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Informacija apie saugomas autoriy teises

© Copyright 2014 ,Esco Micro Pte Ltd.“. Visos teisés saugomos.

Siame vadove pateikta informacija ir atitinkamas gaminys yra saugomi autoriaus teisiy; visos ,Esco®
teisés saugomaos.

,Esco“ pasilieka teise periodiSkai atlikti nedidelius konstrukcinius pakeitimus nejsipareigodama
apie pakeitimus informuoti jokj asmenj ar jstaiga.

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

Ispéjimas: remiantis federaliniu jstatymu (JAV) $§j prietaisg galima parduoti tik licencijuotam
sveikatos prieziuros specialistui ar jo nurodymu.

Jis skirtas naudoti tik iSmokytam ir kvalifikuotam profesionalui. Prietaisui taikoma 21CFR 801
poskyrio D iSimtis.

,Siame vadove pateikta medzZiaga yra tik informacinio pobiidZio. Siame vadove pateiktas turinys
(iskaitant visus priedus, pataisas ir papildymus) ir jame aprasytas gaminys gali btiti keiciami is anksto
nepranesus. ,Esco” neteikia jokiy pareiskimy ar garantijy dél Siame vadove pateiktos informacijos
tikslumo. ,Esco” neprisiima jokios atsakomybés uZ tiesiogine ar pasekmine Zalqg, atsiradusiq
naudojantis siuo vadovu.”
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ISpakavimas ir apZiura

Medicinos prietaisq gave vadovaukités standartine prekiy priémimo praktika.
Apzitrékite, ar nesugadinta gabenimo dézé. Jeigu radote paZeidimy, medicinos prietaiso
neiSpakuokite. Informuokite krovinio vezéja ir pareikalaukite, kad medicinos prietaisg
iSpakuojant dalyvauty atstovas. Specialiy iSpakavimo instrukcijy néra, taciau bikite
atsargus, kad iSpakuodami medicinos prietaiso nepaZeistuméte. Apziirékite medicinos
prietaisa, ar néra fiziniy pazeidimy, pavyzdziui, jlenkty ar lizusiy daliy, jspaudimy ar
jbrézimuy.

Pretenzijos

Paprastai gabename naudodamiesi jprasty veZéjy paslaugomis. Jeigu pristacius krovinj
randama fiziniy paZeidimy, iSsaugokite pirminés buklés pakavimo medzZiagas,
nedelsdami kreipkités j vezéja ir uzpildykite pretenzija.

Jeigu medicinos prietaisas pristatytas geros fizinés buklés, taCiau veikia ne pagal
specifikacijas arba yra problemy, nesusijusiy su paZeidimu gabenant, nedelsdami
kreipkités j vietinj pardavimo atstova arba j UAB , Esco Medical Technologies®.

Standartinés salygos

ISlaidy ir kreditinis grazinimas

Atkreipkite démesj, kad dalinis iSlaidy (kreditinis) graZinimas taikytinas tik serijos
numer;j turintiems gaminiams (gaminiams, paZenklintiems individualiu serijos numeriu)
ir priedams. Reikia laikytis gaminiy graZinimo procediros.

Grazinimo procedira

Kiekvienam gaminiui, grazinamam siekiant susigrazinti islaidas (pasinaudoti kreditu),
turi buti nurodytas gaminio graZzinimo autorizacijos (RMA) numeris, kurj suteikia UAB
,Esco Medical Technologies“ klienty aptarnavimo skyrius. Visi graZinami gaminiai turi
biti pristatomi | misy gamykla is anksto apmokéjus iSlaidas (transportas, muitas,
brokerio iSlaidos ir mokesciai).

