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Informacie o autorskych pravach

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

Informacie v tomto navode a na priloZenom produkte st chranené autorskymi pravami a spolo¢nost
Esco si vyhradzuje vSetky prava.

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

Sentinel™ je registrovana ochranna znamka spolocnosti Esco.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia na predpis lekara alebo na jeho
objednavku.

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

»~Materidl v tomto ndvode je poskytovany iba na informacné tcely. Obsah a produkt popisany v tomto
ndvode (vrdtane vsetkych doplnkov, dodatkov, priloh alebo zahrnutych casti) sa méZu menit' bez
predchddzajiceho upozornenia. Spolocnost’ Esco neposkytuje Ziadne vyhldsenia ani zdaruky tykajiuce sa
presnosti informdcii uvedenych v tomto ndvode. Spolocnost’ Esco v Ziadnom pripade nenesie
zodpovednost’ za akékolvek priame ¢i ndsledné Skody, ktoré vzniknu v stvislosti s pouZivanim tohto
ndvodu.
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Vybalenie a kontrola

Pri preberani zariadenia postupujte podla Standardnych postupov preberania.
Skontrolujte prepravny obal, i nie je poskodeny. Ak zistite nejaké poSkodenie, prestarite
zariadenie rozbal'ovat. Oznamte to ndkladnému prepravcovi a poziadajte, aby bol pri
vybal'ovani zariadenia pritomny jeho zastupca. Neexistuju Ziadne osobitné pokyny pre
vybalenie, dajte vSak pozor, aby ste zariadenie pri vybaleni neposkodili. Skontrolujte, ¢i
zariadenie nie je fyzicky poskodené, napr. ¢ nema ohnuté alebo zlomené ¢asti, prehibenia
alebo ¢i nie je poskriabané.

Tvrdenia

Nas beZny sposob prepravy sa uskutocniuje prostrednictvom spolo¢ného prepravcu. Ak
sa zisti fyzické poSkodenie, po dodani uschovajte vSetky obalové materialy v p6vodnom
stave a ihned’ kontaktujte prepravcu pre uplatnenie reklamacie.

Ak je zariadenie dodané v dobrom fyzickom stave, ale nefunguje v silade s technickymi
udajmi, alebo ak sa vyskytnd akékol'vek d'alSie problémy, ktoré neboli sposobené
poskodenim pri preprave, ihned kontaktujte miestneho obchodného zastupcu alebo
spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardné obchodné podmienky

Vratenie penazi a kredity

Upozornujeme, Ze na Ciasto¢né vratenie platby a/alebo pripisanie kreditu mate narok iba
pri sériovych produktoch (produkty oznacené samostatnym sériovym cislom) a
prislusenstve. Je potrebné dodrzat postup vrdtenia.

Postup vratenia

KaZzdy vyrobok vrateny na ucely refundacie/dobropisu musi byt dodany s cislom
opravnenia na vratenie materialu (RMA), ktoré ziskate od zdkaznickeho servisu
spoloc¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. VSetky vratené polozky musia byt odoslané
ako vopred zaplatené (preprava, clo, sprostredkovanie a dane) do nasho vyrobného
zavodu.

Poplatky za doplnenie zasob

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

Certifikacia

Toto zariadenie bolo pri dodani z vyroby ddokladne odsku$ané/skontrolované a bolo
zistené, ze spliia vyrobné $pecifikacie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
Zaruka a podpora produktu

Spoloc¢nost Esco Medical Technologies, UAB zarucuje, Ze toto zdravotnicke zariadenie je
bez materidlovych a vyrobnych chyb pri beZnom pouZzivani a servise az do datumu
,Pouzitelné do“ uvedeného na Stitku. PoCas zarucnej doby spoloCnost Esco Medical
Technologies, UAB bezplatne opravi alebo vymeni produkt, ktory vykazuje chyby, a to za
predpokladu, Ze produkt (vopred zaplatené postovné, clo, sprostredkovanie a dane)
vratite spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. Za akékol'vek vzniknuté naklady na



prepravu nesie zodpovednost kupujuci a tieto nie si zahrnuté do tejto zaruky. Tato
zaruka sa vztahuje iba na pévodného kupujiceho. Nezahfiia Skody sp6sobené zneuZitim,
zanedbanim, nehodou alebo nespravnym pouZitim, resp. vzniknuté v désledku servisu
alebo Upravy inymi stranami ako spolo¢nostou Esco Medical Technologies, UAB.
SPOLOCNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NEBUDE NIEST V ZIADNOM
PRIPADE ZODPOVEDNOST ZA NASLEDNE SKODY.
Zaruka sa neuplatni, ak poSkodenie spdsobi niektora z nasledujucich situacii:

e Poskodenie pri preprave alebo pri premiestiiovani zariadenia

¢ Nehoda, zmena, zneuZitie alebo nespravne pouzitie zariadenia

e Poziar, poskodenie vodou, kradez, vojna, nepokoje, nepriatel'stvo, zdsahy vyssej

moci, ako su hurikany, povodne atd'.

