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1 Uvod

Ovo uputstvo za upotrebu pruza informacije o tome kako da koristite EmbryoScope 8 inkubator.

Preporucuje se krajnjem korisniku da pazljivo prati Semu prikazanu u odeljku pod nazivom
Planirani servis i odrZzavanje kako bi obezbedio besprekoran rad inkubatora.

EmbryoScope 8 inkubator je medicinsko sredstvo kojim mora da rukuje obu¢eno osoblje u skladu
sa uputstvima sadrzanim u ovom uputstvu za upotrebu. Korisnici moraju biti kvalifikovani za
rukovanje uredajem i kvalifikovani za obavljanje procedura povezanih sa koris¢enjem uredaja u
skladu sa lokalnim standardima kvalifikovanosti.

Proizvod ispunjava zahteve standarda UL 60601-1 izdanja 1 i IEC 60601-1:2012; klase I,
ekvivalentno tipu B. EmbryoScope 8 inkubator je pogodan za kontinuirani rad.

o EmbryoScope 8 inkubator i povezana oprema u skladu su sa zahtevima Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim sredstvima klasifikovanim kao klasa lla.

e U skladu sa ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + Al + A2.

e Sertifikovano prema CAN/CSA - C22.2 br. 60601-1:R2013 dodatku.
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1.1 Upozorenja, ograni¢enja i ograni¢ena garancija

Korisnici moraju da pristanu da pre rada sa inkubatorom procitaju i razumeju ovo uputstvo za
upotrebu i postuju bezbednosna uputstva.

OGRANICENJA UPOTREBE

o EmbryoScope 8 inkubator smeju da koriste samo osobe koje su obuéene za njegovu
upotrebu od strane osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife.

o EmbryoScope 8 inkubator moze da se koristi samo sa sterilnim jednokratnim posudama
za kultivisanje koje je proizvela i prodala kompanija Vitrolife.

e Posude za kultivisanje ne smeju ponovo da se koriste.

o Posude za kultivisanje moraju biti pokrivene sterilnim poklopcima pre postavljanja u
EmbryoScope 8 inkubator.

o EmbryoScope 8 inkubator ne sme da se koristi u vlaznoj sredini. Nijedna druga te¢nost
osim medijuma i ulja za kultivisanje kao i sredstava za CiSéenje navedenih u ovom
uputstvu za upotrebu ne smeju da se koriste u inkubatoru ili pored njega.

¢ Nikad ne pokrivajte delimi¢no ili potpuno ventilacione otvore sa zadnje strane inkubatora
jer bi to moglo dovesti do njegovog pregrevanja.

e Kaorisnici bi trebalo odmah da kontaktiraju Vitrolife kako bi prijavili svaki incident i/ili
povredu pacijenta, rukovaoca ili zaposlenih na poslovima odrzavanja do kojih je doslo
usled rada sa EmbryoScope 8 inkubatorom. Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi
sa inkubatorom bi trebalo prijaviti nadleZznoj ustanovi drzave €lanice u kojoj se korisnik
nalazi.

¢ Ukoliko dode do nezgode tokom koris¢enja EmbryoScope 8 inkubatora, prekinite
koris¢éenje inkubatora sve dok ga ne proveri osoba koju je ovlastila kompanija Vitrolife.
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UPOZORENJE

o EmbryoScope 8 inkubator sadrzi pokretne delove sa bezbednosnim blokadama. Nemojte
pokusavati da blokirate bezbednosne senzore. Ukoliko su bezbednosni senzori blokirani,
postavljanje prsta ili ruke u uklju¢en inkubator je opasno i moze dovesti do povrede.

o Kako biste izbegli rizik od strujnog udara, ovaj inkubator morate povezati isklju€ivo na
elektriénu mrezu sa zastitnim uzemljenjem.

¢ Ne bi trebalo koristiti glavne kablove za napajanje koji mogu da se skidaju sa
neadekvatnim vrednostima napajanja. Pogledajte odeljak 10 za vrednosti napajanja.

¢ Inkubator mora biti postavljen tako da omogucava operateru da ukljuci/iskljuci glavni
strujni prekida¢ sa zadnje strane inkubatora.

e Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze da uti¢e na EmbryoScope 8
inkubator.

e Ako se inkubator ne koristi na nacin koji je navela kompanija Vitrolife, zastita od opasnosti
koju pruza inkubator moze da bude narusena.

o EmbryoScope 8 inkubator nije pogodan za koriSéenje u prisustvu zapaljive meSavine
anestetika sa vazduhom ili kiseonikom ili azotnim oksidom.

e Korisnik je odgovoran za proveru u€inka EmbryoScope 8 inkubatora obavljanjem provera
kontrole kvaliteta za temperaturu, CO- i O2* na svake dve nedelje.
* Samo ako Klinika vrsi inkubacjiu sa smanjenom koncentracijom O..

o Tokom pocetnog pokretanja i nakon iskljucivanja inkubatora, uvek proverite nivoe gasa i
temperature pomocu kalibrisanih eksternih uredaja za validaciju kao Sto je detaljno
navedeno u ovom uputstvu za upotrebu. NEMOJTE se oslanjati samo na vrednosti
prikazane na ekranu inkubatora.
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MONTAZA | SERVIS

o Montazu i servis EmbryoScope 8 inkubatora mogu obavljati samo osobe koje je ovlastila
kompanija Vitrolife. EmbryoScope 8 inkubator mora da ostane na lokaciji na kojoj je
montiran. Ukoliko EmbryoScope 8 inkubator bude isklju€en i/ili pomeren bez nadzora
osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife, inkubator vise nece biti odobren za klini¢ku
upotrebu i moguce je ponistenje garancije.

o Ako EmbryoScope 8 inkubator ili neki od njegovih delova budu modifikovani, osoba koju
je ovlastila kompanija Vitrolife mora da sprovede odgovarajucu inspekciju i testiranje kako
bi se osigurala dalja bezbedna upotreba.

e Prilikom cCiS¢enja i dezinfekcije EmbryoScope 8 inkubatora, uvek koristite propisana
hemijska sredstva navedena u odeljku 5 ovog uputstva za upotrebu.

TRANSPORT | PREMESTANJE EMBRYOSCOPE 8 INKUBATORA

o Dok je EmbryoScope 8 inkubator jo$ uvek zapakovan u transportne kutije, morate ga
pomerati iskljucivo paletarom ili viljuskarom. NEMOJTE otvarati kutije za transport bez
prisustva osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife.

¢ Kada je EmbryoScope 8 inkubator raspakovan, smeju ga pomerati isklju¢ivo dve osobe
koje drze inkubator u skladu sa instrukcijama iz ovog uputstva za upotrebu i samo pod
nadzorom osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife (pogledajte odeljak 2.2.1).

POVEZIVANJE SA SPOLIJINOM OPREMOM
(EN 60601-1 ELEKTROMEDICINSKI UREDAJI - DEO 1)

¢ Spoljna oprema namenjena za povezivanje sa signalnim ulazom, signalnim izlazom ili
drugim konektorima mora biti uskladena sa relevantnim IEC standardom (npr. EN 60601-
1:2006 — deo 1 za elektromedicinske uredaje). Pored toga, sve takve kombinacije —
sistemi — moraju biti uskladeni sa standardom EN 60601-1:2015 — deo 2, OpSti zahtevi za
osnovnu bezbednost i bitne performanse. Opremu koja nije uskladena sa EN 60601-
1:2006 — deo 1 potrebno je drzati izvan okruZenja pacijenta, tj. najmanje 1,5 m od
pacijenta ili podrSke za pacijenta.

e Svaka osoba koja povezuje spoljhu opremu sa signalnim ulazom, signalnim izlazom ili
drugim konektorima je formirala sistem i zato je odgovorna za obezbedjenje uskladenosti
sistema sa zahtevima standarda EN 60601-1:2006 — deo 1. Ako imate nedoumica,
kontaktirajte kvalifikovanog medicinskog tehnicara ili lokalnog predstavnika.
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ELEKTROMAGNETNA KOMPATIBILNOST

EmbryoScope 8 inkubator je testiran i utvrdeno je da je uskladen sa ogranienjima za
medicinske uredaje navedene u standardu IEC 60601-1-2 izdanju 4.0 za elektromagnetnu
kompatibilnost. Ova ograni¢enja su dizajnirana radi pruZanja razumne zastite od Stetnih
uticaja u tipi¢noj medicinskoj instalaciji.

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1-2 izdanjem 4.0 obezbedijuje kompatibilnost
kada je EmbryoScope 8 inkubator postavljen na minimalno rastojanje od obliznjih
instrumenata. Ako je EmbryoScope 8 inkubator postavljen blizu drugih instrumenata,
neophodno je obratiti paznju da takva postavka ne uti¢e na performanse svih ostalih
instrumenata.

EmbryoScope 8 inkubator stvara, koristi i moze da emituje energiju radio frekvencije i,
ukoliko nije instaliran i ukoliko se ne koristi u skladu sa uputstvima, moze da uzrokuje
Stetne uticaje po druge instrumente u blizini. Medutim, ne postoji garancija da nece dodi
do smetnje u odredenoj instalaciji. Ukoliko ovaj inkubator uzrokuje Stetne smetnje za
druge instrumente, $to se moze utvrditi gasenjem i paljenjem inkubatora, korisniku se
savetuje da pokusa da otkloni smetnje koristeci jednu ili viSe sledecih mera:

a) preorijentisati ili pomeriti instrument koji prima signal;

b) povecati odstojanje izmedu instrumenata;

c) povezite inkubator na uti€nicu na kolu koje je drugacije od kola na koje su prikljueni
drugi instrumenti.

Obratiti se proizvodacu, njegovom predstavniku ili distributeru za pomo¢.

UPOZORENJE

Upotreba pribora, pretvaraca i kablova koji nisu navedeni, sa izuzetkom pretvaraca i
kablova koje prodaje proizvodac sistema kao zamenskih delova za unutrasnje komponente,
moze dovesti do povecCane emisije gasova ili smanjenog imuniteta opreme ili sistema.

EmbryoScope 8 inkubator ne bi trebalo koristiti pored druge opreme ili naslagan na nju.
Ako je neophodno koristiti ga pored druge opreme ili na njoj, trebalo bi pratiti rad
inkubatora kako bi se utvrdio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

POVERLJIVOST

Svi identifikacioni brojevi, imena i podaci o tretmanima predstavljeni u ovom uputstvu su
fiktivni.
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OGRANICENA GARANCIJA

¢ Vitrolife garantuje da EmbryoScope 8 inkubator neée imati defekte u materijalu i izradi
tokom perioda od jedne (1) godine od prvog datuma montiranja.

OgraniCena garancija ¢e biti odmah prestati da vazi ako montazu, servis, popravku ili
premestanje inkubatora obavlja osoblje koje nije ovlastila kompanija Vitrolife.

Ograniena garancija se nece primenjivati na Stetu nastalu usled:

a) neobavljanja rutinskog odrzavanja u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu;

b) nezgode, zloupotrebe, pogredne upotrebe ili pogreSne primene inkubatora;

c) upotrebe i rada koji nisu u skladu sa uputstvima iz ovog uputstva za upotrebu; ili
d) uobicajenog habanja.

OPSTE PREPORUKE ZA SAJBER BEZBEDNOST

o Savetujemo korisnike i oekujemo od njih da preduzmu slede¢e mere radi smanjivanja
rizika po sajber bezbednost kako bi obezbedili rad uredaja u skladu sa tim kako je
projektovan i u namenjenom korisnickom okruzZenju:

o Uverite se da je osoblje pravilno obu¢eno po pitanju svesti o sajber bezbednosti
o Spredite fiziCki pristup opremi od strane neovlascenih lica

e Korisnici moraju bez ikakvog odlaganja da obaveste kompaniju Vitrolife A/S kada saznaju
za ranjivost sajber bezbednosti ili za bilo koje sumnjive bezbednosne dogadaje.

o ViSe detalja o tome kako da smanijite rizike povezane sa sajber bezbednoS¢u mozete
pronaéi u posebnom uputstvu o ovoj tematici koje je obezbedila kompanija Vitrolife.

1.2 Predvidena upotreba

Predvidena upotreba EmbryoScope 8 inkubatora jeste obezbedivanje okruzenja sa kontrolisanom
temperaturom i koncentracijom gasova (CO; i opciono O3) za kulturu gameta i/ili embriona i za
dobijanje njihovih slika tokom inkubacije.

1.3 Korisnici kojima je namenjeno

Embriolozi, ostalo laboratorijsko i klinicko osoblje u IVF klinici koje su obugili instruktori ovlaséeni
od strane kompanije Vitrolife A/S.

-10 -
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1.4 Klinicke prednosti
o PoboljSan razvoj embriona
¢ Poboljsana stopa implantacije/trudnoce
¢ Smanjena stopa pobacaja.

1.5 Predlozena zaobilazna resenja

Za detalje o svim poznatim anomalijama i ograni¢enjima softvera, kao i predloZenim zaobilaznim
reSenjima, pogledajte zaseban materijal kompanije Vitrolife o ovoj temi.

-11 -
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2 Pregled EmbryoScope 8 inkubatora

EmbryoScope 8 inkubator je inkubator sa tri gasa, koji omogucéava serije merenja bez nadzora
pojedinacnih embriona tokom njihovog razvoja. Merenja obuhvataju: intermitentnu (time-lapse)
mikroskopiju u viSe fokusiranih povrsina i evidentiranje uslova inkubacije. Zasebne jedinice za
obradu kontroliSu okruzenje za inkubaciju i pribavljanje podataka kako bi se osigurao bezbedan i
pouzdan rad.

Zadnja strana inkubatora:

Glavni prekidag, glavni dovod struje,
dovodi gasa, veza sa spoljnim alarmom,
Ethernet veza, USB veza i veza sa
Pristup dugmetu za spoljnim sistemom za prijavljivanje
ponovno pokretanje, VOC
HEPA filter, LED diode
indikatora i USB konektor
za pristup, npr. podacima
evidencije sistema

Servisni poklopac:

Ekran inkubatora

Ekran raunara

Poklopac do priklju¢ka
za uzorak gasa

Vrata za Dugme za
tavlianie Dugme za hitno otvaranje vrata
postaviany otklju¢avanje za postavljanje

-12 -
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2.1 Pregled funkcija u EmbryoScope 8 inkubatoru

EmbryoScope 8 inkubator se sastoji od dva zasebna sistema: raéunarskog i mikroskopskog
sistema koji kontrolise dobijanje slika, kao i sistema za gas i temperaturu koji kontroliSe uslove
inkubacije.

VOC HEPA filter

Komponente za

LED osvetljenje protok gasa

mikroskopa
.—ﬁrj_ Komora za inkubaciju
Mikroskop/
kamera Vrata za
postavljanje

Plave komponente na gorenavedenoj slici predstavljaju sistem za gas i temperaturu inkubatora.
Ove komponente odrzavaju Zeljene koncentracije gasa unutar komore za inkubaciju. Gas cirkulise
kroz VOC HEPA filter pre ulaska u komoru za inkubaciju. Isti sistem kontroliSe i stanja temperature
unutar komore za inkubaciju.

Embrioni koji su inkubirani nalaze se u posudi za kultivisanje unutar komore za inkubaciju. Drzac
posude za kultivisanje u komori za inkubaciju ima oblik diska i maksimalni kapacitet je 8 posuda za
kultivisanje.
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Ugradeni mikroskop je zasebna jedinica postavljena izvan komore za inkubaciju. Mikroskop se
sastoji od jedinice za LED osvetljenje i jedinice mikroskopa/kamere. Konfiguracija odgovara
obi¢nom invertnom mikroskopu tj. sa osvetljenjem iznad i posmatranjem kroz objektiv koji je
postavljen ispod ispitivanih embriona.

Tokom dobijanja slika, svaka posuda za kultivisanje na drZza¢u posuda za kultivisanje se rotira do
mikroskopskog sistema i pribavljaju se zasebni nizovi slika od svih pojedinaénih embriona u svakoj
posudi za kultivisanje. Tokom procesa, svi embrioni ostaju u neometanom okruzenju za inkubaciju.

LED osvetlienje
mikroskopa

Mikroskop/
kamera

Drza¢ posude
za kultivisanje

Posude za kultivisanje su postavljene na drza¢ posude za kultivisanje u EmbryoScope 8
inkubatoru. Drza¢ posude za kultivisanje je termostatski kontrolisana sendvi¢ konstrukcija. Drzac
obezbeduje direktan prenos toplote do posuda za kultivisanje i automatski premesta posude za
kultivisanje iz polozaja postavljanja do polozaja kamere tokom intermitentnog slikanja.

-14 -



EmbryoScope 8 inkubator

Otvaranja vrata za postavljanje ne utiCu na uslove inkubacije unutar komore za inkubaciju. Odvojivi
ram koji okruzuje posudu za kultivisanje u polozaju postavljanja u kombinaciji sa fiksnim pregradama
izmedu posuda za kultivisanje unutar inkubatora &titi inkubator od spoljasnjih atmosferskih uticaja.

Pregrade izmedu Odvojivi ram
posuda za kultivisanje

2.1.1 Sistem obelezavanja barkodom

Da bi koristio etikete sa barkodovima, rukovalac mora da ih odStampa iz programa EmbryoViewer i
da ih nalepi na za to namenjeni prostor na posudi za kultivisanje (pogledajte u uputstvu za
upotrebu posuda za kultivisanje).