Grazinimo j sandélj kastai

Gaminiams, grazintiems per 30 dieny nuo jsigijimo datos, taikomas minimalus 20 % nuo
mazmeninés kainos grazinimo j sandélj mokestis. Visiems grazinamiems gaminiams gali
buti taikomi papildomi mokesc¢iai uz paZzeidimus ir (arba) trikkstamas dalis bei priedus.
Gaminiams, kurie néra ,kaip nauji“ ir netinka perparduoti, kreditinis graZinimas
netaikomas, jie graZinami klientui jo paties saskaita.

Sertifikatas
Sis medicinos prietaisas buvo kruop$é¢iai isbandytas (apZiiirétas) ir nustatyta, kad

iSveZant i$ gamyklos jis atitiko UAB ,Esco Medical Technologies“ gamybos specifikacijas.

Garantija ir gaminio techniné prieziiira



UAB ,Esco Medical Technologies“ garantuoja, kad Sis medicinos prietaisas, jprastai
naudojant ir prizitrint, iki datos ,Tinka naudoti iki“, nurodytos etiketéje, neturés
medZiagy ir gamybos defekty. Per garantinj laikotarpj UAB , Esco Medical Technologies*
nemokamai pakeis defektinj gaminj, jeigu jis bus graZintas (i anksto apmokéjus
gabenimo, muito, brokerio iSlaidas ir mokescius) UAB ,Esco Medical Technologies®. Visos
gabenimo iSlaidos tenka pirkéjui, jos i Sig garantija nejtrauktos. Garantija taikoma tik
pirmajam gaminio pirkéjui. Ji netaikoma, jei gaminys buvo sugadintas juo
piktnaudZiaujant, dél aplaidumo, avarijos ar netinkamo naudojimo arba jei jis buvo
remontuojamas ar modifikuojamas kity Saliy, ne UAB ,Esco Medical Technologies”
specialisty.

UAB ,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES“ NEATSAKO UZ PASEKMINE ZALA.

Garantija netaikoma, jeigu gedimas atsirado dél kurios nors i$ toliau nurodyty priezasciy:
e paZeidimy dél medicinos prietaiso perkélimo;
¢ nelaimingo atsitikimo, medicinos prietaiso pakeitimy, piktnaudzZiavimo juo ar
netinkamo naudojimo;
e gaisro, vandens poveikio, vagystés, karo, riausSiy, karo veiksmy, nenugalimos
jégos, pavyzdziui, uragany, potvyniy ir kt.

Si garantija taikoma tik ,CultureCoin®“, su salyga, kad laikant ir gabenant pakuoté néra
pazeista.

GARANTIJA NETAIKOMA FIZINIAM PAZEIDIMUI, KUR] SUKELE NETINKAMAS
NAUDOJIMAS ARBA FIZINIS PIKTNAUDZIAVIMAS.

Si garantija jums suteikia specialias juridines teises. Jiis galite turéti ir kity teisiy - jos
skirtingose provincijose, valstijose ar $alyse gali biiti nevienodos. Si garantija apsiriboja
medicinos prietaiso remontu laikantis UAB ,Esco Medical Technologies“ specifikacijy.

Rekomenduojame, medicinos prietaisg grazinant UAB ,Esco Medical Technologies”
tyrimui, naudoti originaly transportavimo putplastj ir déZe. Jeigu originaliy pakavimo
medZiagy néra, rekomenduojame vadovautis perpakavimo rekomendacijomis:

e Naudokite gabenamam svoriui tinkamg pakankamo tvirtumo dvigubag kartona.
Medicinos prietaiso gabenimo dézéje nepalikite buti tuScios vietos, nes jei
prietaisas judeés, jis gali buti paZeistas.

e Jeigu siunciamas vienas medicinos prietaisas, galima naudoti pritaikyta voka su
burbuliukais.

