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1 Uvod

Tato uzivatelska pfiru¢ka obsahuje informace o tom, jak pouZivat inkubator EmbryoScope 8.

Dlrazné doporucujeme koncovému uzivateli, aby peclivé dodrzoval schéma uvedené v ¢asti
nazvané Planovany servis a udrzba, a zajistil tak bezchybny provoz inkubétoru.

Inkubator EmbryoScope 8, je zdravotnické zafizeni, které smi obsluhovat pouze vyskoleny personal
v souladu s pokyny obsazenymi v této uzivatelské pfiru¢ce. Uzivatelé musi byt zpUsobili pfistroj
obsluhovat a provadét €innosti souvisejici s pouzivanim pfistroje podle mistnich kvalifikaCnich
standardu.

Vyrobek splfiuje pozadavky norem UL 60601-1, 1. vydani, a IEC 60601-1:2012; tfida I, ekvivalent
typu B. Inkubator EmbryoScope 8 je vhodny pro nepfetrzZity provoz.

e Inkubator EmbryoScope 8 a souvisejici pfislusenstvi splfiuji pozadavky nafizeni (EU)
2017/745 ozdravotnickych prostfedcich a jsou zafazeny do tfidy lla.

o Je ve shodé s poZzadavky normy ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

e Je certifikovan podle normy CAN/CSA - C22.2 No. 60601-1:R2013 s pfilohou.
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1.1 Varovani, omezeni a omezena zaruka

Pfed zahajenim prace s inkubatorem je nutné zajistit, aby si uzivatel precetl a pochopil tuto uZivatelskou
pfirucku a aby dodrzoval bezpe€nostni pokyny.

OMEZENIi POUZITI

o Inkubator EmbryoScope 8 sméji pouZivat pouze osoby vySkolené v jeho pouzivani
odbornikem certifikovanym spolecnosti Vitrolife.

o Inkubator EmbryoScope 8 je mozné pouZivat pouze spolu se sterilnimi jednorazovymi
kultivaénimi miskami, které vyrabi a prodava spolecnost Vitrolife.

o KultivaCni misky se nesméji pouzivat opakované.

o Kultivacni misky musi byt pfed vloZzenim do inkubatoru EmbryoScope 8 zakryty sterilnimi
Vicky.

¢ Inkubator EmbryoScope 8 se nesmi pouzivat ve vlhkém prostfedi. V inkubatoru ani v jeho
blizkosti se nesmi pouzivat Zadné tekutiny s vyjimkou kultivaéniho média, oleje a Cisticich
prostfedkl uvedenych v této uzivatelské pfirucce.

o Nikdy z¢asti nebo zcela nezakryvejte vétraci otvory na zadni strané inkubatoru, protoze
by mohlo dojit k pfehfati inkubatoru.

e Dojde-li k jakékoli nehodé a/nebo poskozeni pacientky, obsluhy nebo zaméstnance
udrzby nasledkem prace s inkubatorem EmbryoScope 8, musi uzZivatelé okamzité
kontaktovat spolecnost Vitrolife a udalost ohlasit. Kazda zavazna nehoda, ke které doslo
v souvislosti s inkubatorem, musi byt ohlaSena pfislusnému ufadu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel sidlo.

o Pokud by hrozilo nebezpedi, Ze pfi pouzivani inkubatoru EmbryoScope 8 dojde k nehodé,
prestarite inkubator pouzivat, dokud nebude zkontrolovan odbornikem certifikovanym
spolecnosti Vitrolife.
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VAROVANI

¢ Inkubator EmbryoScope 8 obsahuje pohyblivé ¢asti vybavené bezpe&nostni zarazkou.
Nesnazte se blokovat bezpecnostni senzory. Pokud jsou bezpecnostni senzory
zablokovany, nevkladejte do inkubatoru prst nebo ruku. Toto po&inani je nebezpecné
a muze zpuUsobit poranéni.

e Aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt tento inkubator pfipojen k
elektrické siti kabelem s ochrannym uzemnénim.

¢ Nepouzivejte odpojitelné napajeci kabely s nedostateénymi jmenovitymi hodnotami.
Informace o jmenovitych hodnotach zdroje napajeni naleznete v ¢asti 10.

¢ Inkubator musi byt umistén tak, aby obsluha mohla zapnout/vypnout hlavni vypinac¢ na
zadni strané inkubatoru.

e Inkubator EmbryoScope 8 muze byt ovlivnén pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zarizenimi.

e Pokud je inkubator pouzivan zplsobem, ktery spole¢nost Vitrolife nespecifikovala, mize
dojit k naruseni ochrany pied nebezpeim, které inkubator prfedstavuje.

¢ Inkubator EmbryoScope 8 neni vhodny k pouzivani v pfitomnosti hoflavych smési
anestetik se vzduchem nebo s kyslikem nebo s oxidem dusnym.

o UzZivatel je odpovédny za ovéfovani provoznich vlastnosti inkubatoru EmbryoScope 8
provadénim kontrol hodnot teploty, urovni CO, a Oz* jednou za dva tydny.
* Pouze pokud zdravotnické zafizeni provadi inkubaci se snizenou koncentraci O..

e P¥i prvnim spusténi a po vypnuti inkubatoru vzdy ovéfte hladinu plynu a teploty pomoci
kalibrovanych externich validaCnich zafizeni, jak je podrobné popsano v této uzivatelské
pfirucce. NESPOLEHEJTE SE pouze na hodnoty zobrazené na obrazovce inkubétoru.
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INSTALACE A UDRZBA

e Instalaci a udrzbu inkubatoru EmbryoScope 8 smi provadét pouze odbornik certifikovany
spolecnosti Vitrolife. Inkubator EmbryoScope 8 musi zlstat na misté, kde byl nainstalovan.
Pokud je inkubator EmbryoScope 8 odpojen nebo pfemistén bez dohledu odbornika
certifikovaného spole¢nosti Vitrolife, ztraci jeho schvaleni ke klinickému pouziti platnost
a muze dojit i k propadnuti zaruky.

o Dojde-li k pozménéni inkubatoru EmbryoScope 8 nebo jeho soucasti, musi odbornik
certifikovany spole¢nosti Vitrolife provést odpovidajici prohlidku a pfezkouSeni, aby bylo
zajisténo, ze pfistroj Ize i dale bezpecné pouzivat.

o P¥i Cisténi a dezinfekci inkubatoru EmbryoScope 8 vZdy pouZivejte pfedepsané chemické
pripravky uvedené v Casti 5 této uzivatelské pfirucky.

PREPRAVA A PREMISTENiI INKUBATORU EMBRYOSCOPE 8

e Pokud je inkubator EmbryoScope 8 stale v pfepravnim obalu, pfemistujte ho pouze
pomoci vysokozdvizného nebo paletového voziku. NEOTEVIREJTE prepravni obaly bez
pritomnosti odbornika certifikovaného spole¢nosti Vitrolife.

¢ Po vybaleni inkubatoru EmbryoScope 8 jej smi pfemistovat dvé osoby, které inkubator
podpiraji v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti, a pouze pod dohledem
osoby povéfené spolecnosti Vitrolife (viz €ast 2.2.1).

PRIPOJENI K EXTERNIM ZARIZENIM
(EN 60601-1 ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE — CAST 1)

e Externi zafizeni ur€ena k pfipojeni k signalovému vstupu, signalovému vystupu nebo
k jinym konektordm musi splfiovat pozadavky pfislusné evropské normy (napf. EN 60601-
1:2006-1 — ¢ast 1, Zdravotnické elektrické pfistroje). Kromé toho musi vSechny takové
kombinace — systémy — vyhovovat normé EN 60601-1:2015 — ¢ast 2, VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost. Zafizeni nespliujici pozadavky
normy EN 60601-1:2006 — ¢ast 1 musi byt umisténa mimo okoli pacientky, tj. ve
vzdalenosti alespori 1,5 m od pacientky nebo zafizeni podporujicich zZivotni funkce
pacientky.

e VSechny osoby, které pfipojuji externi zarfizeni k signalovému vstupu, signalovému
vystupu nebo k jinym konektorim, timto vytvafi systém a je jejich odpovédnosti zajistit,
aby systém vyhovoval pozadavkim normy EN 60601-1:2006 — ¢ast 1. V pfipadé
pochybnosti se obratte na kvalifikovaného medicinského technika nebo na svého
mistniho zastupce.
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Inkubator EmbryoScope 8 byl testovan a bylo shledano, ze splnuje limity elektromagnetické
kompatibility pro zdravotnické pfistroje dle normy IEC 60601-1-2 vydani 4.0. Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly dostate¢nou ochranu proti Skodlivému rudeni

v typickém zdravotnickém zafizeni.

Dodrzeni normy IEC 60601-1-2 vydani 4.0 zajistuje kompatibilitu pfi umisténi inkubatoru
EmbryoScope 8 do minimalni vzdalenosti od jinych pfistroja. Pfi umisténi inkubatoru
EmbryoScope 8 do blizkosti jinych pFistrojl je nutné sledovat, zda toto umisténi
neovliviiuje funkénost zadného z pfistroja.

Inkubator EmbryoScope 8 generuje, pouziva a mlze vyzarovat radiofrekvencni energii a
pokud neni instalovan a pouzivan v souladu s pokyny, mlze byt zdrojem Skodlivého
ruSeni pro ostatni pristroje v blizkém okoli. Neni v§ak zaru€eno, Ze za urcitych podminek
instalace nedojde k ruseni. Pokud tento inkubator zptsobuje Skodlivé ruseni jinych
pFistrojll, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim inkubatoru, doporucujeme uzivateli, aby se
pokusil ruseni odstranit jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

a) Premistéte ruSeny pfistroj nebo zménte jeho orientaci.

b) ZvétSete vzdalenost mezi pfistroji.

c) Pripojte inkubator k zasuvce v jiném elektrickém okruhu, nez ke kterému jsou
pfipojeny ostatni pfistroje.

Pozadejte o pomoc vyrobce, jeho zastupce nebo prodejce.

VAROVANI

Pouziti pfislusenstvi, ménicu a kabelu jinych nez specifikovanych, s vyjimkou ménicu a
kabell prodavanych vyrobcem systému jako nahradni dily pro vnitfni soucasti, mize mit
za nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost zafizeni nebo systému.

Inkubator EmbryoScope 8 by se nemél umistovat t&sné vedle jiného zafizeni nebo
pokladat na jiné zafizeni. Jestlize je umisténi t&€sné vedle jiného zafizeni nebo na jiné
zafizeni nutné, je nutné inkubator sledovat, zda funguje normalné v té konfiguraci, ve
které bude pouzit.

DUVERNE INFORMACE

VSechna identifikacni Cisla, jména a Udaje o 1éEbé uvedené v této pfirucce jsou
smyslené.
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OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Vitrolife zaru€uje, zZe inkubator EmbryoScope 8 nebude vykazovat
materialové ani vyrobni vady po dobu jednoho (1) roku od data prvni instalace.

Omezena zaruka okamzité zanika, pokud instalaci, servis, opravu nebo pfemisténi
inkubatoru provede jiny nez certifikovany personal spole¢nosti Vitrolife.

Omezena zaruka se nevztahuje na poskozeni vznikla nasledkem:

a) neprovadéni pravidelné udrzby podle této uzivatelské prirucky;

b) nehody, zneuziti, nespravného pouziti nebo nevhodné aplikace inkubatoru;

C) pouzivanim a zplsobem obsluhy, které nejsou ve shodé s pokyny uvedenymi v této
uzivatelské pfiru¢ce; nebo

d) béznym opotfebenim.

OBECNA DOPORUCENI KE KYBERNETICKE BEZPECNOSTI

Uzivatelim se doporucuji nasledujici opatieni ke snizeni rizik tykajicich se kybernetické
bezpecCnosti a pfedpoklada se, Ze je uini, aby pfistroj pracoval spravné v pfisludném
uzivatelském prostredi:

o Zajistéte, aby byl personal fadné proskolen v bdélosti tykajici se kybernetické
bezpelnosti
o Zabrante neopravnénym osobam ve fyzickém pfistupu k pfistroji.

Uzivatelé musi spole€nost Vitrolife A/S informovat bez nepatficného prodleni, jakmile
zjisti nehodu souvisejici se zranitelnosti pfistroje a ohrozujici kybernetickou bezpeénost,
nebo jakékoli podezrelé pfihody tykajici se bezpecnosti.

Podrobnosti o tom, jak snizit riziko kybernetické bezpecnosti, naleznete v samostatném
pruvodci, ktery na toto téma poskytuje spole€nost Vitrolife.

1.2 Uéel pouziti

Inkubator EmbryoScope 8 je ur€en k zajisténi prostfedi s Fizenou teplotou a koncentraci plynu
(CO: a pfipadné O,) pro kultivaci gamet a/nebo embryi a k pofizovani jejich snimkd béhem
inkubace.

1.3 Uzivatelé

Embryologové, dalSi laboratorni pracovnici a kliniéti pracovnici centra asistované reprodukce
proSkoleni certifikovanymi Skoliteli spole€nosti Vitrolife A/S.

-10 -
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1.4 Klinické pfinosy
e ZlepSeny vyvoj embryi
e ZvySena mira implantace/téhotenstvi
e Snizena mira ztraty té€hotenstvi.

1.5 Navrhovana docCasna reseni

Podrobnosti o vSech znamych odchylkach a omezenich softwaru a navrhovana doCasna feseni
najdete v samostatném prospektu spoleénosti Vitrolife, ktery se vénuje této problematice.

-11 -
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2 Prehled inkubatoru EmbryoScope 8

Inkubator EmbryoScope 8 je tfiplynovy inkubator, ktery v priibéhu vyvoje embryi poskytuje sérii
bezobsluznych méfeni jednotlivych embryi. Méfeni zahrnuji: pofizovani asosbérnych mikroskopickych
snimku ve vice ohniskovych rovinach a zaznam inkubac¢nich podminek. Oddélené procesni jednotky
fidici inkubacni prostfedi a akvizice dat zajiStuji bezpecny a spolehlivy provoz.

Zadni ¢ast inkubatoru:

Sitovy vypinag, sitova pfipojka, vstupy
pro pfivod plyn(, pfipojeni k externimu
alarmu, pfipojeni k rozhrani Ethernet,
Pristup k tlagitku pro pfipojeni USB a pfipojeni k externimu
resetovéni, VOC HEPA zaznamovému systému

filtru, indikatordm LED a ke
konektoru USB k pfipojeni
napf. k systému pro

Servisni kryt:

zadznam dat Obrazovka
inkubatoru
Obrazovka
pocitaCe

Kryt portu pro odbér
vzorku plynt

Vkladaci Tlacitko pro
y '?Il( acl Nouzové otevieni
virka tlagitko vkladacich dvitek

odemknuti
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2.1 Prehled funkci inkubatoru EmbryoScope 8

Systém inkubatoru EmbryoScope 8 obsahuje dva samostatné systémy: systém pocitace a
mikroskopu, ktery Fidi akvizici snimkd a systém Fizeni plynu a teploty, ktery fidi podminky inkubace.

VOC HEPA filtr

Soucasti
rozvodu plynu
LED osvétleni

mikroskopu
Inkubacni
komdurka
Jednotka
mlkrosko,pu/ Vkladaci dvirka
fotoaparatu

Modré soucasti na vySe uvedeném obrazku pfedstavuji systém Fizeni plynu a teploty inkubétoru.
Tyto soucasti udrzuji pozadované koncentrace plynu uvnitf inkubaéni komurky. Plyn prochazi VOC
HEPA filtrem a poté vstupuje do inkubacni komurky. Tento systém takeé fidi teplotni podminky uvnit¥
inkubacni komurky.

Embrya, kterd jsou inkubovana, se nachazeji v kultivacni misce uvnitf inkubaéni komarky. Drzak
kultivagnich misek v inkubacni komlrce ma tvar kotou¢e a pojme maximalné 8 kultivacnich misek.



Inkubator EmbryoScope 8

Vestavény mikroskop tvofi samostatnou jednotku umisténou mimo inkubaéni komuUrku. Mikroskop
je tvofen jednotkou LED osvétleni a jednotkou mikroskopu/fotoaparatu. Nastaveni odpovida béznému
inverznimu mikroskopu, tj. osvétleni shora a pozorovani skrze objektiv umistény pod zkoumanymi
embryi.

P¥i akvizici snimkU se kazda kultivacni miska v drzaku kultivacnich misek otoCi k systému mikroskopu
a poridi se snimky vSech jednotlivych embryi v kazdé kultivacni misce. Béhem tohoto procesu
zustavaji vSechna embrya v neruseném inkubacnim prostredi.

LED osvétleni
mikroskopu

Jednotka mikroskopu/
fotoaparatu

Drzak kultivaénich misek

Kultivaéni misky se umistuji do drzaku kultivacnich misek v inkubatoru EmbryoScope 8. Drzak
kultivacnich misek ma sandwichovou konstrukci a je fizen termostatem. Drzak umoziuje pfimy
prenos tepla do kultivagnich misek a b&hem &asosbérného snimkovani automaticky pfemistuje
kultivagni misky z polohy pro vkladani do polohy pod fotoaparatem.
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Podminky inkubace uvnitf inkubaéni komurky nejsou ovliviiovany otevienim vkladacich dvirek.
Vyjimatelny ramecek obklopujici kultivaéni misku v poloze pro vlozeni v kombinaci s pevnymi
pfepazkami mezi kultivacnimi miskami chrani misky uvnitf inkubatoru pred vné&jSimi atmosférickymi
podminkami.

