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Informatii despre drepturile de autor

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Toate drepturile rezervate.

Informatiile din acest manual si produsul accesoriu sunt protejate prin drepturi de autor si toate
drepturile sunt rezervate de Esco.

Esco isi rezerva dreptul de a aduce modificari minore periodice ale designului fara obligatia de a
notifica nicio persoana sau entitate cu privire la astfel de modificari.

Sentinel™ este marca comerciala inregistrata a Esco.

Atentie: Legislatia federala restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de catre sau la
comanda unei persoane calificate si autorizate din domeniul medical.

A se utiliza numai de catre profesionisti instruiti si calificati. Dispozitivul este vandut in temeiul
scutirii 21 CFR 801 capitolul D.

»Materialele din acest manual sunt furnizate doar in scop informativ. Continutul si produsul descris in
acest manual (inclusiv toate anexele, actele aditionale, atasamentele sau incluziunile) pot fi modificate
fdrd instiintare prealabild. Esco nu face declaratii sau garantii cu privire la exactitatea informatiilor
continute in acest manual. Esco nu va fi in niciun caz trasd la rdspundere pentru daunele, directe sau
pe cale de consecintd, care rezultd din sau in legdturd cu utilizarea acestui manual.”
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Despachetarea si inspectia

Respectati practicile standard de primire la primirea dispozitivului medical. Verificati
daca ambalajul de transport este deteriorat. Daca se constata deteriorari, opriti
despachetarea dispozitivului medical. Notificati transportatorul de marfuri si solicitati
prezenta unui agent in timp ce dispozitivul medical este despachetat. Nu exista
instructiuni speciale de despachetare, Insa aveti grija sa nu deteriorati dispozitivul
medical atunci cand 1l despachetati. Inspectati dispozitivul medical pentru daune fizice,
cum ar fi piese Indoite sau rupte, urme de lovituri sau zgarieturi.

Cererile de despagubire

Metoda de transport pe care o utilizam In mod obisnuit este curierul. Daca in momentul
livrarii se constata deteriorari fizice, pastrati toate materialele de ambalare in starea lor
initiala si contactati imediat transportatorul pentru a depune o cerere de despagubire.

Daca dispozitivul medical este livrat in stare fizica bund, dar nu functioneaza in
conformitate cu specificatiile sau daca exista alte probleme care nu sunt cauzate de
deteriorarea in timpul transportului, contactati imediat reprezentantul local de vanzari
sau Esco Medical Technologies, UAB.

Termeni si conditii standard

Rambursari si credite

Retineti ca numai produsele sterilizate (produsele etichetate cu un numar de serie
distinct) si accesoriile sunt eligibile pentru o rambursare si/sau un credit partial(a).
Trebuie respectata procedura de retur.

Procedura de retur

Fiecare produs returnat in vederea rambursarii/creditarii trebuie sa fie Insotit de un
numar de Autorizatie de Retur a Materialelor (RMA) obtinut de la Serviciul clienti al Esco
Medical Technologies, UAB. Toate articolele returnate trebuie trimise prepldtite (marfa,
taxe, brokeraj si taxe) la locatia fabricii noastre.

Taxe de reconstituire a stocurilor

Produsele returnate in termen de 30 de zile de la achizitia initiala sunt supuse unei taxe
minime de reconstituire a stocurilor de 20% din pretul de lista. La toate retururile se vor
aplica taxe suplimentare pentru daune si/sau piese si accesorii lipsa. Produsele care nu
sunt ,ca noi” si care nu pot fi revindute nu sunt eligibile pentru returnarea creditului si
vor fi returnate clientului pe cheltuiala proprie.

Certificare

Acest dispozitiv medical a fost testat/inspectat temeinic si s-a constatat ca respecta
specificatiile de fabricatie Esco Medical Technologies, UAB, atunci cand este expediat din
fabrica.



