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Informacion sobre el Copyright

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Todos los derechos reservados.

La informacién de este manual y el producto que lo acompafia tienen derechos de autor, y todos los
derechos se reservan a Esco.

Esco se reserva el derecho a realizar periddicamente cambios de disefio poco importantes sin tener
la obligacién de comunicar dicho cambio a ninguna persona o entidad.

Sentinel™ es una marca comercial registrada de Esco.

Precaucién: La legislacion federal exige que la venta o el uso de este dispositivo se haga por orden
de un profesional sanitario colegiado.

Solo debe usarlo un profesional formado y cualificado. El dispositivo se vende con la excepciéon
indicada en el Subapartado D del articulo 21 de la Ley 801 del Codigo de legislacién federal
estadounidense (CFR por sus siglas en inglés).

"El material de este manual se proporciona solamente con fines informativos. El contenido y el producto
descrito en este manual (incluyendo todos los anexos, adendas, adjuntos o inclusiones) estd sujeto a
cambios sin previo aviso. Esco no se hace responsable ni garantiza la precision de la informacion
contenida en este manual. En ningtn caso Esco se considerard responsable de cualquier dafio, directo
o indirecto, que resulte del uso de este manual o esté relacionado con el mismo",
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Desembalaje e inspeccion

Siga las practicas de recepciéon habituales en el momento de la llegada del dispositivo
médico. Compruebe que el cartén del embalaje no presente daios. Si parece dafiado, deje
de desembalar el dispositivo médico. Notifiquelo al transportista y pida que un
representante esté presente durante el desembalaje del dispositivo médico. No hay
instrucciones de desembalaje especiales, pero tenga cuidado de no dafar el dispositivo
médico durante el desembalaje. Examine el dispositivo médico en busca de dafos fisicos
tales como piezas dobladas o rotas, abolladuras o arafiazos.

Reclamaciones

Nuestro método de envio rutinario es un transportista normal. Si parece danado, tras su
entrega, guarde todos los materiales de embalaje en su estado original y pdongase
inmediatamente en contacto con el transportista para presentar una reclamacion.

Si el dispositivo médico se entrega en buen estado fisico pero no funciona dentro de las
especificaciones, o si hay algin otro problema no producido por dafios durante el
transporte, péngase en contacto inmediatamente con su representante de ventas local o
con Esco Medical Technologies, UAB.

Términos y condiciones habituales

Reembolsos y créditos

Tenga en cuenta que solamente los productos fabricados esterilizados (productos
marcados con un nimero de serie diferenciado) y los accesorios son aptos para un
reembolso y/o crédito parcial. Se debe seguir el Procedimiento de devolucion.

Procedimiento de devolucion

Todos los productos , devueltos para su reembolso/crédito deben ir acompafiados de un
nimero de Autorizacion de Devolucion de Material (RMA), obtenido del Servicio de
atencion al cliente de Esco Medical Technologies, UAB. Todos los articulos que se
devuelvan deben ser enviados a portes pagados (flete, aduana, agentes de importacién e
impuestos) a la ubicacién de nuestra fabrica.

Recargo por reabastecimiento

Los productos devueltos en un plazo de 30 dias desde la compra original estan sujetos a
un recargo minimo del 20 % sobre el precio neto. Se aplicardn a todas las devoluciones
cargos adicionales por piezas y accesorios dafiados y/o no incluidos. Los productos que
no se encuentran en un estado "como nuevo" y apto para su venta no son aptos para la
devolucion de crédito y se devolveran al cliente a portes debidos.

Certificacién

Este dispositivo médico se ha probado/examinado exhaustivamente y cumplia las
especificaciones de fabricaciéon de Esco Medical Technologies, UAB en el momento de su
envio desde la fabrica.



Garantia y servicio técnico del producto

Esco Medical Technologies, UAB garantiza que este dispositivo médico no presentara
defectos de materiales y mano de obra bajo un uso y servicio normales hasta la fecha de
"Use by" [Fecha de caducidad] incluida en la etiqueta. Durante el periodo de garantia,
Esco Medical Technologies, UAB tendra la opcidn de reparar o sustituir sin coste alguno
un producto que se demuestre defectuoso, siempre que el producto se remita (a portes
pagados de envio, aduana, agentes de importaciéon e impuestos) a Esco Medical
Technologies, UAB. Cualesquiera gastos de transporte incurridos son responsabilidad del
comprador y no estan incluidos dentro de esta garantia. Esta garantia se extiende
solamente al comprador original. No cubre dafios derivados de abusos, negligencias,
accidentes o usos incorrectos, o que sean resultado de reparaciones o modificaciones
realizadas por terceros distintos de Esco Medical Technologies, UAB

EN NINGUN CASO ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SERA RESPONSABLE DE LOS
DANOS CONSECUENTES.