Piepazky mezi Vyjimatelny
kultivaénimi miskami ramedek

2.1.1 Systém pro oznac¢ovani ¢arovymi kody

Aby bylo stitky s ¢arovymi kédy mozné pouzivat, uzivatel je musi vytisknout pomoci softwaru
EmbryoViewer a umistit je na stanovené misto na kultivacni misce (podrobné informace naleznete
v Casti o kultivaénich miskach v uzivatelské pfirucce).

Informace obsazené v ¢arovém kddu se po viozeni nové kultivaéni misky zobrazi v oblasti Identification
(Identifikace) na obrazovce pocitace:

ldentification

Mara
Abrahams

Treatment 1

1234
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2.2 Instalace a pozadované podminky

Inkubator musi byt nastaven podle instalaéniho kontrolniho seznamu. Nesmi jej pfemistovat nebo
odpojovat osoby, které nejsou certifikovany spole€nosti Vitrolife (informace o tom, jak inkubator
premistit, najdete v ¢asti 2.2.1).

Instalacni pozadavky:

Cista mistnost se stalou teplotou mezi 20 a 28 °C.

Pevny stll. Pudorys pristroje je pfiblizné 0,6 m x 0,6 m. Pozadovany prostor na pracovni
ploSe odpovida velikosti stopy s pfidanim nejméné 22,5 cm na kazdou stranu zafizeni, aby
bylo mozné provadét ukony udrzby. Mezi inkubatorem EmbryoScope 8 a dalSimi zafizenimi
umisténymi na stejné pracovni plose je rovnéz vyZzadovan minimaini odstup 22,5 cm.
Zapojovaci konektor vybaveny uzemnovacim kolikem a splfiujici mistni pozadavky.
Plynovy pfivod CO:; s tlakovym regulatorem schopny stabilné dodavat CO- pod tlakem

0 0,6—1 bar vy38im, nezZ je tlak v okoli.

Plynovy pfivod N; s tlakovym regulatorem schopny stabilné dodavat N. pod tlakem o 0,6-1
bar vy$Sim, nez je tlak v okoli (vyzadovano pouze, pokud chce klinika provadét inkubaci

s redukovanou koncentraci O>).

Zdravotnické elektrické pfistroje vyzZaduji zvlastni bezpecnostni opatieni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvadény do provozu

v souladu s poskytnutymi informacemi o EMC.

POZNAMKA

Inkuba&ni komlrka nema chladici zafizeni. Inkubacni teplota bude vzdy vySSi nez okolni
teplota. Pokud se teplota zvySi nad uréenou mezni hodnotu, teplota uvnitf inkubacni
komurky muze prekroc€it nastavenou hodnotu.

Dlrazné doporu€ujeme, pfestoze to neni nutny pozadavek, aby byl inkubator pfipojen
ke zdroji nepferuSovaného napajeni (UPS) s uzemnovacim konektorem tak, aby

v pfipadé vypadku napajeni ze sité byly zajistény stabilni provozni podminky. Zdroj UPS
pfipojeny k inkubatoru EmbryoScope 8 musi splfovat nasledujici smérnice a
harmonizované normy:

o smérnici 2014/35/EU o zafizenich nizkého napéti,

o smeérnici 2014/30/EU o elektromagnetické kompatibilité,

o smeérnici EN 62040-1:2009 o systémech s nepferuSovanym napajenim (UPS) —
Cast 1: Obecné a bezpelnostni pozadavky pro UPS,

o smeérnici EN 62040-2:2006 o systémech s nepferuSovanym napajenim (UPS) —
¢ast 2: Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).

DalSi informace o instalaci inkubatoru naleznete v pfiru¢ce Planned service and maintenance
(Planovany servis a udrzba) (pouze v anglicting).
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2.2.1 Preprava a premisténi inkubatoru EmbryoScope 8

Inkubatorem EmbryoScope 8 musi pohybovat dvé osoby umisténé na kazdé strané inkubatoru.
Jednu ruku poloZte pod bok inkubatoru a druhou rukou podepfete pfedni ¢ast inkubatoru, jak je
znazornéno nize:

//// s > \‘\\
<& 2
,’//’
- <
v
<
) g
5 /
S
7

PREPRAVA A PREMISTENI INKUBATORU EMBRYOSCOPE 8

Pokud je inkubator EmbryoScope 8 stéle v pfepravnim obalu, pfemistujte ho pouze
pomoci vysokozdvizného nebo paletového voziku. NEOTEVIREJTE prepravni obaly bez
pritomnosti odbornika certifikovaného spole¢nosti Vitrolife.

Po vybaleni inkubatoru EmbryoScope 8 jej smi pfemistovat dvé osoby, které inkubator
podpiraji v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k pouziti, a pouze pod
dohledem osoby povéfené spoleCnosti Vitrolife.
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2.3 Spusténi inkubatoru EmbryoScope 8

Chcete-li inkubatorEmbryoScope 8 uveést do provozu (napf. po servisu nebo Cidténi), zapnéte
inkubator stisknutim zeleného hlavniho vypinaée na zadni strané inkubatoru. Inkubétor a
integrovany pocita€ se pak automaticky spusti.

Po upIném vypnuti a pfi prvni instalaci inkubatoru je tfeba inkubator EmbryoScope 8 zapnout
nejméneé tfi hodiny pfed pouzitim, aby se zajistila teplotni ekvilibrace v celém inkubatoru. Ujistéte
se, Ze je inkubator EmbryoScope 8 uzemnény prostfednictvim napajeciho konektoru, Ze pfipojky
plynud tésni a zapojené plynové zasobniky jsou plné.

Je nutné pouzit regulator plynu, ktery redukuje tlak v pfipojenych plynovych hadic¢kach pro CO»
a N2 na hodnotu o 0,6-1 bar vySSi, nez je tlak v okoli.

2.4 Vypnutiinkubatoru EmbryoScope 8 a vyjmuti vSech
kultivaénich misek

POZNAMKA

e V pfipadé nouzove situace dodrzZujte postup popsany v ¢asti 9.

PFi vypinani inkubatoru EmbryoScope 8 vyjimani vSech kultivaénich misek (napf. pro ucely udrzby
nebo &isténi) dodrzujte nize popsany postup.

1. Na domovské obrazovce pocitace stisknéte ikonu nastaveni a vyberte moznost Shutdown
(Vypnout).

2. Vyberte moznost Remove all culture dishes and shut down (Vyjmout vSechny kultivaéni
misky a vypnout) a stisknéte tlacitko OK. Prvni kultivaéni miska se pfemisti k vkladacim
dvirkiim, ktera se odemknou.

3. Otevrete vkladaci dvitka a vyjméte dostupnou kultivaéni misku.

4. Zaviete vkladaci dvifka a ujistéte se, Ze jste kultivacni misku vyjmuli.

5. Opakuijte tento postup, dokud z inkubatoru nevyjmete vSechny kultivacni misky.

6. Vyberte moznost Shut down computer (Vypnout poditac).

7. Chcete-li inkubator zcela vypnout, pouZijte sitovy vypina¢ umistény na zadni strané.
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2.5 Restartovani integrovaného pogitace

Pokud dojde k nefesitelné chybé, na obrazovce se zobrazi chybové hlaSeni a integrovany pocitac
se automaticky restartuje, kdyz stisknete tla¢itko OK.

Manualni restartovani pocitace:

1. Otevrete kryt na horni strané inkubatoru.

2. Pomoci pfedmétu s hrotem, napfiklad tuzky nebo kulickového pera, stisknéte malé Cervené
tlaCitko pod servisnim krytem:

Tlacgitko pro resetovani pocitace

Pocitac se ted vypne.

3. Restartujte pocita¢ opétovnym stisknutim malého ¢erveného tlacitka.
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3 Pripojeni k podplrnym systémum

Na zadni strané inkubatoru EmbryoScope 8 je fada konektort a zdifek. Méli by je pouzivat pouze
odbornici certifikovani spole¢nosti Vitrolife k navazovani pfislusnych pfipojeni béhem instalace.
Obsluha nesmi bez dozoru pouzivat nebo pfipojovat k inkubatoru Zadné trubky/kabelaz.

Sitovy vypinac

PO
2"
&

|\
RIS

=4

&)

>
S

B
W)

PFipojka externich

e Vstup pro Zditka am 5
Sitova pfipojka ofivod CO rozhrani isnyl:z?; ke sbéru dat o
Ethernet Konektor pro
Vstup pro Informaéni usB externi alarm
pfivod N2 Stitek produktu konektor
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Dale je dostupny USB port, ktery Ize pouzivat ke stazeni mési¢nich hlaseni o inkubaci. Najdete ho
pod servisnim krytem v horni ¢asti inkubatoru:

Port USB
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3.1 Plyn

Pripojky CO. a N> musi byt pfipojeny a zajistény pomoci vhodnych a oznacenych pfivodu odbornikem
certifikovanym spolecnosti Vitrolife.

Hadi¢ky plynového konektoru jsou vybaveny rychlospojkami, které znemozfiuji pfipojeni hadicky CO»
do vstupu pro pfivod N2 a naopak. Tyto spojky jsou vybaveny ventilem pro automatické uzavreni,
ktery se aktivuje po vyjmuti spojek z pfipojky na zadni strané inkubatoru EmbryoScope 8.

7
. : ﬁ - oR
eplace with same fype and rating Catt §
2xT3,15A L 250V (3 (5 ﬁ%
N2 Tnlet COy Inlet ®
Pressure Max 1 Bar

Pressure Max 1 Bar L. .J

“@%

POZNAMKA

e Dveé interni HEPA filtraCni vlozky chrani citlivé ventily a regulator uvnitf inkubatoru
EmbryoScope 8 pied jakymikoli Easticemi ze vzduchu.
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3.2 ES server
Inkubator EmbryoScope 8 musi byt pfipojen k ES serveru. Pfipojeni se zfizuje pomoci kabelu
Ethernet a vyzaduje specialni nastaveni, které musi provést odbornik certifikovany spole¢nosti

Vitrolife. Inkubator nesmi byt pfimo pfipojen k internetove brané/ISP.

Pokud se pfipojeni k serveru prerusi, stisknéte ikonu nastaveni m a otevrete tak obrazovku
Settings (Nastaveni). Poté stisknéte Cerveny ramecek Server Connection (Pfipojeni k serveru).

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Server

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number

9m

Po obnoveni spojeni se serverem zméni ¢erveny ramecek barvu na zelenou.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 Vystup pro externi alarm

Spojeni inkubatoru EmbryoScope 8 s internim alarmovym systémem kliniky musi probihat za
dohledu odbornika certifikovaného spolecnosti Vitrolife. Aby bylo zajisténo, zZe jsou vdechny
alarmoveé signaly z inkubatoru EmbryoScope 8 fadné registrovany v alarmovém systému klinického
pracovisté, je tfeba propojeni dikladné otestovat ve spolupraci s pracovniky, ktefi jsou kvalifikovani
k obsluze interniho alarmového systému.

Podrobny popis zplsobu pfipojeni k externimu alarmového systému naleznete v ¢asti 8.10.

3.4 Data inkubatoru

Inkubator EmbryoScope 8 je pfipraven k pfipojeni k externimu zaznamovému systému, ktery muze
monitorovat provoz inkubatoru. Podminky inkubace zaregistrované inkubatorem budou odesilany
do externiho systému.

3.5 USB konektor

Jak na zadnim panelu, tak na panelu pod servisnim krytem v horni &asti inkubatoru EmbryoScope 8
je USB port.

USB port na zadnim panelu byl méli pouzivat pouze odbornici certifikovani spoleénosti Vitrolife,
napf. ke stazeni dat pro technickou podporu spole¢nosti Vitrolife.

USB port pod servisnim krytem muze pouzivat klinika ke stazeni mésicnich hlaseni o inkubaci (viz
Cast 13.2.2).
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4 Obsluhainkubatoru EmbryoScope 8

Inkubator EmbryoScope 8 se ovlada pomoci dvou obrazovek:

e Mala obrazovka inkubatoru, pomoci které obsluha ovlada inkubacni podminky, jako je napf.
teplota a koncentrace CO; a Oa.

o Velka obrazovka pocitace, pomoci které obsluha pfidava a vyjima kultivacni misky a pomoci
které se ovladaji funkce akvizice dat, motor(, fotoaparatu atd.

Obrazovka
Obrazovka inkubatoru

pocitaCe

4.1 Obrazovka inkubatoru

Mala obrazovka na inkubatoru slouzi k ovladani inkubacnich podminek uvnitf inkubatoru.
Obrazovka inkubatoru se pouziva k nasledujicim ukontm:

e Kontrola rozmezi inkubaénich podminek: aktualni teploty, koncentrace CO. a koncentrace
0.

e Provadéni zmén nastavenych hodnot individualnich inkubacnich podminek (viz ¢asti 4.1.4.1
a4.15.1)

e Ovéfovani individualnich inkubaénich podminek a kalibrovani inkubatoru EmbryoScope 8
(viz Casti 4.1.4.2 a 4.1.5.3)

e Zapinani a vypinani regulace O (viz ¢ast 4.1.6.1)

e Pozastavovani zvukovych varovnych alarmu vydavanych inkubatorem EmbryoScope 8 (viz
Casti 8 a 8.2).
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4.1.1 Navigace na obrazovce inkubatoru

Pokud je inkubator v normalnim provozu, zobrazi se domovska obrazovka. Na této obrazovce se
zobrazuji aktualni inkubaéni podminky, tj. teplota embrya, koncentrace CO; a koncentrace Ox:

Domovska obrazovka

POZNAMKA

e Na obrazovce inkubatoru vzdy nechavejte otevienou domovskou obrazovku.

Obrazovku inkubatoru miizete ovladat pomoci tlacitek s modrym ohrani¢enim, napf. pomoci
tlaCitka teploty na domovské obrazovce:

Pomoci tlagitek + a - mizete ménit nastavené hodnoty inkubacénich podminek a kalibrovat interni
senzory:

|
!

VSechny provedené zmény potvrdte stisknutim potvrzovaciho tlacitka:

Tato tlacitka jsou k dispozici v rezimu zmény nastavené hodnoty a v rezimu kalibrace (viz ¢asti
4.1.2a4.1.3).

Na domovskou obrazovku se mlzete kdykoliv vratit stisknutim tlacitka Zavfit: .
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Nastavené hodnoty mizete zvySovat nebo snizovat v krocich po 0,1 pomoci tlacitek + a -:

Domovska Podrobnosti o Rezim zmény
obrazovka nastavené hodnoté nastavené hodnoty

X X

Current Temp. Current Temp.
36.9°C 36.9°C

Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Stisknutim nékteré Stisknéte aktualné Chcete-li zménit nastavenou
inkubaéni podminky nastavenou hodnotu, hodnotu, stisknéte tlacitko +
zobrazite podrobnosti kterou chcete zménit nebo - a k potvrzeni zmény

stisknéte tlacitko v/

4.1.2 Rezim zmény nastavené hodnoty

Po stisknuti aktualni hodnoty nékteré z inkubacnich podminek se zobrazi dalSi podrobnosti
0 vybraném parametru:

Priklad: stisknutim aktualni hodnoty CO: zobrazite
podrobnosti o pratoku, tlaku a nastavené hodnoté
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Tim se otevie obrazovka podrobnosti nastavené hodnoty:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

6 0 % Podrobnosti 0 CO2
U CO,

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Po otevieni obrazovky podrobnosti se na velké obrazovce pocitae zobrazi graf znazorfiujici vyvoj
vybraného parametru béhem urcitého Casového intervalu. Na pfikladu niZe naleznete graf koncentrace
COa:

11/14/2016

e
©
a
©
=
=]
7]
)
[
=
o
o
o
@]

T L L e e LA
2:00 23:.00 00:00 ©01:00 02:0 03:00 04:.00 03:00 O06:00 07:00 08:00

Gas Validation Time [h]

Teckovana zelena €éara pfedstavuje aktualné nastavenou hodnotu. MizZe se nachéazet za kolisajici
zelenou linii. Zbyvajici grafy pfedstavuji koncentraci CO; (kolisajici zelena linie), prutok (modra linie)
a tlak (bila linie) béhem daného ¢asového intervalu. Vychozi ¢asovy interval je 12 Hours (12 hodin).
Stisknutim tlagitka Live (Zivé zobrazeni) zobrazite aktualni hodnoty koncentrace CO; (pribé&zné
aktualizované), stisknutim tlagitka 2 Hours (2 hodiny) nebo tladitka 3 Days (3 dny) zménite
zobrazeny Casovy interval.
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Po stisknuti modre ohrani€eného tlacitka Set Point (Nastavena hodnota) na obrazovce podrobnosti
se otevfe rezim zmény nastavené hodnoty, ve kterém mulzete ménit nastavenou hodnotu:

X

Current CO,
6.0%

Set Point o Rezim zmény
6 0 0 nastavené hodnoty
Y CQ,

DalSi informace o tom, jak zménit nastavené hodnoty, naleznete v ¢astech 4.1.4.1 a 4.1.5.1.

4.1.3 Rezim ovéreni a kalibrace

RezZim ovéfeni a kalibrace umozniuje ovéfit inkubacni podminky a v pfipadé potieby poté kalibrovat
interni senzory.

Rezim ovéfeni aktivujete stisknutim tlacitka nastroje: na malé domovské obrazovce inkubatoru:

Stisknutim tlacitka nastroje
oteviete obrazovku ovéreni
a kalibrace
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Oveérovani muzete zahdijit stisknutim tlacitka CO, and O, (CO, a O;), Temp. Sensor A (Teplotni
senzor A) nebo Temp. Sensor B (Teplotni senzor B).