Garantia si asistenta pentru produs

Esco Medical Technologies, UAB garanteaza ca acest dispozitiv medical nu prezinta
defecte de materiale si de manopera in conditii de utilizare si de service regulat pana la
data ,A se utiliza pani la” indicatid pe etichetd. In perioada de garantie, Esco Medical
Technologies, UAB va inlocui gratuit un produs care se dovedeste a fi defect, cu conditia
sa returnati produsul (expediere, taxa, brokeraj si taxe preplatite) catre Esco Medical
Technologies, UAB. Responsabilitatea pentru toate costurile de transport suportate fi
revine cumparatorului si acestea nu sunt incluse in aceasta garantie. Aceasta garantie se
extinde numai la cumparatorul initial. Nu acopera daunele cauzate de abuz, de neglijents,
de accident sau de utilizare necorespunzatoare sau ca urmare a reparatiilor sau
modificarilor efectuate de alte parti in afara de Esco Medical Technologies, UAB

IN NICIUN CAZ ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NU VA FI RASPUNZATOARE
PENTRU DAUNELE PE CALE DE CONSECINTA.

Nu se aplica nicio garantie atunci cand oricare dintre urmatoarele situatii cauzeaza
daune:
e Deteriorarea in tranzit sau la mutarea dispozitivului medical
e Accident, modificare, abuz sau utilizare necorespunzatoare a dispozitivului
medical
e Incendiu, daune provocate de apa, furt, razboi, revoltd, ostilitate, catastrofe
naturale, cum ar fi uragane, inundatii etc.

Numai CultureCoin® este acoperit de aceasta garantie, daca ambalajul nu este deteriorat
in timpul depozitarii si transportului.

DAUNELE FIZICE CAUZATE DE UTILIZAREA NECORESPUNZATOARE SAU ABUZUL FIZIC
NU SUNT ACOPERITE DE GARANTIE.

Aceasta garantie va ofera drepturi legale specifice si este posibil sa aveti alte drepturi,
care variaza de la o provincie la alta, de la un stat la altul sau de la o tara la alta. Aceasta
garantie se limiteaza la repararea dispozitivului medical conform specificatiilor Esco
Medical Technologies, UAB.

Atunci cand returnati dispozitivul medical catre Esco Medical Technologies, UAB pentru
investigare, va recomandam expedierea folosind spuma de transport si recipientul initial.
Daca materialele initiale de ambalare nu sunt disponibile, va recomandam urmatorul
ghid pentru reambalare:

e Utilizati o cutie cu pereti dubli cu o rezistenta suficienta pentru greutatea
expediata. Nu poate exista spatiu liber in cutia de expediere cu dispozitivul
medical; in caz contrar, acesta se va deplasa si poate provoca posibile daune

e In cazul in care se trimite un singur dispozitiv medical, se poate folosi un plic cu
bule adaptat

Compania Esco Medical Technologies, UAB nu este responsabilda pentru transporturile
pierdute sau pentru dispozitivele medicale primite in stare deteriorata din cauza
ambalarii sau manevrarii necorespunzatoare. Toate expedierile cu cereri de despagubire



trebuie efectuate In mod preplatit (fraht, impozite, brokeraj si taxe). Nu se vor accepta
returndri fara un numar de Autorizatie de retur a materialelor (,RMA”). Contactati Esco
Medical Technologies, UAB pentru a obtine un numar RMA si pentru a primi ajutor cu
privire la documentatia de expediere/vamala.

Declinarea responsabilitatii privind garantia

Cu vasele CultureCoin® ar putea lucra numai persoane cu educatie oficiala Intr-un
domeniu relevant de asistenta medicald sau intr-o disciplina medicala. Daca acest
dispozitiv medical este utilizat de o alta persoana, Esco Medical Technologies, UAB nu fsi
asuma nicio responsabilitate pentru daunele aduse utilizatorilor, pacientilor si bunurilor.

Daca un ambalaj primar al CultureCoin® este deteriorat inainte de a fi deschis, Esco
Medical Technologies, UAB nu isi asuma nicio responsabilitate pentru daunele aduse
utilizatorilor, pacientilor si bunurilor.