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

ZARUKA NEPOKRYVA FYZICKE POSKODENIE SPOSOBENE NESPRAVNYM POUZITIM
ALEBO FYZICKYM ZNEUZITIM.

Tato zaruka vam dava konkrétne zakonné prava, pricom moéZete mat aj d’alSie prava,
ktoré sa liSia v zavislosti od provincie, Statu alebo krajiny. Tato zaruka sa obmedzuje na
opravu zariadenia podl'a Specifikacii spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Ked' vraciate zariadenie spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB na preSetrenie,
odporuc¢ame vam pouZit pévodnu prepravnu penu a obal. Ak nie su k dispozicii povodné
obalové materialy, pre opatovné zabalenie odporucame nasledujice kroky:

e PouZite dvojvrstvovy karton dostatoCnej pevnosti pre prepravovani hmotnost. V
prepravnej krabici so zdravotnickym zariadenim nesmie byt vol'né miesto, inak
sa ten bude pohybovat' a moze sposobit pripadné posSkodenie

e V pripade, Ze sa posiela jedno zdravotnicke zariadenie, m6zZe sa pouZit obalka s
upravenym bublinkovym obalom

Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nebude zodpovedna za stratu zasielok alebo
zdravotnickych zariadeni v poSkodenom stave v dosledku nespravneho balenia alebo
manipulacie. VSetky zasielky so zaru¢nym narokom musia byt uskutocriované s vopred
zaplatenym poplatkom (dopravné, clo, sprostredkovanie a dane). Bez Cisla autorizacie
vratenia materialu (,RMA“) nebudu akceptované Ziadne vratené produkty. Obratte sa na
spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB, aby ste ziskali ¢islo RMA a pomoc s
prepravnou/colnou dokumentaciou.

Zrieknutie sa zaruky
S miskami CultureCoin® by mali pracovat len osoby s formalnym vzdelanim v prislusnej
oblasti zdravotnictva alebo mediciny. Ak toto zdravotnicke zariadenie pouZiva ina osoba,



spolo¢nost’ Esco Medical Technologies, UAB nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody
sposobené pouzivatel'om, pacientom a majetku.

Ak sa primarne balenie CultureCoin® poskodi pred otvorenim, spolo¢nost’ Esco Medical
Technologies, UAB nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody spdsobené pouZzivatel'om,
pacientom a majetku.

VAROVANIE
Spolo¢nost Esco Medical Technologies, UAB nenesie zodpovednost za pripadné zranenia
a vedl'ajSie ucinky sposobené neopravnenymi Upravami zariadenia.

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

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZIADNE KOMPONENTY, KTORE MOZE POUZIVATEL
OPRAVIT.
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Navod je potrebné precitat od zaciatku az do konca.

e Tento navod by si mal precitat’ kazdy, kto pracuje s tymto zariadenim, na nom
alebo v jeho blizkosti. Ak si neprecitate pokyny uvedené v tejto dokumentacii, ak
ich nepochopite a nebudete ich dodrziavat, m6ze to mat’ za nasledok poskodenie
jednotky, zranenie obsluhujiceho personalu a/alebo slaby vykon zariadenia.

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

e V tomto navode budud dolezité body tykajuce sa bezpecCnosti oznacené
nasledujicimi symbolmi:

POZNAMKA

ﬁ PouZiva sa na upriamenie pozornosti na konkrétny

predmet.

VAROVANIE

Konajte so zvySenou opatrnostou.

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

Priprava, skladovanie a prenos I'udskych embryi. Iba na pouZzitie so zariadenim MIRI® TL
zariadenia.