No se aplicara garantia alguna cuando las causas del dafio sean una de las siguientes:
e Dafios durante el transito o cuando se desplace el dispositivo médico
e Accidente, alteracién, abuso o uso incorrecto del dispositivo médico
¢ Incendios, dafios por agua, robo, vandalismo, hostilidad, eventos de fuerza mayor
tales como huracanes, inundaciones, etc.

Solamente CultureCoin® queda cubierto por esta garantia si el paquete no se ha dafiado
durante el almacenamiento y el transporte.

EL DANO FiSICO PRODUCIDO POR EL USO INCORRECTO O EL ABUSO FISICO NO ESTA
CUBIERTO POR LA GARANTIA.

Esta garantia le proporciona derechos legales especificos, y es posible que tenga otros
derechos, que varian en funcion de la provincia, del estado o del pais. Esta garantia esta
limitada ala reparacién del dispositivo médico segun las especificaciones de Esco Medical
Technologies, UAB.

Cuando devuelva el dispositivo médico a Esco Medical Technologies, UAB para
investigacion, le recomendamos que realice el envio usando la espuma y envase de envio
originales. Si los materiales de embalaje originales no estan disponibles, le
recomendamos que siga la siguiente guia para volver a embalar:

e Utilice un carton de doble capa de resistencia suficiente para el peso enviado. No
puede haber espacio libre en la caja de envio con el dispositivo médico; de lo
contrario, se moveray puede causar posibles dafios

e En el caso de que se envie un Unico dispositivo médico, se puede utilizar un sobre
de burbujas adaptado

Esco Medical Technologies, UAB no se responsabilizara de envios perdidos ni de
dispositivos meédicos recibidos dafiados debido a un embalaje o manipulacién
inadecuados. Todos los envios para reclamacién de garantia deben hacerse a portes
debidos (flete, aduana, agentes de importaciéon e impuestos). No se aceptaran



devoluciones sin un nimero de Autorizaciéon de Devolucién de Material ("RMA"). P6ngase
en contacto con Esco Medical Technologies, UAB para obtener un nimero RMA y recibir
ayuda sobre la documentacién de envio/aduanas.

Restriccion de la garantia

Con las placas de CultureCoin® solamente podrian trabajar personas con educacién
formal en un campo relevante de las disciplinas sanitarias o médicas. Si este dispositivo
médico es utilizado por otra persona, Esco Medical Technologies, UAB no se hace
responsable de los dafios a los usuarios, a los pacientes y a la propiedad.

Si un envase primario de CultureCoin® se dafia antes de abrirlo, Esco Medical
Technologies, UAB no se hace responsable de los dafos a los usuarios, pacientes y bienes.

ADVERTENCIAS
Esco Medical Technologies, UAB no se hara responsable de ninguna posible lesién y
efectos secundarios producidos por modificaciones no autorizadas en el equipo.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES RECHAZA EL RESTO DE GARANTIAS, EXPLICITAS O
IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN O APLICACION EN PARTICULAR.

ESTE PRODUCTO NO CONTIENE COMPONENTES QUE PUEDA REPARAR EL USUARIO.
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Esta previsto que este manual se lea desde el principio hasta el final.

&' La version digital del Manual de usuario en inglés y todas las versiones
traducidas disponibles estan publicadas en nuestro sitio web www.esco-
medical.com.

Para localizar este manual del usuario, siga estos pasos:

1.
2.

Haga clic en la pestafia "Products” que se encuentra en el menu de navegacion.
Deslice la pagina y seleccione "CultureCoin® - Embryo Culture Dish for the
MIRI® TL".

Siga deslizando la pantalla mas hacia abajo hasta encontrar la seccién
"Literature & Resources".

Haga clic en la pestafia "Information for Users".