UAB ,Esco Medical Technologies“ neatsako uz dingusius krovinius arba medicinos
prietaisus, kurie dél netinkamo pakavimo ar tvarkymo buvo gauti sugadinti. UZ visy
kroviniy, siunc¢iamy su garantijos pretenzija, gabenimg turi buti apmokéta iS anksto
(transportas, muitas, brokerio iSlaidos ir mokesciai). Be gaminio grazinimo autorizacijos
(RMA) numerio gragzinami gaminiai nepriimami. Dél RMA numerio kreipkités j UAB , Esco
Medical Technologies“. Jums taip pat bus suteikta pagalba sprendzZiant krovinio
gabenimo (muitinés dokumenty tvarkymo) klausimus.



PareisSkimas dél ribotos garantijos

Su ,,CultureCoin®“ 1ékStelémis gali dirbti tik asmenys, jgije formaly atitinkamos sveikatos
prieziiros ar medicinos disciplinos iSsilavinima. Jei $ig medicinos priemone naudoja kitas
asmuo, UAB ,Esco Medical Technologies“ neprisiima jokios atsakomybés uZ
naudotojams, pacientui ir nuosavybei kilusig Zala.

Jeigu pirminé ,CultureCoin®“ pakuoté paZeista prie§ ja atidarant, UAB ,Esco Medical
Technologies“ neprisiima jokios atsakomybés uZ naudotojams, pacientui ir nuosavybei
kilusig Zala.

ISPEJIMAS
UAB ,Esco Medical Technologies“ nebus atsakinga uZ suZalojima ir nepageidaujama
poveikj, patirtg dél neleistiny jrangos modifikacijy.

UAB ,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES“ NETEIKIA JOKIUJ KITY GARANTIJU, AISKIAI
ISREIKSTY AR NUMANOMU, [SKAITANT PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM
TIKSLUI AR NAUDOJIMO BUDUI GARANTIJA.

GAMINYJE YRA KOMPONENTUY, KURIY TECHNINES PRIEZIUROS NAUDOTOJUI ATLIKTI
NEGALIMA.
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Vadova reikia perskaityti nuo pradZios iki pabaigos.

&' Skaitmeninés naudotojo vadovo angly kalba versijos ir visos iSverstos versijos
skelbiamos musy interneto svetainéje www.esco-medical.com.

Si naudotojo vadova rasite atlikdami toliau aprasytus veiksmus:

1. NarSymo meniu spustelékite skirtuka ,Products” (gaminiai).

2. Slinkite Zemyn ir pasirinkite , CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the MIRI®
TL“ (MIRI® TL skirta , CultureCoin®“ - embriony auginimo 1ékstelé).

3. Toliau slinkite Zemyn, kol rasite punktg ,Literature & Resources (literatiira ir
iStekliai).

4. Spustelékite skirtuka ,Information for Users“ (informacija naudotojams).

 Sj vadova turi perskaityti visi asmenys, dirbantys su $ia jranga ir jos aplinkoje.
Neperskaicius, nesupratus ir nesilaikant Siame dokumente pateikty nurodymy
kyla pavojus, kad jranga suges, bus suzaloti su ja dirbantys darbuotojai ir (arba)
sutriks jrangos veikimas.

« Sioje jrangoje naudojamas pavojingas medZiagas turi stebéti pramoninés higienos
specialistas, saugos specialistas ar kiti tinkamos kvalifikacijos asmenys.

o Siame vadove svarbiis saugos aspektai bus paZymeéti $iais simboliais:

PASTABA

ﬁ Naudojamas siekiant atkreipti démesj j konkrecius

dalykus.
ISPEJIMAS

Biikite atsargus.

e Jeigu jranga naudojama ne taip, kaip nurodyta Siame vadove, jrangoje esancios
apsaugos priemoneés gali veikti netinkamai.