Zariadenie Esco Medical CultureCoin® je sterilna kultivacna nadoba na jedno pouzitie
vyvinuta Specialne na pouzitie pri IVF. Sklada sa z dvoch Casti: misky a krytu. Miska
uchovava az 14 embryi v centralne umiestnenej linii kultivatnych jamiek. Kultiva¢na
jamka obsahuje opticky Cistu oblast vel'’kosti 300um, v ktorej sa nachadza embryo. Oblast
je optimalizovana pre mikroskopiu. Okolo kultivacnej oblasti je viditeI'ny kruh s cielom
ul'ah(it algoritmus automatického zaostrovania pri hl'adani oblasti pri mikroskopickom
ziskavani obrazov. Kultivacné jamky su ocislované (1 - 14) pre jednoduché lokalizovanie
kaZzdej jamky pouZivatelom. Miska ma 4 umyvacie jamky na manipulaciu s bunkami,
umyvacie média alebo nahradné média.



Na vonkajSej strane kultivatnej oblasti sa nachddza velka jamka na meranie pH bez
ovplyvnenia kultivovanych vzoriek. Miska ma ploché dno, takZe je idealna na prenos tepla
zospodu.

Kryt je namontovany na hornej ¢asti misky a Uplne zakryva celt hornu plochu. PouZzivatel
uchopi misku pri manipulacii iba stla¢enim tichopovych prvkov misky bez rizika straty
misky drzanim iba za kryt - ako je to v pripade vSetkych tradi¢ne navrhnutych misiek.

Spb6sob pouzivania: Esco Medical CultureCoin® bol navrhnuty tak, aby zabezpecil
bezpecné a urcené prostredie na pomoc pri liecbe problémov s neplodnostou pacientov
a na pomoc pri pocati dietata. Rast embryi v zariadeni CultureCoin® sa dosahuje
pomocou Specifického plastu bez toxickych dc¢inkov na plodnost alebo reprodukénu
funkciu, médii, ktoré poskytuju vyzZivné prostredie, a viacmiestneho inkubatora IVF radu
MIRI!® TL, ktory vytvara a udrziava stabilnu teplotu prostredia a koncentraciu plynov.

Principy fungovania zariadenia: CultureCoin®je urCeny na kultivaciu buniek len v
multikomorovych inkubatoroch IVF Esco Medical Technologies radu MIRI® TL na
obdobie do 6 dni. Objem kvapiek v inkuba¢nych jamkach je 25ul. Takéto mnoZstvo média
je dostatocné na vyvoj buniek pocas takéhoto obdobia. Vysoka stena obklopuje oblast’
kvapiek, aby sa zabezpecil dostatoCny priestor na prekrytie olejom na zabezpecenie
médii pred odparovanim. Inkubac¢né jamky st umiestnené v jednej linii, v rovnakej vySke
a v presnej vzdialenosti medzi stredmi jamiek. Dokonale sa hodi ku konsStrukcii
multikomorovych inkubatorov IVF radu MIRI® TL, ktorych kamera sa pohybuje pod
CultureCoin® pozdiZ inkubaénych jamiek.

Misky The CultureCoin® su balené jednotlivo. Balenie obsahuje 25 kusov riadu.
Ko6d modelu: MRI-CC. Referenc¢né ¢islo 1821493.

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

Ciel'ovou skupinou, na ktoru sa CultureCoin® zameriava, su pacienti s IVF. Pacientkami
su Zeny v reprodukénom veku, ktoré maju zdravotné problémy s plodnostou.
Zamysl'anou indikaciou ciel'ovej skupiny je liecba IVF. Neexistuju Ziadne kontraindikacie
pre ciel'ovl skupinu.

CultureCoin® je zdravotnicke zariadenie urcené na pouzitie u jedného pacienta pocas
jedného zakroku. Nie je urCeny na opdtovné spracovanie (Cistenie,
dezinfekciu/sterilizaciu) a pouZitie na inom pacientovi.

CultureCoin® sa moZe pouZivat len s multikomorovymi inkubatormi IVF radu MIRI® TL
a sekventnymi médiami Specialne navrhnutymi na liecbu IVF. CultureCoin®sa nemdze



pouzivat' s nemedicinskymi zariadeniami a inymi médiami, ktoré nie su urc¢ené na liecbu
IVF.

Zariadenie sa vyraba v sulade s kompletnym systémom manaZérstva kvality
certifikovaného v EU podl'a normy ISO 13485.

Spinia tieZ poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 tykajiiceho sa zdravotnickych pomédcok
a je klasifikované ako pomocka triedy Ila podl'a pravidla II.

