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1 Uvod

V této uzivatelské pfiruce jsou uvedeny informace, jak pouzivat inkubator s Casosbérnym snimkovanim
EmbryoScope verze D (dale nazyvany inkubéator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope).

Aby byl zajistén nepfetrzity bezpecny a efektivni provoz, bude planovanou udrzbu a rekalibrani
kontroly provadét odbornik certifikovany spoleénosti Vitrolife v souladu se servisnim planem.
Koncovému uzivateli se dirazné doporucuje, aby peclivym dodrzovanim servisniho planu zajistil
bezchybny provoz zafizeni.

Inkubator s Casosbé&rnym snimkovanim EmbryoScope je zdravotnicky prostfedek, ktery smi obsluhovat
pouze vySkoleny personal v souladu s pokyny obsaZenymi v této uzivatelské pfiru¢ce. UzZivatelé
musi byt zpUsobili pfistroj obsluhovat a provadét ¢innosti souvisejici s pouzivanim pfistroje podle
mistnich kvalifikacnich standarda.

Vyrobek splfiuje pozadavky norem UL 60601-1 vydani 1 a IEC 60601-1:2005 + kor. 1 (2006) + kor. 2
(2007); tfida I, ekvivalent typu B. Inkubétor s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je vhodny
pro nepretrzity provoz.

o Casosbérny inkubator EmbryoScope a souvisejici pfislusenstvi splfiuji pozadavky nafizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a jsou klasifikované jako tfida lla.

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

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

Pfed zahajenim prace s inkubatorem s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je nutné zajistit,
aby si uzivatel pfecetl a pochopil tuto uzivatelskou pFiru¢ku a seznamil se s bezpec&nostnimi pokyny.

OMEZENIi POUZITI

e Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope mohou pouzivat pouze osoby
vySkolené odbornikem certifikovanym spolec¢nosti Vitrolife.

e Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je mozné pouzivat pouze s jedno-
razovymi kultivaénimi miskami EmbryoSlide, které vyrabi a prodava spolecnost Vitrolife.

e Kultivaéni misky EmbryoSlide se nesméji pouzivat opakované.

o Kultivaéni misky EmbryoSlide musi byt pfed vioZzenim do inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope zakryty sterilnimi vicky.

¢ Inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope se nesmi pouzivat ve vihkém
prostfedi. V inkubatoru ani v jeho blizkosti se nesmi pouzivat zadné tekutiny s vyjimkou
kultivacniho média, oleje a Cisticich prostfedkl uvedenych v této uzivatelské pfirucce.

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

o Dojde-li k jakékoli nehodé a/nebo poranéni pacientky, obsluhy nebo zaméstnance udrzby
v dusledku prace s inkubatorem s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope, musi
uzivatelé okamzité kontaktovat spole¢nost Vitrolife. Kazda zavazna nehoda, ke které
doslo v souvislosti s inkubatorem, musi byt ohladena pfislusnému Ufadustatu, ve kterém
ma uzivatel sidlo.

o Pokud by pfi pouzivani inkubatoru s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope doslo
k nehodé, prestarite inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim pouzivat, dokud ho
neprohlédne odbornik certifikovany spolecnosti Vitrolife.
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VAROVANI

¢ Inkubétor s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope obsahuje pohyblivé ¢asti vybavené
bezpeénostnimi zardzkami. KdyZ je inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope
zapnuty, nepokousejte se blokovat bezpeénostni senzory vkladanim prstu nebo ruky do
pristroje. Takové pocinani je nebezpené a muze zpusobit poranéni.

e Aby se zabranilo riziku arazu elektrickym proudem, smi se tento inkubator zapojovat
pouze do elektrické sité opatfené ochrannym uzemnénim, které je pfipojeno k proudovému
chrani¢i (RCD nebo GFI/GFCI).