Zmogaus embrionams ruosti, saugoti ir perkelti. Naudoti tik su MIRI® TL
prietaisu.


http://www.esco-medical.com/

,Esco Medical“ gaminama ,CultureCoin®“ yra sterilus vienkartinis auginimo indas,
specialiai sukurtas apvaisinimui in vitro (IVF). Jis sudarytas i$ dviejy daliy: 1ékStelés ir
dangtelio. Lékstelés centre esancioje auginimo duobeliy eiléje telpa iki 14 embrionuy.
Auginimo duobelé yra 300 pm, optiskai skaidri sritis, kurioje laikomas embrionas. Sritis
yra pritaikyta mikroskopavimui. Aplink auginimo sritj yra skaidrus apskritimas,
palengvinantis automatiniam fokusavimo algoritmui surasti mikroskopinio vaizdo sritj.
Auginimo duobelés suzymeétos skaiciais (1-14), kad naudotojui buty lengviau rasti
kiekvienos duobelés vieta. Léksteléje yra 4 plovimo duobelés, skirtos darbui su
lgstelémis, su plovimo terpe ar pakaitine terpe.

Kultirai skirtos srities kraste yra didelé duobelé, naudotina pH matuoti nepaveikiant
auginamy meéginiy. Lékstelés dugnas plokscias, taigi ji yra ideali Silumai iS apacios
perduoti.

Ant 1ékstelés virSaus tvirtinamas dangtelis, visiSkai uzdengiantis visg virSutine sritj.
Naudotojas, dirbdamas su 1ékstele, ja ims uZ lékSteléje pirStams skirty viety, tad nekils
rizikos paleisti lékstele laikant tik uZz dangtelio, kaip pasitaiko dirbant su tradicinés
konstrukcijos l1ékStelémis.

Veikimo mechanizmas: ,,Esco Medical“ 1ékstelé ,,CultureCoin®“ sukurta siekiant uztikrinti
saugig, numatomg aplinkg, padedanciag gydyti pacienty nevaisingumo problemas ir
padéti pastoti. Embriono augimas ,CultureCoin®“ 1éksteléje uztikrinamas naudojant
specialy vaisingumui ar reprodukcijos funkcijai netoksisSka plastika, auginimui tinkamag
aplinkg sukuriancig terpe ir MIRI® TL serijos daugiakamerj IVF inkubatoriy, aplinkoje
palaikantj stabilig temperatiirg ir dujy koncentracija.

Priemonés veikimo principai: ,CultureCoin®“ skirtos lgsteléms iki 6 pary laikotarpiu
auginti tik ,Esco Medical Technologies“ MIRI® TL serijos daugiakameriuose IVF
inkubatoriuose. Inkubavimo duobeliy talpa yra 25 pl. Tokio terpés kiekio per $j laikotarpi
pakanka lastelei iSsivystyti. Skyscio sritj supa auksta sienelé, suteikianti pakankamai
vietos alyvos sluoksniui, sauganc¢iam terpe nuo garavimo. Inkubavimo duobelés
iSdéstytos vienoje eiléje, vienodame aukstyje ir tiksliu atstumu tarp duobeliy centry.
Lékstelé puikiai atitinka MIRI® TL serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy, kuriy kamera
juda po ,,CultureCoin®" iSilgai inkubavimo duobeliy, konstrukcija.

,CultureCoin®“ 1ékstelés yra supakuojamos 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 iSsilavinimg jgije asmenys.



sEsco Medical“ lekstelés ,CultureCoin®“ naudojamos pacienciy apvaisinimui in vitro
(IVF). Pacientés yra reprodukcinio amZiaus moterys, turinios vaisingumo sutrikimy.
Numatytosios tikslinés grupés indikacija yra IVF procedira. Kontraindikacijy
numatytajai tikslinei grupei néra.

,CultureCoin®“ yra medicinos priemoné, skirta naudoti vienai pacientei per vienag
procedura. Ji neskirta pakartotinai apdoroti (valyti, dezinfekuoti ar sterilizuoti) ir
naudoti kitai pacientei.

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

Priemoné pagaminta laikantis ES sertifikuotos ISO 13485 standarto kokybés valdymo
sistemos.