Osobné ochranné prostriedky (89/686/EHS) a Smernica o strojoch (2006/42/ES) sa
nevztahuju na produkty CultureCoin®. CultureCoin® tieZ neobsahuje ani nezahfia:
zdravotnicku latku vratane I'udskej krvi alebo derivatu plazmy; tkaniva ani bunky alebo
ich derivaty 'udského pévodu; alebo tkaniva alebo bunky zvieracieho pévodu alebo ich
derivaty podl'a nariadenia (EU) ¢ 722/2012.

5 Bezpecnostné symboly a Stitky

Na povrchoch zariadenia CultureCoin® je niekol'’ko Stitkov pouzivatela, ktoré poskytuju
pouzivatel'ovi rdzne informacie. Stitky pouZivatel'a s zobrazené niZsie.

Tabul'ka 5.1 Oznacenie baliaceho vrecka a Skatule

S e obrawok

Stitok na baliacom vrecku:

1. Logo

2. Model 12
3. Kataldgové cislo 1- EgCD@ c €0123 I

4. Kod davky MEDICAL

5. Teplotny limit _ )

erk 2 CultureCoin

7. Pozrite si pokyny k pouZitiu 31— 1821493

8. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny g 2025-05-01 —13
9. Chrante pred priamym slneénym 4— 010523

svetlom 25°¢ : 14
10. Vyrobca 5—

11.K6d UDI MJH/ R only [sternelr] (GBS — 15
12. Znatka CE 6 L17
' HH© 7 +M) QX9E | 1
14. Ster?liz?van_e,ozafovanfm 9 TR Es Esco Medical Technologles, UAB 20
15. Sterilny bariérovy systém 10— Draugystes g. 19, Kaunas 21
16. Skladujte v suchu 51230 Lithuania

17. Zdravotnicka pomocka 11

18. WEEE

19. Nesterilizujte 779041940144(17)250501(10)010

20. Nepyrogénne

21. Nepouzivajte opakovane

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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. Popis Obrizk

Stitok $katule balenia:

1. Logo

2. Model

3. Katalégové cislo

4. Ko6d davky

5. Pozrite si pokyny k pouzitiu

6. NepouZzivajte, ak je obal poSkodeny
7. Chrante pred priamym slnecnym
svetlom

8. Vyrobca

9.Kdéd UDI

10. Znacka CE

11. Datum spotreby

12. Skladujte v suchu

13. Teplotny limit

14. Zdravotnicka pomocka

15. Sterilizované ozarovanim

16. MnoZstvo misiek

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

Stitok s indikaciou sterilizacie

Zdravotnicka pomdcka sa nemoze
pouzivat, ak Stitok nie je ¢erveny.
Prosim kontaktujte spolo¢nost Esco

Medical Technologies alebo miestneho
zastupcu.

6 Dolezité bezpeCnostné pokyny a varovania

6.1 Pred pouZitim

1. Nepouzivajte produkt, ak je poSkodeny obal. Kontaktujte spolo¢nost Esco Medical
Technologies alebo miestneho zastupcu.
2. Tieto pokyny vzdy uchovavajte na mieste, kde st I'ahko pristupné.

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

Zakladné Skolenie o tom, ako pouzivat CultureCoin® s multikomorovymi IVF
inkubatormi radu MIRI® TL, sa poskytuje spolu s instaldciou multikomorovych IVF

inkubatorov radu MIRI® TL.

6.2 PocCas pouZivania

1. Pouzivajte len na ucel uvedeny v Casti urc¢enej na tento ucel.

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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2. Misky su urcené iba na jedno pouZzitie. Nepokusajte sa ich vycistit' a opatovne
pouZit.

3. Lenna pouZitie kultiva¢nych médii na baze vody, mineralneho alebo parafinového
oleja.

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

Funkcie stivisiace s BEZPECNOSTOU:
e Identifikacia spravnej misky;
e Vyberanie a zdvihanie misky;
e Predchadzanie kriZovej kontaminacii;
e Spravne umiestnenie embrya.

& Dalsie informacie o spravnom pouzivani CultureCoin® najdete v ¢astiach 9 -

14 tejto prirucky.

Ak sa miska pouzivala na skladovanie/inkubaciu biologickych vzoriek, mala by sa
zlikvidovat' ako biologicky nebezpecny odpad podla zakonov a postupov platnych v
krajine pouzivatela.