V nasledujicim pfikladu je ovéfovan teplotni senzor B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

Rezim ovéreni. Stisknutim
Temp. Sensor B tohoto tla¢itka pfejdete do
rezimu kalibrace

Po spusténi reZimu ovérfeni se na velké obrazovce pocitae zobrazi graf vybraného parametru
Vv rezimu Live (Zivé zobrazeni). Tento graf se prib&zné aktualizuje, diky ¢emuz budete moci ovéfit,
zda je teplota stabilni:

11/15/2016

08:24 Dooropen for4s
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TecCkovana zelena Cara predstavuje pfedpokladanou teplotu drzaku misek, coz by méla byt cilova
teplota, pokud je nutné kalibrovat interni senzory. Ve vySe uvedeném pfikladu je cilova teplota 37,3 °C.
Nastavena hodnota teploty je 37,0 °C. ProtozZe se teplota drzaku misek (misto, ve kterém je méfena
aktualni teplota) a teplota embrya lisi o 0,3 °C, cilova teplota kalibrace je 37,3 °C. Timto zplsobem
bude teplota embrya odpovidat nastavené teploté, tj. 37,0 °C.

Druha zelena linie pfedstavuje aktualni teplotu méfenou internim vysoce pfesnym teplomérem.

PFi ovéfovani inkubatoru vliozte do drzaku misek teplotni sondu:

Po zasunuti teplotni sondy bude mozné porovnat teplotu zobrazenou na malé obrazovce inkubatoru
s teplotou naméfenou teplotni sondou.

Pokud se teplota namérena teplotni sondou lidi od aktualni vnitfni teploty zobrazené na malé
obrazovce inkubatoru, je nutné provést kalibraci teploty.

X

Temp. Sensor B . . L B ..
R Zahajte kalibraci stisknutim tlaCitka
37.2¢

Temp. Sensor B (Teplotni senzor B)

Embryo Temp.
37.0°C
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POZNAMKA

e Po zasunuti teplotni sondy ji pfi zavirani vkladacich dvifek podrzte vpravo, aby se zamek
vkladacich dvifek nezaviel pfimo v misté zasunuti sondy.

o Po dokonceni kalibrace nebo ovéreni teplotni sondu opatrné vysunite.

Dal8i informace o tom, jak kalibrovat interni senzory, naleznete v ¢astech 4.1.4.2 a 4.1.5.3.

4.1.4 Ovladani teploty inkubatoru
4.1.4.1 Zména nastavené hodnoty teploty

1. Stisknutim aktualni teploty zobrazite podrobnosti nastavené hodnoty:

X

Current Temp.

36.9°C

Set Point

37.0 c

2. Stisknéte modfe ohrani¢ené tlaCitko Set Point (Nastavena hodnota).
Spusti se rezim zmény nastavené hodnoty.

3. Stisknutim tlagitka + budete zvySovat teplotu v krocich po 0,1 °C a stisknutim tlagitka -
snizovat teplotu v krocich po 0,1 °C:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c
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POZNAMKA

¢ Maximalni nastavitelna hodnota teploty je 39,0 °C.
¢ Minimalni nastavitelnd hodnota teploty je 36,0 °C.

4. Potvrdte nové nastaveni stisknutim potvrzovaciho tlagitka: _

5. Na domovskou obrazovku inkubatoru se vratite stisknutim tlagitka Zavfit: .

4.1.4.2 Kalibrace teploty
Inkubator EmbryoScope 8 byt zapnut alespon po tfi hodiny pfed kalibraci teploty, aby bylo dosazeno
Uplné ekvilibrace. Teplota v mistnosti musi odpovidat bézné laboratorni teploté.

Pokud se teplota naméfrena externim vysoce pfesnym teplomérem liSi od aktualni vnitini teploty
zobrazené na obrazovce inkubatoru, je nutné provést kalibraci teploty.

VAROVANI

¢ Klinika musi provadét planované ovérovaci kontroly teploty alespori v dvoutydennich
intervalech.

UPOZORNENI

¢ Béhem ovérovani teploty se prerusi akvizice snimkud u vSech zpracovavanych kultivacnich
misek. Aby bylo mozné ovéfit teplotu, je nutné do drzaku kultivacnich misek zasunout
sondu. Systém tedy NEBUDE MOCI automaticky pokraCovat v akvizici snimkd a v
normalnim provozu, dokud pracovnik obsluhy nepotvrdi, Ze byla teplotni sonda vytazena.
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Tento priklad popisuje kalibraci teplotniho senzoru B.

Postupuijte nasledujicim zplsobem:

1. V rezimu oveéfeni stisknéte modfe ohranic¢ené tlaitko Temp. Sensor B (Teplotni senzor B)
a spustite rezim kalibrace:

X

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C

Nyni se spusti rezim kalibrace:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2¢
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Na obrazovce pocitace se zobrazi graf teploty v aktualnim okamziku. Tento graf se zobrazi
v rezimu Live (Zivé zobrazeni). V tomto rezimu se graf teploty priib&zné aktualizuje:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

08:27  08:27
Time [h]

Temperature Validation

2. Stisknutim tlagitka + na malé obrazovce inkubatoru budete zvySovat teplotu senzoru B
v krocich po 0,1 °C, nebo stisknutim tlaCitka - budete snizovat teplotu v krocich po 0,1 °C,
dokud nebude zobrazena teplota odpovidat teploté naméfené externi teplotni sondou.

Pokud napfiklad externi teplotni sonda nameéfi teplotu 37,4 °C a interni senzor naméri
aktudlni teplotu 37,2 °C, bude nutné zobrazenou teplotu zvysit o +0,2 °C, aby odpovidala
hodnoté Measured Temp. Sensor B (Teplota naméfena senzorem B) naméfené externi
teplotni sondou.

3. Stisknéte potvrzovaci tlacitko: _

POZNAMKA

e Chcete-li zrusit provedené zmény a vratit se na domovskou obrazovku inkubéatoru bez

aplikace jakychkoli zmén, stisknéte tlacitko , aniz byste nejprve stiskli potvrzovaci
tlaCitko. Pak zvolte moznost No (Ne) v zobrazeném hlaseni.
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4. Az se v grafu na obrazovce pocitaCe zobrazi stabilni regulace teploty, pockejte tfi minuty
a oveérte teplotu pomoci teplotni sondy.

a) Pokud se externi hodnota teploty shoduje s interni hodnotou teploty, ukoncete rezim

oveéreni stisknutim tlacitka . Vytahnéte teplotni sondu a ujistéte se, ze jste ji
skuteéné odstranili. Poté se vratte na domovskou obrazovku inkubatoru.

b) Pokud se teplota namérena teplotni sondou stale neshoduje s aktualni vnitini teplotou
zobrazenou na malé obrazovce inkubéatoru, zopakujte proces kalibrace provedenim
krokd 1 az 3.

VAROVANI

e Po kalibraci vzdy provadéjte ovéreni teploty v inkubatoru.

4.1.5 Ovladani koncentrace CO/O;
4.1.5.1 Zména nastavené hodnoty CO,/O,

1. Stisknutim aktualni koncentrace CO,/O- oteviete podrobnosti nastavené hodnoty:

Current CO, Current 0,

6.0% 5.0%
Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Stisknéte modfe ohrani¢ené tlaCitko Set Point (Nastavena hodnota).
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3. Stisknutim tlacitka + zvySite koncentraci plynu v krocich po 0,1 °% a stisknutim tlacitka -
snhizite koncentraci plynu v krocich po 0,1 %:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Nasledujici tabulka uvadi minimalni a maximalni nastavené hodnoty (neplati pfi pouziti
kysliku z okolniho prostredi):

Minimalni Maximalni
CO; 3,0% 8,0 %*
12,0 %**
O, 4,0 % 8,0 %

4, Stisknéte potvrzovaci tlacitko: _

5. Na domovskou obrazovku inkubatoru se vratite stisknutim tlacitka Zavfit: .
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4.1.5.2 Ovéreni koncentrace CO,/O

VAROVANI

e Klinika musi provadét planované ovérovaci kontroly koncentrace plyna alespon jednou
za dva tydny.

Pfed ovérenim koncentrace CO./O, musi byt inkubator EmbryoScope 8 alespon po tfi hodiny zapnuty
s pfipojenymi prisluSnymi plyny, aby bylo dosazeno uUplné rovnovahy. Teplota v mistnosti musi
odpovidat béZné laboratorni teploté.

Pfed zahajenim postupu se ujistéte, ze plynovy analyzator je kalibrovan v souladu se specifikacemi
vyrobce.

Ovéreni koncentrace plyna:

1. Zapnéte plynovy analyzator pouzivany k méreni koncentrace CO,/O..
2. Stisknéte tlacCitko nastroje: na domovské obrazovce inkubatoru.

3. Stisknéte Validate CO, and O, (Ovéfit CO, a O2) pro spusténi ovéreni. Na obrazovce
po&itade se zobrazi graf CO,/O; v rezimu Live (Zivé zobrazeni):

11/14/2016

(Gas Validation

08:12
Last Validation Date
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4. Sejméte kryt portu pro odbér vzorku plynu:

Kryt portu pro odbér vzorku plynu.
PFistup k vystupu pro odbér vzorku plynu

5. Pripojte hadi¢ku plynového analyzatoru k vystupu pro odbér vzorku plynu:

Vystup pro odbér vzorku plynu

6. Po otevieni ventilu odeberte vzorek. Ventil je otevieny, kdyZ je pfepina¢ otoceny doleva:

Zavfeny ventil Otevfeny ventil
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Na obrazovce se zobrazi aktualni hodnota CO2/Og:

X

Current CO,

6.0%

Current 0,

5.0%

7. Srovnejte hodnotu naméfenou externim plynovym analyzatorem s aktualni hodnotou
zobrazenou na obrazovce inkubatoru.

8. Provedte kalibraci koncentrace plyn nebo se vratte na domovskou obrazovku inkubatoru:
a) Pokud se hodnota naméfena externim plynovym analyzatorem liSi od aktualni hodnoty

zobrazené na obrazovce o vice nez 0,1 %, je nutné znovu kalibrovat koncentraci plynu.
Informace o tom, jak kalibrovat koncentraci plynu, naleznete v ¢asti 4.1.5.3.

b) Pokud neni nutné provést kalibraci koncentrace plynu, stisknéte tlacitko .

4.1.5.3 Kalibrace koncentrace CO,/O,

Inkubator EmbryoScope 8 byt zapnut alesponi po tfi hodiny pfed kalibraci koncentrace plyna, aby
bylo dosaZeno uplné ekvilibrace.

Pokud se hodnota namérena externim plynovym analyzatorem liSi od aktualni vnitfni hodnoty
zobrazené na obrazovce, je nutné provést kalibraci internich senzor( plynu.

Postupujte nasledujicim zplisobem:
1. Ovérfte koncentraci CO2/O; podle postupu uvedeného v Easti 4.1.5.2.

2. Zahaijte kalibraci stisknutim modfe ohrani€eného tlacitka Current CO,/Current O, (Aktualni
CO2/Aktualni Oy):

X

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%
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Otevre se obrazovka podrobnosti kalibrace:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%

Na obrazovce pocitae se zobrazi graf koncentrace CO,/O, v aktualnim okamziku. Tento
graf se zobrazi v rezimu Live (Zivé zobrazeni). V tomto rezimu se graf priib&zné aktualizuje:

11/14/2016

Gas Validation

08:12
Last Validation Date 2 Hours 12 Hours 3 DByS

3. Stisknéte tlacitko + na malé obrazovce inkubatoru ke zvySeni koncentraci plynu v krocich
po 0,1 %, nebo stisknéte tlaCitko - ke snizeni koncentraci plynu v krocich po 0,1 %, az
budou hodnoty stejné jako na externim plynovém analyzatoru.

Pokud napfiklad externi plynovy analyzator naméfi koncentraci 6,2 % a interni senzor
naméfi aktualni hodnotu pouze 5,9 %, bude nutné zobrazenou koncentraci zménit o +0,3 %,
aby odpovidala naméfené koncentraci 6,2 %.

4. Stisknéte potvrzovaci tlagitko: _
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POZNAMKA

e Chcete-li zruSit provedené zmény a vratit se ha domovskou obrazovku inkubatoru bez

aplikace jakychkoli zmén, stisknéte tlacitko , aniz byste nejprve stiskli potvrzovaci
tlaCitko. Pak zvolte moznost No (Ne) v zobrazeném hlaseni.

5. Az se v grafu na obrazovce pocitace zobrazi stabilni regulace plynd, pockejte 10 minut
a ovéfte koncentraci pomoci externiho plynového analyzatoru.

a) Pokud se externi hodnota shoduje se zobrazenou interni hodnotou nebo pokud se

hodnoty liSi pouze o 0,1 %, stisknéte tlaCitko k ukonéeni rezimu ovéreni. Vratte
se na domovskou obrazovku inkubatoru.

b) Pokud se hodnota namérfena externim plynovym analyzatorem liSi od aktualni interni
hodnoty zobrazené na malé obrazovce inkubatoru o vice nez 0,1 %, opakuijte proces
kalibrace provedenim krokud 1 az 3.

VAROVANI

e Po kalibraci vzdy provadéjte ovéreni koncentrace plynu.

4.1.6 Regulace koncentrace O v inkubatoru
4.1.6.1 Zapnuti/vypnuti regulace koncentrace O

1. Stisknutim aktudlni koncentrace O- oteviete podrobnosti nastavené hodnoty:

Pad

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 &

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Pokud chcete aktivovat regulaci koncentrace O, presurite posuvnik do polohy ON (Zapnuto)
NEBO
Pokud chcete deaktivovat stavajici regulaci koncentrace O», pfesunte posuvnik do polohy
OFF (Vypnuto).

3. Potvrdte provedené zmény stisknutim tlacitka Yes (Ano) v zobrazeném hlaseni.
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4.2 Obrazovka pocitace

4.2.1 Domovska obrazovka pocitace

Domovska obrazovka pocitace inkubatoru EmbryoScope 8 nabizi pfehled vSech kultivacnich misek,
které jsou umistény v inkubatoru (viz nasledujici snimek obrazovky). Kazdy pacient mize mit vice
nez jednu kultivaéni misku, proto je mozné, ze bude v pfehledu uveden vicekrat. Na domovskou
obrazovku pocitate se mlizete z kterékoli jiné obrazovky kdykoliv vratit stisknutim této ikony:

Na domovské obrazovce pocitace mUlzete:

e Vybrat pacienta a zobrazit pfehled urcité kultivacéni misky (viz ¢ast 4.2.2)
e Zahdjit sledovani nové kultivacni misky (viz ¢ast 4.2.1.2)
¢ Na obrazovce Settings (Nastaveni) mlzete:
o Zkontrolovat spojeni se serverem ES server
Zménit nastaveni jazyka
Nastavit dobu expozice na fotoaparatu
Viz aktualni verze softwaru inkubatoru
Zapnéte nebo vypnéte spofi€ obrazovky
Pfistup k mozZnostem udrzby
Vypnout pocita€.

O O O O O O

4.2.1.1 Barvy nadomovské obrazovce

Na domovské obrazovce jsou pouzity nasledujici barvy:

Bila: Inkubator EmbryoScope 8 provadi automatické zaostreni kultivacni misky pfed zahajenim
akvizice snimkd NEBO jde o ekvilibraéni misku, jejiz zpracovani dosud nebylo dokonéeno.

Oranzova: Inkubator EmbryoScope 8 provadi akvizici snimkd kultivaéni misky.

Zelen&: Zpracovani ekvilibracni misky bylo dokoneno a miska je pfipravena k pouziti NEBO
kultivaéni miska obsahuje jedno nebo vice embryi vybranych k transferu.

Cervena: Vypréela doba platnosti ekvilibradni misky &i kultivaéni misky a je nutné misku vyjmout
z inkubatoru EmbryoScope 8. Pokud stisknete kultivaéni misku, jejiz doba platnosti vyprsela, zobrazi
se posledni ziskany snimek embrya.
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Jamky obsahujici embrya v této kultivaéni misce.
Tlagitko Inkubator EmbryoScope 8 provadi automatické zaostreni

domd Cislo pristroje  této kultivadni misky pied zahajenim akvizice snimka .
ID pacienta

Andy Stephenson

Amy Barret

Amy Sanders

Jaqueline Daubney

Equilibrated  OK
Equilibrating 1.1h

Add Culture Dish

Dny od Tladitko Add Culture Zpracovavana Dokoncena Ekvilibraéni miska, Zpracovavana
inseminace Dish (Prfidat kultivaéni ekvilibraéni ekvilibracni ktera se ekvilibruje  kultivacni miska.
misku). Nezobrazi se, miska miska déle nez je Pokud jste pomoci
pokud nejsou k dispozici maximalni doba softwaru
zadné volné pozice definovana EmbryoViewer
uzivatelem vybrali alespon

jedno embryo pro
transfer, kultivaéni
miska se zobrazi
zelené

Inkubéator automaticky detekuje, jsou-li v jamkach néjaké bubliny. Bubliny jsou oznaceny ¢ervenym
krouzkem kolem pfisludné jamky a nespusti se Zadné dalSi alarmy ani varovani:
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4.2.1.2 Spusténi zpracovani kultivaéni misky

Pfed spusténim zpracovani kultivaéni misky provedte nasledujici pfipravy:

o V softwaru EmbryoViewer vytvorte pfisludnou l1éEbu a zadejte informace o pacientce. Ze
stranky Patient Details (Udaje pacientky) softwaru EmbryoViewer vytisknéte jeden nebo
vice §titk( s ¢arovym kédem pfifazenym prislusné pacientce.

e Pripravte kultivaéni misku podle pokynu o kultivacnich miskach v uzivatelské pfiru¢ce.

Kultivaéni miska je nyni pfipravena k vlozeni do inkubatoru EmbryoScope 8. Pokud je inkubator
pfipojen k serveru ES server, provede automaticky sken a zaregistruje jméno pacientky, ID pacientky
a ID Ié¢by. Pokud se vyskytne problém pfi &teni ¢arového kodu, prejdéte k ¢asti 4.2.1.3.

