Liczba szalek
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Etykieta wskazujaca na sterylizacje

Wyrobu medycznego nie wolno uzywa¢, jezeli
etykieta nie jest czerwona.

Prosze skontaktowa¢ sie z Esco Medical
Technologies lub lokalnym przedstawicielem.

6 Istotne instrukcje i ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

6.1 Przed uzyciem

1. Nie uzywac produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktowac sie z Esco
Medical Technologies lub lokalnym przedstawicielem.
2. Niniejszg instrukcje nalezy przechowywac w tatwo dostepnym miejscu.

A Z szalkami CultureCoin® moga pracowa¢ wylacznie osoby posiadajace
wyksztalcenie kierunkowe w odpowiedniej dziedzinie opieki zdrowotnej lub
medycyny.

W trakcie instalacji wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL
zapewniamy podstawowe szkolenie ze stosowania szalek CultureCoin® z
wielokomorowymi inkubatorami do IVF z rodziny MIRI® TL.

6.2 W trakcie uzycia

1. Uzywac tylko w celu zgodnym z przeznaczeniem.

2. Szalki s3 wylacznie jednorazowego uzytku. Prosze nie préobowac ich czyscic i
uzywac ponownie.

3. Tylko do stosowania z pozywka hodowlang na bazie wody, olejem mineralnym
lub parafinowym.

4. Nie uzywac tego produktu w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny
MIRI® TL w temperaturze przekraczajacej 40,0°C.

Funkcje zwiazane z BEZPIECZENSTWEM:
¢ Identyfikacja wtasciwej szalki;
e Chwytanie i podnoszenie szalki;
e Unikanie skazenia krzyzowego;
e Prawidtowe umieszczenie zarodka.

& Prosze zapoznac¢ sie z sekcjami 9 - 14 niniejszej instrukcji w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat wlasciwego uzycia szalki CultureCoin®.

CultureCoin® Instrukcja Obstugi Wer. 9.0



6.3 Po uzyciu

Jezeli szalka jest uzywana do przechowywania/inkubowania prébek biologicznych,
nalezy ja zutylizowa¢ jako odpad biologiczny zgodnie z przepisami i procedurami
obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

7 Tryb hodowli

Szalki CultureCoin® mozna uzywaé wytacznie do hodowli z wykorzystaniem pozywki
hodowlanej umieszczonej w dotkach i pokrytej warstwa oleju. Nie mozna ich uzywac do
hodowli otwarte;j.

8 Informacje ogolne

e Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
——————— Well Numbering
\ Culture Wells
Writing Area

ﬂ Grip-lip Handle
Cover

Rycina 8.1 Informacje og6lne o CultureCoin®

Szalka CultureCoin® sktada sie z dwdch czesci:
e Szalki CultureCoin® (1).
e Pokrywki (2) zakrywajacej caty obszar szalki CultureCoin®.

1 2

e

,

Rycina 8.2 Cze$ci szalki CultureCoin®

CultureCoin® Instrukcja Obstugi Wer. 9.0
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1. Rozpakowac zaréwno szalke, jak i pokrywke w srodowisku aseptycznym.

2. Pozostawic szalki pokryte pokrywkami w Srodowisku aseptycznym na 12 godzin
(przez noc) w celu odgazowania.

3. Ogrzac szalki na stoliku grzewczym lub w inkubatorze przed napeinieniem ich
pozywka.

4. Napelni¢ wszystkie dotki hodowlane okoto 25 pl zréwnowazonej pozywki
przygotowanej wczesniej w sSrodowisko aseptycznym.

5. Napetnienie dotkéw do ptukania jest opcjonalne. Jeden dotek do ptukania zawiera
okoto 23 pl. Tych dotkéw mozna uzy¢ do manipulowania komoérkami,
umieszczania Srodkéw do ptukania lub pozywek na wymiane.

6. Sprawdzi¢ pod mikroskopem obecnos¢ jakichkolwiek widocznych pecherzykéw
powietrza i usungc je przy uzyciu koncéwki sondy.

7. Napetni¢ przestrzen przeznaczong na olej wtasciwym olejem mineralnym lub
parafinowym, tworzac warstwe w pelni pokrywajaca pozywke hodowlana.
Zalecana ilo$¢ to5 - 5,5 ml. Nie przepetniac.