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

Direktyva dél asmeniniy apsaugos priemoniy (89/686/EEB) ir Direktyva dél masSiny
(2006/42/EB) ,CultureCoin®“ netaikomos. ,CultureCoin®“ lékstelése taip pat néra
medicininiy medZiagy, jskaitant Zmogaus kraujo ar plazmos kilmés medziagas, Zmogaus
ar gyvuninés kilmés audiniy, lgsteliy ar jy dariniy, kaip nurodyta (ES) Reglamente Nr.
722/2012.



5 Saugos simboliai ir etiketés

Ant ,,CultureCoin®“ pavirsiaus yra Kkeletas etikeciy, padedanciy naudotojui orientuotis.
Naudotojui skirtos etiketés parodytos toliau.

5.1 lentelé. Pakavimo maiSelio etiketé

Aprasymas ‘

Pakavimo maiSelio etiketé:

1. Logotipas

2. Modelis

3. Katalogo numeris

4. Serijos kodas

5. Temperatiros riba

6. Tik pagal receptg

7. Zr. naudojimo instrukcijas

8. Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

9. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

10. Gamintojas

11. UDI kodas

12. CE Zenklas

13. Tinka naudoti iki (data)

14. Sterilizuota spinduliuote

15. Sterilaus barjero sistema

16. Laikyti sausai

17. Medicinos priemoné

18. Elektros ir elektroninés

atliekos

jrangos

19. Pakartotinai nesterilizuoti
20. Nepirogeniska
21. Nenaudoti pakartotinai

Vaizdas

' §F€§Q® C €0123 "

2 —- CultureCoin®

3 1821493

. [5T]osoezs g 2026-08-05 14
25°C | 15

T e Jf [&Omy STERILE|R 16

/o

D] @ D
190 | I Esco Medical Technologles |UAB|— 20

1 Gamybos g. 2, Ramuciai, Kaunorr.,
54468 Lithuania

40144(17)260805(10)050824

5.2 lentelé. Pakavimo dézZés etiketé

Aprasymas

Pakavimo dézeés etiketeé:

1. Logotipas

2. Modelis

3. Katalogo numeris

4. Serijos kodas

5. Zr. naudojimo instrukcijas

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

9. UDI kodas

10. CE Zenklas

11. Tinka naudoti iki (data)

12. Laikyti sausai

13. Temperatiros riba

14. Medicinos priemoné

15. Sterilizuota spinduliuote

16. Léksteliy skaicius

Vaizdas
C € 11
MEDICAL 0123
= ®
2 ——— CultureCoin
3 [REF] 1821493
g 2026-08-05 12
4 [LoT] 050824
13
5 e A
- 15°G
6 —,_1——‘
g Esco Medical Technologies, UAB
Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno .,
9 —— 54468 Lithuania

)04779041940144(17)260805(10)0508

=
_16
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Sterilizavimo indikaciné etikete

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

Kreipkiteés j ,Esco Medical Technologies”
arba vietinj atstova.

6 Svarbios saugos instrukcijos ir perspéjimai
6.1 PrieS naudojimg

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, jgije formaly
atitinkamos sveikatos prieziiiros ar medicinos disciplinos iSsilavinima.

Baziniai ,CultureCoin®‘naudojimo su MIRI® TL serijos daugiakameriais IVF
inkubatoriais mokymai surengiami jrengiant MIRI® TL serijos daugiakamerius IVF
inkubatorius.

6.2 Naudojant

1. Naudokite tik nurodytai numatytajai paskirciai.

2. Lékstelés yra vienkartinés. Neméginkite jy valyti ir naudoti pakartotinai.

3. Skirtos naudoti tik su vandeninémis mitybinémis terpémis ir mineraline alyva ar
parafinu.

4. MIRI® TL serijos daugiakameriuose IVF inkubatoriuose, kuriuose temperatiira yra
aukstesné nei 40,0 °C, Sio gaminio nenaudokite.