Zariadenie CultureCoin® je mozZné pouZit iba na kultivaciu s kultivatnym médiom
naplnenym do jamiek a s olejovou vrstvou. NemdZe sa pouzit na otvorenu kultivaciu.

Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

‘)'\ Grip-lip Handle
Cover

Obrazok 8.1 CultureCoin® prehl'ad




Miska CultureCoin® sa sklada z 2 Casti:

10.

Misky CultureCoin® (1).
Kryt (2), ktory pokryva celt plochu CultureCoin®.

1 2

,,

Obrazok 8.2 Casti misky CultureCoin®

Kryt aj misku rozbal’te v aseptickom prostredi.

Kvo6li odplyniovaniu nechajte misky so zatvorenymi krytmi v aseptickom prostredi
po dobu 12 hodin (cez noc).

Pred naplnenim misiek médiom ich zohrejte na vyhriatom stol¢eku alebo v
inkubatore.

Naplnte vSetky kultivacné jamky priblizne 25 ul predkultivovaného vyvazeného
kultivacného média v aseptickom prostredi.

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

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

Olejovi plochu vyplnte suvislou vrstvou vhodného mineralneho alebo
parafinového oleja, aby sa pokrylo kultiva¢né médium. Odportcané mnozstvo je 5
- 5,5 ml. Neprepliajte.

Na misku nasad’te kryt a nechajte ju 4 hodiny vyvaZovat v inkubatore s CO:2
(vhodnejsi je zvlhCeny inkubator).

Po ekvilibracii skontrolujte, ¢i v kultiva¢nych jamkach nie st vzduchové bubliny.
Odstrarite vSetky bubliny pomocou stripovacej Spicky.

VloZte embrya do kultivacnych jamiek. Dbajte na to, aby sa embrya nachadzali
vel'mi presne v strede kultivacnej jamky a nie na bo¢nej strane.
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(odporucany objem - 350 pl) jamky pH a zakryte ju olejovou vrstvou (odporucany
objem - 150 pl).

12. Nasad'te kryt CultureCoin®.

13. VloZte zariadenie CultureCoin® do viacmiestneho inkubatora IVF radu MIRI® TL
podla pokynov v Casti 10 nizsie.

10 Umiestnenie CultureCoin® v priehradke

Pred zacatim c¢asozberného snimania je nevyhnutné spravne umiestnit zariadenie
CultureCoin® do priehradky. Aby ste zaistili spravnu polohu zariadenia CultureCoin®
(aby kamera mohla identifikovat vSetky jamky s kultdrami), umiestnite zariadenie
CultureCoin® na jeho miesto a zaistite jeho polohu zatlacenim smerom nadol a k sebe,

Obrazok 10.1 Umiestnenie CultureCoin® v priehradke

11 Odstranenie krytu CultureCoin®

Kryt CultureCoin® nema v zatvorenom stave vel'ky volny pohyb na miske, ale pocas
prepravy sa mozZe mierne pohybovat. Kryt sa moéze na zariadeni CultureCoin® trochu
otacat' a zaseknut sa o okraje misky. V dosledku toho moZe byt tazsie ho otvorit.

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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Obrazok 11.1 Otvorenie krytu CultureCoin®

& Neotacajte krytom misky CultureCoin®, pretoZe bude uzamknuty a bude este

)

tazsie ho otvorit.

12 Pouzitie zobrazené

Obrazok 12.1 Kultiva¢na jamka (oznacena cervenou farbou) a premyvacia jamka (oznacena Zltou
farbou)

KaZzda zo 14 kultiva¢nych jamiek je naplnena priblizne 25 pl kultiva¢ného média. Embryo
sa umiestni na dno kultivacného priestoru, ako je zndzornené na obrazku 12.2.

Do premyvacich jamiek sa mdZe naliat aj 23 ul kultiva¢ného média, ale nie je to
podmienkou.

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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Obr. 12.2 Podrobny obraz umiestnenia embrya v opticky Cistej oblasti vel'kosti 300 um

Obrazok 12.3 Kultiva¢né jamky sa pokryjd vrstvou mineralneho alebo parafinového oleja a nasadi sa

kryt

Kultivacné médium sa naplni do kultiva¢nych jamiek (oznacenych cervenou farbou) a
potom sa prida olej (oznaceny modrozelenou farbou) tak, aby pokryl celi kultivacnu
plochu.