8. Przykry¢ szalke pokrywka i pozostawi¢ na 4 godziny w celu ekwilibracji w
inkubatorze COz (preferowany jest inkubator z nawilzaniem).

9. Po ekwilibracji sprawdzi¢ dotki hodowlane pod katem obecno$ci pecherzykéow
powietrza. Usung¢ wszelkie pecherzyki powietrza przy uzyciu koncéwki sondy.

10. Umiesci¢ zarodki w dotkach hodowlanych. Upewni¢ sie, Ze zarodki sa
umieszczone doktadnie w centrum dotka hodowlanego, a nie przy pochytej
Sciance bocznej.

11. Opcjonalnie napetni¢ dotek pH pozywka hodowlang do najnizszego stopnia
podziatki (zalecana objetos¢: 350 ul) dotka pH i pokry¢ warstwa oleju (zalecana
objetos¢: 150 pl).

12. Natozy¢ pokrywke CultureCoin®.

13. Umiesci¢ szalke CultureCoin® w wielokomorowym inkubatorze do IVF z rodziny
MIRI® TL zgodnie z opisem w sekcji 10 ponize;j.

Konieczne jest prawidlowe umieszczenie szalki CultureCoin® przed rozpoczeciem
odliczania czasu inkubacji. Aby zapewni¢ wtasciwg pozycje szalki CultureCoin®
(pozwalajaca kamerze na identyfikacje dotkow hodowlanych), umiesci¢ szalki
CultureCoin® na swoim miejscu i zabezpieczy¢ je we wtasciwej pozycji, popychajac w dot



Rycina 10.1 Umieszczanie szalki CultureCoin® w komorze

11 Zdejmowanie pokrywki CultureCoin®

Po zamknieciu pokrywka szalki CultureCoin® nie ma duzej swobody ruchu na szalce, ale
moze lekko sie przemiesci¢ podczas transportu. Pokrywka moze sie troche obréci¢ na
szalce CultureCoin® i zablokowac sie na brzegach szalki. W rezultacie moze by¢ trudniej

ja otworzy¢.

W takim przypadku istnieje specyficzna technika otwierania pokrywki CultureCoin®.

4

Rycina 11.1 Otwieranie pokrywki CultureCoin®

ﬁ Prosze nie przekreca¢ pokrywki CultureCoin®, poniewaz dojdzie do jej
zablokowania i trudniej bedzie ja otworzy¢.

CultureCoin® Instrukcja Obstugi Wer. 9.0
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12 Ilustracja uzycia

Rycina 12.1 Dotek hodowlany (oznaczony na czerwono) i dotek do ptukania (oznaczony na z6tto)

Kazdy z 14 dotkéw hodowlanych wypetnia sie okoto 25 pl pozywki hodowlanej. Zarodek
umieszcza sie na dnie obszaru hodowli, jak wskazano na Rycinie 12.2.

Dotki do ptukania mozna takze napetni¢ 23 pl pozywki hodowlanej, ale nie jest to
wymagane.

Rycina 12.2 Szczegdty umieszczania zarodka w przejrzystym optycznie obszarze wielkosci 300um

Rycina 12.3 Dotki hodowlane pokryte olejem mineralnym lub parafinowym i nalozong pokrywka

W dotkach hodowlanych (oznaczonych na czerwono) umieszcza sie pozywke hodowlang,
a nastepnie olej (oznaczony kolorem niebiesko-zielonym), pokrywajac nim caty obszar
hodowli.

CultureCoin® Instrukcja Obstugi Wer. 9.0
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Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna stanowi¢ standardowa procedure. Szalka
CultureCoin® posiada duzy dotek poza obszarem hodowli (Rycina 8.1). Umozliwia on
wygodne dokonywanie bezpiecznych punktowych kontroli poziomu pH bez niepokojenia
dotkéw hodowlanych.

Poziom pH mierzy sie, korzystajac z tej procedury.

1. Skalibrowa¢ elektrode pH zgodnie z ,Instrukcja obstugi wielokomorowych
inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL”, sekcja 18.