Su SAUGA susijusios funkcijos:
e tinkamos lékstelés identifikavimas;
o lékstelés paémimas ir pakélimas;
e Kkryzminés tarSos iSvengimas;
e tinkamas embriono idéjimas.

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

»,CultureCoin®“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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6.3 Baigus naudoti

Jeigu lékstelé buvo naudojama biologiniams méginiams laikyti (inkubuoti), jg reikia
Salinti kaip biologiSkai pavojingas atliekas, laikantis Salyje taikomy jstatymy ir
galiojanciy procediiry.

7 Kultiros rezimas

,CultureCoin®“ galima naudoti tik su j duobeles jpilta mitybine terpe, uZpilta alyvos
sluoksniu. Jos negalima naudoti atvirai kulturai.

8 Apzvalga
e — Grip-lip Handle
pH Well
Washing Wells

Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area
—)X Grip-lip Handle
Cover

8.1 pav. ,CultureCoin®“ apzvalga

,CultureCoin®“ 1ékStele sudaro 2 dalys:
e ,CultureCoin®“lékstelé (1);
e Dangtelis (2), dengiantis visg , CultureCoin®" sritj.

1 ; 2

. ———

- - —

8.2 pav. ,CultureCoin®“ 1ékstelés dalys

»,CultureCoin®“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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1. Aseptinéje aplinkoje iSpakuokite dangtj ir 1ékstele.

2. Léksteles su dangteliais palikite aseptinéje aplinkoje 12 val. (per naktj), kad
pasiSalinty dujos.

3. Pries pripildami j 1éksteles terpés susildykite jas ant Sildymo platformos arba
inkubatoriuje.

4. Kultirai skirtas duobeles aseptinéje aplinkoje pripildykite mazdaug 25 pl
subalansuotos mitybinés terpés.

5. Plovimo duobeliy pripildyti nebiitina. Vienos plovimo duobelés talpa yra mazdaug
23 pl. Jas galima naudoti veiksmams su lgstelémis, plovimo terpei ar pakaitinei
terpei.

6. Mikroskopu patikrinkite, ar néra matomy burbuliuky, jei yra, pasalinkite juos
lazdelés galiuku.

7. Alyvos sritj uzpilkite susiliejan¢iu tinkamos mineralinés alyvos ar parafino
sluoksniu, kad jis padengty mitybine terpe. Rekomenduojamas kiekis yra 6 ml.
Nepripilkite per daug.

8. Ant lékstelés uzdékite dangtelj ir 4 valandoms palikite CO2 inkubatoriuje, kad
susibalansuoty (pageidautina - inkubatoriuje su drékintuvu).

9. Po balansavimo patikrinkite, ar auginimo duobelése néra burbuliuky.
Burbuliukus pasSalinkite lazdelés galiuku.

10.] auginimo duobeles jkelkite embrionus. Isitikinkite, kad embrionai yra tiksliai
auginimo duobelés centre, o ne krasto nuoZulnumoje.

11. Taip pat galima pH matuoti skirtg duobele iki Zemiausio lygio pripildyti mitybinés
terpés (rekomenduojamas taris - 350 pul) ir uzpilti alyvos sluoksniu
(rekomenduojamas tiris — 150 pl).

12. Uzdékite ,CultureCoin®“ dangtel;.

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

Prie$ paleidZiant laiko intervalg, labai svarbu, kad ,CultureCoin®“ bty tinkamai jdéta j
kamera. Tam, kad ,CultureCoin®“ padétis bty tinkama (ir kamera galéty identifikuoti
visas auginimo duobeles), ,CultureCoin®“ padekite j vietg ir fiksuokite jos padétj



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

,CultureCoin®“ dangtelis, kol yra uzdétas ant lékstelés, laisvai judéti negali, taciau
gabenant gali truputj pasislinkti. Dangtelis ant ,,CultureCoin®“ gali Siek tiek pasisukti ir
jstrigti ant 1ékstelés krasty. Todél jj gali biiti sunku atidaryti.