AVERTISMENT
Esco Medical Technologies, UAB nu va fi responsabila pentru nicio vatamare corporala
posibila si pentru niciun efect secundar suferit din cauza modificarilor neautorizate ale
echipamentului.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB DECLINA TOATE CELELALTE GARANTI],
EXPRIMATE SAU IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE VANDABILITATE SAU
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU APLICATIE.

ACEST PRODUS NU CONTINE COMPONENTE CARE SA POATA FI INTRETINUTE DE
UTILIZATOR.
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Manualul trebuie citit de la inceput pana la sfarsit.

&' Versiunea digitala a manualului de utilizare in limba engleza si toate versiunile
traduse sunt disponibile pe site-ul nostru www.esco-medical.com.

Pentru a localiza acest manual de utilizare, urmati pur si simplu acesti pasi:

1. Faceti click pe fila ,Produse” din meniul de navigare.

2. Derulati si selectati ,CultureCoin® - Vas de cultura pentru embrioni pentru
MIRI® TL".

3. Continuati sa derulati mai jos pentru a gasi sectiunea ,Bibliografie si resurse”.

4. Faceti click pe fila , Informatii pentru utilizatori”.

e Toate persoanele care lucreaza cu echipamentul, pe echipament sau in jurul
acestui echipament trebuie sa citeasca acest manual. Neconsultarea, lipsa de
intelegere si nerespectarea instructiunilor din aceasta documentatie pot duce la
deteriorarea unitdtii, vatamarea corporald a personalului de exploatare si/sau
performante slabe ale echipamentului.

e Utilizarea oricaror materiale periculoase la nivelul acestui echipament trebuie
monitorizata de catre un expert in igiena industriald, un responsabil cu siguranta
sau de alte persoane calificate in mod adecvat.

o In acest manual, punctele importante referitoare la siguranti vor fi marcate cu
urmatoarele simboluri:

NOTA

ﬁ Se utilizeaza pentru a indrepta atentia catre un anumit

articol.

AVERTISMENT

Actionati cu precautie.

e Daca echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este specificat In acest
manual, protectia oferita de acest echipament poate fi afectata.

Pregatirea, depozitarea si transferul embrionilor umani. A se utiliza numai cu dispozitivul
MIRI® TL.


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

Esco Medical CultureCoin® este un vas de cultura steril, de unica folosinta, special
conceput pentru utilizarea in FIV. Acesta este format din doud parti: vasul si capacul.
Vasul contine pana la 14 embrioni in godeurile de cultura amplasate central. Godeul de
cultura dispune de o zona optic clara de 300 um, in care este situat embrionul. Zona este
optimizata pentru microscopie. Un cerc clar este prezent in jurul zonei de cultura cu
scopul de a facilita gasirea zonei sub achizitia microscopica a imaginii prin intermediul
unui algoritm de focalizare automata. Godeurile de cultura sunt numerotate (1 - 14)
pentru localizarea usoara a fiecarui godeu de catre utilizator. Vasul are 4 godeuri de
spalare pentru manipularile celulelor, mediile de spalare sau mediile de inlocuire.

Un godeu mare este prevazut in afara zonei de cultura pentru masurarea pH-ului fara a
afecta probele cultivate. Vasul dispune de un fund plat, deci este ideal pentru transferul
de caldura din partea de dedesubt.

Capacul este montat deasupra vasului, acoperind complet intreaga zona superioara.
Utilizatorul trebuie sa apuce vasul in timpul manipularii doar prin ciupirea buzei
marginilor de prindere ale vasului, fara riscul de a pierde vasul tindndu-l doar de capac -
asa cum se poate intampla in cazul tuturor vaselor concepute in mod traditional.