2. Usuna¢ pokrywajaca warstwe oleju z dotka pH.

3. Wprowadzi¢ elektrode pH, sprawdzic¢ czy czujnik elektrody jest w peini pokryty
pozywka hodowlana.

4. Zmierzy¢ pH w pozywce hodowlane;.

5. Jezeli poziom pH zostanie ponownie zmierzony po jakims$ czasie, nie mozna
zapomnie¢ o umieszczeniu warstwy oleju pokrywajacej pozywka hodowlang
(zalecana objetos$¢ - 150 pl).

6. Powtorzy¢ procedure pomiaru pH z punktu 1.

W razie konieczno$ci dostosowac poziom COz.

Przy wyborze elektrody pH, nalezy koniecznie wzig¢ pod uwage wielko$¢ sondy. Esco
Medical Technologies zaleca korzystanie z sondy o $rednicy 3 mm.

Na szalce CultureCoin® znajduje sie dedykowany obszar (oznaczony kolorem czerwonym
na Rycinie 14.1 ponizej), w ktérym uzytkownik moze nanosi¢ notatki lub umiesci¢
etykiete z danymi pacjenta.

Nalezy uzywac tylko specjalnych markerow, ktére nie uwalniajg lotnych zwigzkow
organicznych (LZO).

33325 jANE DOE

Rycina 14.1 Nalezy zawsze oznaczy¢ zaréwno pokrywke, jak i szalke



15 Rozwigzywanie problemow przez uzytkownika

Tabela 15.1 Kwestie ogdlne
Objaw

Zarodki przemieszczaja sie w

strone $cianki bocznej dotka.

Przyczyna
Zarodek nie zostal umieszczony
wystarczajgco precyzyjnie.

Dziatanie
Przecwiczy¢ prawidtowe
umieszczanie zarodka.

W trakcie hodowli pojawiaja
sie pecherzyki powietrza.

Réznice
tadowania

temperatury  podczas
lub  nieprawidtowa
procedura usuwania pecherzykéow.

Unika¢ roéznic temperatury i

Uzyto niezrownowazonej pozywki.

postepowac zgodnie zZ
prawidtowa procedura.
Przecwiczy¢ prawidtowe
usuwanie pecherzykéw.

Uzywac zréwnowazonej
pozywki.

Olej przelewa sie podczas

Uzyto zbyt duzej objetos$ci warstwy

Zmniejszy¢ objetos¢ oleju.

przenoszenia szalki. oleju pokrywajacej dotki
hodowlane.
16 Specyfikacje
Tabela 16.1 Specyfikacja CultureCoin®
Specyfikacja techniczna ‘ CultureCoin® ‘
Catkowite  wymiary  (Srednica x| @71 x 10 mm
wysoko$¢)
Masa catkowita CultureCoin® 13,8 grama
Materiat Styren-Metakrylan Metylu (SMMA)
Zakres temperatury inkubacji 28,7 - 40,0°C
Zakres COz inkubacji 1,9-10,0%
Zakres Oz inkubacji 4,9 - 20,0%
Metoda sterylizacji Promieniowanie gamma
Okres przydatnosci do uzycia 2 lata

Badania biozgodnoS$ci

1. Test na rozmrozonych jednokomoérkowych zarodkach
myszy (MEA). Kryteria akceptacji: co najmniej 80%
zarodkow rozwijajacych sie do etapu blastocysty.

2. Reakcja z lizatem amebocytéw Limulus (LAL). Kryteria
akceptacji: < 20 EU/wyréb.

CultureCoin® Instrukcja Obstugi Wer. 9.0
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Symbol Szwajcarskiego Autoryzowanego Przedstawiciela CH-REP jest umieszczony na
kazdym wyrobie przeznaczonym do sprzedazy (pudetku).

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Rycina 17.1 Szwajcarski Autoryzowany Przedstawiciel

Kontaktowy adres e-mail Szwajcarskiego Autoryzowanego Przedstawiciela to
Vigilance@medenvoyglobal.com.

Jakiekolwiek powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do Esco Medical
Technologies, UAB, korzystajac z danych kontaktowych, formularza kontaktowego na
stronie internetowej oraz Autoryzowanego Przedstawiciela wtasciwego dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

W celu skontaktowania sie z Autoryzowanym Przedstawicielem prosze znaleZ¢ swoj kraj
w sekcji , Inne kraje”.