Todas las personas que trabajen, estén cerca, o pasen al lado de este equipo deben
leer este manual. Si no se leen, comprenden y siguen las instrucciones
proporcionadas en esta documentacion, el resultado puede ser el dafio de la
unidad, producir lesiones al personal que lo utilice, y/u obtener un bajo
rendimiento del equipo.

Un especialista en higiene industrial, encargado de seguridad u otra persona
debidamente cualificada supervisard el uso de este equipo con cualesquiera
materiales peligrosos.

En este manual, los puntos importantes relacionados con la seguridad se
marcaran con los siguientes simbolos:

NOTA

ﬁ Se utiliza para dirigir la atencién a un elemento

especifico.

ADVERTENCIAS

Precaucion de uso.

Si el equipo se utiliza de una forma no especificada en este manual, la proteccion
proporcionada por este equipo puede quedar afectada negativamente.

Preparar, almacenar y transferir embriones humanos. Para utilizarse exclusivamente con
el dispositivo MIRI® TL dispositivo.


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

El Esco Medical CultureCoin® es un recipiente de cultivo estéril de un solo uso,
especificamente desarrollado para usar en FIV (fecundacién in vitro). Consta de dos
piezas: placa y tapa. La placa contiene un maximo de 14 embriones en la linea central de
los pocillos de cultivo. El pocillo de cultivo presenta un area de 300 um dpticamente
transparente donde se sitiia el embrion. La zona estd optimizada para microscopia.
Alrededor del area de cultivo hay un circulo transparente cuyo fin es facilitar que un
algoritmo de enfoque automatico encuentra el area de adquisicion de imagenes bajo el
microscopio. Los pocillos de cultivo estan numerados (1 - 14) para que el usuario pueda
localizar facilmente cada pocillo. La placa tiene 4 pocillos de lavado para manipulaciones
de las células, medio de lavado o medio de sustitucion.

En el exterior del area de cultivo se proporciona un pocillo grande para medir el pH sin
afectar las muestras cultivadas. La placa tiene un fondo plano, por lo que es ideal para la
transferencia de calor desde la parte inferior.

La cubierta estd montada en la parte superior de la placa, cubriendo completamente el
area superior. El usuario solamente sujeta la tapa durante la manipulacién, pinzandola
por los puntos de sujecion de la placa sin el riesgo de que se suelte si se sujeta solamente
por la cubierta, como puede ser el caso de todas las placas de disefio tradicional.

Modo de accién: Esco Medical CultureCoin® fue disefiado para garantizar un entorno
seguro y dedicado para ayudar a tratar los problemas de infertilidad de los pacientes y
ayudarles en la concepcion de un hijo. El crecimiento embrionario en el CultureCoin® se
consigue usando un plastico especifico no tdéxico para la fertilidad o la funcién
reproductora que proporciona un entorno nutricio, y la familia de incubadoras
multicamara FIV MIRI® que crea y mantiene estable la temperatura ambiente y la
concentracion de gases.

Principios de funcionamiento del dispositivo: CultureCoin® esta disefiado para cultivar
células Uinicamente en las incubadoras multicAmara FIV de la familia MIRI® TL de Esco
Medical Technologies durante un periodo de hasta 6 dias. La capacidad de las goticulas
en los pocillos de incubacién es de 25 pl. Esa cantidad de medio es suficiente para el
desarrollo de las células durante ese periodo. Una pared alta rodea la zona de las goticulas
para garantizar un espacio suficiente para una superposicidon de aceite que proteja el
medio de la evaporacién. Los pocillos de incubacién estan situados en una linea, a la
misma altura y manteniendo una distancia exacta entre los centros de los pocillos. Se
adapta perfectamente al disefio de las incubadoras multicAmara FIV de la familia MIRI®
TL, cuya camara se desplaza bajo CultureCoin® a lo largo de los pocillos de incubacién.

Las placas CultureCoin® estan embaladas individualmente. La caja de embalaje contiene
25 placas.



Codigo del modelo: MRI-CC. Ref N.© 1821493.

Solamente las personas que tengan una educacién formal en un campo de las disciplinas
médicas o sanitarias relevante puede trabajar con las placas CultureCoin®.

Esco Medical CultureCoin® se usa para realizar fertilizacion in vitro (FIV) de pacientes.
Las pacientes son mujeres en edad reproductiva que tienen problemas de salud
relacionados con la fertilidad. La indicacién del grupo objetivo es el tratamiento de FIV.
No hay contraindicaciones para el grupo objetivo.