Mod de actiune: Esco Medical CultureCoin® a fost conceput pentru a asigura un mediu
sigur si proiectat pentru a ajuta la tratarea problemelor de infertilitate ale pacientilor si
la conceperea unui copil. Cresterea embrionilor in CultureCoin® se realizeaza cu ajutorul
unor materiale plastice specifice netoxice pentru fertilitate sau functii de reproducere,
medii care asigura un mediu hranitor, precum si cu incubatorul FIV cu camere multiple
din familia MIRI® TL, care creeaza si mentine stabile temperatura mediului si
concentratia de gaze.

Principiile de functionare a dispozitivului: CultureCoin® este conceput pentru a cultiva
celule numai in incubatoarele de FIV cu camere multiple ale familiei Esco Medical
Technologies MIRI® TL, pentru o perioada de pana la 6 zile. Capacitatea picaturilor din
godeurile de incubare este de 25 pl. O astfel de cantitate de mediu este suficienta pentru
dezvoltarea celulelor pe parcursul unei astfel de perioade. Un perete inalt Inconjoara
zona picaturilor pentru a asigura suficient spatiu pentru o suprapunere de ulei, pentru a
asigura mediul Impotriva evaporarii. Godeurile de incubare sunt situate pe un singur
rand, la aceeasi inaltime si pe distanta exacta dintre centrele godeurilor. Se potriveste
perfect cu designul incubatoarelor de FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL, care
se deplaseaza cu camera sub CultureCoin®, de-a lungul godeurilor de incubare.

Vasele CultureCoin® sunt ambalate individual. Cutia de ambalare contine 25 de vase.

Cod model: MRI-CC. Nr. ref.: 1821493.



Numai persoanele cu educatie formala intr-un domeniu relevant de asistenta medicala
sau Intr-o disciplina medicala pot lucra cu vasele CultureCoin®.

CultureCoin® produs de Esco Medical este utilizat pentru fertilizarea in vitro (FIV) a
pacientelor. Pacientii sunt femei aflate in perioada de reproducere care au probleme de
sanatate legate de fertilitate. Indicatia grupului tinta preconizata este tratamentul FIV. Nu
exista contraindicatii pentru grupul tinta vizat.

CultureCoin® este un dispozitiv medical destinat a fi utilizat pe o singura pacienta, In
timpul unei singure proceduri. Acesta nu trebuie reprocesat (curatat,
dezinfectat/sterilizat) si utilizat la o alta pacienta.

CultureCoin® poate fi utilizat numai cu incubatoarele FIV cu camere multiple din familia
MIRI® TL si cu mediile secventiale special concepute pentru tratamentul FIV.
CultureCoin® nu poate fi utilizat cu dispozitive nemedicale si cu alte medii care nu sunt
concepute pentru tratamentul FIV.

Dispozitivul este produs conform unui sistem de management al calitatii complet,
certificat ISO 13485 in UE.

Acest produs respecta cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 cu privire la
dispozitivele medicale si este clasificat drept dispozitiv de Clasa Ila, conform regulii II.

Directiva privind echipamentul individual de protectie (89/686/CEE) si Directiva privind
masinile (2006/42/CE) nu sunt aplicabile dispozitivului CultureCoin®. De asemenea,
CultureCoin® nu contine si nu incorporeaza: o substanta medicald, inclusiv un derivat de
plasma umana sau de sange uman; tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele
acestora sau tesuturi sau celule de origine animala sau derivatele acestora, dupa cum se
face referire la acestea in Regulamentul (UE) NR. 722 /2012.

Pe suprafetele CultureCoin® se afla mai multe etichete de utilizator pentru indrumarea
utilizatorului. Etichetele pentru utilizator sunt prezentate mai jos.