POZNAMKA

e Vkladaci dvifka inkubaéni komurky jsou zamknuta, sviti-li oranzovy svételny indikator
uzamknuti. Po pfemisténi drzaku kultivacnich misek do vkladaci polohy a odemknuti
vkladacich dvitkek, je toto oznameno zménou barvy indikatoru na pulzujici bilé svétlo.

Spusténi zpracovani kultivacni misky:

1. Na domovské obrazovce pocitace stisknéte tlacitko Add Culture Dish (Pfidat kultivaéni
misku). Barva svételného indikatoru uzamdéeni na pfedni strané inkubatoru se zméni
Z oranzové na pulzujici bilou, coZz znamena, Ze dvifka jsou odemknuta a Ize je otevrit.

2. Oteviete vkladaci dvifka a umistéte kultivacni misku do pfistupné pozice na drzaku.

Inkubator EmbryoScope 8 udrzuje prehled o neobsazenych pozicich a automaticky premistuje
drzak kultivacnich misek do dalSi volné polohy. Kultivacni misku je pfi vkladani tfeba drzet za
drzadla tak, aby Stitek s ¢arovym kédem sméfoval k obsluze:

3. Zavrete vkladaci dvitka a ujistéte se, ze jste kultivaéni misku vloZzili.

Kultivaéni miska je nyni vioZzena a ¢teCka ¢arového kdédu automaticky z ¢arového kdédu
zaregistruje pacientku a informace o 1é¢bé.
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4. Specifikujte, jaky typ kultivaéni misky jste vlozili, a stisknéte Yes (Ano) pro potvrzeni
identity pacienta:

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment 1D

22

Patient ID
1357

Confirm patient identity

No <

Pokud neni mozné ¢arovy kdd precist, zobrazi se tato obrazovka:

No Barcode Found

@ Equilibration Dish(es]

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue ~/~
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Jako vychozi je nastaveno tlaCitko Equilibration Dish(es) (Ekvilibraéni miska/misky). Vybérem
tlaitka Embryo Culture Dish (Kultivacni miska na embrya) nebo ic8 Dish (Miska ic8)
oznacte, Ze jste vlozili kultivacni misku, a stisknéte tlacitko Continue (PokraCovat). Manuainé
na klavesnici zadejte informace o pfislusné pacientce a I1é€bé, které se zobrazi na obrazovce,
a stisknéte Done (Hotovo).

Dalsi informace o chybach, které se mohou vyskytnout pfi pouzivani ¢arovych kodU, naleznete
v Casti 4.2.1.3.

POZNAMKA

o Pokud jste kultivacni misku vloZili do drzaku kultivaénich misek a rozhodli jste se, Ze

kultivacni misku NECHCETE vlozit, stisknéte ikonu Doma . nebo tlaCitko Remove
(Odstranit). Pak kultivacni misku vyjméte a stisknéte Yes (Ano) k potvrzeni, ze miska
byla vyjmuta.

5. Zadejte datum a ¢as inseminace. Pokud nezadate datum a ¢as inseminace, nebudete moci
pokracovat.

6. Oznacte, ze kterych jamek chcete pofidit snimky (vSechny jamky obsahujici embrya). Ve
vychozim nastaveni jsou vybrany vSechny jamky. Klepnéte na jamky, které chcete z akvizice
snimku vyloudit.

@000 kit s
v akvizici snimk{

Jamky vyloucené
z akvizice snimku
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7. Stisknéte tlaCitko Done (Hotovo). Toto tla¢itko bude ztlumeno, dokud nezadate datum a
Cas inseminace.

Set Time of Insemination

Set Date Set Time

00

16 jun 08 :

Selected Wells

0@00‘90@@ ’Q@Q@‘ 13)(14)(15)(16)

=

Nechejte postup automatického zaostfovani probihat po dobu nékolika minut, aby mohly byt
uréeny optimalni ohniskové roviny pro vSechny vybrané jamky.

Po nastaveni ohniskovych rovin inkubator EmbryoScope 8 automaticky zahdji akvizici
snimkau.

POZNAMKA

e Béhem vkladani nové misky se prerusi akvizice snimku u vSech zpracovavanych
kultivaénich misek. Akvizice snimkl bude automaticky obnovena po dokon&eni postupu

automatického zaostrovani.
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4.2.1.3 Chyby ¢arového koédu

PFi vloZzeni kultivaéni misky se ¢te€ka ¢arovych kéda automaticky pokusi detekovat ¢arovy kéd na
kultivaéni misce.

Pokud ¢tecka ¢arovych kédu nefunguje spravné nebo pokud je ¢arovy kod poSkozeny &i chybi, na
obrazovce se zobrazi hlaseni.

V nasledujici tabulce je obsazen seznam vSech hlaseni, které se mohou vyskytnout pfi pouzivani
¢arovych kédu, a popisuje zpusob, jakym je na kazdou z téchto chyb tfeba reagovat:

C. | Hiaseni Pfigina Reseni

1 There is no barcode on the | Ctecka &arovych kodu o Vytisknéte carovy kéd
inserted culture dish. Enter | nebyla schopna detekovat pomoci softwaru
patient and treatment carovy kdéd na viozené EmbryoViewer a
information manually. kultivaéni misce. umistéte ho na
(Na vlozené kultivani misce kultivacni misku. Pote
neni &arovy kod. Zadejte kultivaéni misku znovu
manualné informace o vloZte do inkubatoru.
pacientce a lécbé.)

e Vlozte kultivacni misku
bez ¢arového kodu
a manualné zadejte
informace o pacientce
pomoci klavesnice na
obrazovce pocitace.

2 There was a problem Carovy kdd je o Ovéfte, zda je Carovy
reading the barcode. Enter | pravdépodobné poSkozeny, koéd umistén spravné bez
patient and treatment pomackany nebo necitelny. jakéhokoli pomackani.
information manually.

(Pii &teni Garového koédu se * Zkontrolujte, zda je v
vyskytl problém. Zadejte tiskarné folie, kterou pro
manualné informace o carové kody pouzivate.
pacientce a lécbé.)

3 No connection to the ES Server neni spustény nebo | ¢ Navazte spojeni se
server. Enter patient and doslo k problému pfi pokusu serverem ES server.
treatment information 0 pfipojeni k serveru. Poté vyjméte kultivacni
manually. misku z inkubétoru a
(Neni pfipojeni k serveru ES ukonCete proces jejim
server. Zadejte manualné opétovnym vlozenim.
informace o pacientce a 1éCbé.)

o Vlozte kultivaéni misku
a manualné zadejte
informace o pacientce a
léEbé pomoci klavesnice
na obrazovce pocitace.
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Hlaseni

Pfi¢ina

Reseni

Not possible to use the
barcode reader.

The system will continue
without barcodes.

When barcodes are not
used, the system will not be
able to automatically resume
image acquisition in case of
a power failure.

(Neni mozné pouzit Ctecku
¢arovych kodu.

Systém bude pokracovat bez
¢arovych koda.

Pokud se ¢arové kody
nepouzivaji, nebude systém
moci v pfipadé preruseni
proudu automaticky obnovit
akvizici snimka.)

Ctecka &arovych kod
nefunguije.

o Pokracujte bez ¢arovych
kodu.

e Restartujte pocitac
stisknutim resetovaciho
tlaCitka pod servisnim
krytem (postupujte
zpusobem uvedenym
v Casti 2.5).

¢ Vypnéte cely inkubator
stisknutim tlacitka
Shutdown (Vypnout) na
obrazovce pocitaCe
(postupujte zpisobem
uvedenym v Casti 2.4).

There is a duplicate
barcode on the inserted
culture dish. Print a new
unique barcode for the
treatment and place on the
dish before inserting.

(Na vloZené kultivaéni misce je
duplicitni ¢arovy kéd.
Vytisknéte novy jedinecny
Carovy kod pro [é€bu a pred
vloZenim jej umistéte na
misku.)

Ve stejném nebo jiném
inkubatoru je aktivni
kultivacni miska s
identickym ¢arovym kodem.

e Vytisknéte novy
jedineény Carovy kod z
aplikace EmbryoViewer
a pfilepte jej na
kultivaCni misku. Poté
kultivaéni misku znovu
vloZte do inkubatoru.

There is a dish from an
incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Jde o misku z
nekompatibilniho pfistroje.
Kultivaci v této misce nelze
obnovit v nekompatibilnim
pristroji.)

Kultivaéni miska, ktera
puvodné bézela v jednom
typu inkubatoru, byla
vloZena do inkubatoru
nekompatibilniho typu.

e VloZte kultivacni misku
do inkubatoru, ktery je
kompatibilni s plvodnim
inkubatorem. Inkubator
je kompatibilni, pokud
kultivaéni miska spravné
zapadne do drzaku
kultivacni misky.
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4.2.1.4 Vyjmuti jedné kultivaéni misky

Postupuijte timto zptisobem, chcete-li kultivaéni misku vyjmout bud' trvale, nebo napf. jen za ucelem
zmény media:

1. Na domovské obrazovce poditaCe stisknéte kultivacni misku, kterou chcete odebrat.

2. Presunte posuvnik doprava, ¢imZ umistite drzak kultivanich misek do polohy pro vloZeni.

Remove A

Kultivaéni misku vyjméte pfesunutim posuvniku doprava

3. Poté, co se zobrazi hlaseni uvadéjici, Ze je inkubator pfipraven, odemknéte vkladaci dvirka
stisknutim tlaCitka odemknuti na pfedni strané.

4. Vyjméte dostupnou kultivacni misku a zaviete vkladaci dvirka.

POZNAMKA

¢ Béhem vyjimani misky se prerusi akvizice snimkud u vSech zpracovavanych kultivaénich
misek. Akvizice snimkUl bude automaticky pokracovat po zavieni vkladacich dvirek.

4.2.1.5 Vyjmuti vSech kultivaénich misek

1. Na domovské obrazovce pocitace stisknéte ikonu nastaveni a vyberte moznost Shutdown
(Vypnout).

2. Vyberte moznost Remove all culture dishes and shut down (Vyjmout vdechny kultivaéni
misky a vypnout).

3. Vyjméte kultivaéni misky, jednu po druhé. Postupujte podle pokynu na obrazovce.
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4.2.1.6 Obnoveni kultivace v kultivaéni misce

Pokud je inkubator pfipojen k serveru ES server, mlzete pokracovat v kultivaci v kultivacni misce.
Kultivaci Ize obnovit jak ve stejném inkubétoru, tak v jiném kompatibilnim inkubatoru.

Pokud jste z inkubatoru odebrali kultivaéni misku s ¢arovym kdédem a znovu ji vlozili, musite uvést,
které jamky jsou aktivni (vSechny jamky, z nichZ chcete pofidit snimky). Jamky u nichz bylo pofizeni
snimkU deaktivovano (viz €ast 4.2.2.1) pfed odebranim kultivacni misky zeSednou. Z této obrazovky
muzete zrusSit vybér dalSich jamek stisknutim Cisel jamek, napf. pokud jste odebrali embrya pro
zmrazeni. Pokud jste vybrali vSechny aktivni jamky, stisknéte Yes (Ano).

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment ID

Patient ID

1357

Selected Wells

00000000 - i
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Pokud se pokusite vlozit kultivaéni misku do nekompatibilniho inkubatoru, zobrazi se nasledujici
obrazovka. Tuto obrazovku zavriete stisknutim tlacitka OK.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Obrazovka s prehledem kultivaénich misek
Obrazovka s prehledem kultivacnich misek obsahuje vSeobecné informace, které obsluze umozriu;ji
monitorovani vyvoje embrya.

Chcete-li otevfit obrazovku s prehledem kultivaénich misek z domovské obrazovky pocitace, vyberte
kultivacni misku stisknutim odpovidajiciho tlaCitka na domovské obrazovce.

Po otevieni této obrazovky se zobrazi naposledy pofizeny snimek vSech jamek zvolené kultivacni
misky:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

reatment 1

11:04

l Remove A

Pocet hodin, Obecné informace Jamka Jamka Jamka se Jamka Prazdna jamka
které uplynuly o aktualni s embryem s Cerstvym zmrazenym s embryem
od inseminace  kultivani misce vybranym ke  embryem embryem oznacenym
zmrazeni vybranym k vybranym k  k vynechani
prenosu prenosu
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Stisknutim jedné z jamek zobrazite zvétSeny obraz embrya:

Change Well

o

Adjust Focus

Mezi snimky v sérii snimkd muzete pfechazet pomoci posuvniku ve spodni ¢asti obrazovky.
Stisknutim tlacitek + a - po stranach posuvniku se pfesunete o jeden snimek dopfedu nebo zpatky,
nebo se podrzenim posuvniku pfesunete o nékolik snimku dopfedu &i zpatky.

Stisknutim Sipek v ¢asti Change Well (Zménit jamku) pfejdete na pfedchozi nebo dalsi jamku v
kultivacni misce, nebo zaostfite pomoci Sipek v ¢asti Adjust Focus (Upravit zaostfeni).

Pro navrat na obrazovku s prehledem kultivaénich misek stisknéte tlacitko pro zavfeni v pravém
hornim rohu obrazovky.

-55-



Inkubator EmbryoScope 8

4.2.2.1 Deaktivace porizovani snimku u jednotlivych jamek

Pokud chcete deaktivovat pofizovani snimkl u konkrétnich jamek, stisknéte symbol fotoaparatu na
obrazovce s pfehledem kultivaénich misek:

Symbol fotoaparatu zbéla a nyni muzete stisknout X u vS§ech jamek, které chcete z pofizovani
snimku vyloudit:
Molly Williams

Insemination

03-04-2020

Remove A

Kdyz stisknete X u konkrétni jamky, budete vyzvani k potvrzeni, Ze chcete pro tuto jamku zakazat
pofizovani snimku. Pro potvrzeni vaseho vybéru stisknéte OK. Jakmile vyberete vSechny jamky,
které chcete vyloudit, op&tovnym stisknutim symbolu fotoaparatu se vratite zpét na obrazovku s
prfehledem kultivacnich misek.
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4.2.3 Obrazovka Settings (Nastaveni)

Na obrazovce Settings (Nastaveni) muzete ovéfit pfipojeni k serveru a v pfipadé potreby jej
obnovit, vybrat si z dostupnych jazykl zobrazeni, nastavit dobu expozice pro ¢asosbérné snimky a
zobrazit Cislo pfistroje a verzi softwaru inkubatoru. Rovnéz muzete zapnout nebo vypnout spofi¢
obrazovky a nastavit interval doby necinnosti, po némz bude spofi¢ obrazovky aktivovan. Navic
muzete pfistupovat k moznostem udrzby nebo vypnout systém a zahaijit nouzovy postup (viz ¢ast
9).

Chcete-li otevfit obrazovku Settings (Nastaveni), stisknéte ikonu nastaveni: m

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

127.0.0.1
V Status 1 ] O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

ment Number

2m

I Maintenance I Shutdown

I I
Pfipojeni k serveru - Nastaveni Funkce udrzby — Vypnuti
stisknutim tohoto jazyka mohou je pouzivat systému
ramecku obnovite pouze certifikovani
pfipojeni v pfipadé Nastaveni servisni technici
jeho ztraty expoziéni nebo uZivatel na
doby zadost technicke
podpory spoleénosti
Vitrolife

Nastaveni spofice
Cislo pfistroje a obrazovky
verze softwaru
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4.2.3.1 Zapnuti a vypnuti spori¢e obrazovky

Na obrazovce Settings (Nastaveni) muzete vypnout nebo zapnout spofi€¢ obrazovky. Pokud je
spofi¢ obrazovky vypnuty, v €asti Screen Saver (Spofi¢ obrazovky) se zobrazi text OFF (Vypnuto).
Pro zapnuti spofi¢e obrazovky stisknéte Sipku nahoru:

Instrument Screen Saver

Instrument Number
7515 N\

OFF

Pomoci Sipek nastavte interval doby necinnosti, po kterém se aktivuje spofi€¢ obrazovky, napf. 15
minut:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Pokud chcete spofi¢ obrazovky vypnout, stisknéte Sipku doll, nacez se zobrazené nastaveni
zméni na OFF (Vypnuto).

- 58 -



Inkubator EmbryoScope 8

5 Cisténi a dezinfekce inkubatoru
EmbryoScope 8

Doporu¢enou soucasti béZné udrzby je provadéni pravidelného €isténi. Postup Cidténi a postup
dezinfekce jsou také doporuceny v pfipadech, jako je vyliti oleje, viditelné skvrny nebo pfi jakékoli
jiné zjevné kontaminaci. Dlrazné doporucujeme vycistit a dezinfikovat inkubator EmbryoScope 8
okamzité po rozliti média nebo oleje.

g W

5.1 Pravidelné ¢isténi inkubatoru EmbryoScope 8

VAROVANI

o Inkubator EmbryoScope 8 nikdy nedistéte, kdyZ jsou v ném umisténa embrya.

K uspésnému Cisténi je dllezité mit na rukou rukavice a pouzivat spravnou manipulaéni techniku.

PFi Cisténi inkubatoru EmbryoScope 8 postupujte nasledujicim zplsobem:

1. Na obrazovce pocitace stisknéte ikonu nastaveni. Potom stisknéte moznost Shutdown
(Vypnout) a jednotlivé vyjméte vSechny zpracovavané kultivaéni misky.

2. Na obrazovce zkontrolujte, Ze vSechny kultivacni misky byly vyjmuty.

3. Vypnéte inkubator stisknutim sitového vypinace na zadni strané.
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4. Odemknéte vkladaci dvirka stisknutim nouzového tlacitka odemknuti.