CultureCoin® es un dispositivo médico destinado a su uso en una sola paciente durante
un Unico procedimiento. No estd destinado a reprocesamiento (limpieza,
desinfeccion/esterilizacion) y utilizado en otra paciente.

CultureCoin® solamente puede utilizarse con las incubadoras FIV multicAimara de la
familia MIRI® TL y los medios secuenciales disefiados especificamente para el
tratamiento de FIV. CultureCoin® no puede utilizarse con dispositivos no médicos ni con
otros medios no disefiados para el tratamiento de FIV.

El dispositivo estd fabricado segun el sistema de gestion de calidad 13485 ISO
completamente certificado por la Unién Europea (UE).

Este producto también cumple lo estipulado en el Reglamento (UE) 2017 /745 relativa a
productos sanitarios y se ha clasificado como un dispositivo de Clase Ila segun la regla II.

El Equipo de proteccion personal (89/686/CEE) y la Directiva de maquinas
(2006/42/CE) no son aplicables a CultureCoin®. Analogamente, CultureCoin® no
contiene ni incorpora: sustancias médicas, incluida la sangre humana o derivado de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; o tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, tal como se estipula en el Reglamento (UE) N.2 722/2012.

Hay varias etiquetas de usuario sobre las superficies del CultureCoin® para guiar al
usuario. Las etiquetas de usuario se muestran a continuacion.



Tabla 5.1 Etiqueta de la bolsa de embalaje

Descripcion
Etiqueta de la bolsa de embalaje:
1. Logotipo
2. Modelo

3. Numero de catalogo

4. Cddigo de lote

5. Limitacién de temperatura

6. Solamente Rx

7. Consulte las instrucciones de uso
8. No utilizar si el envase esta dafiado
9. Proteger de la luz solar directa

10. Fabricante

11. Cédigo UDI

12. Marcado CE

13. Fecha de caducidad

14. Esterilizado mediante irradiacion
15. Sistema de barrera estéril

16. Mantener seco

17. Dispositivo médico

18. RAEE

19. No volver a esterilizar

20. No pirogénico

21. No reutilizar
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Tabla 5.2 Etiquetas de la caja de embalaje
Descripcion
Etiqueta de la caja de embalaje:

1. Logotipo

2. Modelo

3. Numero de catalogo

4. Cddigo de lote

5. Consulte las instrucciones de uso
6. No utilizar si el envase esta danado
7. Proteger de la luz solar directa

8. Fabricante

9. Cddigo UDI

10. Marcado CE

11. Fecha de caducidad

12. Mantener seco

13. Limitacion de temperatura

14. Dispositivo médico

15. Esterilizado mediante irradiacién
16. Cantidad de placas

Imagen
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Etiqueta con indicacién de
esterilizacion

El dispositivo médico no se puede utilizar
sila etiqueta no es de color rojo.

Poéngase en contacto con Esco Medical
Technologies o con el representante local.
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1. No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado. Pongase en contacto con Esco
Medical Technologies o con el representante local.
2. Guarde siempre estas instrucciones en un lugar de facil acceso.

A Con las placas de CultureCoin® solamente podrian trabajar personas con
educacion formal en un campo relevante de las disciplinas sanitarias o médicas.

Junto con la instalacién de las incubadoras multicAmara FIV de la familia MIRI® TL se
ofrece una formacion basica sobre como utilizar CultureCoin® con las incubadoras
multicamara FIV de la familia MIRI® TL.

1. Utilizar solamente para el fin indicado en el uso previsto.

2. Lasplacas son exclusivamente de un solo uso. No intente limpiarlas y reutilizarlas.

3. Exclusivamente para usar con medios de cultivo acuosos, aceite mineral o aceite
de parafina.

4. No utilice este producto en la familia de incubadoras multicamara FIV MIRI® TL a
temperaturas que superen los 40,0 °C.

Funciones relacionadas con la SEGURIDAD:
e Identifique la placa correcta.
e Recojay levante la placa;
e Evite la contaminacion cruzada;
e (Coloque el embrion correctamente.

ﬁ Consulte las secciones 9 - 14 de este manual para obtener mas informacion
sobre como utilizar correctamente CultureCoin®.