Informacije sadrzane na barkodu su prikazane u odeljku Identification (Identifikacija) na ekranu
raCunara kada se postavi nova posuda sa kultivisanje:

|dentification

Mana
Abrahams

Treatment 1

1234
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2.2 Montaza i potrebni uslovi

Inkubator mora biti podeden u skladu sa listom za proveru instalacije. Osobe koje kompanija
Vitrolife nije ovlastila ne bi trebalo da ga premestaju niti isklju€uju (informacije o premestanju
inkubatora potrazite u odeljku 2.2.1).

Zahtevi za montazu:

o Cista soba sa stabilnom temperaturom izmedu 20°C i 28°C.

o Curst sto. Osnova uredaja je otprilike 0,6 m x 0,6 m. Potreban prostor na laboratorijskom
stolu jednak je toj osnovi sa dodatkom od najmanje 22,5 cm sa svake strane uredaja kako
bi se omogucili radovi na odrzavanju. Potrebno je i minimalno rastojanje od 22,5 cm izmedu
EmbryoScope 8 inkubatora i drugih uredaja postavljenih na isti sto.

o Obezbeden priklju¢ni utika¢ sa uzemljenjem i koji ispunjava lokalne zahteve.

¢ Dovod CO; gasa sa regulatorom pritiska koji je u stanju da obezbedi stabilan izlaz CO
izmedu 0,6 bara — 1 bara iznad ambijentalnog.

¢ Dovod N gasa sa regulatorom pritiska koji je u stanju da obezbedi stabilan izlaz N, izmedu
0,6 bara — 1 bara iznad ambijentalnog (potreban je samo ukoliko klinika zZeli da inkubira sa
smanjenom koncentracijom O>).

o Elektromedicinska oprema zahteva posebne mere predostroznosti u vezi sa EMK i mora
biti montirana i pustena u rad u skladu sa navedenim informacijama o EMK.

NAPOMENA

¢ U inkubacijskoj komori se ne nalaze nikakvi uredjaji za hladenje. Temperatura inkubacije
¢e uvek biti viSa od ambijentalne temperature. Ako temperatura poraste iznad navedenih
ogranicenja, temperatura unutar inkubacijske komore moze da prekoraci zadatu
vrednost.

e Savetujemo vam, iako nije obavezno, da povezete inkubator sa neprekidnim izvorom
napajanja (UPS) sa uzemljenjem kako biste osigurali stabilne radne uslove u slu¢aju
nestanka struje. Svaki UPS povezan sa EmbryoScope 8 inkubatorom mora da bude
uskladen sa sledec¢im direktivama i harmonizovanim standardima:

o Direktiva o niskom naponu 2014/35/EU

o Direktiva o elektromagnetnoj kompatibilnosti 2014/30/EU

o EN 62040-1:2009 Sistemi neprekidnog napajanja (UPS) — Deo 1: Opéti i bezbednosni
zahtevi za UPS

o EN 62040-2:2006 Sistemi neprekidnog napajanja (UPS) — Deo 2: Zahtevi za
elektromagnetnu kompatibilnost (EMK).

Za vise detalja o tome kako da instalirate inkubator, pogledajte uputstvo pod nazivom Planned
service and maintenance (Planirani servis i odrzavanje) (samo na engleskom).
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2.2.1 Transport i premestanje EmbryoScope 8 inkubatora

EmbryoScope 8 inkubator moraju premestati dve osobe od kojih se svaka nalazi sa po jedne
strane inkubatora. Postavite jednu ruku ispod strane inkubatora, a drugu ruku tako da podrzava
prednji deo inkubatora kao $to je prikazano u nastavku:

//’/ I ~
\Jf

TRANSPORT | PREMESTANJE EMBRYOSCOPE 8 INKUBATORA

o Dok je EmbryoScope 8 inkubator jo$ uvek upakovan u kutije za transport, morate ga
podizati isklju€ivo viljuskarom ili paletarom. NEMOJTE otvarati kutije za transport bez
prisustva osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife.

e Kada je EmbryoScope 8 inkubator raspakovan, smeju ga pomerati isklju€ivo dve osobe
koje drze inkubator u skladu sa instrukcijama iz ovog uputstva za upotrebu i samo pod
nadzorom osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife.
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2.3 Pokretanje EmbryoScope 8 inkubatora

Da biste pokrenuli EmbryoScope 8 inkubator (npr. nakon servisa ili ¢iS¢enja), ukljuéite inkubator

pritiskom na zeleni glavni prekida za napajanje sa zadnje strane inkubatora. Inkubator i integrisani
raéunar ¢e se zatim automatski pokrenuti.

Nakon potpunog iskljucivanja i tokom prve montaze inkubatora, EmbryoScope 8 inkubator bi
trebalo ukljuciti najmanje tri sata pre upotrebe kako bi se obezbedila ujednacena temperatura
unutar celog inkubatora. Uverite se da je EmbryoScope 8 inkubator uzemljen putem strujnog
priklju¢ka, da spojevi za gas ne cure i da su povezane boce za gas pune.

Neophodno je koristiti regulator gasa kako bi se smanijio pritisak u povezanim cevima za COz i N2
na nivo izmedu 0,6 bara i 1,0 bara iznad ambijentalnog pritiska.

2.4 Isklju€ivanje EmbryoScope 8 inkubatora i uklanjanje svih
posuda za kultivisanje

NAPOMENA

e U slu€aju nuzde, pratite postupak opisan u odeljku 9.

Da biste iskljucili EmbryoScope 8 inkubator i izvadili sve posude za kultivisanje (npr. radi servisa ili
¢iS¢enja), pratite dole opisanu proceduru.

1. Na ekranu ra¢unara pritisnite ikonu za pode8avanja i izaberite Shutdown (Isklju€ivanje).
2. lzaberite Remove all culture dishes and shut down (Izvadi sve posude za kultivisanje i
isklju€i) i pritisnite OK (U redu). Prva posuda za kultivisanje se premesta do vrata za

postavljanje, koja su otkljuc¢ana.
3. Otvorite vrata za postavljanje i izvadite dostupnu posudu za kultivisanje.
4. Zatvorite vrata za postavljanje i potvrdite da ste uklonili posudu za kultivisanje.
5. Nastavite sve dok ne uklonite sve posude za kultivisanje iz inkubatora.

6. lzaberite Shut down computer (Isklju¢i racunar).

7. Da biste u potpunosti iskljuili incubator, koristite glavni prekida€ za napajanje koji se nalazi
sa zadnje strane.
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2.5 Ponovno pokretanje integrisanog racunara

U slu€aju da se dogodi nepopravljiva greska, poruka o gresci se prikazuje na ekranu, a integrisani
racunar ¢e se automatski ponovo pokrenuti kada korisnik pritisne OK (U redu).

Da biste ru¢no ponovo pokrenuli racunar:

1. Otvorite poklopac sa gornje strane inkubatora.

2. Pomocu Siljatog predmeta poput grafitne ili hemijske olovke pritisnite malo crveno dugme
koje se nalazi ispod servisnog poklopca:

Dugme za resetovanje racunara

Racunar ¢e se sada iskljuciti.

3. Ponovo pritisnite malo crveno dugme da biste ponovo pokrenuli racunar.
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3 Veze sa sistemima za podrsku

Svi spojevi i priklju€ci se nalaze sa zadnje strane EmbryoScope 8 inkubatora. Trebalo bi da ih
koriste samo osobe koje je ovlastila kompanija Vitrolife radi uspostavljanja relevantnih spojeva
tokom instaliranja. Operateri nikad ne bi trebalo da koriste niti spajaju cevi/Zice za inkubator bez
nadzora.

Glavni prekida¢ za struju

D

/cﬁq |

——
BXT3.15AL 250V o
= T

D

Veza za spoljni sistem
Ulaz za CO, | Ethernet

Glavni ulaz za struju veza za prikupljanje podataka
0 inkubaciji Prikliuak za
Ulaz za N2 Eti USB veza .r| ,Jlf.
iketa sa spoljasnji alarm
informacijama
0 proizvodu
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Pored toga, USB port koji klinika moze da koristi za izvlaenje mesecnih izvestaja o inkubaciji je
dostupan ispod servisnog poklopca na gornjem delu inkubatora:

USB port
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3.1 Gas

Spajanje i osiguravanje dovoda gasova CO; i N2 putem odgovarajucih i ozna€enih ulaza mora da
obavlja osoba koju je ovlastila kompanija Vitrolife.

Creva prikljuka za gas su opremljena brzim spojnicama, koje spre€avaju da crevo za CO; bude
povezano sa izlazom N2 i obrnuto. Spojnice su opremljene ventilom za automatsko isklju€ivanje
koji se aktivira prilikom uklanjanja spojnica sa ulaza sa zadnje strane EmbryoScope 8 inkubatora.

7
. : ﬂ - 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

“@%

NAPOMENA

¢ Dva unutradnja kertridza HEPA filtera Stite osetljive ventile i regulator unutar
EmbryoScope 8 inkubatora od Cestica iz dotoka vazduha.
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3.2 ES server

EmbryoScope 8 inkubator mora biti povezan sa ES serverom. Veza se uspostavlja putem Ethernet
kabla i zahteva posebnu instalaciju, koju je potrebno da obavi osoba koju je ovlastila kompanija
Vitrolife. Inkubator ne sme biti povezan direktno sa internet mreznim prolazom/ISP.

Ako veza sa serverom bude izgubljena, pritisnite ikonu za podeSavanja m da biste otvorili ekran

Settings (PodeSavanja). Zatim pritisnite crveni okvir u okviru stavke Server Connection (Veza sa
serverom).

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Sewer

11.0 ms

127.0.0.1

Language Instrument Screen Saver

Instrument Number

Kada je veza sa serverom ponovo uspostavljena, crveni okvir ¢e postati zelen.

Server Connection

Server

127.0.0.1

V Status
Connected to server
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3.3 lzlaz za spoljni alarm

Uspostavljanje veze izmedu EmbryoScope 8 inkubatora i internog alarmnog sistema klinike mora
biti pod nadzorom osobe koju je ovlastila kompanija Vitrolife. Veza mora biti u potpunosti testirana
u saradnji sa osobljem kvalifikovanim za rad sa internim alarmnim sistemom kako bi se obezbedilo
da alarmni sistem Klinike pravilno registruje sve alarmne signale od EmbryoScope 8 inkubatora.

Za detaljan opis kako da obavite povezivanje sa spoljnim alarmnim sistemom, pogledajte odeljak
8.10.

3.4 Podaci iz inkubatora

EmbryoScope 8 inkubator je pripremljen za vezu sa spoljnim sistemom za evidenciju koji moze da
nadzire rad inkubatora. Uslovi inkubacije koje registruje inkubator ¢e biti poslati eksternom sistemu.

3.5 USB veze

| zadnji panel i panel ispod servisnog poklopca na gornjem delu EmbryoScope 8 inkubatora imaju
USB port.

USB port na zadnjem panelu treba da koriste samo osobe koje je ovlastila kompanija Vitrolife, tj.
za dobijanje podataka za Vitrolife podrsku.

Klinika moze da koristi USB port ispod servisnog poklopca za dobijanje mesecnih izvestaja o
inkubaciji (pogledajte odeljak 13.2.2).
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4 Rad sa EmbryoScope 8 inkubatorom

EmbryoScope 8 inkubatorom se upravlja putem dva ekrana:

e Mali ekran inkubatora gde rukovalac kontroliSe uslove inkubacije tj. temperaturu,
koncentracije CO. i O..

o Veliki ekran raCunara gde rukovalac dodaje i uklanja posude za kultivisanje i odakle se
kontroliSu funkcije pribavljanja podataka, motori, kamera itd.

Ekran inkubatora
Ekran raéunara

4.1 Ekran inkubatora

Mali ekran inkubatora kontrolie uslove inkubacije unutar inkubatora. Ekran inkubatora se koristi
za:

e Proveru niza uslova inkubacije: trenutne temperature, koncentracije CO- i koncentracije O»

¢ Promena zadate vrednosti pojedinacnih stanja inkubacije (pogledajte odeljke 4.1.4.1 i
4151

¢ Potvrda pojedinacnih stanja inkubacije i kalibracija EmbryoScope 8 inkubatora (pogledajte
odelike 4.1.4.214.1.5.3)

e Ukljucivanije ili isklju€ivanje regulacije O (pogledajte odeljak 4.1.6.1)

e Pauziranje zvu¢nih alarma upozorenja EmbryoScope 8 inkubatora (pogledajte odeljke 8 i
8.2).

-25-



EmbryoScope 8 inkubator

4.1.1 Navigacija na ekranu inkubatora

Kada je inkubator u normalnom radu, otvoren je glavni prikaz. Na ovom ekranu prikazani su
aktuelni uslovi inkubacije, tj. temperatura embriona, koncentracija CO- i koncentracija Ox:

Glavni prikaz

NAPOMENA

e Uvek ostavite inkubator sa otvorenim glavnim prikazom.

Krecite se ekranom inkubatora pritiskom na dugmad okruzenu plavim okvirom, npr. dugme za
temperaturu na glavnom prikazu.

Mozete izmeniti zadatu vrednost za uslove inkubacije ili kalibrisati interne senzore koris¢enjem
dugmadi +i -:

|
!

Potvrdite sve promene pritiskom na dugme za potvrdu:

Ova dugmad su dostupna iz rezima promene zadate vrednosti i rezima kalibracije (pogledajte
odelike 4.1.214.1.3).

Uvek je moguce vratiti se na glavni prikaz pritiskom na dugme za zatvaranje: .
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Mozete da povecate ili smanijite zadatu vrednost u koracima od 0,1 koriséenjem dugmadi +i -.

Glavni prikaz Detalji zadate Promena rezima
vrednosti zadate vrednosti

X X

Current Temp. Current Temp.

36.9°C 36.9°C
Set Point Set Point

37.0c 37.0c

Pritisnite neki od Pritisnite trenutnu Pritisnite dugmad + i - da biste
uslova inkubacije da zadatu vrednost da promenili zadatu vrednost i pritisnite
biste videli detalje biste je promenili v da biste potvrdili promene

4.1.2 Promena rezima zadate vrednosti

Kada pritisnete trenutnu vrednost za neki od uslova inkubacije, prikazuje se viSe detalja o
parametru:

Primer: pritisnite trenutni CO2 da biste dobili viSe
detalja o protoku, pritisku i zadatoj vrednosti

-27-



EmbryoScope 8 inkubator

To otvara ekran detalji zadate vrednosti:

Pad

Current CO,
6.0%

Set Point

%o Detalji o CO
6.0 co, ho-De

Flow 0.3L/hr

Pressure 0.6 bar

Kada otvorite ekran detalji, veliki ekran racunara prikazuje grafikon kako se izabrani parametar
razvijao tokom odredenog vremenskog perioda. Sledeci primer prikazuje grafikon koncentracije
COa:

11/14/2016

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]

TacCkasta zelena linija prikazuje trenutnu zadatu vrednost. Moze se nalaziti iza promenljivog
zelenog grafikona. Preostali grafikoni prikazuju koncentraciju CO- (grafikon sa promenljivom
zelenom), protok (plavi grafikon) i pritisak (beli grafikon) tokom datog vremenskog perioda.
Podrazumevani vremenski period je 12 Hours (12 sati). Pritisnite Live (UZivo) da biste videli
azuriranje trenutne koncentracije CO2 u realnom vremenu (neprekidno se azurira) ili 2 Hours (2
sata) ili 3 Days (3 dana) da biste menjali prikazani vremenski period.
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Kada ste pritisnuli dugme sa plavim okvirom Set Point (Zadata vrednost) na prikazu detalja, otvara
se rezim promene zadate vrednosti i mozete da izmenite zadatu vrednost:

X

Current CO,
6.0%

Set Point

Promena rezima

6 0 % zadate vrednosti
-U co,

Pogledajte odeljke 4.1.4.1i 4.1.5.1 za viSe informacija o tome kako da promenite zadate vrednosti.

4.1.3 Rezim validacije i kalibracije

Rezim validacije i kalibracije se koristi kada Zelite da potvrdite uslove inkubacije i nakon toga, po
potrebi, kalibriSete interne senzore.

Rezim validacije se aktivira kada pritisnete dugme za alatku: na malom glavnom prikazu
inkubatora:

Pritisnite dugme za alatke da biste
otvorili ekran za validaciju i kalibraciju

Validaciju moZete pokrenuti pritiskom na dugme CO, and O (CO: i O,), Temp. Sensor A (Temp.
senzor A) ili Temp. Sensor B (Temp. senzor B).
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U sledeé¢em primeru, potvrduje se temperaturni senzor B.

Pad

Validate

C0, and O,

Temp. Sensor A

ReZim validacije. Pritisnite da

VI Sl biste presli u rezim kalibracije

Kada je otvoren rezim validacije, veliki ekran racunara prikazuje grafikon izabranog parametra u
rezimu Live (Uzivo). Ovaj grafikon se kontinuirano azurira, $to vam omogucava da potvrdite da li je
temperatura stabilna:

11/15/2016

08:24 Dooropen for 4s

Isprekidana zelena linija prikazuje oCekivanu temperaturu drzaa za posude, koja bi trebalo da
bude ciljna ukoliko je potrebno da kalibriSete interne senzore. U gorenavedenom primeru, ciljna
temperatura je 37,3°C. Zadata vrednost je 37,0°C. Posto postoji razlika od 0,3°C izmedu temperature
drzaCa za posude (gde se meri trenutna temperatura) i temperature embriona, ciljna temperatura
va$e kalibracije je 37,3°C. Na taj nacin, temperatura embriona ¢e odgovarati zadatoj vrednosti, tj.
37,0°C.