Tabelul 5.1 Eticheta de pe punga de ambalare

Descriere ‘
Eticheta de pe punga de ambalare:
1. Logo
2. Model

3. Numar de catalog

4. Codul lotului

5. Limita de temperatura

6. Numai cu prescriptie medicala

7. Consultati instructiunile de utilizare
8. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

9. A se pastra departe de lumina directd a
soarelui

10. Producator

11. Codul UDI

12. Marcajul CE

13. Data A se utiliza pana la”

14. Sterilizat prin iradiere

15. Sistem de bariera sterila

16. A se feri de umezeala

17. Dispozitiv medical

18. DEEE

19. A nu se resteriliza

20. Nepirogen

21. A nu se reutiliza
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Tabelul 5.2 Eticheta cutiei de ambalare

Descriere

Eticheta cutiei de ambalaj:

1. Logo

2. Model

3. Numar de catalog

4. Codul lotului

5. Consultati instructiunile de utilizare
6. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

7. A se pastra departe de lumina directd a
soarelui

8. Producator

9. Codul UDI

10. Marcajul CE

11. Data ,A se utiliza pana la”

12. A se feri de umezeala

13. Limita de temperatura

14. Dispozitiv medical

15. Sterilizat prin iradiere

16. Cantitatea de vase

Imagine

11

MEDICAL C€°123

2 —— CultureCoin®
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‘
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Descriere Imagine

Eticheta de indicatie pentru sterilizare

Dispozitivul medical nu poate fi utilizat
daca eticheta nu este rosie.

Contactati Esco Medical Technologies sau
reprezentantul local.

6 Instructiuni si avertismente importante privind siguranta

6.1 Tnainte de utilizare

A nu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat. Contactati Esco Medical
Technologies sau reprezentantul local.

Pastrati intotdeauna aceste instructiuni intr-un loc unde pot fi accesate cu
usurinta.

A Cu vasele CultureCoin® ar putea lucra numai persoane cu educatie oficiala
intr-un domeniu relevant de asistenta medicala sau intr-o disciplina medicala.

Odata cu instalarea incubatoarelor FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL, se ofera
si instruire de baza privind modul de utilizare a dispozitivului CultureCoin® cu
incubatoarele FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL.

6.2 In timpul utilizarii

1.
2.
3.

Utilizati numai in scopurile enumerate la scopul prevazut.

Vasele sunt de unica folosinta. Nu incercati sa le curatati si sa le reutilizati.

Numai pentru utilizarea mediilor de cultura pe baza de apa si de ulei mineral sau
parafinic.

Nu utilizati acest produs in incubatoarele FIV cu camere multiple din familia
MIRI® TL la temperaturi care depasesc 40,0 °C.

Functii legate de SIGURANTA:

Identificarea vasului corect;
Apucarea si ridicarea vasului;
Evitarea contaminarii incrucisate;
Plasarea corectd a embrionului.

& Consultati sectiunile 9-14 din acest manual pentru mai multe informatii
despre utilizarea corecta a dispozitivului CultureCoin®.

Manual de utilizare CultureCoin® Rev. 10.0
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6.3 Dupa utilizare

Daca vasul a fost utilizat pentru a stoca/incuba probe biologice, acesta trebuie aruncat ca
deseu biologic periculos, In conformitate cu legile si cu procedurile valabile in tara
utilizatorului.

7 Modul de cultura

CultureCoin® poate fi utilizat numai pentru cultivarea cu medii de cultura umplute in
godeuri si strat de acoperire cu ulei. Acestea nu pot fi utilizate pentru cultura deschisa.

8 Prezentare generala

e — Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells
——————— Well Numbering

\ Culture Wells

Writing Area

—)X Grip-lip Handle
Cover

Figura 8.1 Prezentare generala CultureCoin®

Vasul CultureCoin® este format din 2 parti:
e Vasul CultureCoin® (1).
e C(Capacul (2), care acopera intreaga suprafata CultureCoin®.

1 ; 2

. ———

- - —

Figura 8.2 Partile vasului CultureCoin®.
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1. Despachetati atat capacul, cat si vasul Intr-un mediu aseptic.