13 Meranie pH

Validacia pH kultiva¢éného média by mala byt Standardnym postupom. Zariadenie
CultureCoin® ma vel'kll jamku mimo kultiva¢ného priestoru (obrazok 8.1). Umoziiuje
bezpe¢ne a pohodlne vykonavat nahodné kontroly udrovne pH bez narusSenia
kultiva¢nych jamiek.

Tymto postupom sa meria pH:

1.

Kalibrujte pH elektrédu podla ,Navodu na pouZzivanie multikomorovych
inkubatorov IVF radu MIRI® TL", ¢ast 18.

Odstrarite olejovu vrstvu z jamky pH.

Vlozte pH elektrédu a skontrolujte, ¢i je senzor elektrédy uplne zakryty
kultivatnym médiom.

Zmerajte pH v kultiva¢cnom médiu.

Ak sa bude pH merat po urcitom case, nezabudnite pod kultivacné médium
doplnit olejovil vrstvu (odporucany objem - 150 pl).

Zopakujte postup merania pH od bodu 1.

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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Podl'a potreby upravte hladinu CO2.

Pri vybere pH elektrody je potrebné zohl'adnit vel'kost sondy. Spolo¢nost’ Esco Medical

Technologies odporuica pouZivat sondu s priemerom 3 mm.

14 Oblast’ zapisu na zariadeni CultureCoin® a na veku

Na ploche misky CultureCoin® je vyhradeny priestor, kde moZe pouzivatel napisat alebo
umiestnit’ Stitok s idajmi o pacientovi, ktory je na obrazku 14.1 oznaceny cervenou

farbou.

PouZivajte len Specidlne znacky, ktoré neuvoltiuju prchavé organické zluceniny (VOC).

\\ 7 ‘?\\\ 3
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Obr. 14.1 Vzdy oznacte veko aj misku

15 RieSenie problémov pouZzivatela

Tabul'ka 15.1 VSeobecné otazky

Priznak
Embryd st unasané na bo¢nu
stranu jamky.

‘ Pric¢ina

Umiestnenie embrya sa
neuskutoCiiuje s dostatoc¢nou
presnostou.

Ukon ‘
Precvicte si spravne
umiestnenie.

Pocas kultivacie sa objavuju
vzduchové bubliny.

Teplotné rozdiely pocas vkladania
alebo  nesprdvny postup pri
odstrarnovani bublin.

Vyvarujte sa teplotnych
rozdielov a postupujte podla
spravneho postupu. Precvicte si
spravne odstranovanie bublin.

Pouzivaju sa nevyvazené média.

Pouzivajte nevyvazené média.

Pocas manipulédcie s miskou
dochadza k pretekaniu oleja.

Na  prekryvanie olejom pod
kultivacnymi jamkami sa pouziva
prilis vel'a oleja.

Znizte objem oleja.

CultureCoin® Navod na pouzitie Rev. 9.0
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16 Specifikacie

Tabul'’ka 16.1 Technické parametre zariadenia CultureCoin®

Technické Specifikacie CultureCoin®

Celkové rozmery (priemer x vyska) @71 x 10 mm
Celkova hmotnost zariadenia | 13,8 gramov
CultureCoin®
Material Metylmetakrylat styrénu (SMMA)
Rozsah inkubacnej teploty 28.7-40.0 °C
Inkubaény rozsah CO2 1,9-10.0%
Inkuba¢ny rozsah O: 49-20.0%
Sposob sterilizacie Gamma oZiarenie
Doba Zivotnosti 2 roky
1. Test na mySich embryach (MEA) s rozmrazenymi
jednobunkovymi mysSimi embryami. Kritérid prijatia:
Testy biokompatibility najmenej 80 % embryi sa vyvinulo do Stadia blastocysty.
2. Test Limulus Amebocyte Lysate (LAL). Kritéria
prijatel'nosti: < 20 EU/zariadenie.

17 Ostatné krajiny

17.1 Svajéiarsko

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

MedEnvoy Switzerland
EHIBREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazok 17.1 Svajtiarsky splnomocneny zastupca

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

18 Hlasenie zavaznych incidentov

V pripade akychkol'vek zdvaznych incidentov, ktoré sa vyskytli v suvislosti s pomdckou,
je potrebné ich nahlasit’ spolo¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostrednictvom
kontaktov uvedenych na stranke s kontaktnymi tidajmi a autorizovanému zastupcovi, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Ak chcete kontaktovat autorizovaného zastupcu, pozrite si ¢ast’ ,Ostatné krajiny” podl'a
vasej krajiny.
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