Druga zelena linija prikazuje trenutnu temperaturu koju meri termometar visoke preciznosti.
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Prilikom validacije inkubatora, umecete temperaturnu sondu u drza¢ za posude:

Umetanje temperaturne sonde vam omogucava da uporedite temperaturu prikazanu na malom
ekranu inkubatora sa temperaturom koju je izmerila sonda.

Ako ocitavanje temperature na temperaturnoj sondi odstupa od trenutnog, internog ocitavanja
prikazanog na malom ekranu inkubatora, neophodno je kalibrisati temperaturu.

X

Temp. Sensor B L
Pritisnite Temp. Sensor B (Temp.

3 7 . 2 ‘C senzor B) da biste pokrenuli kalibraciju

Embryo Temp.
37.0°C

NAPOMENA

e Nakon Sto ste umetnuli temperaturnu sondu, drzite sondu udesno prilikom zatvaranja
vrata za postavljanje kako biste izbegli zatvaranje brave vrata direktno na sondu.

e Pazljivo izvadite temperaturnu sondu nakon kalibracije/validacije.

Pogledajte odeljke 4.1.4.2 i 4.1.5.3 za informacije o tome kako da kalibriSete interne senzore.
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4.1.4 Kontrolatemperature inkubatora
4.1.4.1 Promena zadate vrednosti temperature
1. Pritisnite trenutnu temperaturu da biste prikazali detalje zadate vrednosti:

X

Current Temp.
36.9°C

Set Point

37.0c

2. Pritisnite dugme sa plavim okvirom Set Point (Zadata vrednost).
Otvara se rezim promene zadate vrednosti.

3. Pritisnite + da biste povecali temperaturu u koracima od 0,1°C ili pritisnite - da biste smanijili
temperaturu u koracima od 0,1°C:

Pad

Current Temp.

36.9°C
Set Point

37.0c

NAPOMENA

¢ Maksimalna zadata vrednost temperature je 39,0°C.
¢ Minimalna zadata vrednost temperature je 36,0°C.

4. Promenite nova podeSavanja pritiskom na dugme za potvrdu: _

5. Pritisnite dugme za zatvaranje da biste se vratili u glavni prikaz inkubatora: .
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4.1.4.2 Kalibracijatemperature

EmbryoScope 8 inkubator mora da bude ukljuéen najmanije tri sata kako biste postigli potpunu
ravnotezu pre kalibracije temperature. Sobna temperatura mora biti ista kao normalna temperatura
u laboratoriji.

Ako ocitavanje temperature na termometru ekstremno visoke preciznosti odstupa od trenutnog,
internog ocitavanja prikazanog na ekranu inkubatora, neophodno je kalibrisati temperaturu.

UPOZORENJE

¢ Kilinika mora da obavlja planirane provere validacije najmanje na svake dve nedelje kako
bi potvrdila temperaturu.

OPREZ

¢ Tokom validacije temperature, pribavljanje slika ¢e se zaustaviti za sve aktivhe posude
za kultivisanje. Validacija temperature zahteva umetanje sonde u drza¢ posuda za
kultivisanje. Zato sistem NE MOZE automatski da nastavi pribavljanje slika i normalan
rad sve dok rukovalac ne potvrdi da je temperaturna sonda uklonjena.

Ovaj primer pokriva kalibraciju temperaturnog senzora B.

Pratite ovu proceduru:

1. lz rezima za validaciju pritisnite dugme sa plavim okvirom Temp. Sensor B (Temp. senzor
B) kako biste usli u rezim kalibracije:

Pad

Temp. Sensor B

37.2c

Embryo Temp.
37.0°C
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Sada se otvara rezim kalibracije:

X

Measured Temp.
Sensor B

37.2c

Ekran ra¢unara prikazuje grafikon temperature na trenutnoj tacki u vremenu. Grafikon je
prikazan u rezimu Live (UZivo). U ovom rezimu, grafikon temperature se kontinuirano
azurira:

11/15/2016

08:24 Door open for 4s

2. Pritisnite + na malom ekranu inkubatora da biste povecali temperaturu za senzor B u
koracima od 0,1°C ili pritisnite - da biste smanijili temperaturu u koracima od 0,1°C:

Na primer, ako oCitavanje temperature na spoljnoj temperaturnoj sondi iznosi 37,4°C, a
trenutno ocitavanje internog senzora je 37,2°C, prikazana temperatura mora biti pove¢ana
za +0,2°C kako bi odrazavala vrednost za Measured Temp. Sensor B (Izmerena temp.
senzora B) koju je izmerila spoljna temperaturna sonda.

3. Pritisnite dugme za potvrdu: _
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NAPOMENA

e Da biste odbacili izmene i vratili se na glavni prikaz inkubatora bez primene izmena,

pritisnite bez pritiskanja dugmeta za potvrdu pre toga. Zatim u prikazanoj poruci
izaberite No (Ne).

4. Nakon tri minuta, kada grafikon na ekranu racunara prikazuje stabilnu regulaciju
temperature, potvrdite temperaturu koriS¢enjem temperaturne sonde.

a) Ako su sada spoljno o€itavanje temperature i interno o€itavanje identi¢ni, pritisnite

da biste izasli iz reZima validacije. lzvadite temperaturnu sondu i potvrdite da
ste je zaista izvadili. Zatim se vratite u glavni prikaz inkubatora.

b) Ako se ocitavanje temperature temperaturne sonde i trenutno interno ocitavanje i
dalje ne podudaraju, ponovite proceduru kalibracije prateci korake 1-3.

UPOZORENJE

e Uvek potvrdite temperaturu inkubatora nakon kalibracije.

4.1.5 Kontrola koncentracije CO2/O;
4.1.5.1 Promena zadate vrednosti za CO»/O;

1. Pritisnite trenutnu koncentraciju CO2/O; da biste otvorili detalje zadate vrednosti:

Current CO, Current O,
6.0% 50%

Set Point Set Point

6.0%| 5.0¢

Flow 0.3L/hr | Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.6 bar Pressure 0.5 bar

2. Pritisnite dugme sa plavim okvirom Set Point (Zadata vrednost).
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3. Pritisnite + da biste povecali koncentraciju gasa u koracima od 0,1% ili pritisnite - da biste
smanijili koncentraciju gasa koracima od 0,1%:

Current CO, Current O,
6.0% 5.0%

Set Point Set Point

6.0% | 5.0¢

Ovo su minimalne i maksimalne zadate vrednosti (nije primenjivo kada se koristi
ambijentalni kiseonik):

Minimum Maksimum
CO; 3,0% 8,0%*
12,0%**
O 4,0% 8,0%

* Inkubatori sa serijskim brojevima manjim od 4343. ** Inkubatori sa serijskim brojem 4343 i ve¢im.

4. Pritisnite dugme za potvrdu: _

5. Pritisnite dugme za zatvaranje da biste se vratili u glavni prikaz inkubatora: .

4.1.5.2 Kontrola koncentracije CO,/O-

UPOZORENJE

¢ Klinika mora da obavlja planirane provere validacije hajmanje na svake dve nedelje kako
bi proverila koncentracije gasa.

Pre provere koncentracije CO./O2, EmbryoScope 8 inkubator mora biti ukljuéen najmanje tri sata
sa povezanim odgovaraju¢im gasovima kako bi se obezbedilo postizanje potpune ravnoteze.
Sobna temperatura mora biti ista kao normalna temperatura u laboratoriji.

Pre nego Sto polnete, uverite se da je analizator gasa kalibrisan u skladu sa specifikacijama
proizvodaca.
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Da biste potvrdili koncentraciju gasa:

1. Ukljucite analizator gasa koji se koristi za merenje koncentracije CO,/O..
2. Pritisnite dugme za alatku: na glavnom prikazu inkubatora.

3. Pritisnite Validate CO, and O3 (Validacija CO- i O;) da biste zapoceli validaciju. Na ekranu
racunara, bice prikazan grafikon CO./O- u rezimu Live (Uzivo):

C02 and 02 Calibration

(Gas Validation

Poklopac do priklju¢ka za uzorak
gasa. Pristup izlazu za uzorak gasa

-37-



EmbryoScope 8 inkubator

5. Spojite cev sa analizatora gasa sa izlazom za uzorak gasa:

Izlaz za uzorak gasa

6. Otvorite ventil da biste uzeli uzorak. Ventil je otvoren kada je prekida¢ okrenut ulevo:

Zatvoren ventil Otvoren ventil

Ekran prikazuje trenutno ocitane vrednosti CO2/O5:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

7. Uporedite oCitavanje sa spoljnog analizatora gasa sa trenutnim ocCitavanjem prikazanim na
ekranu inkubatora.
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8. Kalibrisite koncentraciju gasa ili se vratite u glavnim prikaz inkubatora:

a) U slu€aju da se vrednosti o€itavanja spoljnog analizatora gasa i trenutnog internog
ocCitavanja prikazanog na ekranu razlikuju za vise od 0,1%, potrebno je ponovo
kalibrisati koncentraciju gasa. U odeljku 4.1.5.3 pogledajte kako da kalibriSete
koncentraciju gasa.

b) Ako nema potrebe za kalibrisanjem koncentracije gasa, pritisnite .

4.1.5.3 Kalibracija koncentracije CO,/O,

EmbryoScope 8 inkubator mora da bude ukljuéen najmanije tri sata kako biste postigli potpunu
ravnotezu pre kalibracije koncentracije gasa.

Ako ocitavanje na spoljnom analizatoru gasa odstupa od trenutnog, internog ocitavanja prikazanog
na ekranu, neophodno je kalibrisati interne senzore za gas.

Pratite ovu proceduru:

1. Potvrdite koncentraciju CO/O- kao $to je opisano u odeljku 4.1.5.2.

2. Pritisnite dugme sa plavim okvirom Current CO./Current O2 (Trenutni CO/Trenutni O) da
biste zapoceli kalibraciju:

Pad

Current CO,

6.0%

Current O,

5.0%

Sada se otvara ekran sa detaljima o kalibraciji:

X X

Measured CO, Measured 0,

6.0% 5.0%
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Ekran raCunara prikazuje grafikon koncentracije CO2/O; na trenutnoj tacki u vremenu.
Grafikon je prikazan u rezimu Live (Uzivo). U ovom rezimu, grafikon se kontinuirano azurira:

]

Gas Validation

3. Pritisnite + na malom ekranu inkubatora da biste povecali koncentraciju gasa u koracima
od 0,1% ili pritisnite - da biste smanijili koncentraciju gasa koracima od 0,1%:

Na primer, ako koncentracija koju je izmerio spoljni analizator gasa iznosi 6,2%, a trenutno
ocCitavanje internog senzora je samo 5,9%, prikazanu koncentraciju je potrebno prilagoditi
za +0,3% kako bi se odrazila izmerena koncentracija od 6,2%.

4. Pritisnite dugme za potvrdu: _

NAPOMENA

e Da biste odbacili promene i vratili se na glavni prikaz inkubatora bez primene promena,

pritisnite bez pritiskanja dugmeta za potvrdu pre toga. Zatim u prikazanoj poruci
izaberite No (Ne).
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5. Nakon 10 minuta, kada grafikon na ekranu ra¢unara prikazuje stabilnu regulaciju gasa,
potvrdite koncentraciju koriS¢enjem spoljnog analizatora gasa.

a) Ako su spoljno oditavanje i prikazano, interno ocitavanje identicni ili se razlikuju

samo za 0,1%, pritisnite da biste izasli iz rezima validacije. Vratite se u glavni
prikaz inkubatora.

b) Ako se ocitavanje spoljnog analizatora gasa i trenutno interno ocCitavanje prikazano
na malom ekranu inkubatora razlikuju za vise od 0,1%, ponovite proceduru
kalibracije prateéi korake 1-3.

UPOZORENJE

e Uvek potvrdite koncentraciju gasa nakon kalibracije.

4.1.6 Regulacija Oz u inkubatoru
4.1.6.1 Ukljucivanjelisklju¢ivanje regulacije O:
1. Pritisnite trenutnu koncentraciju Oz da biste otvorili detalje zadate vrednosti:

X

Current 0,
5.0%

Set Point

5.0 ¢

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.5 bar

2. Pomerite kliza€ u polozaj ON (Uklju€¢eno) ako Zelite da aktivirate regulaciju O, ILI
Pomerite kliza€ u polozaj OFF (Isklju¢eno) ako Zelite da deaktivirate regulaciju O,.

3. Potvrdite promene pritiskom na Yes (Da) u prikazanoj poruci.
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4.2 Ekran racunara

4.2.1 Pocetni ekran racunara

Pocetni ekran raCunara EmbryoScope 8 inkubatora daje pregled svih posuda za kultivisanje koje
su postavljene unutar inkubatora (pogledajte sledeci snimak ekrana). Svaki pacijent moze imati
viSe posuda za kultivisanje i zato moze biti predstavljen viSe puta u pregledu. Iz svih ostalih
ekrana, uvek mozete da se vratite na pocetni ekran raCunara tako sto Cete pritisnuti ovu ikonu:

Sa pocetnog ekrana raCunara, mozete da:

e l|zaberete pacijenta i dobijete pregled odredene posude za kultivisanje (pogledajte odeljak
4.2.2).
e Pokrenete novu posudu za kultivisanje (pogledajte odeljak 4.2.1.2).
e Pristupite ekranu Settings (PodeSavanja) odakle mozete da:
o Proverite vezu sa ES serverom
Promenite podeSavanja jezika
Podesite vreme ekspozicije kamere
Pogledajte trenutne verzije softvera inkubatora
Omogucite ili onemogucite Cuvar ekrana
Pristupite opcijama odrZzavanja
Isklju€ite racunar.

O O 0O O O O

4.2.1.1 Boje na poéethom ekranu

Sledece boje se koriste na poCetnom ekranu:

Bela: EmbryoScope 8 inkubator obavlja proceduru automatskog fokusiranja za posudu za
kultivisanje pre zapoc€injanja pribavljanja slika ILI je ovo posuda za izjednaavanije koja jo$ uvek
nije dovrsena.

Narandzasta: EmbryoScope 8 inkubator pribavlja slike iz posuda za kultivisanje.

Zelena: Posuda za izjednaCavanje je dovrSena i spremna za koriS¢enje ILI posuda za kultivisanje
sadrzi jedan ili viSe embriona izabranih za transfer.

Crvena: Prekoraceno je vreme za posudu za izjednacavanie ili posudu za kultivisanje i trebalo bi ih
izvaditi iz EmbryoScope 8 inkubator. Ako pritisnete posudu za kultivisanje sa prekoracenim
vremenom, bi¢e prikazana poslednja pribavljena slika embriona.
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Otvori koji sadrze embrione u ovoj posudi za kultivisanje.

Dugme
pocetak

Broj
instrumenta

Andy Stephenson

Amy Barret

Amy Sanders

Jaqueline Daubney
Equilibrated  OK
Equilibrating 1.1h

Add Culture Dish

Dani nakon Dugme Add Culture Aktivna posuda Dovrsena
inseminacije Dish (Dodaj posudu za izjednaCavanje posuda za
za kultivisanje). Nije izjednaCavanje

dostupno kada nema
viSe slobodnih pozicija

EmbryoScope 8 inkubator obavlja proceduru automatskog fokusiranja
za ovu posudu za kultivisanje pre zapocinjanja pribavljanja slike

Posuda za
izjednaCavanje
koja se
ekvilibrisala duze
od maksimalnog
vremenskog
perioda
definisanog od
strane korisnika

ID pacijenta

Aktivna posuda za
kultivisanje. Ako
ste izabrali
najmanje jedan
embrion za prenos
programom
EmbryoViewer,
posuda za
kultivisanje ce se
pojaviti u zelenoj
boji

Inkubator automatski detektuje da li su u udubljenjima prisutni mehuriéi. Mehuriéi su oznaceni
crvenim krugom oko doti€nog udubljenja, a ne pokrec¢u se nikakvi drugi alarmi ili upozorenja:
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4.2.1.2 Pokretanje posude za kultivisanje

Pre pokretanja posude za kultivisanje, obavite sledece pripreme:

Napravite relevantan tretman i unesite informacije o pacijentu u program EmbryoViewer. Sa
stranice Patient Details (Detalji o pacijentu) u programu EmbryoViewer, odStampajte jednu
ili viSe etiketa sa barkodom za ovog pacijenta.

Pripremite posudu za kultivisanje kao $to je navedeno u uputstvu za korisnike za posude za
kultivisanje.

Posuda za kultivisanje je sada spremna za postavljanje u EmbryoScope 8 inkubator. Inkubator ¢e
automatski skenirati i registrovati ime pacijenta, ID pacijenta i ID tretmana, ukoliko je inkubator
povezan sa ES serverom. Ako postoji problem sa o€itavanjem barkoda, pogledajte odeljak 4.2.1.3.

NAPOMENA

Vrata za postavljanje inkubacijske komore za embrione su zaklju¢ana kada je narandzasta
lampica indikatora brave uklju¢ena. Kada je drza¢ posude za kultivisanje pomeren u
polozaj za postavljanje, a vrata za postavljanje mogu da se otvore, indikator brave se
menja u pulsiraju¢e belo svetlo.

Da biste pokrenuli posudu za kultivisanje:

1.

Na ekranu racunara, pritisnite dugme Add Culture Dish (Dodaj posudu za kultivisanje).

Lampica indikatora brave na prednjem delu inkubatora ¢e se promeniti iz narandzaste u
pulsirajucu belu $to ukazuje na to da su vrata otkljuc¢ana i da ih je moguce otvoriti.