Si la placa se ha utilizado para almacenar/incubar muestras biolégicas, debe desecharse
como residuo de riesgo biolégico de acuerdo con las leyes y procedimientos vigentes en
el pais del usuario.

El CultureCoin® se puede usar exclusivamente para cultivar con pocillos llenos de medio
de cultivo y superposicion de aceite. No se pueden utilizar para cultivo abierto.
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Figura 8.1Presentacion de CultureCoin®

La placa CultureCoin® consta de 2 partes:
e Placa CultureCoin® (1).
e Cubierta (2) que cubre toda la zona del CultureCoin®.

1 2 #

—_—

Figura 8.2 Partes de la placa CultureCoin®

1. Desembale la cubierta y la placa en un entorno aséptico.

2. Deje las placas sin sus cubiertas para desgasificarlas en el entorno aséptico

durante 12 horas.

3. Caliente las placas sobre una plataforma calefactora o una incubadora antes de

llenarlas con medio.

4. Rellene todos los pocillos de cultivo con aproximadamente 25 pl de medio de

cultivo equilibrado durante el pre-cultivo en un entorno aséptico.



5. El rellenado de los pocillos de lavado es opcional. Un pocillo de lavado contiene
aproximadamente 23 pl. Se pueden utilizar para manipulaciones celulares,
medios de lavado o medios de sustitucidn.

6. Con el microscopio, compruebe la posible presencia de burbujas de aire visibles,
y eliminelas con una punta de succidn.

7. Llene el area de aceite con una capa confluyente de aceite mineral o aceite de
parafina adecuado para cubrir el medio de cultivo. La cantidad recomendada es
de 6 ml. No llene en exceso.

8. Ponga la cubierta sobre la placa y déjela durante 4 horas para equilibrado en la
incubadora de COz (es preferible una incubadora humidificada).

9. Compruebe la presencia de burbujas de aire en los pocillos de cultivo tras el
equilibrado. Elimine las posibles burbujas con una punta de succion.

10. Introduzca los embriones en los pocillos de cultivo. Aseglirese de que los
embriones se han colocado con precision en el centro del pocillo de cultivo y no
en la pendiente lateral.

11. Opcionalmente, llene el pocillo de pH con medio de cultivo hasta el escalén inferior
(volumen recomendado - 350 pul) del pocillo de pH y cibralo con una
superposicion de aceite (volumen recomendado - 150 pl).

12. Coloque la cubierta CultureCoin®.

13. Introduzca la CultureCoin® dentro de la familia de incubadoras multicAmara FIV
MIRI® TL como se indica en la seccién 10° siguiente.

10 Colocacion de CultureCoin® en la camara

Antes de iniciar la camara rapida, es muy importante colocar la CultureCoin®
adecuadamente en la camara. Para garantizar que la CultureCoin® esta en la posicion
correcta (para que la cAmara pueda identificar todos los pocillos de cultivo), coloque la
CultureCoin® en su lugar y fijela en su posicién empujandola hacia abajo y hacia usted,

Figura 10.1 Colocacién de CultureCoin® en el compartimento

CultureCoin® Manual del usuario Rev. 10.0
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11 Cémo retirar la cubierta del CultureCoin®

La cubierta de la CultureCoin® no tiene mucho espacio para moverse en la placa cuando
esta cerrada, pero puede moverse ligeramente durante el transporte. La cubierta puede
girar un poco en el CultureCoin® y atascarse en los bordes del plato. Como resultado,
puede ser mas dificil abrirla.

4
Figura 11.1 Apertura de la cubierta de la CultureCoin®

& Por favor, no gire la cubierta de la CultureCoin®, porque se bloqueara y sera
aun mas dificil abrirlo.

12 El uso ilustrado

Figura 12.1 El pocillo de cultivo (marcado en rojo) y el pocillo de lavado (marcado en amarillo)

Cada uno de los 14 pocillos de cultivo esta lleno con aproximadamente 25 pl de medio de
cultivo. El embrién se coloca en la parte inferior de la zona de cultivo, como se muestra
en la Figura 12.2.
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Los pocillos de lavado también se pueden llenar con 23 pl de medio de cultivo., pero no
es obligatorio.