5. Otevrete vkladaci dvitka inkubaéni komarky stisknutim bilého tlacitka otevreni vkladacich
dvifek.

6. Zkontrolujte, zda v inkubatoru nezustaly dals$i kultivaéni misky. Pokud se v pfistroji
zustala jedna nebo vice misek, vyjméte je za pouziti nouzového postupu popsaného

v ¢asti 9.

7. Vyjméte ramecek vkladaci oblasti.

8. NavlhCete tkaninu neuvolfujici viakna a ocistéte vSechny vnitfni a vnéjSi povrchy
inkubatoru EmbryoScope 8.

Doporucuje se inkubator a drzak kultivacnich misek nejprve vycistit Cistou destilovanou
vodou, poté vodnym roztokem 70% ethanolu a nakonec opét destilovanou vodou.
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Vi owew

9. Pri Cisténi drzaku kultivacnich misek pouzivejte utérky neuvolfiujici vlakna a vatové
ty&inky neuvolfiujici viakna.

10. Manualné otocte drzak kultivacnich misek do dalSi polohy, dokud nevycistite vSechny
polohy.

11. Po dokonc&eni postupu €isténi nechejte vkladaci dvifka dostate¢né dlouho oteviena, aby
bylo zajisténo rozptyleni vSech alkoholovych vypart (minimalné 10 minut).
12. NavlhCete tkaninu neuvolfujici viakna a oCistéte ramecek vkladaci oblasti.

Doporu€ujeme, abyste nejprve ramecek ocistili €istou destilovanou vodou, poté 70%
vodnym roztokem ethanolu a nakonec opét destilovanou vodou.

13. Ujistéte se, ze je ramecek vkladaci oblasti zcela suchy a Ze se zcela odpafily veSkeré
zbytky pouzitého Cisticiho prostfedku. Poté ramecek vkladaci oblasti viozte zpét do pfistroje.

14. Pomoci utérek z tkaniny neuvolfiujici viakna napusténych Cistou destilovanou vodou
otfete povrchy inkubatoru EmbryoScope 8.

15. Prohlédnéte inkubator EmbryoScope 8. Je-li inkubator vizualné Cisty, je pfipraven k pouziti.
Neni-li vizualné Cisty, prejdéte zpét ke kroku 7 a zopakujte postup pravidelného cisténi.

16. Po cCisténi zapnéte inkubator EmbryoScope 8 stisknutim sitového vypinace umisténého

na zadni strané. Ponechte inkubator EmbryoScope 8 bézet bez vlozenych embryi po
dobu alespon tfi hodin, nez do n&j znovu vlozite kultivacni misky.
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5.2 Dezinfekce inkubatoru EmbryoScope 8

VAROVANI

e Inkubator EmbryoScope 8 nikdy nedezinfikujte, kdyz jsou v ném umisténa embrya.

POZNAMKA

e Pouzijte dezinfekéni prostfedek podle zasad laboratore.

K uspésnému Cisténi je dulezité mit na rukou rukavice a pouzivat spravnou manipulaéni techniku.

V pfipadé kontaminace nebo rozliti dodrzujte pfi dezinfekci inkubatoru EmbryoScope 8 nize uvedeny
postup.

1. Na obrazovce pocitaCe stisknéte ikonu nastaveni. Potom stisknéte moznost Shutdown
(Vypnout) a jednotlivé vyjméte vSechny zpracovavané kultivaéni misky.

2. Na obrazovce zkontrolujte, Ze vSechny kultivacni misky byly vyjmuty.

3. Vypnéte inkubator stisknutim sitového vypinace na zadni strané.
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4. Odemknéte vkladaci dvirka stisknutim nouzového tlacitka odemknuti.

5. Otevrete vkladaci dvitka inkubaéni komurky stisknutim bilého tlacitka otevieni vkladacich
dvifek.

6. Vyjméte ramecek vkladaci oblasti.

7. Vycistéte vdechny vnitfni povrchy: Pomoci utérek z tkaniny neuvolfiujici vidkna napusténych
Cistou destilovanou vodou otfete v8echny vnitfni povrchy. Opakujte, dokud utérky
nepfestanou ménit barvu.
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v oww

8. Pi ¢isténi drzaku kultivaénich misek pouzivejte utérky z tkaniny neuvolfiujici viakna a vatové
ty€inky neuvolfujici viakna navihéené Cistou destilovanou vodou. Opakujte, dokud tkaniny
a vatové ty€inky nepfrestanou ménit barvu.

9. Manualné otocte drzak kultivacnich misek do dalSi polohy, dokud nevygcistite vSechny
kontaminované polohy zptusobem popsanym v kroku 8.

10. Vycistéte ramecek vkladaci oblasti: Pomoci utérek z tkaniny neuvolriujici viakna napusténych
Cistou destilovanou vodou otfete ramecek vkladaci oblasti. Opakujte, dokud utérky
nepfestanou ménit barvu.

11. Vymérite si rukavice a naneste dezinfekéni prostfedek podle zasad laboratofe na utérku
z tkaniny neuvoliujici vidkna a na vatové ty€inky neuvolfiujici vidkna. Poté otfete vSechny
povrchy v€etné drzaku kultivaénich misek a ramecku vkladaci oblasti. Postupujte pfitom
podle krokt 7 az 10, ale misto destilované vody pouzijte dezinfekéni prostredek.

12. Po 15minutové kontaktni dobé napustte Cistou destilovanou vodou utérku z tkaniny
neuvolrujici vlakna a vatové tyCinky neuvolfiujici vlakna. Poté otfete vSechny povrchy
v€etné drzaku kultivacnich misek a ramecku vkladaci oblasti. To provedte opakovanim
kroku 7 az 10.

13. Ujistéte se, Ze je ramecCek vkladaci oblasti zcela suchy a Ze se zcela odpafrily veSkeré
zbytky pouzitého Cisticiho prostfedku. Poté ramecek vkladaci oblasti vlozte zpét do pfistroje.

14. Prohlédnéte inkubator EmbryoScope 8. Je-li inkubator vizualné Cisty, je pfipraven k pouZiti.
Neni-li vizualné Cisty, prejdéte zpét ke krokiim 8 az 13 a postup opakuijte.
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15. Po dokonc&eni postupu Cisténi nechejte vkladaci dvifka dostatecné dlouho oteviena, aby
bylo zajisténo rozptyleni v§ech vyparl (minimalné 10 minut).

16. Zapnéte inkubator EmbryoScope 8 stisknutim sitového vypinace na zadni strané.

Nechejte inkubator po dobu tfi hodin ekvilibrovat koncentraci plynu a teplotu a aby VOC
filtr odstranil vesSkeré zbytky volatilnich organickych sloucenin.

6 Vymeéna VOC HEPA filtru

POZNAMKA

e VOC HEPA filtr mGze vyménit odbornik certifikovany spole¢nosti Vitrolife nebo
zaméstnanci kliniky v pfipadég, Ze je nutné filtr vyménit mimo ramec servisnich prohlidek.
Viz ¢ast 13.2.3.

e Vzdy pouzivejte nahradni filtry dodavané spole€nosti Vitrolife. Pouze tyto filtry pfesné
zapadnou do konektor(l pro rychlé zapojeni.

Pfi vyméné VOC HEPA filtru postupujte nasledujicim zpusobem:

1. Na obrazovce pocitaCe stisknéte ikonu nastaveni. Potom stisknéte mozZnost Shutdown
(Vypnout) a jednotlivé vyjméte vSechny zpracovavané kultivaéni misky.

2. Na obrazovce zkontrolujte, Ze vSechny kultivacni misky byly vyjmuty.

3. Vypnéte inkubator stisknutim sitového vypinace na zadni strané.
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4. Otevrete servisni viko v horni ¢asti inkubatoru, abyste ziskali pfistup k filtru VOC HEPA.

Bily konektor pro
rychlé zapojeni

Sedy konektor pro
rychlé zapojeni

5. Chcete-li vyjmout VOC HEPA filtr, postupuijte podle pokyn( na nasledujicich strankach.
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a) Stisknéte Sedy konektor pro rychlé zapojeni (umistény v zasuvce na filtr) a vytahnéte
filtr smérem doleva:

|

) 1H) lll: )
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b) Pridrzte VOC HEPA filtr ve vertikalni poloze a uvolnéte filtr tak, Ze stisknete bily konektor
pro rychlé zapojeni a sou¢asné zatahnete za filtr smérem nahoru:
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6. Vlozte novy VOC HEPA filtr provedenim postupu pro vyjmuti v obraceném poradi:

a) Zasurte konec VOC HEPA filtru s ervenym O-krouzkem do bilého konektoru pro
rychlé zapojeni:
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b) Zasunite konec VOC HEPA filtru s Sedym O-krouzkem do Sedého konektoru pro rychlé
zapojeni.

Vzdy dodrzujte smér pritoku vyznaceny na filtru:

7. Zapnéte inkubator stisknutim hlavniho vypinace na zadni strané.
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7 Vymeéna hlavnich pojistek

VAROVANI

o Nez se pokusite provést nékterou z nasledujicich Cinnosti, ujistéte se, Ze je hlavni
napajeci kabel zcela odpojen od inkubatoru a Ze jsou z inkubatoru vyjmuty vSechny
kultivaéni misky.

UPOZORNENI

¢ P¥i vyméné defektnich hlavnich pojistek vzdy pouzivejte pojistky se stanovenymi
jmenovitymi hodnotami.
o Nikdy se nepokousejte obejit ani vyfadit hlavni pojistky.

Pfi vyméné defektnich hlavnich pojistek postupuijte nasledujicim zplisobem:

1. Vyjméte vSechny kultivacni misky z inkubatoru a umistéte je do standardniho inkubatoru
podle nouzového postupu popsaného v ¢asti 9.

2. Odpojte hlavni napajeci kabel od pfivodu napajeni v inkubéatoru.
3. Opatrné otevrete pfihradku na pojistky, ktera se nachazi pfimo pod napajeci zasuvkou. Za

tim u€elem pomoci plochého Sroubovaku nebo jiného malého predmétu posunite kryt smérem
dopfedu, dokud nebude pfihradka zcela vysunuta, ¢imz ziskate pfistup k pojistkam.

Pfihradka na pojistky
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Prihradka je zcela vysunuta:

Hlavni pojistky

Opatrné vyjméte obé pojistky.
Muzete si pomoci tak, ze pojistky opatrné nadzvednete pomoci malého predmétu.

Vyménte pojistky za nové (2 x T 3,15 AL 250 V).
Noveé pojistky nesmite vloZit v nespravném smeéru.

Opatrnym zatlaCenim zatlac¢te pfihradku na pojistky zpét.
Pfipojte hlavni napajeci kabel k pfivodu napajeni a zapnéte inkubator.

Viozte zpatky vyjmuté kultivacni misky po dokonceni inicializace popsané v ¢asti 2.3.

POZNAMKA

Pokud dochazi k opakovanému preruSeni hlavnich pojistek, kontaktujte podporu
spolec¢nosti Vitrolife.
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8 Alarmy, varovani a oznameni

8.1 Typy alarmu, varovani a oznameni

8.1.1 Alarmy

V8echny alarmové stavy jsou na inkubatoru signalizovany ¢ervenymi vizualnimi a/nebo zvukovymi
signaly. Aktivuji také externi alarm, pokud je inkubator EmbryoScope 8 pfipojeny k externimu
alarmovému systému (viz ¢ast 8.10). V zavislosti na typu a zavaznosti alarmu muaze pred aktivaci
externiho alarmu existovat urcita prodleva (viz ¢ast 8.10.2). Vétsina alarmu spousti zvukovy signal,
ktery je na dobu tfi minut mozné pozastavit.

Existuje Sest typl alarm:

Alarm souvisejici s teplotou

Alarm souvisejici s koncentraci CO,

Alarm souvisejici s koncentraci O

Alarm pfi zapojeni hadicky O- do vstupu pro piivod N»

Tyto alarmy udavaiji, Ze inkubaéni podminky jsou jiné nez pfedpokladané. Jsou monitorovany
tyto podminky: teplota, koncentrace CO; a koncentrace O,. VSechny alarmy se zobrazi na
obrazovce inkubatoru a aktivuji zvukovy signal, ktery je na dobu tfi minut mozné pozastavit.
VSechny alarmy aktivuji externi alarm po stanovené ¢asové prodlevé (viz ¢ast 8.9).

Pfesnou specifikaci odchylek nutnych k aktivaci alarmu naleznete v ¢asti 10.

Alarm upozoriujici na poruchu funkce inkubatoru

Tento alarm udava, Ze se vyskytla systémova chyba, napf. porucha funkce nebo vypadek
napajeni jednotky, ktera fidi inkubacni podminky. Tato chyba je detekovana pocitatem se
systémem Windows, ktery Fidi akvizici snimkU. ProtoZze systém inkubatoru nefunguje
spravné, neni mozné aktivovat zvukovy alarm fizeny samotnym systémem inkubatoru.
Misto toho vyda zvukovy signal pocita. Na obrazovce pocitaCe se zobrazi poplasna
zprava a aktivuje se externi alarmovy systém.

Alarm souvisejici se selhanim napéjeni

Alarm vypadku napajeni signalizuje, Ze doslo k poruse napajeni inkubatoru. Pokud k tomu
dojde, obé obrazovky se vypnou a nebude mozné zobrazit vizualni signal. Zvukovy alarm
bude znit po dobu 20 sekund a poté utichne. Slabnouci zvuk bude slySet az 10 sekund.
Aktivuje se také externi alarm.

-73 -



Inkubator EmbryoScope 8

8.1.2 Varovani

Varovani jsou ekvivalentni alarmim s nizkou prioritou. Udavaji, Ze byla napf. pferu$ena akvizice
snimkU, nebo Ze je tlak pfivodu plynu pfili§ nizky. VSechna varovani se zobrazi na obrazovce
inkubatoru a aktivuji zvukovy signal, ktery je na dobu tfi minut mozné pozastavit. VSechna varovani
se zobrazuji Cervené a vétsina aktivuje externi alarm po stanovené Casové prodlevé (viz Cast 8.10.2).

Existuje pét typl varovani:

e Akvizice snimku byla prerusena po dobu delSi nez 60 minut

¢ Vkladaci dvirka z(istala oteviena po dobu delS$i nez 30 sekund

e Tlak CO: je pfili§ vysoky/nizky

o Tlak O je prili§ vysoky/nizky

e Teplotni senzor nefunguje (neaktivuje se externi alarm ani zvukovy signdl. Pouze jeden
z postradatelnych teplotnich senzort nefunguje spravné. Regulace teploty je ovladana
zbyvaijicim funk&nim teplotnim senzorem.)

8.1.3 Oznameni

Oznameni jsou ekvivalentem informaéniho signalu. Existuje pouze jeden typ ozndmeni:
o Ztrata pripojeni k serveru ES server

Toto oznameni udava, ze pfipojeni k serveru ES server bylo do€asné preruseno. Dokud
nebude pfipojeni znovu navazano, akvizice snimku bude pokraCovat a data se budou
ukladat na pevny disk inkubatoru EmbryoScope 8. Po opétovném navazani pfipojeni se
ulozena data automaticky odeSlou na server ES server.

Dokud se vSak znovu nenavaze pfipojeni a neodeslou se data:

o Neékteré snimky nebudou uloZzeny na serveru ES server a nebude tedy mozné je
vyhodnocovat v softwaru EmbryoViewer.

o Vybér embryi provedeny v softwaru EmbryoViewer nebude aktualizovan v inkubatoru
EmbryoScope 8.

o Funkce souvisejici s ¢arovymi kody nebudou fungovat. Budete muset pfi viozeni
kultivaéni misky manualné zadat informace o pacientce.
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8.2 DocCasné pozastaveni alarmu

Alarmy aktivuji zvukovy signdl, ktery vas vyzyva k provedeni napravného opatreni. Chcete-li
zvukovy signal pozastavit na dobu tfi minut, stisknéte tlacitko pozastaveni zvukové signalizace:

X

Pokud jedna z inkuba&nich podminek nesplfiuje oCekavané parametry (napf. lidi se od nastavené
hodnoty), tlagitko souvisejici s touto podminkou na domovské obrazovce se zbarvi Cervené.

Pozastaveni zvukového signalu nebude mit vliv na barvu tlacitka, které bude dale pulzovat Cervené
az do vyreSeni problému. Tladitko pozastaveni zvukového signalu bude vSak po dobu pozastaveni
zvukového signalu zobrazeno Sedé:

6.0c:] 6.0c%

5.0 0/ 5.0 0
>

Zvukovy signal se automaticky znovu aktivuje za tfi minuty po pozastaveni. Bude aktivni, dokud
nedojde k vyfeSeni problému.

Pokud je aktivni jeden nebo vice alarml, nebude mozné ménit nastavené hodnoty ani kalibraci.
Vypnutim a opétovnym zapnutim inkubatoru se vynuluji vSechny alarmy a umozni se nastaveni
cilovych bodl béhem doby nabéhu. Po uplynuti této doby se zvukovy alarm znovu aktivuje, pokud
dosud nebyl vyfeSen chybny stav, ktery aktivoval alarm.
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8.3 Prehled barev alarmi, varovani a oznameni

Alarmy, varovani a ozndmeni se zobrazuji s pouzitim nasledujicich barevnych schémat.

8.3.1 Alarmy

Aktivni alarmy se na obrazovce inkubatoru zobrazuji Cervené. Poté, co parametr, ktery alarm
vyvolal, bude zpét v normalnim rozmezi (ij. blizko nastavené hodnoté), stav se na obrazovce
inkubatoru zobrazi oranZové. Po resetovani alarmu se obnovi vychozi ¢erné zobrazeni.