Otvorite vrata za postavljanje i postavite posudu za kultivisanje u poziciju u drzacu kojoj
mozete pristupiti.

EmbryoScope 8 inkubator vodi evidenciju slobodnih pozicija i automatski ¢e premestiti
drza¢ posuda za kultivisanje u sledec¢u slobodnu poziciju. Posuda za kultivisanje bi trebalo
da bude postavljena sa krilcima za hvatanje i etiketom sa barkodom okrenutim ka
rukovaocu:
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3. Zatvorite vrata za postavljanje i potvrdite da ste postavili posudu za kultivisanje.

Posuda za kultivisanje je sada umetnuta, a barkod &itag automatski registruje informacije o
pacijentu i tretmanu sa etikete sa barkodom.

4. Precizirajte koji tip posude za kultivisanje ste umetnuli i pritisnite Yes (Da) da biste potvrdili
identitet pacijenta:

Patient Found in Database

Patient Name

Molly Williams

Identification . Embryo Culture Dish

Treatment |0

Patient 1D

1357

Confirm patient identity
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Ako nije moguce ocitati barkod, pojavi¢e se slededi ekran:

No Barcode Found

@ Eaquilibration Dishles)

Number Min. Time Max. Time

1 12 h 24 h

Remove the dish or continue without a barcode

Remove < Continue -,

Podrazumevano je izabrano radijsko dugme Equilibration Dish(es) (Posude za izjednaca-
vanje). Izaberite radijsko dugme Embryo Culture Dish (Posuda za kultivisanje sa embrionom)
ili ic8 Dish (ic8 posuda) kako biste oznacili da ste postavili posudu za kultivisanje i pritisnite
dugme Continue (Nastavak). Ru¢no putem tastature koja ¢ée se pojaviti na ekranu unesite
informacije o pacijentu i tretmanu i pritisnite Done (Gotovo).

Pogledajte odeljak 4.2.1.3 za viSe informacija 0 moguéim greSkama u vezi sa barkodom.

NAPOMENA

e Ako ste postavili posudu za kultivisanje na drZza€ posuda, a ipak NE Zelite da postavite

posudu, pritisnite ikonu . ili dugme Remove (Ukloni). Zatim uklonite posudu za
kultivisanje i pritisnite Yes (Da) kako biste potvrdili da je posuda izvadena.

5. Unesite datum i vreme inseminacije. Necete moc¢i da nastavite bez unosenja datuma i
vremena inseminacije.
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6.

7.

Navedite za koje udubljenje zelite da pribavite slike (sva udubljenja koja sadrze embrione).
Podrazumevano su izabrana sva udubljenja. Pritisnite udubljenja koje Zelite da izuzmete iz
pribavljanja slika.

“eee Udubljenja obuhvaéena
pribavljanjem slika

Udubljenj izuzeta iz
pribavljanja slika

Pritisnite Done (Gotovo). Ovo dugme je zatamnjeno sve dok ne unesete datum i vreme
inseminacije.
Set Time of Insemination
Set Date Set Time
A] A
8 : 00

16 jun 0

Selected Wells

00000000 0000
=

Sacekajte par minuta da procedura automatskog fokusiranja odredi optimalne fokusirane
povrSine za sva izabrana udubljenja.

Kada su fokusirane povrsine prilagodene, EmbryoScope 8 inkubator ¢e automatski nastaviti
sa pribavljanjem slika.

NAPOMENA

Pribavljanje slika se zaustavlja za sve aktivhe posude za kultivisanje tokom umetanja
nove posude. Pribavljanje slika ¢e se automatski nastaviti kada procedura automatskog
fokusiranja bude dovrSena.
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4.2.1.3 Greske barkoda

Kada postavljate posudu za kultivisanje, Cita€ barkoda ¢e automatski pokuSati da detektuje barkod
na posudi za kultivisanje.

Ako ¢ita€ barkoda ne funkcioni$e pravilno ili ako je barkod ostecéen ili nedostaje, poruka ¢&e biti
prikazana na ekranu.

Sledecéa tabela navodi poruke koje mogu da se pojave prilikom koriS¢enja barkodova i opisuje kako
bi trebalo da reagujete na svaku od njih:

Br. | Poruka Uzrok Resenje

1 There is no barcode on the | Cita& barkoda nije mogao o Odstampaijte barkod iz
inserted culture dish. Enter | da detektuje barkod na programa EmbryoViewer
patient and treatment postavljenoj posudi za i zalepite ga na posudu
information manually. kultivisanje. za kultivisanje. Zatim
(Na postavljenoj posudi za ponovo postav.lt(.e _
kultivisanje nema barkoda. posudu za kultivisanje.
Unesite ruéno informacije o
pacijentu i tretmanu.) * Postavite posudu za

kultivisanje bez barkoda
i rucno unesite
informacije o pacijentu
putem tastature na
ekranu racunara.

2 There was a problem Barkod moze biti ostecen, e Proverite da li je barkod
reading the barcode. Enter | izguzvan ili necitak. pravilno nalepljen bez
patient and treatment nabora.
information manually.

(Doslo je do problema u * Proverite daliu

vezi sa &itanjem barkoda. Stampacu i dalje ima
Unesite ruéno informacije o folije za Stampanje koju
pacijentu i tretmanu.) koristite za barkodove.

3 No connection to the ES Server mozda nije pokrenut | ¢  Uspostavite vezu sa ES
server. Enter patient and ili postoji problem prilikom serverom. Zatim izvadite
treatment information uspostavljanja veze sa njim. posudu za kulturu iz
manually. inkubatora i zavrsSite
(Nema veze sa ES proces .nje.nim ponovnim
serverom. Unesite ruéno postavijanjem.
informacije o pacijentu i
tretmanu.) e Postavite posudu za

kultivisanje i ru¢no
unesite informacije o
pacijentu putem tasta-
ture na ekranu racunara.
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Br. | Poruka Uzrok ResSenje

4 Not possible to use the Citag barkoda trenutno ne ¢ Nastavite bez
barcode reader. radi. barkodova.

The system will continue _

without barcodes. * Ponovo pokrenite
ra¢unar pritiskom dvaput

When barcodes are not na dugme za reseto-

used, the system will not be vanje ispod servisnog

able to automatically poklopca (pratite

resume image acquisition in proceduru u odeljku

case of a power failure. 2.5).

(Nije moguce koristiti Cita

barkoda. o Iskljucite inkubator

Sistem ¢e nastaviti bez pritiskom na dugrrj_e

barkodova. Shutdowrvl (Iskljuci) ng
ekranu racunara (pratite

Kada se ne koriste proceduru u odeljku

barkodovi, sistem nece 2.4).

moci automatski da nastavi

pribavljanje slika u slucaju

nestanka struje.)

5 There is a duplicate Posuda za kulturu sa e Odstampajte novi
barcode on the inserted identi¢nim barkodom Koristi jedinstveni barkod iz
culture dish. Print a new se u istom ili drugom programa EmbryoViewer
unique barcode for the inkubatoru. i zalepite ga na posudu
treatment and place on the za kulturu. Zatim ponovo
dish before inserting. postavite posudu za
(Na umetnutoj posudi za kulturu.
kulturu nema barkoda.

Odstampaijte novi
jedinstveni barkod za
tretman i postavite ga na
posudu pre umetanja.)
6 There is a dish from an Posuda za kulturu koja je e Umetnite posudu za

incompatible instrument.
Culture in this dish cannot
be resumed in an
incompatible instrument.

(Koristi se posuda iz
nekompatibilnog
instrumenta. Kultura u toj
posudi ne moze da se
nastavi u nekompatibilnom
instrumentu.)

prvobitno koriS¢ena u jednoj
vrsti inkubatora ubacéena je
u inkubator nekompatibilnog
tipa.

kulturu u inkubator koji
je kompatibilan sa
originalnim inkubatorom.
Inkubator je kompatibilan
ako se posuda za
kulturu pravilno uklapa u
drza€ posude za kulturu.
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4.2.1.4 Uklanjanje jedne posude za kultivisanje

Pratite ovu proceduru da biste trajno izvadili posudu za kultivisanje ili, npr. da biste promenili

medijum:

1. Sa glavnog prikaza racunara, pritisnite posudu za kultivisanje koju zelite da izvadite.

2. Pomerite kliza¢ udesno da biste postavili drza¢ posuda za kultivisanje u poloZaj za
postavljanje.
Remove A
Prevucite nadesno da bhiste izvadili posudu za kultivisanje

3. Kada vas poruka obavesti da je inkubator spreman, pritisnite dugme za otkljuCavanje sa
prednje strane da biste otvorili vrata za postavljanje.

4. lzvadite dostupnu posudu za kultivisanje i zatvorite vrata za postavljanje.

NAPOMENA

Pribavljanje slika se zaustavlja za sve aktivhe posude za kultivisanje tokom vadenja
posude. Pribavljanje slika ¢e se automatski nastaviti kada zatvorite vrata za postavljanje.

4.2.1.5 Uklanjanje svih posuda za kultivisanje

1.

Na ekranu racunara pritisnite ikonu za podeSavanja i izaberite Shutdown (IskljuCivanje).

Izaberite Remove all culture dishes and shut down (Izvadi sve posude za kultivisanje i
iskljuci).

Izvadite posude za kultivisanje jednu po jednu. Pratite uputstva na ekranu.
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4.2.1.6 Nastavak kulture u posudi za kulturu

Mozete nastaviti sa kulturom u posudi za kulturu ako je inkubator povezan sa ES serverom.
Kultura se moze nastaviti u istom inkubatoru ili u drugom kompatibilnom inkubatoru.

Ako ste izvadili posudu za kultivisanje sa barkodom iz inkubatora i ponovo je postavite, morate
oznaditi koja udubljenja su aktivna (sva udubljenja za koja Zelite da pribavite slike). Udubljenja za
koje je pribavljanje slika onemoguceno (pogledajte odeljak 4.2.2.1) pre nego Sto ste izvadili posudu
za kultivisanje ¢e biti zasivljena. 1z ovog ekrana mozete opozvati izbor dodatnih udubljenja tako Sto
Cete pritisnuti brojeve udubljenja, npr. ako ste izvadili embrione za zamrzavanje. Pritisnite Yes (Da)
kada ste izabrali sva aktivha udubljenja.

Resume culture dish?

Patient Name

Molly Williams

|dentification

Treatment ID

Patient 1D

1357

Selected Wells

00000000
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Ako pokusate da umetnete posudu za kulturu u nekompatibilan inkubator, videcete sledeci ekran.
Pritisnite OK (U redu) da biste zatvorili taj ekran.

Incompatible Instruments

Culture in this dish cannot be resumed in an incompatible instrument
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4.2.2 Ekran sa pregledom posuda za kultivisanje

Ekran sa pregledom posuda za kultivisanje sadrzi opSte informacije koje omogucavaju rukovaocu
da nadzire razvoj embriona.

Da biste otvorili ekran sa pregledom posuda za kultivisanje sa glavnog prikaza racunara, izaberite
posudu za kultivisanje pritiskom na odgovaraju¢e dugme na glavnom prikazu.

Kada se ekran otvori, prikazana je poslednja pribavljena slika iz svakog udubljenja za izabrane
posude za kultivisanje:

Frances Watts

DAY 4

Insemination

dentification

reatment 1

Broj sati od Opste informacije Udubljenje sa Udubljenje sa Udubljenje sa  Udubljenje sa Prazno
inseminacije 0 trenutnoj posudi embrionom embrionom zamrznutim embrionom udubljenje
za kultivisanje izabranim za izabranim za  embrionom izabranim za
zamrzavanje transfer izabranim za izbegavanje
transfer
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Pritisnite jedno od udubljenja da biste videli uveéanu sliku embriona:

Change Well

< B>

Adjust Focus

Mozete koristiti kliza€ pri dnu ekrana za kretanje izmedu slika u seriji slika. Pritisnite dugmad + i -
sa svake strane klizaa da biste se pomerali za po jednu sliku unapred ili unazad ili prevucite kliza¢
kako biste pomerili nekoliko slika unapred ili unazad.

Pritisnite strelice ispod opcije Change Well (Promena udubljenja) kako biste otisli do prethodnog ili
slede¢eg udubljenja u posudi za kultivisanje ili podesite fokus pomocu strelica u okviru opcije
Adjust Focus (PodeSavanje fokusa).

Da biste se vratili na ekran sa pregledom posude za kultivisanje, pritisnite dugme za zatvaranje u
gornjem desnom uglu ekrana.
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4.2.2.1 Onemogucavanje pribavljanja slika za pojedina¢na udubljenja

Ako zelite da onemogucite pribavljanje slika za odredena udubljenja, pritisnite simbol kamere na
ekranu za pregled posude za kultivisanje:

Simbol kamere ¢e postati beo i sada mozete da pritisnete X za svako od udubljenja koje zelite da
izuzmete iz pribavljanja slika:

Molly Williams

DAY 0

Insemination

03-04-2020

Kada pritisnete X za odredeno udubljenje, od vas Ce biti zatraZzeno da potvrdite da Zelite da one-
mogucite pribavljanje slika za to udubljenje. Pritisnite OK (U redu) da biste potvrdili izbor. Kada ste
izabrali sva udubljenja koja Zelite da izuzmete, ponovo pritisnite simbol kamere kako biste se vratili
na ekran sa pregledom posude za kultivisanje.
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4.2.3 Ekran Settings (Podesavanja)

Na ekranu Settings (PodeSavanja) mozete da verifikujete vezu sa serverom i da je ponovo uspostavite
ako je potrebno, moZete da birate izmedu dostupnih jezika za prikaz, da podesite vreme izlaganja
za time-lapse slike i da vidite broj instrumenta i verziju softvera inkubatora. Mozete i da omogucite
ili onemogucite Cuvar ekrana i podesite period neaktivnost nakon kog ¢e se Cuvar ekrana aktivirati.
Osim toga, moZete da pristupite opcijama za odrzavanije ili iskljuCite sistem i zapo€nete proceduru
u hitnim slu€ajevima (pogledajte odeljak 9).

Da biste otvorili ekran Settings (PodeSavanja), pritisnite ikonu za pode$avanja: m

e® Settings

Server Connection Exposure Time

Server
127.0.0.1
V Status 1 ] O mS

Connected to server

Instrument Screen Saver

Instrument Number

2m

[ ] [

Veza sa serverom — Podesavanje Funkcija IskljuCivanje
pritisnite ovaj okvir da jezika odrzavanja — sistema
biste ponovo uspostavili koriste je samo
vezu ako je izgubliena PodeSavanje = ovlagéeni servisni
vremena tehnicari ili na
izlaganja zahtev Vitrolife
podrske

PodeSavanje €uvara

Broj instrumenta i
ekrana

verzija softvera
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4.2.3.1 Omogucéavanje ili onemogucéavanje ¢uvara ekrana

Na ekranu Settings (PodeSavanja), mozete da omogucite ili onemogucite Cuvara ekrana. Ako je
Cuvar ekrana onemogucéen, tekst OFF (Isklju¢eno) je prikazan u okviru opcije Screen Saver
(Cuvar ekrana). Pritisnite strelicu nagore da biste omoguéili uvara ekrana:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

OFF

Koristite strelice da biste podesili period mirovanja nakon kog ¢e se aktivirati Cuvar ekrana, npr. 15
minuta:

Instrument Screen Saver

Instrument Number

O m

Ako Zelite da onemogucite Cuvara ekrana, pritisnite strelicu nadole sve dok se prikazano
podeSavanje ne promeni u OFF (Isklju¢eno).
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5 CiSéenje i dezinfekcija EmbryoScope 8
Inkubatora

Za rutinsko odrZavanje se preporucuje procedura periodi¢nog Cid¢enja. Procedure CiScenja i
dezinfekcije se takode preporuc€uju za probleme povezane sa prosipanjima ulja, vidljivim mrljama ili
drugim znacima kontaminacije. Preporucujemo da ogistite i dezinfikujete EmbryoScope 8 inkubator
odmah nakon prolivanja medijuma ili ulja.

5.1 Periodiéno ¢iSéenje EmbryoScope 8 inkubatora

UPOZORENJE

¢ Nikad ne Cistite EmbryoScope 8 inkubator sa embrionima u njemu.

Nosenje rukavica i upotreba dobrih tehnika rukovanja su vazni za uspesno €iS¢enje. Pratite ovu
proceduru da biste ogistili EmbryoScope 8 inkubator:

1. Na ekranu raCunara pritisnite ikonu za podeS$avanja. Zatim pritisnite Shutdown
(Isklju€ivanje) i uklonite sve aktuelne posude za kultivisanje ponaosob.

2. Proverite na ekranu da li su izvadene sve posude za kultivisanje.

3. Iskljucite inkubator pritiskom na glavni prekida€ za napajanje sa zadnje strane.
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4. Otklju¢ajte vrata za postavljanje pritiskom na dugme za vanredno otklju¢avanje.

5. Otvorite vrata za postavljanje u inkubacijsku komoru pritiskom na belo dugme za
otvaranje vrata za postavljanje.

6. Proverite da li unutar inkubatora ima jo$ posuda za kulturu. Ako je ostala jedna posuda ili
vide njih, izvadite ih sve kao $to je opisano u vanrednoj proceduri, odeljak 9.

7. lzvadite ram prostora za postavljanje.