Figura 12.2 Colocacidn del embrién en detalle en el area de 300 pm 6pticamente transparente

Figura 12.3 Los pocillos de cultivo se cubren con una capa de aceite mineral o parafina y las cubierta se
ponen encima

Los pocillos de cultivo se rellenan con medio de cultivo (marcados en rojo) y, a
continuacion, se afiade aceite (marcado en verde azulado) para cubrir toda la superficie
de cultivo.

13 Medicién del pH

La validacién del pH del medio de cultivo deberia ser un procedimiento normalizado. La
CultureCoin® tiene un pocillo grande fuera de la zona de cultivo (Figura 8.1). Permite
realizar comprobaciones puntuales del nivel de pH de forma segura y cémoda sin
perturbar los pocillos de cultivo.

El pH se mide mediante este procedimiento:
1. Calibre el electrodo de pH seguin indica el "Manual del usuario de la familia de
incubadoras multicAmara FIV MIRI® TL", seccién 18.
2. Retire la capa de aceite del pocillo de pH.
3. Inserte el electrodo de pH, compruebe que el sensor del electrodo esté
completamente cubierto con el medio de cultivo.
4. Mida el pH en el medio de cultivo.
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5. Si se va a volver a medir el pH después de algin tiempo, no olvide colocar una
superposicion de aceite sobre el medio de cultivo (volumen recomendado:
150 pl).

6. Repita el procedimiento de medicion del pH desde el punto 1.

Ajuste el nivel de COz si es necesario.

Alahorade elegir un electrodo de pH, es necesario tener en cuenta el tamafio de la sonda.
Esco Medical Technologies recomienda utilizar una sonda de 3 mm de diametro.

Hay una zona especifica en la que el usuario puede escribir o colocar una etiqueta con los
datos del paciente en la zona de la placa CultureCoin® marcada en rojo en la Figura 14.1
siguiente.

Utilice Unicamente rotuladores especiales que no liberen compuestos organicos volatiles
(CoV).

53925 JANE Do

Figura 14.1 Marque siempre tanto la tapa como la placa



15 Resolucién de problemas por el usuario

Tabla 15.1 Cuestiones generales

Sintoma

El embrién se desplaza al
lateral del pocillo.

Causa

La colocacién del embrién no se ha

realizado con precision suficiente.

Accién

Practique la colocacién correcta.

Aparecen burbujas de aire
durante el cultivo.

Diferencias de temperatura durante
la carga o procedimiento de
eliminacién de burbujas incorrecto.

Evite las diferencias de
temperatura y siga el
procedimiento correcto.

Practique la correcta eliminacién
de burbujas.

Se utilizan medios no equilibrados.

Utilice medios equilibrados.

El aceite rebosa durante la
manipulacién de la placa.

Se ha utilizado demasiado aceite
para recubrir los pozos de cultivo.

Disminuya el volumen de aceite.

16 Especificaciones

Tabla 16.1 Especificaciones de CultureCoin®

Especificaciones técnicas ‘ CultureCoin® ‘
Dimensiones generales (Diametro x | @71x 10 mm
Altura)
Peso total de la CultureCoin® 13,8 gramos

Material

Metacrilato de estireno y metilo (SMMA)

Temperatura de incubacion 28,7 -40,0 °C
Intervalo de incubacién CO2 1,9-10,0 %
Intervalo de Oz de incubacién 49-20,0%

Método de esterilizacién

Irradiacién gamma

Vida util

2 afnos

Pruebas de biocompatibilidad

1. Ensayo en embriones de raton (MEA) con embriones de
ratén de 1 célula descongelados. Criterios de aceptacion:
al menos el 80 % de los embriones se han desarrollado
hasta la fase de blastocisto.

2. Prueba de lisado de amebocitos de Limulus (LAL).
Criterios de aceptacion: < 20 UE/dispositivo.
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En cada unidad de venta (caja de embalaje) figura el simbolo del Representante
autorizado en Suiza CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figura 17.1 Representante autorizado en Suiza

El  correo  electrénico del representante autorizado en  Suiza es
“Vigilance@medenvoyglobal.com”.

En el caso de producirse algin incidente grave vinculado al dispositivo, debera notificarse
a Esco Medical Technologies, UAB en sus direcciones de contacto, por escrito en la pagina
de informacion y también al Representante autorizado del pais donde el usuario o el
paciente estén establecidos.

Para ponerse en contacto con el Representante autorizado, consulte la secciéon "Otros
paises" para ver la informacion de su pais.