Nize naleznete grafické znazornéni schématu barev alarmu:

Vychozi barva: Cervena barva: Oranzova barva:
Inkubatoru je v Je aktivni alarm Problém, ktery
normalnim provozu | nebo varovani zpusobil aktivaci

alarmu, byl vyfeSen

Resetovani
alarmu

8.3.2 Varovani

Aktivni varovani se na obrazovce inkubatoru zobrazuji ¢ervené. Bude stfidavé zobrazovat
obrazovka s varovanim a domovska obrazovka inkubatoru. Po vyfeSeni problému se varovani
prestane zobrazovat a obrazovka inkubatoru bude zobrazovat vychozi ¢ernou domovskou
obrazovku.
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8.3.3 Oznameni

Oznameni vzdy udavaji, ze bylo pferuseno pfipojeni k serveru ES server. Takova oznameni se
zobrazuji Cervené v levém dolnim rohu domovské obrazovky pocitace: . Po vyfeSeni problému

se oznameni deaktivuje a obrazovka se vrati do normalniho zobrazeni: |ﬁ

8.4 Nékolik alarmi souc¢asné

Aktivuje-li se vice alarmi soucasné, na domovské obrazovce inkubatoru se nékolik tlacitek zbarvi
Cervené. MuUze se také stat, Ze se soucasné aktivuje alarm i varovani pro tutéz inkubaéni podminku,
napf. alarm souvisejici s koncentraci CO; a varovani souvisejici s tlakem COs..

Aktivni alarm souvisejici s CO2

Aktivni alarm souvisejici s O2

Nebude mozné se vratit na vychozi domovskou obrazovku inkubatoru, ménit nastavené hodnoty ani
kalibrovat interni senzory, dokud nevyfeSite vSechny aktivni alarmy (které se po vyfeSeni zobrazi
oranZoveé) a neresetujete je.

VyfeSeny alarm souvisejici s CO2

Aktivni alarm souvisejici s O2
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8.5 Resetovani alarmu

Je mozné resetovat pouze vyfeSené alarmy souvisejici s teplotou, koncentraci CO; a koncentraci Oa.

Aby bylo mozné se vratit na vychozi domovskou obrazovku inkubatoru a provadét ukony, jako je
zména nastavenych hodnot nebo kalibrace senzoru, je nutné zkontrolovat a resetovat alarmy
souvisejici s teplotou, CO; €i O..

Je mozné resetovat pouze vyfeSené alarmy, které jiz nejsou aktivni. Takové alarmy se zobrazuiji
oranzoveé.

Resetovani vyfeSeného alarmu:

1.  Stisknéte tlacitko vyfeSené inkubacni podminky:

Pad

Set Point

37.0°C

RESET v z .
Tlagitko Reset alarm (Resetovani alarmu)

2.  Stisknéte tlacitko Reset alarm (Resetovani alarmu). Nyni se zobrazi domovska obrazovka
inkubatoru.
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8.6 Graficky prehled alarmu a reakci obsluhy

Alarmy se aktivuji, pokud:

e Teplota uvnitf inkubatoru se odchyluje od nastavené hodnoty

o Koncentrace CO; uvnitf inkubatoru se odchyluje od nastavené hodnoty

o Koncentrace O uvnitf inkubatoru se odchyluje od nastavené hodnoty

¢ Kyslikova lahev byla nedopatienim pfipojena ke vstupu pro pfivod dusiku
e Samotny inkubator nefunguje spravné (doslo k poruse)

o Napdjeni inkubatoru bylo pferuseno.

Pfesnou specifikaci odchylek nutnych k aktivaci alarmu naleznete v ¢asti 10.

Na nasledujicich strankach naleznete prehled vSech alarmu a reakci vyzadovanych od obsluhy.

TEPLOTA
Chybovy stav 1 Chybovy stav 2 Reakce obsluhy
Teplota je pfili§ vysoka: Teplota je pfili§ nizka: Pokud nelze chybovy stav

okamzité vyfesit, vypnéte
inkubator EmbryoScope 8
hlavnim vypinacem
umisténym na zadni strané
inkubatoru. Poté vyjméte
vSechny kultivacni misky za
pouziti nouzového postupu
popsaného v ¢asti 9.
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KONCENTRACE CO:;

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Koncentrace CO:; je prilis
VYySOK&:

Koncentrace CO: je pfilis
nizka:

Pokud neni mozné chybovy
stav okamzité napravit,
vypnéte inkubator
EmbryoScope 8 na domovské
obrazovce pocitace tlaCitkem
-> Settings (Nastaveni) ->
Shutdown (Vypnout). Poté
vyjméte vSechny kultivacni
misky podle pokynl na
obrazovce.

KONCENTRACE O2

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Koncentrace O: je pfili§ vysoka:

Koncentrace O: je pfili§ nizka:

Pokud neni mozné chybovy
stav okamzité napravit,
vypnéte inkubator
EmbryoScope 8 na domovskeé
obrazovce pocitace tlaCitkem
-> Settings (Nastaveni) ->
Shutdown (Vypnout). Poté
vyjméte vSechny kultivacni
misky podle pokynl na
obrazovce.
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PRiVOD PLYNU

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Pokud je ke vstupu pro pfivod
dusiku pfipojena kyslikova
lahev, aktivuje se alarm vysoké
koncentrace O, kdyz
koncentrace O, doséhne
hodnoty 25 %:

Neuvadi se

Pokud nelze chybovy stav
okamzité vyresit, vypnéte
inkubator EmbryoScope 8
hlavnim vypinatem
umisténym na zadni strané
inkubétoru. Poté vyjméte
v8echny kultivaéni misky za
pouziti nouzového postupu
popsaného v ¢asti 9.

PORUCHA FUNKCE INKUBATORU

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Inkubator nefunguje spravné:

No connection to the incubator.

Neuvadi se

Pokud byl aktivovan
alarm poruchy
inkubatoru, vypnéte
inkubator
EmbryoScope 8
hlavnim vypinaCem
umisténym na zadni
strané inkubatoru. Poté
vyjméte v8echny
kultivacni misky za
pouZziti nouzového
postupu popsaného
v Casti 9.
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SELHANI NAPAJENI

Chybovy stav 1 Chybovy stav 2 Reakce obsluhy

Napajeni inkubéatoru bylo
preruseno.

Neuvadi se Dojde-li k aplnému vypadku
napajeni, vypnéte inkubator
EmbryoScope 8 sitovym
vypinaéem na zadni strané
skFifiky. Poté vyjméte vSechny
kultivaéni misky za pouziti
nouzového postupu
popsaného v ¢asti 9.

Neni mozné zobrazit vizualni
alarmovy signdl. U tohoto typu
alarmu se ozve pouze
zvukovy signal, ktery se
pomalu vytrati.

8.7 Graficky prehled varovani a reakci obsluhy

Varovani se aktivuje, pokud:

e Tlak CO2/N2 v pfipojené plynové hadicce je pfrili§ nizky

e Doslo k preruseni akvizice snimku

e Vkladaci dvitka komUrky zUstala oteviena po dobu delSi nez 30 sekund
e Jeden z teplotnich senzort nefunguje spravné.

Pfesnou definici odchylek vyzadovanych k aktivaci varovani naleznete v ¢asti 10.

Na nasledujicich strankach naleznete graficky pfehled moznych varovani a reakci vyzadovanych
od obsluhy.

TLAK V PRiVODU

Chybovy stav 1 Chybovy stav 2 Reakce obsluhy

Tlak v pfivodu CO: je pfili§ Tlak v pfivodu N> je pfilis
nizky: nizky:

X

Current CO,
6.0%

Set Point

Zkontrolujte lahev s plynem a
pfivodni hadi¢ky, zda je
zajistény dostate¢ny pfivod

X plynu s dostateénym tlakem
Current 0, (viz specifikace).

5.0%

Set Point

6.0%

Flow 0.1L/br

Pressure 0.2 bar

X

5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

X

-82 -




Inkubator EmbryoScope 8

PRERUSENI AKVIZICE SNIMKU

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Akvizice snimku byla
prerusena z davodu
nepredvidanych okolnosti:

WARNING

Image acquisition
has stopped

X

Bude stfidavé zobrazovat
obrazovka s varovanim

a domovska obrazovka
inkubatoru, takze inkubacni
podminky bude obsluha stale
vidét.

Neuvadi se

Postupujte podle pokynt na
obrazovce.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte technickou podporu
spolec€nosti Vitrolife.

VKLADACI DVIRKA OTEVRENA

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Vkladaci dvifka komarky
zUstala oteviena po dobu
delSi nez 30 sekund:

WARNING

Close load door
to resume

Neuvadi se

Zavrete vkladaci dvirka.
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CHYBA TEPLOTNIHO SENZORU

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Jeden z teplotnich senzort
nefunguje spravné. Druhy
teplotni senzor stale funguje
spravné a fidi teplotu

v mikrojamce:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

Neuvadi se

Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Vitrolife.

8.8 Graficky prehled oznameni a reakci obsluhy

Oznameni se zobrazi, pokud:

o Dojde ke ztraté spojeni se serverem ES server.

NiZe naleznete grafické znazornéni oznameni a reakci vyzadovanych od obsluhy.

PRERUSENI PRIPOJENIi K SERVERU ES SERVER

Chybovy stav 1

Chybovy stav 2

Reakce obsluhy

Doslo k pferuseni pfipojeni k
serveru ES server:

Neuvadi se

Znovu navazte pfipojeni k
serveru ES server. Pokud to
neni mozné, kontaktujte
technickou podporu
spolecnosti Vitrolife.
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8.9 Prehled chybovych podminek a odpovédi ridici jednotky

Prodleva

A - L L, . Indikace
Vizualni varovani Zvukovy signal (vizualni Externf alarm vyfeseno®
a zvukova) ”
E —~ q__)‘ © S GCJ
= g 2 2 g5 8 = £ S 0o EZ 8 _
c T 5 © o © c kel = 5] 8 > Ee] N @ o oo
S X = X > @ a-— & ¢ 0O < \© S S o ;8220 5
(7 3 L2 3 = g | >c? 3 o] > 5 - @ = 8. >0 22
\© = N > 0 =5 X o o c = (% a N O ®
© N N = © O = £ = Q o= S o c N o
> s 5 © ¥E3d ¥T5 8 X S E T B X2 >5¢5
o X o — o gL T’ s =
Chybovy stav a O = o R&ET R EER K [ o @ a EZdead =
Alarm: Teplotal Cervena ANO Podrobnosti ANO - - 0 ANO 2 ANO
Alarm: Koncentrace CO! Cervena ANO Podrobnosti ANO - - 0 nebo 52 ANO 2 ANO
Alarm: Koncentrace O2! Cervena ANO Podrobnosti ANO - - 0 nebo 52 ANO 2 ANO
Alarm: Hadicka O2 pfipojena
ke vstupu pro pfivod N2 Cervena ANO Podrobnosti ANO - - 0 ANO 2 ANO
Alarm: Porucha funkce
inkubatoru Viz 8.6 - Podrobnosti - - ANO 0,5 ANO 0 -
Alarm: Selhani napajeni - - - - ANO - 0 ANO 0 -
Varovani: Preruseni akvizice Méné nez
snimkd Cervena ANO Podrobnosti ANO - - 60 minut ANO 2 -
Varovani: Vkladaci dvirka
oteviena Cervena ANO Podrobnosti ANO - = 0,5 ANO 2 =
Varovani: Tlak COz Cervena ANO Podrobnosti ANO - = 3 ANO 2 -
Varovani: Tlak Nz Cervena ANO Podrobnosti ANO - = 3 ANO 2 =
Opakuje se za
Varovani: Teplotni senzor Cervena ANO Podrobnosti NE - - 12 hodin NE - -

Oznameni: Neni pfipojeni k
serveru ES server Viz 8.8 - Podrobnosti - - - - - - -

1 Béhem prvnich 30 minut po spusténi systému se neaktivuji Zadné alarmy souvisejici s teplotou nebo koncentraci plyna.

2 Zvukovy signdl se aktivuje obvykle bez prodlevy. Alarmy se vSak deaktivuji na dobu péti minut po otevieni dvifek, aby bylo mozné obnovit inkubaéni podminky. Po kalibraci nebo
zméné nastavenych hodnot bude prodleva jedna minuta. BEhem ovéfeni se neaktivuje zadny signal.
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8.10 Externi alarmovy system

Integrovany alarmovy systém v inkubatoru EmbryoScope 8 Ize pfipojit k externimu alarmovému
systému prostfednictvim zastréky umisténé na zadni strané inkubatoru. Alarmovy signal inkubatoru
EmbryoScope 8 muze byt detekovan vétSinou komercnich externich alarmovych systémd, které
mohou uzivatele upozornit telefonem, pagerem, SMS nebo e-mailem. Tim je umoznéno rozSifené
24hodinové monitorovani rozhodujicich inkubacnich podminek, jakymi jsou teplota a koncentrace

plyna.

8.10.1 Prehled chyb odesilanych do externiho alarmového systému

Externi alarmovy systém bude aktivovan pouze tehdy, vyskytne-li se nékolik pfeddefinovanych chyb
(podrobné informace o prodlevach aktivace naleznete v ¢asti 8.10.2). Nize naleznete seznam chyb,
které zpusobuiji aktivaci externiho alarmu.

Chyby, které v tomto seznamu nejsou zahrnuty, nebudou externi alarm spoustét.

Alarmy:

e Alarmy souvisejici s teplotou

e Alarm souvisejici s koncentraci CO;

e Alarm souvisejici s koncentraci O

o Hadicka O; je pfipojena ke vstupu pro pfivod N2
e Alarmy souvisejici s poruchou funkce inkubéatoru
e Alarm souvisejici se selhanim napéjeni.

Varovani:

e PrferuSeni akvizice snimku

e Vkladaci dvifka oteviena

e Varovani souvisejici s tlakem CO;
e Varovani souvisejici s tlakem O..

Pfehled alarmd a varovani, ktera aktivuji externi alarm, naleznete v ¢astech 8.1.1 a 8.1.2.
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8.10.2 Prodleva u externich alarmt a varovani

Ve vétsiné pfipadd bude existovat urcita ¢asova prodleva mezi vznikem chybového stavu a aktivaci
externiho alarmu. Tim je zabranéno faleSné nebo prfedCasné aktivaci externiho alarmového systému
bé&éhem normalniho provozu.

Pfed odeslanim ven se alarmy zobrazi bud’ na obrazovce pocitace, nebo na obrazovce samotného
inkubatoru. To napf. znamena, Zze se okamzité aktivuji teplotni alarmy na samotném inkubatoru.

Informace o tom, kdy se na inkubatoru aktivuji rizné alarmy, vystrahy a oznameni, najdete v ¢asti
10.

Tabulka v ¢asti 8.9 udava pro kazdy typ chybového stavu, k némuz muize dojit, celkovou délku
prodlevy pfedtim, nez dojde k odeslani chyby do externiho alarmového systému.

8.10.3 Pripojeni externiho alarmu
Informace obsazené v této &asti jsou uréeny pfedevsim pro Eleny technického personalu, jehoz
Ukolem je provést nastaveni inkubatoru EmbryoScope 8 s externim alarmovym systémem.

Ctyrkolikovy konektor je oznagen Alarm a je umistén na zadni strané& inkubatoru EmbryoScope 8
(viz Cast 3).

Zditka1a2 Zditka3 a4
pro standardné  pro standardné
uzaviené obvody  oteviené obvody

||

N

Alarm

Inkubator EmbryoScope 8 podporuje dva typy obvodu: standardné uzaviené a standardné oteviené.
Pfipojeny externi alarmovy systém by se mél shodovat se zvolenym obvodem.

Zalezi na preferencich kliniky, ktery typ obvodu pouzije.
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9 Nouzovy postup

Postup pfi nouzovém stavu Ize nalézt také pod servisnim krytem.

9.1 Vyjmuti kultivaénich misek po selhani systému

Vv

v Casti 4.2.1.5. V pfipadé nouze Ize vSak zpracovani vSech kultivaénich misek ukonéit okamzité
provedenim nasledujicich ukonu.

POZNAMKA

o Nouzovy postup by se mél pouzivat pouze tehdy, jestlize vSechny ostatni moznosti
zabezpecCeni zpracovani kultivacnich misek byly netuspésné.

1. Vypnéte inkubator EmbryoScope 8
sitovym vypinacem. |

Sitovy vypinac je zelené podsviceny ‘
vypina¢ v levém hornim rohu na
zadni strané pfistroje.

A

2. Odemknéte vkladaci dvifka stisknutim
nouzového tlacitka odemknuti na
predni strané. Poté stisknéte bilé
tlagitko otevieni vkladacich dvirek.
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3. Vyjméte ramecek vkladaci oblasti, ———

4. Manualné otacejte drzak kultivaCnich
misek ve sméru hodinovych rucicek,
dokud se neobjevi kultivaéni miska.
Poté kultivaéni misku vyjméte
a umistéte ji do jiného inkubatoru.

5. Pokradujte v otaceni drzaku
kultivaénich misek, dokud postupné
nevyjmete zbyvajici misky. Opakuijte,
dokud nenarazite na zarazku. Poté
otacejte drzak kultivacnich misek proti
sméru hodinovych ruci¢ek, dokud
nenarazite na zarazku.

6. Opakujte krok 5 a dvoji kontrolou se
ujistéte, ze byly vyjmuty VSECHNY
kultivacni misky.

7. Kontaktujte technickou podporu spoleénosti Vitrolife:

Evropa, Blizky vychod a Afrika: +45 7023 0500
Amerika: +1 888-879-9092

Japonsko a Tichomoti: +81(0)3-6459-4437
Asie: +86 10 6403 6613
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10 Technickeé parametry

Dalsi informace o technickych parametrech se nachéazeji v pfisluSnych ¢astech této uzivatelské
prirucky.