8. Navlazite maramicu koja ne ostavlja vlakna i oCistite sve unutradnje i spoljne povrSine
EmbryoScope 8 inkubatora.

Preporucuje se da se inkubator i drza€ posude za kulturu prvo o istite Cistom
destilovanom vodom, a nakon toga 70% vodenim rastvorom etanola i na kraju ponovo
destilovanom vodom.
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9. Za CiS¢enje drzaCa posuda za kultivisanje koristite maramice i pamucne Stapice koji ne
ostavljaju vlakna.

10. Ruéno okrenite drza€ posuda za kultivisanje u sledeéu poziciju sve dok sve pozicije ne
budu ocisc¢ene.

11. Nakon zavrSetka procedure CiSéenja, ostavite vrata za postavljanje otvorena dovoljno
dugo da se alkoholna isparenja razidu (najmanje 10 minuta).

12. Navlazite maramicu koja ne ostavlja vlakna i oCistite ram prostora za postavljanje.

Preporucujemo da ram prvo ocistite Cistom destilovanom vodom, a nakon toga vodenim
rastvorom etanola u koncentraciji od 70%, a na kraju ponovo destilovanom vodom.

13. Postarajte se za to da ram za postavljanje bude potpuno suv i da su svi tragovi
kori§¢enog sredstva za CiS¢enje isparili. Zatim vratite ram prostora za postavljanje.

14. Nanesite Cistu, destilovanu vodu na maramicu koja ne ostavlja vlakna i prebriSite
povrSine EmbryoScope 8 inkubatora.

15. Pregledajte EmbryoScope 8 inkubator. Ako je inkubator vizuelno €ist, spreman je za
upotrebu. Ako vizuelno nije €ist, vratite se na korak 7 i ponovite proceduru periodiénog
Ciscéenja.

16. Nakon cCiSc¢enja, ukljucite EmbryoScope 8 inkubator pritiskom na glavni prekida¢ za

napajanje koji se nalazi sa zadnje strane. Ostavite da EmbryoScope 8 inkubator radi bez
embriona najmanje tri sata pre nego Sto vratite posude za kultivisanje u njega.
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5.2 Dezinfekcija EmbryoScope 8 inkubatora

UPOZORENJE

¢ Nikad ne dezinfikujte EmbryoScope 8 inkubator sa embrionima u njemu.

NAPOMENA

o Koristite sredstvo za dezinfekciju koje je u skladu sa smernicama laboratorije.

NosSenje rukavica i upotreba dobrih tehnika rukovanja su vazni za uspesSno &isc¢enje.

Pratite dolenavedenu proceduru za dezinfekciju EmbryoScope 8 inkubatora u slucaju
kontaminacije i/ili prolivanja te¢nosti.

1. Na ekranu ra¢unara pritisnite ikonu za pode8avanja. Zatim pritisnite Shutdown
(Isklju€ivanje) i uklonite sve aktuelne posude za kultivisanje ponaosob.

2. Proverite na ekranu da li su izvadene sve posude za kultivisanje.

3. Iskljucite inkubator pritiskom na glavni prekida€ za napajanje sa zadnje strane.
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4. Otklju¢ajte vrata za postavljanje pritiskom na dugme za vanredno otklju¢avanje.

£
5. Otvorite vrata za postavljanje u inkubacijsku komoru pritiskom na belo dugme za
otvaranje vrata za postavljanje.

6. lzvadite ram prostora za postavljanje.

7. Ocistite sve unutrasnje povrsine: Nanesite Cistu, destilovanu vodu na maramice koje ne
ostavljaju vlakna i obriSite sve unutrasnje povrSine. Ponovite sve dok maramice vise ne
menjaju boju.

8. Za CiS¢enje drzaCa posuda za kultivisanje koristite maramice i pamucne Stapice koji ne
ostavljaju vlakna navlaZene Cistom destilovanom vodom. Ponovite sve dok maramice
koje ne ostavljaju vlakna i pamucni Stapici viSe ne menjaju boju.
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9. Rucno okrenite drza¢ posuda za kultivisanje u sledecu poziciju sve dok sve zaprljane
pozicije ne budu ocis¢ene kao $to je opisano u koraku 8.

10. Ocistite ram prostora za postavljanje: Nanesite Cistu destilovanu vodu na maramice koje
ne ostavljaju vlakna i obriSite ram prostora za postavljanje. Ponovite sve dok maramice
vise ne menjaju boju.

11. Promenite rukavice i nanesite sredstvo za dezinfekciju koje je u skladu sa smernicama
laboratorije na maramicu koja ne ostavlja vlakna i pamuéne Stapiée koji ne ostavljaju
vlakna. Zatim obriSite sve povrSine kao i drza¢ posude za kultivisanje i ram prostora za
postavljanje. Da biste to uradili, pratite korake od 7 do 10, ali koristite sredstvo za
dezinfekciju umesto destilovane vode.

12. Nakon 15 minuta kontaktnog vremena, namesite Cistu, destilovanu vodu kako na
maramicu koja ne ostavlja vlakna tako i na pamucne Stapice koji ne ostavljaju viakna.
Zatim obriSite sve povrsine kao i drza¢ posude za kultivisanje i ram prostora za
postavljanje. Da biste to uradili, ponovite korake od 7 do 10.

13. Postarajte se za to da ram za postavljanje bude potpuno suv i da su svi tragovi
koriS¢enog sredstva za CiS¢enje isparili. Zatim ponovo postavite ram prostora za
postavljanje.

14. Pregledajte EmbryoScope 8 inkubator. Ako je inkubator vizuelno €ist, spreman je za
upotrebu. Ako vizuelno nije €ist, idite na korake od 8 do 13 i ponovite proceduru.

15. Nakon zavrSetka procedure CiS¢enja, ostavite vrata za postavljanje otvorena dovoljno
dugo da se isparenja razidu (najmanje 10 minuta).

16. Ukljucite EmbryoScope 8 inkubator pritiskom na glavni prekida¢ za napajanje koji se
nalazi sa zadnje strane.

Ostavite inkubator da tokom tri sata izjednaci nivoe gasa i temperature i da VOC filter
ukloni sve tragove isparljivin organskih jedinjenja.
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6 Zamena VOC HEPA filtera

NAPOMENA

Osoba koju je ovlastila kompanija Vitrolife ili klinicko osoblje mogu da menjaju VOC
HEPA filter u slu€aju da je filter neophodno zameniti izmedu servisnih poseta. Pogledajte
odeljak 13.2.3.

Uvek koristite zamenski filter kojeg isporu€uje kompanija Vitrolife. To je jedini filter koji
pravilno naleze u brze spojnice.

Pratite postupak za zamenu VOC HEPA filtera:

Na ekranu raCunara pritisnite ikonu za podeSavanja. Zatim pritisnite Shutdown
(Isklju€ivanje) i uklonite sve aktuelne posude za kultivisanje ponaosob.

Proverite na ekranu da li su izvadene sve posude za kultivisanje.

Iskljucite inkubator pritiskom na glavni prekida€ za napajanje sa zadnje strane.
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4. Otvorite servisni poklopac na gornjoj strani inkubatora kako biste pristupili VOC HEPA
filteru.

Sa brzim konektorom

Sivi brzi konektor

5. Da biste uklonili VOC HEPA filter, pratite uputstva na sledec¢im stranicama.
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a) Pritisnite sivi brzi konektor (montiran na leziste filtera) i povucite filter ulevo:

I

o S DX | lll: )
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b) Drzite VOC HEPA filter u uspravnom polozaju i pritisnite beli brzi konektor dok povlacite
filter nagore da biste ga otpustili:
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6. Postavite novi VOC HEPA filter praéenjem procedure uklanjanja u suprotnom smeru:

a) Postavite kraj VOC HEPA filtera koji ima crveni O-prsten u beli brzi konektor:
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b) Postavite kraj VOC HEPA filtera koji ima sivi O-prsten u sivi brzi konektor:

Uvek poStujte smer protoka naveden na filteru:

7. Ukljucite inkubator pritiskom na glavni prekida¢ za napajanje sa zadnje strane.
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/ Zamena glavnih osiguraca

UPOZORENJE

¢ Pre nego sto pokuSate nesto od sledeceg, proverite da li je glavni kabl za napajanje u
potpunosti iskljuéen iz inkubatora i da li su sve posude za kulturu izvadene iz inkubatora.

OPREZ

e Uvek zamenite pokvarene glavne osigurace osiguraima odgovarajucih vrednosti.
¢ Nikad nemojte pokuSavati da zaobidete ili premostite glavne osigurace.

Pratite ovu proceduru prilikom zamene pokvarenih glavnih osiguraca:

1. Izvadite sve posude za kulturu iz inkubatora i postavite ih u standardni inkubator prateci
proceduru za hitne slu€ajeve opisanu u odeljku 9.

2. lzvucite glavni kabl za napajanje iz utiCnice na inkubatoru.
3. Polagano otvorite fioku sa osiguracima koja se nalazi direktno ispod strujne uti¢nice. U ovu

svrhu, Kkoristite odvija¢ sa ravhom glavom ili drugi mali predmet i gurnite poklopac unapred
sve dok fioka ne bude potpuno izvu€ena i dok ne budete mogli da pristupite osigura¢ima.

Fioka sa osiguraima

-70 -



EmbryoScope 8 inkubator

Fioka je potpuno izvucena:

Glavni osiguradi

Pazljivo izvadite oba osiguraca.
Mozda ¢e vam pomoci da upotrebite mali predmet kako biste nezno podigli osigurace iz
njihovih lezista.

Zamenite osigurace novima (2 x T 3,15 AL 250 V).
Ne moZete da postavite zamenske osigurace u pogreSnom polozZaju.

Zatvorite fioku sa osigura¢ima nezno je pritisnuvsi natrag na mesto.
Prikljucite glavni kabl za napajanje u strujnu uti¢nicu i ukljucite inkubator.

Vratite izvadene posude za kultivisanje nakon &to obavite proceduru pokretanja opisanu u
odeljku 2.3.

NAPOMENA

Ako glavni osiguraci po¢nu stalno da se kvare, kontaktirajte Vitrolife podrSku za pomo¢.
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8 Alarmi, upozorenja i obavestenja

8.1 Tipovi alarma, upozorenja i obavestenja

8.1.1 Alarmi

Sva stanja alarma se indikuju crvenim vizuelnim i/ili zvuénim signalima na inkubatoru. Aktiviraée
spoljni alarm ako je EmbryoScope 8 inkubator povezan sa spoljnim alarmnim sistemom (pogledajte
odeljak 8.10). Moze do¢i do kasnjenja pre aktiviranja spoljnog alarma u zavisnosti od tipa i jaCine
alarma (pogledajte odeljak 8.10.2). Vecinu alarma pokrecée zvucni signal koji moze biti pauziran tri

minuta.

Postoji Sest tipova alarma:

Temperaturni alarm

Alarm za koncentraciju CO-

Alarm za koncentraciju O,

Alarm za O; povezan sa ulazom za N;

Ovi alarmi oznaCavaju da uslovi inkubacije nisu kao 3to se oCekuje. Nadziru se sledeci
uslovi: temperatura, koncentracija CO- i koncentracija O. Svi alarmi su prikazani na ekranu
inkubatora i proizvode zvuéni signal koji moze biti pauziran tri minuta. Svi alarmi aktiviraju
spoljni alarm nakon odredenog vremenskog kasnjenja (pogledajte odeljak 8.9).

Za specifikacije tacnih odstupanja potrebnih za aktiviranje alarma, pogledajte odeljak 10.

Alarm za kvar na inkubatoru

Alarm za kvar na inkubatoru ukazuje na to da postoji sistemska greska, tj. da je doslo do
kvara ili nestanka struje na jedinici koja upravlja uslovima inkubacije. Ovu gredku detektuje
raCunar sa operativnim sistemom Windows koji upravlja pribavljanjem slika. Posto sistem
inkubatora ne funkcioniSe kao Sto bi trebalo, nije moguée aktivirati zvu¢ni alarm koji kontrolise
sam sistem inkubatora. Umesto toga, rac¢unar emituje zvuéni alarm. Poruka alarma se
prikazuje na ekranu raCunara i aktivira se spoljni alarmni sistem.

Alarm za nestanak struje

Alarm za nestanak struje ozna¢ava da je doslo do prekida napajanja inkubatora strujom. U
ovom slu€aju, oba ekrana Ce biti crna i nije moguce prikazati vidljiv signal. Zvu¢ni alarm ¢ée
se oglasavati do 20 sekundi pre nego $to nestane. UtiSavajuci zvuk ¢e se ¢uti do 10 sekundi.
| spoljni alarm ¢e biti aktiviran.
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8.1.2 Upozorenja

Upozorenja su jednaka alarmima niskog prioriteta. Upozorenja oznadavaju da je, na primer,
pribavljanje slika zaustavljeno ili da je pritisak za dovod gasa previSe nizak. Sva upozorenja su
prikazana na ekranu inkubatora i proizvode zvucni signal koji moze biti pauziran tri minuta. Sva
upozorenja su prikazana crvenom bojom i vec€ina njih aktivira spoljni alarm nakon definisanog
vremenskog kasnjenja (pogledajte odeljak 8.10.2).

Postoji pet tipova upozorenja:

¢ Pribavljanje slika je prestalo tokom viSe od 60 minuta

¢ Vrata za postavljanje su ostavljena otvorena duze od 30 sekundi

e CO; pritisak je previse visok/nizak

o O pritisak je previSe visok/nizak

e Temperaturni senzor ne radi (nema spoljnog alarma ili zvuénog signala). Samo jedan od
suviSnih temperaturnih senzora ne funkcioniSe pravilno. Kontrola temperature se vrsi
preostalim temperaturnim senzorom koji radi.)

8.1.3 Obavestenja

Obavestenja su ekvivalent informativnom signalu Postoji samo jedan tip obavestenja:
e VezasaES serverom je izgubljena

Ovo obavestenje pokazuje da je veza sa ES serverom privremeno izgubljena. Sve dok
veza ne bude ponovo uspostavljena, pribavljanje slika ¢e se nastaviti i podaci Ce se
skladistiti na ¢vrsti disk EmbryoScope 8 inkubatora. Uskladisteni podaci ¢e se automatski
prebaciti na ES server kada veza ponovo bude uspostavljena.

Medutim, sve do ponovnog uspostavljanja veze i prenosa podataka:

o Neke slike ¢e nedostajati na ES serveru i zato nece biti dostupne za evaluaciju u
EmbryoViewer softveru.

o lzbori embriona koje vr§i EmbryoViewer nece biti aZzurirani na EmbryoScope 8
inkubatoru.

o Funkcija barkoda nece biti funkcionalna. Morate ru¢no da unesete informacije o
pacijentu prilikom postavljanja posude za kultivisanje.
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8.2 Privremeno pauziranje alarma

Alarmi aktiviraju zvuéni signal koji vas obavestava da obavite korektivhu radnju. Da biste pauzirali
zvucni signal u trajanju od tri minuta, pritisnite dugme za pauziranje zvuka:

X

Kada neki od uslova inkubacije nije onakav kakav se o¢ekuje da bude (npr. odstupa od zadate
vrednosti), dugme povezano sa tim odredenim stanjem ¢e biti obojeno crveno na glavnom prikazu
inkubatora.

Pauziranje zvuénog signala nece uticati na boju dugmeta, koje ¢e nastaviti da pulsira crvenom
bojom sve dok problem ne bude otklonjen. Medutim, dugme za pauziranje zvuka ce biti
zatamnjeno dok je zvuéni signal pauziran:

6.0cs] 6.0c%

X

Zvucni signal ¢e se automatski nastaviti tri minuta nakon pauziranja. To Ce se nastaviti sve dok
problem ne bude reSen.

Nije moguée podesiti zadate vrednosti ili promeniti kalibraciju kada su jedan ili viSe alarma aktivni.
Isklju€ivanje i ponovno ukljuCivanje inkubatora resetovace sve alarme i omoguciti vam da podesite
zadate vrednosti tokom perioda pokretanja. Nakon ovog perioda, alarm ¢e se opet oglasiti ako
stanje koje je prouzrokovalo alarm jo$ uvek nije reSeno.
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8.3 Pregled boja prikaza alarma, upozorenja i obavestenja

Alarmi, upozorenja i obavestenja su prikazani Semom boja koja je navedena dole.

8.3.1 Alarmi

Aktivni alarmi su se prikazuju crvenom bojom na po€etnom ekranu inkubatora. Nakon $to stanje
koje je prouzrokovalo alarm opet bude u granicama normale (tj. blizu zadate vrednosti), stanje se
na ekranu inkubatora prikazuje u narandzastoj boji. Kada je alarm resetovan, ekran ¢e se vratiti na
svoju podrazumevanu crnu boju.

U nastavku je graficki prikaz $eme boja alarma:

Podrazumevana boja: | Crvena boja: Narandzasta boja:
Inkubator normalno Alarm ili upozorenje Problem koji je doveo
radi su aktivni do alarma je reSen

Resetovanje
alarma

8.3.2 Upozorenja

Aktivha upozorenja su prikazana crvenom bojom na ekranu inkubatora. Prikaz upozorenja se
naizmeni¢no menja sa pocetnim ekranom inkubatora. Kada je problem reSen, upozorenje se viSe
nece prikazivati i ekran inkubatora se vra¢a na svoj podrazumevani, crni pocetni ekran.
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8.3.3 Obavestenja

Obavestenja uvek oznacavaju da je veza sa serverom izgubljena. Takva obavestenja su prikazana
crvenom bojom u donjem levom uglu po€etnog ekrana racunara: . Nakon reSavanja problema,

obavestenije viSe nije aktivno i ekran se vra¢a na normalan prikaz: m

8.4 Vise istovremenih alarma

Ako se istovremeno pojavi vise alarma, ekran inkubatora ¢e sadrZati nekoliko crvenih dugmadi na
glavnom prikazu inkubatora. | alarm i upozorenje takode mogu biti aktivni za isto stanje inkubacije,
tj. alarm povezan sa koncentracijom CO- i upozorenje povezano sa pritiskom CO,.