2. Lasati vasele cu capacele puse pentru degazare in mediul aseptic timp de 12 ore
(peste noapte).

3. Incalziti vasele pe un dispozitiv incilzit sau intr-un incubator inainte de a le umple
cu medii.

4. Umpleti toate godeurile de cultura cu aproximativ 25 pl de mediu de cultura
echilibrat cultivat in prealabil intr-un mediu aseptic.

5. Umplerea godeurilor de spalare este optionala. Un godeu de spalare contine
aproximativ 23 pl. Acestea pot fi utilizate pentru manipulari de celule, medii de
spdlare sau medii de inlocuire.

6. Verificati la microscop daca existall bule de aer vizibile si indepartati-le cu varful
unui dispozitiv de dezizolare.

7. Umpleti zona de ulei cu un strat confluent de ulei mineral sau parafinic adecvat,
pentru a acoperi mediile de cultura. Cantitatea recomandata este 6 ml. Nu umpleti
excesiv.

8. Puneti capacul pe vas si lasati-1 sa se echilibreze timp de 4 ore in incubatorul CO2
(este preferabil incubatorul umidificat).

9. Verificati daca exista bule de aer in godeurile de cultura dupa echilibrare.
Indepartati bulele cu varful unui dispozitiv de dezizolare.

10. Incircati embrionii in godeurile de cultura. Asigurati-vi ci embrionii se afld exact
in centrul godeului de cultura si nu pe panta laterala.

11. Optional, umpleti godeul de pH cu mediu de cultura pana la treapta cea mai joasa
(volum recomandat: 350 pl) a godeului de pH si acoperiti-l cu un strat de ulei
(volum recomandat: 150 pl).

12. Puneti capacul CultureCoin®.

13. Puneti CultureCoin® in incubatorul FIV cu camere multiple din familia MIRI® TL,
conform instructiunilor din Sectiunea 10 de mai jos.

Inainte de a incepe inregistrarea in timp, este esential sa plasati CultureCoin® in camera
in mod corect. Pentru a asigura pozitia corecta a CultureCoin® (astfel incat camera sa
poata identifica toate godeurile de cultura), asezati CultureCoin® la locul sau si asigurati-



Figura 10.1 Pozitionarea CultureCoin® in compartiment
11 Indepartarea capacului CultureCoin®

Capacul CultureCoin® nu are multa libertate de miscare pe vas atunci cand este inchis,
dar capacul se poate misca usor In timpul transportului. Capacul se poate roti putin pe
CultureCoin® si se poate bloca pe marginile vasului. Ca urmare, acesta poate fi mai greu
de deschis.

Intr-un astfel de caz, existi o tehnicd specifici pentru deschiderea capacului

Figura 11.1 Deschiderea capacului CultureCoin®

ﬁ Nu rasuciti capacul CultureCoin®, deoarece acesta se va bloca si va fi si mai
greu sa-1 deschideti.
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12 Utilizarea - ilustratii

Figura 12.1 Godeul de cultura (marcat cu rosu) si godeul de spalare (marcat cu galben)

Fiecare dintre cele 14 godeuri de cultura este umplut cu aproximativ 25 pl de mediu de
cultura. Embrionul este amplasat in partea inferioara a zonei de culturd, dupa cum se
prezintd in Figura 12.2.

Godeurile de spalare pot fi, de asemenea, umplute cu 23 pl de mediu de culturd, dar nu
este obligatoriu.

Figura 12.2 Amplasarea embrionilor in detaliu pe zona transparenta optic de 300 pm

Figura 12.3 Godeurile de cultura sunt acoperite cu un strat de ulei mineral sau parafinic si este pus
capacul
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Mediul de cultura umple godeurile de cultura (marcate cu rosu), apoi se adauga ulei
(marcat cu albastru-verde), pentru a acoperi intreaga suprafata de cultivare.