Inkubéator:

e Kapacita: 8 kultivacnich misek obsahujicich 16 (EmbryoSlide+) nebo 8 (EmbryoSlide+ ic8)
embryi, tj. celkem az 128 embryi.
e Teplotni rozsah: 36 °C — 39 °C. Nastavenou hodnotu teploty Ize ménit v krocich po 0,1 °C.
e Prfesnost teploty béhem inkubace: +/- 0,2 °C.
e Rozsah CO::
o 3% — 8 % (inkubatory s vyrobnimi Cisly niz8imi nez 4343).
o 3% — 12 % (inkubatory s vyrobnimi Cisly 4343 a vySSimi).
Nastavenou hodnotu CO- Ize ménit v krocich po 0,1 %.
e Presnost CO,: +/- 0,3 %.
e Rozsah O2: 4 % — 8 % (s regulaci O2) nebo okolni koncentrace (bez regulace Oy).
Nastavenou hodnotu O; Ize ménit v krocich po 0,1 %.
e Presnost O, +/- 0,5 %.
e Pfesnost zobrazenych hodnot: 0,1 %, 0,1 °C, 0,1 baru.

Alarmy, varovani a oznament:

e Alarmy (alarmy s vysokou prioritou, které jsou pfedavany do externiho alarmoveého systému):

o Alarm souvisejici s teplotou: Zobrazi se okamzité na obrazovce inkubatoru, jestlize
se teplota odchyluje od nastavené hodnoty o +/- 0,2 °C.

Po prvnim spusténi inkubatoru uplyne vyhrazenych 30 minut, nez se spusti pfipadny
teplotni alarm.

o Alarm souvisejici s koncentraci CO,: Zobrazi se okamzité na obrazovce inkubatoru,
jestlize se koncentrace CO, odchyluje od nastavené hodnoty o +/- 0,3 %.

Po otevreni vkladacich dvifek se alarm souvisejici s koncentraci CO, neaktivuje b&éhem
prvnich 5 minut.

Po prvnim spusténi inkubatoru uplyne vyhrazenych 30 minut, nez se spusti pfipadny
koncentraci CO; alarm.

o Alarm souvisejici s koncentraci O: Zobrazi se okamzité na obrazovce inkubatoru,
jestlize se koncentrace O, odchyluje od nastavené hodnoty o +/- 0,5 %.

Po otevfeni vkladacich dvifek se alarm souvisejici s koncentraci O; neaktivuje béhem
prvnich 5 minut.
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O

O

Po prvnim spusténi inkubatoru uplyne vyhrazenych 30 minut, nez se spusti pfipadny
koncentraci O alarm.

Alarm souvisejici s pripojenim hadic¢ky O, ke vstupu pro pfivod N;: Zobrazi se na
obrazovce inkubatoru, pokud je kyslikova lahev nedopatfenim pfipojena ke vstupu pro
pfivod dusiku a pokud proto koncentrace O pfekroCi hodnotu 25 %.

Porucha funkce jednotky, ktera fidi provozni stav inkubatoru EmbryoScope 8

Vypadek napajeni celého inkubatoru

e Varovani (alarmy s nizkou prioritou, které jsou pfedavany do externiho alarmového systému):

Varovani souvisejici s akvizici snimku: Akvizice snimku byla preruSena. Externi
alarmovy systém se aktivuje do 60 minut. Pfesné trvani prodlevy zavisi na pfislusné
situaci.

Varovani souvisejici s vkladacimi dvirky: Vkladaci dvitka zGstala oteviena po dobu
delSi nez 30 sekund.

Varovéni souvisejici s tlakem CO.: Zobrazi se na obrazovce inkubatoru po 3 minutach
od okamziku, kdy tlak CO; klesne pod 0,2 baru.

Varovani souvisejici s tlakem N.: Zobrazi se na obrazovce inkubatoru po 3 minutach
od okamziku, kdy tlak N2 klesne pod 0,2 baru.

Varovani souvisejici s teplotnim senzorem: Zobrazi se na obrazovce inkubatoru,
kdyZz jeden z teplotnich senzorli nefunguje spravné (neaktivuje se externi alarm ani
zvukovy signal).

e Oznémeni (nejsou pfedavana do externiho alarmového systému):

O

Neni pfipojeni k serveru ES server.

Pritok vzduchu:

e Recirkulace: >100 I/h (filtrace VOC HEPA filtrem celého objemu plynu kazdych 6 minut).
e VOC HEPA filtr zadrzi 99,97 % ¢€astic >0,3 um.
e Aktivni uhlikovy filtr zadrzujici volatilni organické slou¢eniny (VOC).
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Snimky embrya:

e Snimky jsou pofizovany v rozliseni 2048 x 1088 pixeld (2.2 MP) pomoci 12bitového
monochromatického fotoaparatu CMOS.

¢ Na zakazku vyrobeny objektiv, vysoce kvalitni, 16x, 0,50 N.A. LWD s Hoffmanovou
modulaci kontrastu, rozlieni 3 pixely na um.

e Osvétleni: samostatnou ¢ervenou diodou LED (627 nm, po dobu <£0,02 sekundy na
snimek).

o Celkova doba svételné expozice: <40 sekund na den pro kazdé embryo.

e Doba mezi akvizicemi snimkd: 10 minutova doba cyklu.

Ostatni informace:

¢ Napéti napajeciho zdroje: 230 VAC.

¢ Frekvence napajeciho zdroje: 50-60 Hz.

o Maximalni spotfeba energie: 250 VA.

o Obvykla spotifeba energie: 95 VA.

e Pozadavky na plyny: CO- pro pouZiti ve zdravotnictvi.

e Volitelny plyn: N2 pro pouziti ve zdravotnictvi.

¢ Maximalni spotfeba Na: 5 I/h. Obvykla spotieba: 2 I/h az 3 I/h.
o Maximalni spotieba CO.: 2 I/h. Obvykla spotfeba: 0,5 I/h.

e Rozméry (S x D x V): 55 x 60 x 50 cm.

¢ Hmotnost: 50 kg.

e Stupen kryti IP inkubatoru je IPX0: bez ochrany.

o Sitovy napajeci kabel: maximalné 3 metry, minimalné 250 VAC, minimalné 10 A.

Seznam kabell a jejich maximalnich délek:

Nazev Kategorie Typ Maximalni délka
Externi alarm Signal Nestinény 25 metr(

AC sitovy pfivod AC napdjeni Nestinény 3 metry

Ethernet (CAT6) Telecom Stinény 30 metrd

Externi zd&znamovy systém | Signal Nestinény 30 metr

Oddéleni poli:

e |zolace vSech pdlu soucasné se dosahne bud vypnutim inkubatoru EmbryoScope+ pomoci
hlavniho vypinace na zadni strané inkubatoru, nebo odpojenim napajeciho kabelu ze zasuvky.
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Instalace:

e Instalaci a servis (opravy i planovany servis) inkubatoru EmbryoScope 8 smi provadét
pouze odbornik certifikovany spole¢nosti Vitrolife. Pokyny k instalaci jsou dostupné v
uzivatelské pfiru¢ce Planned service and maintenance (Planovany servis a udrzba) (pouze
v angli¢ting).

Okolni podminky béhem provozu:

e Okolni teplota: 20 °C az 28 °C.

e Relativni vlhkost: 0 % az 85 %.

e Provozni nadmofiska vyska:
o <2000 m metrd nad mofem (inkubatory s vyrobnimi Cisly niz§imi nez 4343).
o <3000 m metrd nad mofem (inkubatory s vyrobnimi Cisly 4343 a vySSimi).

Okolni podminky béhem uskladnéni a prepravy:

e Teplota: -10 °C az +50 °C.
¢ Relativni vihkost: 30 % az 80 %.

Pfi dodani pfistroje je tfeba prohlédnout vSechny prepravni obaly a zaméfit se na znamky poskozeni,
ke kterému mohlo dojit béhem prepravy. Zjistite-li, Ze jsou pfepravni obaly poskozeny, neprodlené

se obratte na spoleénost Vitrolife, ktera vam poskytne dal$i pokyny. Piepravni obaly NEOTEVIREJTE.
Nechejte inkubator EmbryoScope 8 v pfepravnich obalech na suchém a bezpe&ném misté, dokud

se nebude touto zaleZitosti zabyvat odbornik certifikovany spole¢nosti Vitrolife.

Chovani v pripadé, ze jsou prekro¢eny zkusebni urovné EMC odolnosti:

Pokud je inkubator vystaven arovnim EMC odolnosti pfekracujicim zkuSebni urovné, mize dojit k
porucham funkce a nestabilit€, napf. ke kolisani alarmu a blikani obrazovky.
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Pojistky:
ID Zatizitelnost | Provozni Teplota Minimalni | Soucast Littelfuse, €.
pojistky rychlost napéti dilu
a proud (AC)

FH1 10 kA/ Stredni Neuvadi se | 125V Zamek 0233 001
125 VAC 1A dvifek

FH2 10 kA/ Stredni Neuvadi se | 125V Motory 0233 002
125 VAC T2 A

FH3 10 kA/ Stredni Neuvadi se | 125V Inkubator 0233 005
125 VAC T5A 24V

FH4 10 kA/ Stredni Neuvadi se | 125V Inkubator 0233 002
125 VAC T2A 12V

FH5 10 kA/ Stredni Neuvadi se | 125V PC 0233 02.5
125 VAC 25A

FH6 10 kA/ Stredni Neuvadise | 125V Interni 0233 02.5
125 VAC 25A 12V

Tepelnd | 8 A, Neuvadi se | 72 °C 250 V Celd Thermodisc

pojistka | induktivni jednotka G4A01072C

Hlavni 35 A/ Pomala Neuvadi se | 250 V Celd 0213315MXP

pojistky | 250 VAC 3,15 A jednotka
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11 Technicky prehled elektromagneticke
kompatibility (EMC) a zasad pro
vysokofrekvenéni zarizeni (HF)

Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduiji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvadény do provozu v souladu s informacemi o EMC
poskytnutymi v této kapitole.

VAROVANI

e Pouziti jiného pfisluSenstvi, méni€u a kabell, nez specifikovanych, s vyjimkou ménicli a
kabell prodavanych vyrobcem systému jako nahradni dily pro vnitfni soucasti, mize mit
za nasledek zvysené emise nebo sniZzenou odolnost zafizeni nebo systému.

e Inkubator EmbryoScope 8 by se nemél umistovat t€sné vedle jiného zafizeni nebo
pokladat na jiné zafizeni. Jestlize je umisténi tésné vedle jiného zafizeni nebo na jiné
zafizeni nutné, je nutné inkubator sledovat, zda funguje normalné v té konfiguraci, ve
které se pouziva.

11.1 Elektromagnetické emise

NiZze uvedena tabulka obsahuje pfislusné informace vyzadované pro systémy CISPR11:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Inkubator EmbryoScope 8 je uréen k pouziti v prostredi domaci zdravotnické péce specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl inkubator EmbryoScope 8 v takovém prostredi

(kmitajici emise)

IEC 61000-3-3:2013

pouzivan.
Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
Vedené emise Skupina 1 Inkubator EmbryoScope 8 pouziva RF energii pouze pro své
EN/CISPR 11:2010 |ntern|vfunkce. !Dr?to.jeho Ifelv: emlsevJSOl’J V(’3|m’l nizké a ne'nl ’
pravdépodobné, Ze jsou pfic¢inou rudeni blizkych elektronickych
: - zafizeni.
RF emise Trida B
Inkubator EmbryoScope 8 vhodny pro pouziti ve v§ech zafizenich
EN/CISPR 11:2010 o . . - Lo - "
véetné domacnosti a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou sit
o B nizkého napéti, ktera dodava proud do budov uzivanych k bydleni.
Harmonické emise Tfida A
IEC 61000-3-2:2009
Kolisani napéti Vyhovuje
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11.2 Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Inkubator EmbryoScope 8 je uréen k pouziti v prostiredi domaci zdravotnické péce specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl inkubator EmbryoScope 8 v takovém prostredi

pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601
zkusebni Uroven

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV,+£4kV, £8kV,
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt

+2kV,+4kV, £8kV,
+ 15 kV vzduch

Podlaha musi byt dfevéna, betonova nebo
pokryta keramickymi dlazdicemi. Jestlize je
podlaha pokryta syntetickym materialem,
relativni vihkost musi byt alespori 30 %.

Rychlé elektrické
pfechodné jevy/
skupiny impulzd

IEC 61000-4-
4:2012

+ 2 kV pro napéjeci
sité

+ 1 kV pro pfivodni/
vystupni sité

+ 2 kV pro napéjeci
sité

* 1 kV pro pfivodni/
vystupni sité

Kvalita elektrické sité musi splfiovat
poZadavky na standardni komeréni nebo
nemocni¢ni prostredi.

Razové impulzy

IEC 61000-4-
5:2005

+0,5kV, £ 1kV mezi
vodici

+0,5kV, £1kV,

+ 2 kV mezi vodicem a
zemi

+0,5kV, +1kV mezi
vodici

+0,5kV, +1kV,

+ 2 kV mezi vodi¢em a
zemi

Kvalita elektrické sité musi splfiovat
poZadavky na standardni komeréni nebo
nemocni¢ni prostredi.

Poklesy napéti,
kratkodoba
pferusSeni a kolisani
napéti ve vedeni
elekrtického proudu

IEC 61000-4-
11:2004

EUT (testované
zafizeni):

Pokles vstupniho napéti
na 0 % po dobu 0,5
cyklu @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
a 315°

Vysledek:

PASS: Beze zmény
provozu. Systém z(stal
bezpecny.

Pokles vstupniho
napéti na 0 % po dobu
1 cyklu @ 0°

PASS: Beze zmény
provozu. Systém z(stal
bezpecny.

Pokles vstupniho
napéti na 70% po
dobu 30 cykld @ 0°

PASS: Beze zmény
provozu. Systém z(stal
bezpecny.

Pokles vstupniho
napéti na 0 % po dobu
300 cyklu

PASS: Systém muze
byt vypnut, pokud se po
provedeni testu uvede
do normalniho provozu.

Kvalita elektrické sité musi splfiovat
poZadavky na standardni komeréni nebo
nemocni¢ni prostredi.

PoZaduje-li uzivatel inkubatoru
EmbryoScope 8 nepfetrzité pouzivani
zarfizeni i pfi pferusovaném pfivodu
proudu, doporucuje se napajet inkubator ze
zdroje nepferusovaného napajeni (UPS)
nebo z baterie.

EUT zlstalo béhem zkousky bezpecné.

Magneticka pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-
8:2009

30 A/m

30 A/m

PASS: Beze zmény
provozu. Systém z(stal
bezpecny.

Magneticka pole sitového kmito€tu musi
byt na urovni typické pro komercni nebo
nemocni¢ni prostiedi.
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Dvé nize uvedené tabulky obsahuiji pfislusné informace pozadované pro systém jiny nez
specifikovany pro pouziti pouze ve stinéném umisténi a pro systémy, které neslouzi k podpore

zivotnich funkci.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Inkubator EmbryoScope 8 je uréen k pouziti v prostiredi domaci zdravotnické péce specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl inkubator EmbryoScope 8 v takovém prostredi
pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601
zkusebni Uroven

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Vedena RF
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrmsv ISM a
pasmech amatérského
radia od 150 kHz do
80 MHz

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrmsv ISM a
pasmech amatérského
radia od 150 kHz do
80 MHz

Vyzafovana RF

IEC 61000-4-3:2006 +
A1:2007 + A2:2010

10 VIm
80 MHz az 2,7 GHz

10 VIm
80 MHz az 2,7 GHz

sinus 1 kHz, 2 W,
28 Vim

TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM, 18 Hz,
1,8W, 27 V/Iim 1,8W, 27 VIim

GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,

FRS 460 odchylka + 5 kHz, odchylka + 5 kHz,

sinus 1 kHz, 2 W,
28 Vim

LTE pasmo 13
LTE pasmo 17

yorugeiunNwoy yoArojelpzaq

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9Vim

710/745/780 MHz,
PM, 217 Hz, 0,2 W,
9V/m

LTE pasmo 25

<
<
N
QO
8(
<
Q
>
[
X
M
m
O
2
o
o
@
o
N W
8
S
5 S GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
3 | esm900 PM, 18 Hz, 2 W, PM, 18 Hz, 2 W,
- 28 Vim 28 Vim
N TETRA 800
S | iDEN 820
+
% CDMA 850
N | LTE pasmo 5
5
!w GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
E CDMA 1900 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
o 2W, 28 V/m 2W, 28 V/m
2 | GSM 1900
kS
= DECT
o
Q‘ 7
o | LTE pasmo 1
e
LTE pasmo 3
LTE pasmo 4

EUT zustalo béhem zkousky bezpeéné
v normalnim provoznim rezimu i v
alarmovém rezimu.

Doporuduje se nepouZivat pfenosna a
mobilni radiofrekvenéni komunikaéni
zarizeni v kratSi vzdalenosti nez 0,3
metru od jakékoli ¢asti pfistroje
EmbryoScope 8 v¢etné kabell, coz
odpovida vzdalenosti aplikované
testovaci urovné. Jinak by mohlo dojit
ke sniZzeni vykonu inkubatoru
EmbryoScope 8.

Intenzita poli pevnych RF vysilacl
zjisténé elektromagnetickym
prizkumem lokality* by mély byt
mensi, nez je povolend uroven

v kazdém z frekvenénich pasem.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Inkubator EmbryoScope 8 je uréen k pouziti v prostiedi domaci zdravotnické péce specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl inkubator EmbryoScope 8 v takovém prostredi
pouzivan.