Aktivan CO2 alarm

Aktivan Oz alarm

Nece biti moguce vratiti se u podrazumevani glavni prikaz inkubatora; promeniti zadate vrednosti ili
kalibrisati interne senzore sve dok svi aktivni alarmi ne budu redeni (prikazani narandzastom
bojom) i resetovani.

Resen CO:2 alarm

Aktivan Oz alarm
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8.5 Resetovanje alarma

Samo reSeni alarmi povezani sa temperaturom, koncentracijom CO: i koncentracijom Oz mogu biti
resetovani.

ReSeni alarmi povezani sa temperaturom, CO: ili O» moraju biti procenjeni i resetovani kako biste
se vratili na podrazumevani pocetni ekran inkubatora i omogucili radnje kao $to su promena
zadatih vrednosti ili kalibracija senzora.

Samore$eni alarmi koji vide nisu aktivni mogu biti resetovani. Ovi alarmi su prikazani
narandzastom bojom.

Da biste resetovali reSeni alarm:

1.  Pritisnite dugme za reSeno stanje inkubacije:

X

Set Point

37.0°C

Dugme Reset alarm
ALARM .
= (Resetovanje alarma)

2. Pritisnite Reset alarm (Resetovanje alarma). Sada se prikazuje glavni prikaz inkubatora.
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8.6 Grafi€ki pregled alarma i odgovor rukovaoca

Alarmi se aktiviraju kada:

e Temperatura unutar inkubatora odstupa od svoje zadate vrednosti

o Koncentracija CO; unutar inkubatora odstupa od svoje zadate vrednosti
o Koncentracija O, unutar inkubatora odstupa od svoje zadate vrednosti

e Je boca sa kiseonikom slu¢ajno povezana sa ulazom za azot

e Sam inkubator ne radi ispravno (kvar)
o Napajanje inkubatora je prekinuto.

Za specifikacije tacnih odstupanja potrebnih za aktiviranje alarma, pogledajte odeljak 10.

Na sledecéim stranama ¢ete pronaci pregled svih alarma i potrebnih odgovora rukovaoca.

TEMPERATURA

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Temperatura je previse
visoka:

Temperatura je suviSe niska:

Ako stanje greske nije moguce
odmah resiti, iskljucite
EmbryoScope 8 inkubator
pomodu glavnog prekidaca za
napajanje sa zadnje strane
inkubatora. Zatim izvadite sve
posude za kultivisanje pratedi
vanrednu proceduru opisanu u
odeljku 9.
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KONCENTRACIJA CO2

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Koncentracija CO; je previse
visoka:

Koncentracija CO: je suvise
niska:

Ako nije odmah moguce resiti
stanje greske, iskljucite
EmbryoScope 8 inkubator sa
glavnog prikaza ra¢unara ->
ekran Settings (PodeSavanja)
-> dugme Shutdown
(Isklju€ivanje). Zatim izvadite
sve posude za kultivisanje
prateci uputstva na ekranu.

KONCENTRACIJA Oz

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Koncentracija O je previse
visoka:

Koncentracija O je suviSe
niska:

Ako nije odmah moguce resiti
stanje greske, iskljucite
EmbryoScope 8 inkubator sa
glavnog prikaza raCunara ->
ekran Settings (PodeSavanja)
-> dugme Shutdown
(Isklju€ivanje). Zatim izvadite
sve posude za kultivisanje
prateci uputstva na ekranu.
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VEZA ZA GAS

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Ako je boca sa kiseonikom
slu¢ajno povezana sa ulazom
za azot, aktivirace se alarm za
visok nivo O, kada
koncentracija O, dostigne
25%:

Nije dostupno

Ako stanje greske nije
moguce odmah resiti,
isklju€ite EmbryoScope 8
inkubator pomoc¢u glavnog
prekidaCa za napajanje sa
zadnje strane inkubatora.
Zatim izvadite sve posude za
kultivisanje prateCi vanrednu
proceduru opisanu u odeljku
9.

KVAR INKUBATORA

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Inkubator ne radi pravilno:

No connection to the incubator.

Nije dostupno

Ako je aktiviran alarm
za kvar inkubatora,
isklju€ite EmbryoScope
8 inkubator pomocu
glavnog prekidaca za
napajanje sa zadnje
strane inkubatora.Zatim
izvadite sve posude za
kultivisanje prateci
vanrednu proceduru
opisanu u odeljku 9.

-80 -




EmbryoScope 8 inkubator

NESTANAK STRUJE

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Napajanje inkubatora je
prekinuto.

Nije moguce prikazati vidljiv
alarmni signal. Za ovu vrstu
alarma ¢e postojati samo
zvucni signal koji polako
nestaje.

Nije dostupno

Ako je doslo do potpunog
nestanka struje, iskljucite
EmbryoScope 8 inkubator
pomocu glavnog prekidaca za
napajanje sa zadnje strane
kabineta. Zatim izvadite sve
posude za kultivisanje prateci
vanrednu proceduru opisanu u
odeljku 9.

8.7 Grafi€ki pregled upozorenja i odgovor rukovaoca

Upozorenje se aktivira:

e Kada je pritisak CO2/N2 u povezanoj cevi za gas previse nizak
e Kada je pribavljanje slika zaustavljeno
e Kada su vrata za postavljanje ostavljena otvorena duze od 30 sekundi
¢ Kada jedan od temperaturnih senzora ne funkcioni$e pravilno.

Za specifikacije tacnih odstupanja potrebnih za izdavanje upozorenja, pogledajte odeljak 10.

Na sledecim stranicama cete pronaci graficki pregled svih mogucih upozorenja i potrebnih

odgovora rukovaoca.

ULAZNI PRITISAK

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Ulazni pritisak CO: je suvise
nizak:

X

Current CO,
6.0%

Set Point
6.0%

Flow 0.1L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Ulazni pritisak N2 je suviSe
nizak:

X

Current O,

5.0%

Set Point
5.0%

Flow 0.4 L/hr

Pressure 0.2 bar

X

Proverite gasne cilindre i
dovodne vodove kako biste
obezbediliadekvatan dovod
gasa pod Zeljenim pritiskom
(pogledajte specifikacije).
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PRIBAVLJANJE SLIKA JE PRESTALO

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Pribavljanje slika je prestalo
usled nepredvidenih okolnosti:

WARNING

Image acquisition
has stopped

Prikaz se naizmeni¢no menja
sa podrazumevanim glavnim
prikazom inkubatora tako da

uslovi inkubacije budu uvek
vidljivi za rukovaoca.

Nije dostupno

Pratite uputstva na ekranu.

Ako problem potraje, pozovite
Vitrolife podrsku.

VRATA ZA POSTAVLJANJE SU OTVORENA

Stanje greske 1

Stanje greske 2

Odgovor rukovaoca

Vrata za postavljanje su
ostavljena otvorena duze od
30 sekundi:

WARNING

Close load door
toresume

Nije dostupno

Zatvorite vrata za postavljanje.
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GRESKA TEMPERATURNOG SENZORA

Stanje greske 1 Stanje greske 2 Odgovor rukovaoca

Jedan od temperaturnih Nije dostupno Pozovite Vitrolife podrsku.
senzora ne funkcioni$e
pravilno. Drugi temperaturni
senzor i dalje funkcionise
pravilno i kontrolie tempera-
turu u mikroudubljenju:

X

WARNING

One of the
temperature sensors
isin error.

Call Support

8.8 Grafi€ki pregled obavestenja i odgovor rukovaoca

Obavestenje se pojavljuje kada:

e Jeizgubljena veza sa ES serverom.

Ispod je grafi¢ki prikaz obavestenja i potreban odgovor rukovaoca.

VEZA SA ES SERVEROM JE IZGUBLJENA

Stanje greske 1 Stanje greske 2 Odgovor rukovaoca

Veza sa ES serverom je Nije dostupno Ponovo uspostavite vezu sa

izgubljena. ES serverom. Ako nije
moguce, pozovite Vitrolife
podrsku.
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8.9 Pregled stanja gresaka i odgovori kontrolne jedinice

LEEENTE

Vizuelno upozorenje éni si i i Spoljni alarm Pokazatelj
p J Zvugéni signal (VIZU?an i pol) ,Resolved* (Reseno)
zvucno)
E o = [0 S 3 g

< 2 3 g - © ) 2 > = '%cgv _g —_
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< = s =2 8- c 0 = c 2 c s .- F S

o i) o 20§ oS o3 © S E Sl 5 £ T © o €8

7] @ c S o= NS'gX = 2 E = Q5 N oo c L

s - 5 SES xT58 3 G 2 2 = 2 £885¢99

o ) = = £Eg8 3820 3 g £ 2 = S o9 82
Stanje greske a] £ I £EE&Ea NRc&R N ¥ E < ~ E O oo 2N E
Alarm: Temperatura® Crvena DA Detalji DA - - 0 DA 2 DA
Alarm: Koncentracija CO2* Crvena DA Detalji DA - - 0 ili 52 DA 2 DA
Alarm: Koncentracija O2* Crvena DA Detalji DA - - 0ili 52 DA 2 DA
Alarm: Oz povezan sa Nz Crvena DA Detalji DA - - 0 DA 2 DA
Pogledajte

Alarm: Kvar inkubatora 8.6 - Detalji - - DA 0,5 DA 0 -
Alarm: Nestanak struje - - - - DA - 0 DA 0 -
Upozorenje: Pribavljanje slika je Manje od 60
prestalo Crvena DA Detalji DA - - min. DA 2 -
Upozorenje: Vrata za
postavljanje su otvorena Crvena DA Detalji DA - - 0,5 DA 2 -
Upozorenje: Pritisak CO2 Crvena DA Detalji DA - - 3 DA 2 -
Upozorenje: Pritisak N2 Crvena DA Detalji DA - - 3 DA 2 -
Upozorenje: Temperaturni Ponavlja se
senzor Crvena DA Detalji NE - - nakon 12 sati NE - -

Obavestenje: No connection to
the ES server (Nema veze sa ES Pogledajte
serverom) 8.8 - Detalji - - - - - - -

1 Tokom prvih 30 minuta nakon pokretanja sistema, aktiviraju se alarmi za nepostojanje temperature ili koncentracije gasa.

2 Zvuéni signal ¢e se normalno oglasavati bez ikakvog kasnjenja. Medutim, alarmi se deaktiviraju na pet minuta nakon otvaranja vrata kako bi se omoguc¢io oporavak
uslova inkubacije. Nakon kalibracije ili podeSavanja zadate vrednosti, kasnjenje &e biti jedan minut. Tokom validacije, necée biti signala.
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8.10 Spoljni alarmni sistem

Integrisani alarmni sistem u EmbryoScope 8 inkubatoru moze biti povezan sa spoljnim alarmnim
sistemom putem priklju¢ka koji se nalazi sa zadnje strane inkubatora. Alarmni signal inkubatora
EmbryoScope 8 moZe da se detektuje putem vecine komercijalnih spoljnih alarmnih sistema, koji
mogu da obavestavaju korisnike putem telefona, pejdzera, SMS-a ili e-poste. To ¢ée obezbediti
pojacan 24-¢asovni nadzor kriti€nih uslova inkubacije kao $to su temperatura i koncentracije
gasova.

8.10.1 Pregled gresaka poslatih spoljnom alarmnom sistemu

Spoljni alarmni sistem ¢Ce se aktivirati samo kada dode do odredenog broja unapred definisanih
greSaka (pogledajte kasnjenja aktivacije u odeljku 8.10.2). Dole se nalazi lista greSaka koje ce
aktivirati spoljni alarm.

Greske koje nisu obuhvacene ovom listom nece aktivirati spoljni alarm.

Alarmi:

e Temperaturni alarmi

e Alarmi za koncentraciju CO;

e Alarmi za koncentraciju O

e Alarmi za O, povezan sa N2 ulazom
e Alarmi za kvar na inkubatoru

e Alarmi za nestanak struje.

Upozorenja:

e Pribavljanje slika je prestalo

e Vrata za postavljanje su otvorena
e Upozorenje za pritisak CO;

e Upozorenje za pritisak O-.

Pogledajte odeljke 8.1.11 8.1.2 za pregled alarma i upozorenja koja ¢e aktivirati spoljni alarm.
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8.10.2 Kasnjenje spoljnih alarma i upozorenja

U vecini slu€ajeva, kada je doslo do stanja greske, doc¢i ¢e do vremenskog kasnjenja pre aktiviranja
spoljnog alarma. Time se spreava da spoljni alarmni sistem bude lazno ili prevremeno aktiviran
tokom normalnog rada.

Pre nego $to budu poslati eksterno, alarmi ée se pojaviti na ekranu racunara ili na ekranu samog
inkubatora. Ovo npr. znaci da ¢e se temperaturni alarmi na samom inkubatoru odmah aktivirati.

Informacije o tome kada se razni alarmi, upozorenja i obavestenja aktiviraju na samom inkubatoru
potrazite u odeljku 10.

Za svaki tip stanja greSke do kog moze doci, tabela u odeljku 8.9 navodi ukupno trajanje kasnjenja
dok svaki tip greSke bude poslat spoljnom alarmnom sistemu.

8.10.3 Povezivanje spoljnog alarma

Informacije sadrZzane u ovom odeljku su primarno namenjene &lanovima tehni¢kog osoblja &iji je
zadatak da postave spoljni alarm na EmbryoScope 8 inkubator.

Priklju¢ak alarma sa Cetiri pina je oznacen sa Alarm i postavljen sa zadnje strane EmbryoScope 8
inkubatora (pogledajte odeljak 3).

Ulazili2 Ulazi3i4
zanormalno  za normalno
zatvorena kola  otvorena kola

||

N

Alarm

EmbryoScope 8 inkubator podrZzava dva tipa kola: normalno zatvorena ili normalno otvorena.
Povezani spoljni alarmni sistem bi trebalo da odgovara izabranom kolu.

Od klinike zavisi koji tip kola Zeli da koristi.
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9 Vanredna procedura

Vanredna procedura se takodje nalazi i ispod servisnog poklopca.

9.1 Uklanjanje posuda za kultivisanje nakon kvara sistema

Najbezbedniji nacin za zavrSetak svih posuda za kultivisanje je opisan u odeljku 4.2.1.5. Medutim,
u vanrednoj situaciji, sve posude za kultivisanje mogu biti zavr§ene odmah obavljanjem sledeéih
radniji.

NAPOMENA

¢ Vanredna procedura moZze da se koristi samo kada su sve druge opcije za oCuvanje
aktivnih posuda za kultivisanje iscrpljene.

1. IskljuCite EmbryoScope 8 inkubator na
glavnom prekida€u za napajanje.

Glavni prekidac za napajanje je ‘
osvetljeni zeleni prekida¢ sa zadnje
strane, u gornjem levom uglu.

A

2. Pritisnite dugme za vanredno
otklju€avanje sa prednje strane kako
biste otkljucali vrata za postavljanje.
Zatim pritisnite belo dugme za
otvaranje vrata za postavljanje.
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3. lzvadite ram prostora za postavljanje.

4. Ruéno okrenite drzac posuda za
kultivisanje u smeru kretanja kazaljki
na satu dok se posuda za kultivisanje
ne pojavi. Zatim izvadite posudu za
kultivisanje i postavite je u drugi
inkubator.

5. lzvadite ostale posude za kultivisanje
ponovnim okretanjem drzac¢a posuda
za kultivisanje i vadenjem sledece
posude. Ponovite koliko god je puta
moguce sve dok ne dodete do
blokade. Zatim okrenite drza€ u smeru
suprotnom od kretanja kazaljki na
satu onoliko puta koliko je potrebno
da dodete do blokade.

6. Dvaput proverite da li su SVE posude
za kultivisanje izvadene ponavljanjem
koraka 5.

7. Pozovite Vitrolife podrsku:

Evropa, Bliski Istok i Afrika: +45 7023 0500

Severna, Centralna i Juzna Amerika: +1 888-879-9092
Japan i Pacifik: +81(0)3-6459-4437

Azija: +86 10 6403 6613
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10 Tehnicke specifikacije

Dodatne informacije o specifikacijama se nalaze u odgovaraju¢im odeljcima ovog uputstva.

Inkubator:

Kapacitet: 8 posuda za kultivisanje od kojih svaka sadrzi 16 (EmbryoSlide+) ili 8
(EmbryoSlide+ ic8) embriona, tj. do 128 embriona ukupno.

Temperaturni opseg: 36°C — 39°C. Zadatu vrednost za temperaturu mozete prilagodavati u
koracima od 0,1°C.

Preciznost temperature tokom inkubacije: +/- 0,2°C.

CO; opseq:

o 3% — 8% (inkubatori sa serijskim brojevima manjim od 4343).

o 3% — 12% (inkubatori sa serijskim brojem 4343 i ve€im).

Zadatu vrednost za CO, mozete prilagodavati u koracima od 0,1%.

CO; preciznost: +/- 0,3%.

O, opseg: 4% — 8% (sa regulacijom O,) ili ambijentalno (bez regulacije O). Zadatu vrednost
za O, mozete prilagodavati u koracima od 0,1%.