4

., K

11.1 pav. ,CultureCoin®“ dangtelio atidarymas

ﬁ »CultureCoin®“ dangtelio nesukite, nes jis uZsifiksuos ir atidaryti bus dar
sunkiau.

»,CultureCoin®“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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12 Naudojimo iliustracija

12.1 pav. Auginimo duobelé (pazyméta raudonai) ir plovimo duobelé (pazyméta geltonai)

Kiekviena i§ 14 auginimo duobeliy yra pripildytos maZzdaug 25 pl mitybinés terpés.
Embrionas dedamas auginimo srities apacioje, kaip parodyta 12.2 pav.

Plovimo duobelés taip pat gali biiti pripildytos mitybinés terpés (mazdaug 23 pl), taciau
tai néra bitina.

12.2 pav. Aiskiai parodyta embriono padétis 300 pm optiskai Svarioje srityje

12.3 pav. Auginimo duobelés uzpilamos alyvos ar parafino sluoksniu ir uzdengiamos dangteliu

Auginimo duobelés (pazZymétos raudonai) pripildomos mitybinés terpés, tada uzpilama
alyvos (paZymeéta melsvai Zalia spalva), kuri padengia visg auginimo sritj.

»,CultureCoin®“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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Mitybinés terpés pH validavimas turi buti standartiné procediira. ,CultureCoin®“
léksteléje uz auginimo srities yra didelé duobelé (8.1 pav.). Si duobelé suteikia galimybe
saugiai ir patogiai, netrikdant auginimo duobeliy, patikrinti pH.

pH matuojamas atliekant tokig procedura:

1.

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

IS pH duobelés pasalinkite alyvos sluoksnj.

Idékite pH elektrodg ir jsitikinkite, kad elektrodo jutiklis yra visiSkai padengtas
mitybine terpe.

[Smatuokite mitybinés terpés pH.

Jei po tam tikro laiko vél matuosite pH, nepamirskite po mitybine terpe uZpilti
alyvos (rekomenduojamas turis — 150 pl).

Pakartokite pH matavimo procediirg nuo 1 punkto.

Jei reikia, pakoreguokite COz2 lygi.

Pasirenkant pH elektroda butina atsizvelgti j 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; $i sritis 14.1 pav. paZzyméta raudonai.

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

35?)555#\% DOE

14.1 pav. Visada pazenklinkite ir dangtj, ir lékstele



15 Naudotojo atliekamas trikciy Salinimas

15.1 lentelé. Bendro pobtuidZzio problemos

Pozymis

PrieZastis Veiksmas

Embrionai  pasislenka j  Embrionai jdéti nepakankamai | Pabandykite  iSmokti  jdéti

duobelés 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  lékStelémis | Alyvos
nutekéjo alyvos. duobelémis naudota per daug
alyvos.

sluoksniui po auginimo | Sumazinkite alyvos kieki.

16 Specifikacijos

16.1 lentelé. ,CultureCoin®“specifikacijos

Techninés specifikacijos ‘ ,CultureCoin®*“ ‘
Bendrieji matmenys (skersmuo x | g71-10 mm
aukstis)
»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 Oz 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 Igstelés
peliy embrionais. Priimtinumo kriterijai: 80 %
embriony i$sivysté iki blastocito stadijos.

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

»,CultureCoin®“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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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 pavojingus incidentus
Apie visus pavojingus incidentus, susijusius su prietaiso naudojimu, reikia pranesti UAB
,Esco Medical Technologies“ ir Salies narés, kurioje jregistruotas naudotojas ir (arba)

gyvena pacientas, jgaliotajam atstovui.

Jgaliotojo atstovo kontaktinius duomenis Zr. skyriuje ,Kitos Salys“ prie savo Salies.

»CultureCoin®"“ naudotojo vadovas, 10.0 red.
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