IEC 60601 Elektromagnetické prostredi —

Test odolnosti

zkusebni Uroven

Uroveii shody

pokyny

Bluetooth

WLAN 802,11 b
WLAN 802,11 g
WLAN 802,11 n

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 V/im

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 V/im

RFID 2450

LTE pasmo 7

WLAN 802,11a | 5240/5500/5785 5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,

WLAN 802,110 | 5\ g vim 0,2 W, 9 V/m

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivilovano absorpci a
odrazem od struktur, objektl a osob.

1 Intenzitu pole pevnych vysilaél, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefon( a
pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a
televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Ke stanoveni elektromagnetického prostiedi
pevnych vysilacu je vhodné zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole
v lokalité, kde je inkubator EmbryoScope 8 pouzivan, pfisluSnou vyse uvedenou povolenou radiofrekvenéni droven,
je tfeba ovéfit, zda inkubator EmbryoScope 8 pfi provozu funguje béZnym zpusobem. Vykazuje-li pfistroj béhem
provozu odchylky, bude zfejmé tfeba provést dalSi opatfeni, napf. zménit orientaci nebo umisténi inkubatoru.

- 08 -



Inkubator EmbryoScope 8

Doporuéené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
radiofrekvenénimi zafizenimi a inkubatorem EmbryoScope 8

Inkubator EmbryoScope 8 je uréen k pouziti v prostiedi domaci zdravotnické péce, v némz je
vyzarované radiofrekvencni ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel inkubatoru EmbryoScope 8
muze predchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude zachovavat minimalni vzdalenost mezi

prenosnymi RF komunika€nimi zarizenimi (vysilaci) a systémem EmbryoScope 8 podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Jmenovity maximalni Minimalni separacni vzdalenost (d) podle frekvence vysilace [m]
vystupni vykon (P)
vysilace [W] @ zkusebni urovei odolnosti (E) 3 V/m, | @ zkuSebni trovei odolnosti (E) 10 V/im,
0,15-80 MHz 80-2700 MHz

0,06 0,49 0,15
0,12 0,69 0,21
0,25 1,00 0,30

0,5 1,41 0,42

1 2,00 0,60

2 2,83 0,85

Vypocet: d = 8 *E\/ﬁ

U vysilacu se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe, Ize doporu¢enou separaéni
vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice, ktera se vztahuje na frekvenci vysilace, kde P je maximalni
vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle vyrobce vysilace.

PFi 80 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazem od struktur,
objektd a osob.
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12 PrisluSenstvi a materialy

K provozu inkubatoru EmbryoScope 8 jsou potfebné nasledujici materidly a vybaveni:

o Kultivacni misky (podrobné informace o kultivacnich miskach naleznete v uzivatelské
pfirucce)

e EmbryoViewer

o Vatové tyCinky neuvolfujici vlakna (viz ¢ast 5)

e Utérky z tkaniny neuvolfiujici viakna

e 70% vodny roztok ethanolu (viz ¢ast 5.1)

o Dezinfekéni prostfedek podle zasad laboratofe (viz ¢ast 5.2)

e Vysoce pfesny teplomér pfipojeny k sondé (viz ¢ast 4.1.3)

e Plynovy analyzator (viz ¢ast 4.1.5.2)

o Pfristup k CO; (pro pouziti ve zdravotnictvi)

e Volitelné: Pristup k N2 (pro pouziti ve zdravotnictvi).

Teplomér a analyzator plyn( pouzité pfi kalibraci inkubatoru by mély byt minimalné stejné presné
jako hodnoty zobrazené na samotném inkubatoru nebo lepsi, tj.:

o DoporucCena pfesnost vysoce pfesného teploméru v rozsahu 36 °C az 39 °C: +/- 0,2 °C

o Doporucena pfesnost plynového analyzatoru CO, v rozsahu 3 % az 8 % nebo 3 % az 12 %
(viz ¢ast 10): +/- 0,3 %

o Doporucena pfesnost plynového analyzatoru O; v rozsahu 4 % az 8 %: +/- 0,5 %.
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13 Planovany servis a udrzba
13.1 Planovany servis
Odbornik certifikovany spolecnosti Vitrolife prohlédne a vyméni nasledujici polozky v souladu

s intervaly uvedenymi v nasledujici tabulce, s vyjimkou VOC HEPA filtru, ktery mohou ménit také
zaméstnanci kliniky:

Vymeénitelna polozka Popis Interval servisu Vyménuje
(roky)
VOC HEPA filtr VOC HEPA filtr 0,5 Certifikovany servisni
umistény v pfihradce pracovnik nebo
na filtr (pod servisnim pracovnik Kliniky
vikem) (mimo rdmec
servisnich prohlidek)
Senzor O3 1 x snima¢ umistény | 3 Certifikovany servisni
na jednotce cirkulace pracovnik
plynu
UV svétlo Interni UV svétlo 1 Certifikovany servisni
umisténé v jednotce pracovnik
cirkulace plynu
(UV svétlo neni u
100 V inkubatort
pfipojeno)
Ventilator cirkulace Ventilator v jednotce | 5 Certifikovany servisni
plynu cirkulace plynu pracovnik
Proporcionalni ventily | Interni ventily na 6 Certifikovany servisni
adaptérové desticce pracovnik
inkubatoru
Napajeci jednotka Interni napajeci 55 Certifikovany servisni
12V jednotka 12 V pracovnik

Doporuduje se naplanovat servisni prohlidku nejméné jednou za 12 mésicu, aby se provedly
planované servisni ukony. Kdyz bude €as na naplanovani servisni navstévy, klinika bude
upozornéna na obrazovce pocitace.

DalSi informace o provadéni servisu vymeénitelnych polozek naleznete v pfiru¢ce Planned service
and maintenance (Planovany servis a udrzba) (pouze v anglictingé).
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PFi kazdé servisni navstévé provede servisni pracovnik certifikovany spoleénosti Vitrolife také
pravidelné kalibra¢ni kontroly. Tyto kontroly nenahrazuji pravidelné ukony udrzby, které provadi
klinika (viz ¢ast 13.2).

13.2 Planovana udrzba
Kromé servisnich ukonu vykonavanych odborniky certifikovanymi spole¢nosti Vitrolife klinika

odpovida za vykonavani nasledujicich ukonu udrzby, a to v pravidelnych intervalech nebo v pfipadé
potfeby:

e Ovéfovani a v pfipadé potfeby kalibrace internich senzort (viz ¢asti 4.1.4.2 a 4.1.5.3).
Frekvence: Jednou za dva tydny.

o Cisténi a dezinfekce inkubatoru (viz &asti 5.1 a 5.2).
Frekvence: Podle potieby.

o Vyména VOC HEPA filtru mimo ramec servisnich navstév (viz Cast 6).
Frekvence: Jednou za Sest mésicu.
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13.2.1 Obrazovka Maintenance (Udrzba)

Na obrazovce Maintenance (Udrzba) miizete vytvotit mésiéni hlageni o inkubaci, simulovat
externi alarm k zajisténi, Ze externi alarmovy systém spravné funguje, a pfistupovat k nastaveni
ovéfeni VOC HEPA filtru a senzoru.

Obrazovku Maintenance (Udrzba) oteviete stisknutim ikony nastaveni na domovské obrazovce
poditade a poté stisknutim tlagitka Maintenance (Udrzba).

Vytvofeni mési¢niho Simulace
hlaSeni o inkubaci externiho alarmu

aintenance

Total Dish Count
9

Celkovy pocet kultivaénich Pfistup k nastaveni
misek, které byly v tomto ovérfeni VOC HEPA
inkubatoru v provozu filtru a senzoru

Kdéd PIN na pravé strané obrazovky umozhuje pristup k pokro€ilym funkcim udrzby, které maji byt
provedeny ve spolupraci s pracovniky spoleCnosti Vitrolife. V pfipadé potfeby spole¢nost Vitrolife
kéd PIN vygeneruije.

Chcete-li ukongit rezim udrzby a vratit se na obrazovku Settings (Nastaveni), stisknéte tlacitko
Exit (Konec).
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13.2.2 Vytvoreni mési¢éniho hlaseni o inkubaci

Chcete-li vytvofit mésicni hlaseni o inkubaci, zasunte prazdny USB flash disk do USB portu pod
servisnim krytem v horni ¢asti inkubatoru a stisknéte tlaCitko Incubation Report (Hlaseni o
inkubaci). Zobrazi se nasledujici obrazovka:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Zvolte mésic, za ktery chcete vytvofit hlaseni o inkubaci, a stisknéte tlaCitko Generate Report
(Vytvofrit hlaSeni). Az bude hlaseni hotové, zobrazi se potvrzeni. Data jsou v inkubatoru ulozena po
dobu 12 mésicl a vy tak mlzete vytvaret hlaSeni za poslednich 12 mésicu.

Pro navrat na obrazovku Maintenance (Udrzba) stisknéte tlagitko Exit (Konec).
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13.2.3 Udrzba VOC HEPA filtru a senzoru

Na obrazovce VOC Filter and Sensor Maintenance (Udrzba VOC filtru a senzoru) méze klinika
nastavit pfipominky k vyméné VOC HEPA filtru nebo k ovérfeni internich senzoru (teplotni senzory
A a B, senzor COg, a v pfipadé, ze klinika inkubuje se snizenou koncentraci O také senzor O,).
Tyto pfipominky nejsou standardné prednastaveny.

Otevrete stranku VOC Filter and Sensor Maintenance (Udrzba VOC filtru a senzoru) stisknutim
tlacitka VOC Filter (VOC filtr) nebo tlagitka Sensor Validation (Ovéfeni senzoru) na obrazovce
Maintenance (Udrzba) (Domovska stranka poéitace -> Settings (Nastaveni) -> tlagitko
Maintenance (Udrzba)). Aktivujte jednu nebo obé tyto moznosti stisknutim pfislusného tlagitka:

Aktivace/deaktiv Zadani sériového ¢isla
ace pripominek VOC HEPA filtru

VOC Filter and Sendor Maintenance

Change VOC filter in: 180 days VOC Filter Changed
Enable Last filter change: 2018.12.03
warning

Enter new VOC filter serial number:
Serial number of current VOC filter: pouuytrewqg

Validate internal sensors every: days Interval Changed

Enable Last validation of sensors: 2018.1024
warning

Update maintenance inf¢rmation

Nastaveni intervalu pro
ovérovani senzoru

Interval pro vyménu VOC HEPA filtru je 180 dnd. Az bude VOC HEPA filtr vyménén, budete vyzvani
k zadani sériového €isla nového VOC HEPA filtru. Zadejte sériové Cislo a stisknéte tladitko VOC
Filter Changed (VOC HEPA filtr byl vyménén).

POZNAMKA

e 180 denni interval bude zahjen, kdyZ aktivujete pfipominku k vyméné VOC HEPA filtru
a stisknete tlaCitko VOC Filter Changed (VOC HEPA filtr byl vyménén).
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Az bude €as vyménit VOC HEPA filtr, na domovské obrazovce pocitae se zobrazi varovani:

/A Time to Change VOC HEPA Filter

Vitrolife recommends to change the VOC HEPA filter every six
months. This will ensure optimal air quality and incubation
conditions.

Error code: X-7051

?

The filter gradually becomes saturated and needs replacement.

- Follow the filter change procedure described in the user manual
ntenance screen. To

Pokud stisknete OK, varovani zmizi a zlistane po dobu tfi dn(i skryté. Pokud VOC HEPA filtr béhem
této doby nevyménite, varovani se zobrazi znovu. Tlagitko OK muzete stisknout, kolikrat chcete,
ale vzdy po tfech dnech se znovu zobrazi varovani, dokud filtr nebude vyménén.

Chcete-li varovani odstranit, vymérnte VOC HEPA filtr podle pokynu v &asti 6 a zaregistrujte vyménu
filtru podle pokynu na obrazovce pod moznosti Action (Akce).

- 106 -



Inkubator EmbryoScope 8

Prednastaveny interval pro ovéfeni internich senzor( je 14 dnu. Toto obdobi mlze klinika v pfipadé
potfeby zménit. Zadejte novy interval a stisknéte tlacitko Interval Changed (Interval byl zménén).

AZ bude Cas ovéfit interni senzory, na domovské obrazovce pocitaCe se zobrazi varovani:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.

Error code: AF-7054

?

L ]
Sensors will drift if not validated regularly.

Validate internal sensors.

Pokud stisknete OK, varovani zmizi a zGstane po dobu tfi dna skryté. Pokud senzory béhem této
doby neovéfrite, varovani se zobrazi znovu. Tlacitko OK mUzete stisknout, kolikrat chcete, ale vzdy
po tfech dnech se znovu zobrazi varovani, dokud senzory nebudou ovéreny.

Chcete-li varovani odstranit, ovérte a v pfipadé potfeby nakalibrujte senzory podle pokyn( v ¢asti
4.1.42a4.15.3.

Chcete-li ukoncit rezim udrzby a vratit se na obrazovku Settings (Nastaveni), stisknéte tlacitko
Exit (Konec).
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14 Symboly a stitky

14.1 Informacéni Stitek produktu

Stitek

Popis

Poznamka

|MODEL

Model

Viz Gvodni strana
uzivatelské pfirucky.

REF

Referenéni &islo modelu

]

| AI N S | Typ napajeciho zdroje Viz ¢ast 10.
Prohlaseni vyrobce, Ze -
prostfedek splnuje vSechny

c E prislusné pozadavky
nafizeni o zdravotnickych
2460 prostfedcich (EU)
2017/745
D Zdravotnicky prostfedek -
Jedinec¢ny identifikator -
U D I zafizeni
Maximalni spotfeba Viz ¢ast 10.
MAX POWER/| |enee
I Jméno a adresa vyrobce Viz ¢ast 16.
Rok a mésic vyroby RRRR-MM
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(/)]

titek

Popis

Poznamka

[ORIGIN]

Zemeé plvodu

Sériové Cislo Model-verze-vyrobni Cislo
SN
Upozornéni tykajici se Viz ¢ast 15.
likvidace
Viz uzivatelskou pfiru¢ku -
14.2 Varovné stitky
Stitek Popis Poznamka

WARNING

UV LIGHT

Do not expose eyes and skin to light
%‘% Aftach both silicone tubes and
lid before turning device on

Upozorhuje na skute¢nost,
Ze produkt je vybaven UV
svétlem (neni pfipojeno v
inkubatorech 100 V)

Umisténo v plynovém
systému uvnitf inkubatoru.
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14.3 Stitky s informacemi

0 pripojeni

Stitek

Popis

Poznamka

Port pro odbér vzorku
plynu uzavien

Nachazi se pod krytem
portu pro odbér vzorku
plynu v pfedni ¢asti
inkubatoru EmbryoScope
8.

Port pro odbér vzorku
plynu otevien

Nachazi se pod krytem
portu pro odbér vzorku
plynu v pfedni ¢asti
inkubatoru EmbryoScope
8.

Alarm Vystupni zdifka externiho | Viz ¢ast 3.
alarmu
CO2 Inlet Vstup pro pfipojeni Viz Cast 3.
privodu CO;
Pressure Max 1 Bar
(Vstup pro privod CO2
Max. tlak 1 bar)
N2 Inlet Vstup pro pfipojeni Viz Cast 3.
pfivodu N2
Pressure Max 1 Bar
(Vstup pro privod N2
Max. tlak 1 bar)
Pfipojovaci zdifka rozhrani | Viz ¢ast 3.
Ethernet
| :_- PFipojovaci zdifka USB Viz ¢ast 3.
Inc. data (Vé. dat) Pfipojeni pro externi Viz Cast 3.
zaznamovy systém
Replace with same type and rating | Informace o vyméné Viz ¢ast 10.

(Nahrad’te stejnym typem se
stejnymi jmenovitymi hodnotami)

2xT3,15A/250V

pojistek
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14.4 Stitky na pfepravni bedné

tlaku

Stitek Popis Poznamka
Krehké -
I I Touto stranou nahoru -
|
. Udrzuijte v suchu -
Keep dry
+50°C Skladovaci teplota: °C
_WCJH/ minimalni: -10 °C
Temperature maximalni: 50 °C
_ Omezeni vihkosti: %
@ minimalni: 30 %
" maximalni: 80 %
’I Omezeni atmosférického | kPa
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15 Likvidace odpadu

Aby byl minimalizovan odpad z elektrického a elektronického zafizeni, musi byt odpad zlikvidovan
v souladu se smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ),
ktera byla zménéna smérnici EU 2018/849. Ta zahrnuji: desky ploSnych spoji (PCB, bezolovnaté
HASL), vypinace, pocitacové baterie, tisténé obvodove desky a externi elektrické kabely. VSechny
soucasti jsou v souladu se smérnici 2011/65/EU (RoHS 2), ktera stanovuje, ze nové elektrické

a elektronické souc€asti nesmi obsahovat olovo, rtut, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované
bifenyly (PBB) ani polybromované difenylétery.

Je vSak tfeba poukazat na skute¢nost, ze UV lampa (ktera ve vasem specifickém produktu muze,
ale nemusi byt aktivni) obsahuje toxické slouceniny bez ohledu na svuj fyzicky stav. To je v souladu
s ustanovenimi vy$e zminéné smérnice RoHS.

S ohledem na obsah toxickych latek je UV lampu nutno likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky
tykajicimi se sbéru a likvidace odpadu a s mistni ekologickou legislativou. Neméla by se spalovat,
protoZe se z ni mohou uvolfiovat toxické vypary.
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16 Kontaktniinformace

Potfebujete naléhavé pomoc? VyZadejte si podporu prostfednictvim nasi pohotovostni servisni
linky:

+45 7023 0500

(Telefonicka podpora je dostupna nepretrzité)

E-mailova podpora: support.embryoscope@uvitrolife.com

(odpovéd do dvou pracovnich dnu)

Vitrolife A/S
Jens Juuls Vej 16
DK-8260 Viby J

Dansko

Telefon: +45 7221 7900

Webové stranky: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANSKO
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