O preciznost: +/- 0,5%.

Preciznost prikazanih vrednosti: 0,1%, 0,1°C, 0,1 bara.

Alarmi, upozorenja i obavestenja:

Alarmi (alarmi visokog prioriteta prosledeni spoljnom alarmnom sistemu):

o Temperaturni alarm: Odmah se prikazuje na ekranu inkubatora kada temperatura
odstupa za +/- 0,2°C od zadate vrednosti.

Nakon pocetnog pokretanja inkubatora, postojac¢e period neaktivnosti u trajanju od 30
minuta pre nego &to se aktivira temperaturni alarm.

o Alarm za koncentraciju CO.: Odmah se prikazuje na ekranu inkubatora kada
koncentracija CO- odstupi za +/- 0,3% od zadate vrednosti.

Nakon otvaranja vrata za postavljanje, postojace period neaktivnosti u trajanju od 5
minuta pre nego $to se pojavi alarm za koncentraciju CO..

Nakon pocetnog pokretanja inkubatora, postojac¢e period neaktivnosti u trajanju od 30
minuta pre nego $to se aktivira alarm za koncentraciju CO..

o Alarm za koncentraciju O2: Odmah se prikazuje na ekranu inkubatora kada
koncentracija O, odstupi za +/- 0,5% od zadate vrednosti.

Nakon otvaranja vrata za postavljanje, postojaée period neaktivnosti u trajanju od 5
minuta pre nego $to se pojavi alarm za koncentraciju O..

Nakon pocetnog pokretanja inkubatora, postojace period neaktivnosti u trajanju od 30
minuta pre nego &to se aktivira alarm za koncentraciju Oa.
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o Alarm za O; povezan sa N2: Prikazuje se na ekranu inkubatora kada je boca sa
kiseonikom slu€ajno povezana sa ulazom za azot i zato koncentracija O, premasi 25%.

o Kvar najedinici koja upravlja uslovima rada EmbryoScope 8 inkubatora

o Nestanak struje u celom inkubatoru

e Upozorenja (alarmi niskog prioriteta prosledeni spoljnom alarmnom sistemu):

o Upozorenje za pribavljanje slika: Pribavljanje slika je prestalo. Spoljni alarmni sistem
Ce se aktivirati u roku od 60 minuta. Tacno kasnjenje zavisi od odredene situacije.

o Upozorenje za vrata za postavljanje: Vrata za postavljanje su ostavljena otvorena
duze od 30 sekundi.

o Upozorenje za pritisak CO;: Prikazuje se na ekranu inkubatora nakon 3 minuta kada
je pritisak CO2 maniji od 0,2 bara.

o Upozorenje za pritisak N2: Prikazuje se na ekranu inkubatora nakon 3 minuta kada je
pritisak N> manji od 0,2 bara.

o Upozorenje za temperaturni senzor: Prikazuje se na ekranu inkubatora kada jedan
od temperaturnih senzora ne radi ispravno (ne aktivira spoljni alarm niti proizvodi
zvucni signal).

¢ Obavestenje (ne prosleduje se spoljnom alarmnom sistemu):

o No connection to the ES server (Nema veze sa ES serverom).

Protok vazduha:

¢ Recirkulacija: > 100 I/h (puno VOC HEPA filtriranje zapremine gasa na svakih 6 minuta).
e VOC HEPA filter zadrzava 99,97% ¢estica > 0,3 ym.
o Filter sa aktivnim ugljem za zadrZavanje isparljivih organskih jedinjenja (VOC).

Slike embriona;

e Slike se pribavljaju u rezoluciji od 2048 x 1088 piksela (2,2 MP) 12-bithom crno-belom
CMOS kamerom.

o Prilagodeni, visoko kvalitetni, 16x, 0,50 N.A. LWD kontrastni objektiv Hofmanove
modulacije daje rezoluciju od 3 piksela po um.

e Osvetljenje: jedna crvena LED dioda (627 nm, trajanje < 0,02 sekunde po slici).

¢ Ukupno vreme izlaganja svetlu: < 40 sekundi na dan, po embrionu.

e Vreme izmedu pribavljanja slika: vreme ciklusa je 10 minuta.
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Ostale informacije:

¢ Napon napajanja: 230 VAC.

o Frekvencija napajanja: 50 Hz — 60 Hz.

o Maksimalna potro$nja struje: 250 VA.

¢ Tipi¢na potrosnja struje: 95 VA.

e Zahtevi po pitanju gasa: medicinski CO..

e Opcioni gas: medicinski No.

¢ Maksimalna potro$nja N2: 5 I/h. Tipi¢na potrosnja: 2 I/h do 3 I/h.
o Maksimalna potrodnja CO.: 2 I/h. Tipi¢na potrosnja: 0,5 I/h.

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

e Tezina: 50 kg.

¢ |P rejting inkubatora je IPX0: nezasti¢en od prodiranja vode.

e Strujni kabl: maksimalno 3 metra, minimalno 250 VAC, minimalno 10 A.

Lista kablova i njihova maksimalna duzina:

Naziv Kategorija Tip Maksimalna duzina
Spoljni alarm Signal Neizolovano 25 metara
Naizmeniéna struja Napajanje naiz- Neizolovano 3 metara

meni¢nom strujom

Ethernet (CAT6) Telecom Izolovano 30 metara

Spoljni sistem za evidenciju | Signal Neizolovano 30 metara

Izolacija polova:

o Istovremena izolacija svih polova postize se ili isklju€ivanjem EmbryoScope 8 inkubatora
inkubatora koriS¢enjem glavnog strujnog prekidaca sa zadnje strane inkubatora ili
iskljuCivanjem kabla za napajanje iz strujne uticnice.

Montiranje:

o Montazu i servis (korektivni i planirani) EmbryoScope 8 inkubatora mogu obavljati samo
osobe koje je ovlastila kompanija Vitrolife. Uputstva za montiranje su dostupna u uputstvu
pod nazivom Planned service and maintenance (Planirani servis i odrzavanje) (samo na
engleskom).

Uslovi okruzenja tokom rada:

¢ Ambijentalna temperatura: 20°C do 28°C.

e Relativna vlaznost: 0% do 85%.

e Radna nadmorska visina:
o <2000 m iznad nivoa mora (inkubatori sa serijskim brojevima manjim od 4343).
o <3000 m iznad nivoa mora (inkubatori sa serijskim brojem 4343 i vec¢im).
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Uslovi okruzenja tokom skladistenja i transporta:

e Temperatura: -10°C do +50°C.

e Relativna vlaznost: 30% do 80%.

Pri prijemu bi trebalo pregledati celokupnu ambalazu radi znakova osteéenja tokom transporta. U
slu¢aju da je pakovanje oste¢eno, odmah kontaktirajte kompaniju Vitrolife za dalja uputstva.
NEMOJTE otvarati kutije. Ostavite EmbryoScope 8 inkubator u ambalazi za isporuku na suvom i
bezbednom mestu sve dok osoba koju je ovlastila kompanija Vitrolife ne bude mogla da ga pregleda.

Ponasanje u slu€aju prekora€enja nivoa testa imunosti EMK:

Ako je inkubator izlozen nivoima EMK imunosti koji premasuju testirane nivoe, moze doc¢i do

kvarova i nestabilnost, npr. alarma i treperenje ekrana.

Osiguradéi:
ID Mo¢ Radna Temperatura | Minimalni | Komponenta | Br.
osiguraéa | prekidanja | brzina i napon Littelfuse
struja (AC) dela

FH1 10 kA/ Srednji Nije 125V Brava za 0233 001
125 VAC 1A dostupno vrata

FH2 10 kA/ Srednji Nije 125V Motori 0233 002
125 VAC T2A dostupno

FH3 10 kA/ Srednji Nije 125V Inkubator 0233 005
125 VAC T5A dostupno 24V

FH4 10 kA/ Srednji Nije 125V Inkubator 0233 002
125 VAC T2A dostupno 12V

FH5 10 kA/ Srednji Nije 125V Racunar 0233 02,5
125 VAC 25A dostupno

FH6 10 kA/ Srednji Nije 125V Interno 0233 02,5
125 VAC 25A dostupno 12V

Termalni 8A Nije 72°C 250V Potpuna Termodisk

osigura¢ induktivni dostupno jedinica G4A01072C

Glavni 35 A/ Spori Nije 250V Potpuna 0213315MXP

osiguradi | 250 VAC 3,15 A dostupno jedinica

-92-




EmbryoScope 8 inkubator

11 Tehnicki pregled za EMK | HF

Elektromedicinska oprema zahteva posebne mere predostroznosti u vezi sa EMK i mora biti
montirana i pustena u rad u skladu sa navedenim specifikacijama za EMK datim u ovom odeljku.

UPOZORENJE

e Upotreba pribora, pretvaraca i kablova koji nisu navedeni, sa izuzetkom pretvaraca i
kablova koje proizvoda¢ sistema prodaje kao zamenske delove za unutrasnje komponente
moze dovesti do povecane emisije ili smanjene imunosti opreme ili sistema.

o EmbryoScope 8 inkubator ne bi trebalo koristiti pored druge opreme ili naslagan na nju.
Ako je neophodno koristiti ga pored druge opreme ili na njoj, trebalo bi pratiti inkubator
kako biste potvrdili normalni rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

11.1 Elektromagnetne emisije

Tabela ispod sadrzi primenljive informacije koje su potrebne za CISPR11 sisteme:

Smernice i izjava proizvodaéa — elektromagnetne emisije

EmbryoScope 8 inkubator je predviden za koriSéenje u kuénom zdravstvenom okruzenju
navedenom ispod. Klijent ili korisnik EmbryoScope 8 inkubatora bi trebalo da obezbedi koriSénje u
takvom okruzenju.

Elektromagnetno okruzenje — smernice

IEC 61000-3-2:2009

Test emisije Uskladenost
Sprovedena emisija Grupa 1
EN/CISPR 11:2010
RF emisija Klasa B
EN/CISPR 11:2010
Harmonijska emisija Klasa A

Kolebanja napona
(emisija treptaja)

IEC 61000-3-3:2013

Uskladeno sa

EmbryoScope 8 inkubator koristi RF energiju samo za svoj interni
rad. Stoga su njegove RF emisije veoma niske i nije verovatno da
Ce izazvati bilo kakvo smetnje na obliznjoj elektronskoj opremi.

EmbryoScope 8 inkubator je pogodan za koris¢enje u svim
objektima, ukljuuju¢i domacinstva kao i objekte koji su direktno
povezani sa javhom niskonaponskom energetskom mrezom koja
isporucuje elektricnu energiju zgradama koje se koriste u svrhe
stanovanja.
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11.2 Elektromagnetna imunost

Smernice i izjava proizvodacéa — elektromagnetna imunost

EmbryoScope 8 inkubator je predviden za koriS¢enje u kuénom zdravstvenom okruzenju
navedenom ispod. Klijent ili korisnik EmbryoScope 8 inkubatora bi trebalo obezbedi koriSénje u
takvom okruzenju.

Test imunosti

IEC 60601
nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruzenje —
smernice

Elektrostati¢ko
praznjenje (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2kV, +4kV, £8kV,
+ 15 kV vazduh

+ 8 kV kontakt

+2kV,+£4kV, £8kV,
+ 15 kV vazduh

Podovi bi trebalo da budu drveni,
betonski ili sa keramickim plo¢icama.
Ako su podovi pokriveni sinteti¢kim
materijalom, relativna vlaznost bi
trebalo da bude najmanje 30%.

Elektricni brzi
tranzijent/rafal

IEC 61000-4-4:2012

+ 2 kV za strujne
kablove

+1kVza
ulaznolizlazne kablove

+ 2 kV za strujne
kablove

+1kVza
ulaznolizlazne kablove

Kvalitet snabdevanja elektricnom
energijom bi trebalo da bude kao u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju.

Prenaponi

IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV,+1kVod
linije do linije

+0,5kV, +1kV, £2kV
od linije do uzemljenja

+0,5kV,+1kVod
linije do linije

+0,5kV, +1kV, £2kV
od linije do uzemljenja

Kvalitet snabdevanja elektricnom
energijom bi trebalo da bude kao u
tipicnom komercijalnom ili bolnickom
okruzenju

Padovi napona, kratki
prekidi i kolebanja
napona na dovodnim
strujnim kablovima

IEC 61000-4-11:2004

EUT:

Smanjenje ulaznog
napona na 0% za 0,5
ciklusa pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° i
315°

Rezultat:

POTVRDNO: Bez
promene u radu. Sistem
je ostao bezbedan.

Smanjenje ulaznog
napona na 0% za 1
ciklus pri 0°

POTVRDNO: Bez
promene u radu. Sistem
je ostao bezbedan.

Smanjenje ulaznog
napona na 70% za 30
ciklusa pri 0°

POTVRDNO: Bez
promene u radu. Sistem
je ostao bezbedan.

Smanjenje ulaznog
napona na 0% za 300
ciklusa

POTVRDNO:
Dozvoljeno je iskljuci-
vanje sistema sve dok
uspostavlja normalan
rad nakon testa.

Kvalitet snabdevanja elektricnom
energijom bi trebalo da bude kao u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju.

Ako korisnik EmbryoScope 8
inkubatora zahteva kontinuirani rad
tokom prekida u snabdevanju
elektricnom energijom, preporucu-
jemo da napajanje inkubatora ide
preko neprekidnog izvora napajanja ili
akumulatora.

EUT je ostao bezbedan tokom testa.

Magnetna polja
frekvencije napajanja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8:2009

30 A/m

30 A/m

POTVRDNO: Bez
promene u radu. Sistem
je ostao bezbedan.

Magnetna polja frekvencije napajanja
treba da budu na nivoima karakte-
risti€nim za tipi¢éno komercijalno ili
bolni¢ko okruzenje.
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Dve tabele u nastavku sadrze primenljive informacije potrebne za sistem osim onih koje su navedene
samo za koriS¢enje na zastiCenom mestu i za sisteme koji ne sluze za odrzavanje u zivotu.

Smernice i izjava proizvodaca — elektromagnetna imunost

EmbryoScope 8 inkubator je predviden za koriS¢enje u kuénom zdravstvenom okruzenju
navedenom ispod. Klijent ili korisnik EmbryoScope 8 inkubatora bi trebalo da obezbedi koriSénje u
takvom okruzenju.

Test imunosti IE.C 60601 Nivo uskladenosti Elektromagnetm? okruzenje —
nivo testa smernice
Sprovedena RF 3 Vrms 3 Vrms EUT je ostao bezbedan tokom testa u

IEC 61000-4-6:2013

150 kHz do 80 MHz

6 Vrms i ISM
amaterskim radijskim
opsezima izmedu
150 kHz i 80 MHz

150 kHz do 80 MHz

6 Vrms i ISM
amaterskim radijskim
opsezima izmedu
150 kHz i 80 MHz

Ozracena RF

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

10 VIm
80 MHz do 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz do 2,7 GHz

LTE opseg 25

3 9 TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM 18 Hz,
g o 1,8W, 27 V/Iim 1,8W, 27 VIim
=AY
x 3
& 2 | GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
= T | ERS 460 + 5 kHz dev., 1 kHz + 5 kHz dev., 1 kHz
E."') sinus, 2 W, 28 V/m sinus, 2 W, 28 V/m
P
8 LTE opseg 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
o
T PM, 217 Hz, 0,2 W PM, 217 Hz, 0,2 W
= , , 0, , , , 0, ,
& LTE opseg 17 9V/m 9V/m
N
3
‘i” GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
PM, 18 Hz, 2 W PM, 18 Hz, 2 W
> ) ) ) ) ) )
5 GSM 900 28 V/im 28 V/im
§ TETRA 800
+ .
?3 iDEN 820
5 CDMA 850
¢ | LTE opseg 5
3
> GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
=2 MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
%- CDMA 1900 2 W, 28 V/im 2 W, 28 V/im
% | GSM 1900
2
'_81 DECT
(0]
?, LTE opseg 1
8 | LTE opseg 3
3
= LTE opseg 4
=]
[

uobiCajenom radnom rezimu i u
rezimu alarma.

Preporu€ujemo da se prenosna i
mobilna RF komunikaciona oprema ne
koriste na udaljenosti blizojod 0,3
metra bilo kom delu inkubatora
EmbryoScope 8, ukljucujuci kablove,
Sto odgovara udaljenosti pri primen-
jenom nivou ispitivanja. U suprotnom
moze doc¢i do smanjenja performansi
EmbryoScope 8 inkubatora.

Jacine polja fiksnih RF predajnika
utvrdene elektromagnetnim pregledom
lokacije! bi trebalo da budu manje od
nivoa uskladenosti u svakom
frekventnom opsegu.
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Smernice i izjava proizvodac€a — elektromagnetna imunost

EmbryoScope 8 inkubator je predviden za koriS¢enje u kuénom zdravstvenom okruzenju
navedenom ispod. Klijent ili korisnik EmbryoScope 8 inkubatora bi trebalo da obezbedi koriSénje u
takvom okruzenju.

Test imunosti IE.C 60601 Nivo uskladenosti EIektromagneth okruZenje -
nivo testa smernice
Bluetooth 2450 MHz, PM, 2450 MHz, PM,

WLAN 802.11 b 217 Hz,2 W, 28 V/im | 217 Hz, 2 W, 28 V/Im

WLAN 802.11 g
WLAN 802.11 n

RFID 2450

LTE opseg 7

WLAN 802.11a | 5240/5500/5785 5240/5500/5785
MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,

WLAN802.11n | 5w g vim 0,2 W, 9 V/m

NAPOMENA 1  Pri 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2  Ove smernice se mozda ne primenjuju u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje uticu
apsorpcija i refleksija od konstrukcija, objekata i osoba.