Validarea pH-ului mediilor de cultura trebuie sa fie o procedura standard. CultureCoin®
are un godeu mare in afara zonei de cultivare (Figura 8.1). Aceasta face posibila
efectuarea sigura si simpla de verificari punctuale ale nivelului de pH, fara a deranja
godeurile de cultura.

pH-ul se masoara prin aceasta procedura:

1. Calibrati electrodul de pH urmand ,Manualul de utilizare a incubatoarelor FIV cu
camere multiple din familia MIRI® TL”, sectiunea 18.

2. Indepartati stratul de ulei de pe godeul de pH.

3. Introduceti electrodul de pH si verificati daca senzorul electrodului este acoperit
complet cu mediul de cultura.

4. Masurati pH-ul in mediul de cultura.

5. In cazul in care pH-ul va fi misurat din nou dupa un anumit timp, nu uitati si
puneti un strat de ulei sub mediul de cultura (volum recomandat: 150 pl).

6. Repetati procedura de masurare a pH-ului de la Punctul 1.

Daca este necesar, ajustati nivelul de CO2.
Atunci cand alegeti un electrod de pH, este necesar sa luati in considerare dimensiunea

sondei. Esco Medical Technologies recomanda utilizarea unei sonde cu diametrul de 3
mm.

Existd o zona dedicata in care utilizatorul poate scrie sau poate pune o eticheta cu datele
pacientului In zona vasului CultureCoin® marcata cu rosu in figura 14.1 de mai jos.

Folositi numai markere speciale care nu elibereaza compusi organici volatili (COV).

33925 jAue DOE

Figura 14.1 Marcati intotdeauna atat capacul, cat si vasul



15 Depanarea de catre utilizator

Tabelul 15.1 Probleme generale
Simptom
Embrionii plutesc in deriva
spre partea lateralda a
godeului.

Cauza
Amplasarea embrionului nu este
realizatd cu suficienta precizie.

Actiune

Exersati amplasarea corecta.

In timpul cultivirii apar bule
de aer.

Diferente de temperatura in timpul
incarcarii sau procedura incorecta
pentru indepartarea bulelor.

Evitati diferentele de
temperatura si urmati procedura
corectd. Efectuati indepartarea
corectd a bulelor.

Se utilizeaza medii neechilibrate.

Utilizati medii echilibrate.

Uleiul se revarsa in timpul
manevrarii vasului.

Se utilizeazd prea mult ulei pentru
stratul de ulei de sub godeurile de
cultura.

Reduceti volumul uleiului.

16 Specificatii

Tabelul 16.1 Specificatiile CultureCoin®

Specificatii tehnice ‘ CultureCoin® ‘
Dimensiuni generale (diametru x | @71 x 10 mm
inaltime)
Greutatea CultureCoin® in total 13,8 grame

Material Metacrilat de metil de stiren (SMMA)
Intervalul de temperatura de incubare 28,7 -40,0 °C

Interval COz incubare 1,9-10,0%

Interval Oz incubare 4,9 -20,0%

Metoda de sterilizare

Iradiere gamma

Durata de viata

2 ani

Teste de biocompatibilitate

de blastocist.

1. Testul Mouse Embryo Assay (MEA) cu embrioni de
soarece cu o celula decongelata. Criterii de acceptare: cel
putin 80% dintre embrioni s-au dezvoltat pand la stadiul

2. Testul Limulus Amebocyte Lysate (LAL). Criterii de
acceptare: < 20 EU/dispozitiv.
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Simbolul reprezentantului elvetian autorizat CH-REP este plasat pe fiecare unitate de
vanzare (cutie de ambalare).

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figura 17.1 Reprezentant autorizat elvetian

Adresa de e-mail de contact a reprezentantului autorizat elvetian este
»Vigilance@medenvoyglobal.com”.

In cazul oriciror incidente grave care au avut loc in legitura cu dispozitivul, acestea
trebuie raportate catre Esco Medical Technologies, UAB, folosind datele de contact
indicate pe pagina cu informatii de contact si catre Reprezentantul autorizat In care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru contactarea Reprezentantului autorizat, consultati sectiunea , Alte tari”, in functie
de tara dvs.