1 Jacina polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene mobilne
radio aparate, amaterske radio aparate, AM i FM radio emitovanje i TV emitovanje, ne mogu biti sa tacno$¢éu
teoretski predvidene. Da biste procenili elektromagnetno okruzenje usled fiksnih predajnika, trebalo bi razmotriti
elektromagnetni pregled lokacije. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi EmbryoScope 8
premasuje primenjivi gorenavedeni nivo RF uskladenosti, EmbryoScope 8 inkubator bi trebalo nadzirati kako biste
potvrdili normalan rad. Ako primetite neobi¢ne performanse, mogu biti potrebne dodatne mere, poput
preusmeravanja ili premestanja inkubatora.
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Preporu¢ena udaljenost razdvajanja izmedu prenosne i mobilne RF
komunikacione opreme i EmbryoScope 8 inkubatora

EmbryoScope 8 inkubator je namenjen za upotrebu u kuénom zdravstvenom okruzenju u kome su
kontrolisane ozracene RF smetnje. Klijenti ili korisnik EmbryoScope 8 inkubatora mogu da
pomognu u sprec¢avanju elektromagnetnog ometanja odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu
prenosne RF komunikacione opreme (predajnika) i EmbryoScope 8 sistema kao Sto je dole
preporuceno, a u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme.

Nazivna maksimalna Minimalna udaljenost razdvajanja (d) prema frekvenciji predajnika [m]
izlazna snaga (P)
predajnika [W] Pri testu imunosti (E) 3 V/m, Pri testu imunosti (E) 10 V/m,
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
6P

Izraunavanje: d = 5

Za predajnike sa nominalnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporu¢ena udaljenost
razdvajanja (d)u metrima (m) moze biti procenjena kori§éenjem jednacine primenjive na frekvenciju predajnika, gde je,
prema proizvodacu predajnika, P maksimalna nominalna izlazna snaga predajnika u vatima (W).

Pri 80 MHz, primenjuje se distanca za viSu frekvenciju.

Ove smernice se ne mogu primeniti u svim situacijama. Na elektromagnetno Sirenje uti€u apsorpcija i refleksija od
konstrukcija, objekata i osoba.
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12 Pribor | materijali

Sledeéa oprema i materijali su potrebni za rad EmbryoScope 8 inkubatora:

o Posude za kultivisanje (pogledajte uputstvo za upotrebu za posude za kultivisanje)

e EmbryoViewer

e Pamucni Stapici koji ne ostavljaju vliakna (pogledajte odeljak 5)

¢ Maramice koje ne ostavljaju vliakna

e Vodeni rastvor etanola u koncentraciji od 70% (pogledajte odeljak 5.1)

e Sredstvo za dezinfekciju koje je u skladu sa smernicama laboratorije (pogledajte odeljak
5.2)

e Termometar visoke preciznosti povezan sa sondom (pogledajte odeljak 4.1.3)

e Analizator gasa (pogledajte odeljak 4.1.5.2)

e Pristup CO2 (medicinskom)

e Opciono: Pristup N2 (medicinskom).

Termometar i analizator gasa koji se koriste prilikom kalibracije inkubatora trebalo bi da budu
najmanje isto toliko precizni kao i vrednosti prikazane na samom inkubatoru ili precizniji, tj.:

e Preporucena preciznost za termometar visoke preciznosti u opsegu izmedu 36°C i 39°C:
+/- 0,2°C

e Preporu€ena preciznost za CO; analizator gasa u opsegu izmedu 3% i 8% ili izmedu 3% i
12 (pogledajte odeljak 10): +/- 0,3%

e Preporucena preciznost za O, analizator gasa u opsegu izmedu 4% i 8%: +/- 0,5%.
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13 Planirani servis i odrzavanje

13.1 Planirani servis

Osoba koju je ovlastila kompanija Vitrolife ¢e kontrolisati i menjati sve sledeée stavke u skladu sa
intervalima navedenim u tabeli ispod, osim VOC HEPA filtera, kojeg sme da menja i kliniko osoblje:

Zamenski artikal

Opis

Interval servisiranja

(u godinama)

Zamenio

od 12V

napajanje od 12 V

VOC HEPA filter VOC HEPA filter 0,5 Sertifikovano servisno
postavljen u lezistu osoblje ili klinicko
filtera (ispod servis- osoblje (izvan
nog poklopca) servishih poseta)

Senzor O3 1 x senzor postavljen | 3 Sertifikovano servisno
na jedinici za cirkula- osoblje
ciju gasa

UV svetlo Interno UV svetlo 1 Sertifikovano servisno
postavljeno u jedinici osoblje
za cirkulaciju gasa
(UV svetlo nije pove-
zana u inkubatorima
od 100 V)

Ventilator za Ventilator postavljen 5 Sertifikovano servisno

cirkulaciju gasa unutar jedinice za osoblje
cirkulaciju gasa

Proporcionalni ventili | Unutrasnji ventili, 6 Sertifikovano servisno
postavljeni na plo¢u osoblje
adaptera inkubatora

Jedinica za napajanje | Unutradnja jedinica za | 5,5 Sertifikovano servisno

osoblje

Preporucuje se zakazivanje servisne posete najmanje svakih 12 meseci kako biste obavili
planirane servisne zadatke. Klinika ¢e biti obaveStena na ekranu raCunara kada bude bilo vreme
za planiranje servisne posete.

Za vise informacija o tome kako da servisirate zamenske artikle, pogledajte uputstvo pod nazivom
Planned service and maintenance (Planirani servis i odrzavanje) (samo na engleskom).

Osoblje koje je Vitrolife ovlastio ¢e tokom svake servisne posete obaviti rutinske provere kalibracije.
Te provere nisu zamena za redovne poslove odrZzavanja koje obavlja klinika (pogledajte odeljak

13.2).

-99 -




EmbryoScope 8 inkubator

13.2 Planirano odrzavanje

Pored servisnih zadataka koje obavlja osoblje koje je ovlastila kompanija Vitrolife, odgovornost je
klinike da obavlja sledece zadatke odrzavanja u redovnim intervalima ili prema potrebi:

e Validacija i, ako je potrebno, kalibracija internih senzora (pogledajte odeljke 4.1.4.2 i
4.1.5.3).

Ucestalost: Svake dve nedelje.

o Ciséenje i dezinfekcija inkubatora (pogledajte odeljke 5.1 i 5.2).
Ucestalost: Prema potrebi.

e Zamena VOC HEPA filtera izvan servisnih poseta (pogledajte odeljak 6).
UCestalost: Svakih Sest meseci.
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13.2.1 Ekran Maintenance (Odrzavanje)

Na ekranu Maintenance (Odrzavanje), mozete da generiSete mesecni izvestaj o inkubaciji,
simulirate spoljni alarm kako biste se uverili da spoljni alarmni sistem radi i da pristupate
podeSavanjima za validaciju VOC HEPA filtera i senzora.

Da biste otvorili ekran Maintenance (OdrZzavanje), pritisnite ikonu za podeSavanja na po¢ethom
ekranu racunara, a zatim pritisnite dugme Maintenance (Odrzavanje).

Generisanje mesecnog Simuliranje
izveStaja o inkubaciji spoljnog alarma

aintenance

Total Dish Count
9

Ukupan broj posuda za Pristup podeSavanjima
kultivisanje koje su aktivne VOC HEPA filtera i
u ovom inkubatoru provere senzora

Pin kod sa desne strane ekrana pruza pristup naprednim funkcijama odrzavanja koje je potrebno
sprovoditi u saradnji sa osobljem kompanije Vitrolife. Vitrolife ¢e izdati pin kod ukoliko je to
relevantno.

Pritisnite dugme EXxit (lzlaz) da biste iza$li iz rezima odrZavanja i vratili se u ekran Settings
(PodeSavanija).
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13.2.2 Generisanje mesecnog izvestaja o inkubaciji

Da biste generisali mesecni izvestaj o inkubaciji, postavite prazan USB uredaj u USB priklju¢ak
ispod servisnog poklopca sa gornje strane inkubatora, a zatim pritisnite dugme Incubation Report
(Izvestaj o inkubaciji). Prikazan je sledeci ekran:

Monthly Incubation Report

Select month:

Generate Report

Izaberite mesec za koji Zelite da generiSete izvestaj o inkubaciji i pritisnite dugme Generate
Report (Generisanje izvestaja). Bice prikazana potvrda kada izvestaj bude bio spreman. Podaci se
Cuvaju na inkubatoru 12 meseci, pa stoga moZete generisati izveStaje za proteklih 12 meseci.

Pritisnite dugme EXxit (I1zlaz) da biste se vratili na ekran Maintenance (Odrzavanje).
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13.2.3 Odrzavanje VOC HEPA filtera i senzora

Na ekranu VOC Filter and Sensor Maintenance (Odrzavanje VOC HEPA filtera i senzora), klinika
moZe da postavi podsetnike za zamenu VOC HEPA filtera ili za proveru internih senzora (temperaturni
senzori A i B, COz senzor i, ako klinika inkubira sa smanjenom koncentracijom O, Oz senzor). Ovi
podsetnici nisu pdorazumevano omoguceni.

Otvorite ekran VOC Filter and Sensor Maintenance (OdrZzavanje VOC HEPA filtera i senzora)
tako Sto Cete pritisnuti ili dugme VOC Filter (VOC filter) ili Sensor Validation (Validacija senzora)
na ekranu Maintenance (Odrzavanje) (poCetni ekran ra¢unara -> Settings (Pode3avanja) ->
dugme Maintenance (Odrzavanje)). Omogucite jednu ili obe opcije pritiskom na odgovarajuée
radijsko dugme:

Omogucéavanje/onemogucava Unesite serijski broj
nje podsetnika VOC HEPA filtera

VOC Filter and Senspr 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

Last validation of sensors: 2018.10.24

Update maintenance infgrmation

Podesite interval za
proveru senzora

Interval za promenu VOC HEPA filtera je 180 dana. Kada zamenite VOC HEPA filter, od vas ¢e biti

zatraZeno da unesete serijski broj novog VOC HEPA filtera. Unesite serijski broj i pritisnite dugme
VOC Filter Changed (Zamenjen VOC filter).

- 103 -



EmbryoScope 8 inkubator

NAPOMENA

e Period od 180 dana pocinje kada omogucite podsetnik za VOC HEPA filter i pritisnete
dugme VOC Filter Changed (Zamenjen VOC filter).

Upozorenje Ce biti prikazano na glavhom prikazu raunara kada je vreme za zamenu VOC HEPA
filtera:

/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

? Causes
]

The filter gradually becomes saturated and needs replacement.

Action
- Follow the filter change procedure described in the user manual.

- Register the filter change by pressing the Service button on the Maintenance screen. To
register the filter change, you need the serial number of the new filter.

Ako pritisnete OK (U redu), upozorenje ¢e nestati i ostati skriveno tokom tri dana. Ako ne zamenite
VOC HEPA filter tokom ovog perioda, upozorenje ¢e se ponovo pojaviti. MoZete pritiskati OK

(U redu) koliko god puta zelite, ali upozorenje ¢e se pojavljivati na svaka tri dana sve dok ne
zamenite filter.

Da biste obrisali upozorenje, zamenite VOC HEPA filter kao $to je opisano u odeljku 6, pa
registrujte zamenu filtera kao $to je opisano u okviru Action (Radnja) na ekranu.
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Podrazumevani interval za proveru internih senzora je 14 dana. Klinika moze da promeni ovaj
period ako je potrebno. Unesite novi interval i pritisnite dugme Interval Changed (Promenjen
interval).

Upozorenje ¢e biti prikazano na glavhom prikazu racunara kada je vreme za proveru internih
senzora:

A Time to Validate Internal Sensors

Vitrolife recommends to validate internal sensors regularly.
Error code: AF-7054

7 Causes

e
Sensors will drift if not validated regularly.

Action

Validate internal sensors.

Ako pritisnete OK (U redu), upozorenje ¢e nestati i ostati skriveno tokom tri dana. Ako ne proverite
senzore tokom ovog perioda, upozorenje ¢e se ponovo pojaviti. MoZete pritiskati OK (U redu)
koliko god puta Zelite, ali upozorenje ¢e se pojavljivati na svaka tri dana sve dok ne proverite
senzore.

Da biste obrisali upozorenje, proverite i, po potrebi, kalibriSite senzore kao sto je opisano u
odelicima 4.1.4.24.1.5.3.

Pritisnite dugme EXxit (lzlaz) da biste iza8li iz rezima odrZavanja i vratili se u ekran Settings
(PodeSavanija).
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14 Simboli | etikete

14.1 Etikete sa informacijama o proizvodu

Etiketa

Opis

Napomena

|MODEL

Model

Pogledajte prednju stranu
uputstva za upotrebu.

REF

Referentni broj modela

| MAINS |

Tip napajanja

Pogledajte odeljak 10.

q3

2460

Izjava proizvodaca da
uredaj ispunjava sve
vazecée zahteve Uredbe o
medicinskim sredstvima
(EU) 2017/745

MD

Medicinsko sredstvo

UDI

Jedinstveni identifikator
medicinskog sredstva

MAX POWER

Maksimalna potro$nja
struje

Pogledajte odeljak 10.

wl

Naziv i adresa
proizvodaca

Pogledajte odeljak 16.

ol

Godina i mesec
proizvodnje

GGGG-MM

[ORIGIN]

Zemlja porekla
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Etiketa

Opis

Napomena

SN

Serijski broj

Model-verzija-broj
proizvodnje

Oprez prilikom odlaganja

Pogledajte odeljak 15.

Pogledajte uputstvo za
upotrebu

14.2 Etikete upozorenja

Etiketa

Opis

Napomena

WARNING

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

Upozorava da je proizvod
opremljen UV svetlom
(nije povezano u inkuba-
torima od 100 V)

Postavljeno u gasni sistem
unutar inkubatora.
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14.3 Etikete za povezivanje

Etiketa

Opis

Napomena

Zatvorena cev uzorka
gasa

Nalazi se ispod poklopca
uzorka gasa na prednjoj

—— strani EmbryoScope 8
inkubatora.
Otvorena cev uzorka Nalazi se ispod poklopca
gasa uzorka gasa na prednjoj
strani EmbryoScope 8
inkubatora.
Alarm Izlazna uti¢nica za Pogledajte odeljak 3.
spoljni alarm
CO2 Inlet Ulaz za COzvezu Pogledajte odeljak 3.

Pressure Max 1 bar

(Ulaz za COg2, pritisak maks. 1 bar)

N2 Inlet

Pressure Max 1 Bar

(Ulaz za N2, pritisak maks. 1 bar)

Ulaz za N> vezu

Pogledajte odeljak 3.

Uticnica za Ethernet
vezu

Pogledajte odeljak 3.

-5

Uti¢nica za USB vezu

Pogledajte odeljak 3.

Inc. data
(UKlj. podatke)

Konekcija za spoljni
sistem za evidentiranje

Pogledajte odeljak 3.

Replace with same type and rating

(Zamenite istim tipom i istom
specifikacijom)

2xT3,15A/250V

Informacije o zameni
osiguraca

Pogledajte odeljak 10.
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14.4 Etikete na sanduku za isporuku

pritiska

Etiketa Opis Napomena
Lomljivo -
I I Ova strana gore -
]
. Cuvati na suvom -
Keep dry
+50°C Temperatura skladisStenja: | °C
_WCJH/ Minimalno: -10°C
Temperature Maksimalno: 50°C
_ Ogranigenje vlaZnosti: %
% Minimalno: 30%
N~ Maksimalno: 80%
’I Ogranigenje atmosferskog | kPa
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15 Odlaganje otpada

Da biste sveli otpad od elektriéne i elektronske opreme na minimum, potrebno je odlagati otpad u
skladu sa Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i elektronskoj opremi (WEEE) kao $to je
izmenjeno Direktivom (EU) 2018/849. To obuhvata: PCB-ove (bezolovni HASL), prekidace, baterije
raCunara, Stampane ploce i spoljne strujne kablove. Sve komponente su uskladene sa RoHS 2
Direktivom 2011/65/EU, koja navodi da nove elektriCne i elektronske komponente ne sadrze olovo,
Zivu, kadmijum, heksavalentni hrom, polibrominatne bifenile (PBB) ili polibrominatne difenil etre.

Medutim, potrebno je napomenuti da UV lampa (koja moze, ali ne mora biti aktivnha u vaSem
odredenom proizvodu) sadrzi toksi¢na jedinjenja, bez obzira na njeno fiziCko stanje. Ovo je u
skladu sa odredbama gorenavedene Direktive ROHS.

Uzimajuéi u obzir toksi¢ni sadrzaj, UV lampu bi trebalo odloziti u skladu sa lokalnim zahtevima za
upravljanje otpadom i zakonima iz oblasti zastite Zivotne sredine. Ne treba je paliti posto mozZe da
razvije otrovna isparenja.
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16 Kontaktne informacije

Odmah vam je potrebna pomo¢? Pozovite nas servisni pozivni centar za podrdku:

+45 7023 0500

(dostupno 24 sata dnevno, 7 dana sedmi¢no)

Podrska putem e-poste: support.embryoscope@vitrolife.com

(odgovor u roku od dva radna dana)

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

Danska

Telefon: +45 7221 7900

Veb stranica: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANSKA
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