¢ Inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope ma byt trvale pfipojen k mistnimu
zdroji nepferuSitelného napajeni (UPS), aby byly v pfipadé vypadku napajeni ze sité
zajistény stabilni provozni podminky.

e Funkci inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope mohou nepfiznivé
ovliviiovat pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni.

o Nespravné zachazeni nebo nespravné pouziti inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope mlze mit za nasledek vazné zranéni uzivatele.

e Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope neni vhodny k pouzivani
v pfitomnosti hoflavych smési anestetik a vzduchu €i kysliku nebo oxidu dusného.

o UzZivatel je odpovédny za validaci provoznich vlastnosti inkubatoru s asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope provadénim pravidelnych kontrol kvality s méfenim
teploty, CO2 a Oz*.

* Pouze pokud zdravotnické zafizeni provadi inkubaci se snizenou koncentraci O..

e P¥i prvnim spusténi a po vypnuti inkubatoru vZzdy ovéfte hladinu plynu a teploty pomoci
kalibrovanych externich valida¢nich zafizeni, jak je podrobné popsano v této uzivatelské
pFiruéce pro EmbryoScope. NESPOLEHEJTE se pouze na hodnoty zobrazené na
ovladacim panelu inkubatoru.
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INSTALACE A UDRZBA

¢ |Instalaci a opravu inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope smi provadét
pouze odbornik certifikovany spoleénosti Vitrolife. Inkubator s €asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope musi zUstat na misté, kde byl nainstalovan. Pokud je inkubator s Casosbér-
nym snimkovanim EmbryoScope odpojen nebo pfemistén bez dohledu odbornika certifi-
kovaného spolecnosti Vitrolife, ztraci jeho schvaleni ke klinickému pouziti platnost a maze
dojit k propadnuti zaruky.

e Dojde-li k pozménéni inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope nebo jeho
soucasti, musi odbornik certifikovany spole¢nosti Vitrolife provést pfislusnou kontrolu
a testovani, aby bylo zajisténo, Ze pfistroj Ize i dale bezpecné pouZivat.

o P¥i Cisténi a dezinfekci inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouzivejte
vzdy pfedepsané chemické pfipravky uvedené v ¢asti 8 uzivatelské prirucky k pFistroji
EmbryoScope.

PREPRAVA A PREMISTENiI INKUBATORU S CASOSBERNYM SNIMKOVANIM
EMBRYOSCOPE

o Pokud je inkubétor s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope stale v pfepravnim
obalu, musi byt pfemistovan pouze pomoci vysokozdvizného voziku nebo zvedaku palet.
NEOTEVIREJTE prepravni obaly bez pfitomnosti odbornika certifikovaného spole&nosti
Vitrolife.

e Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope smi byt po vybaleni pfemistovan
pouze dvéma osobami, které ho uchopi pod levou a pravou stranou, a to pouze pod
dohledem osoby certifikované spolecnosti Vitrolife.
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PRIPOJENI K EXTERNIM ZARIZENIM
(EN 60601-1 ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE - CAST 1)

Externi zafizeni ur¢ena k pfipojeni k signalovému vstupu, signadlovému vystupu nebo

k jinym konektorim musi splfiovat pozadavky pfislusné evropské normy (napf. EN
60601-1:2006-1 — ¢ast 1, Zdravotnickeé elektrické pfistroje). Kromé toho musi vSechny
takové kombinace — systémy — vyhovovat normé EN 60601-1:2015 — &ast 2, VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost. Zafizeni nesplfiujici
pozadavky normy EN 60601-1:2006 — ¢ast 1 musi byt umisténa mimo okoli pacientky, {j.
do vzdalenosti alespori 1,5 m od pacientky nebo od zafizeni podporujicich zivotni funkce
pacientky.

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

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Inkubétor s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope byl testovan a bylo shledano, ze
splfiuje limity elektromagnetické kompatibility pro zdravotnické prostfedky podle normy
IEC 60601-1-2 vydani 4.0. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly dostatec¢nou
ochranu proti Skodlivému ruseni pfi typické instalaci ve zdravotnickém zafizeni.

Dodrzeni normy IEC 60601-1-2 vydani 4.0 zajiStuje kompatibilitu pfi umisténi inkubatoru
s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope do minimalni vzdalenosti od jinych pfistrojd.
PFi umisténi inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope do blizkosti jinych
pristrojl je nutné sledovat, zda toto umisténi neovliviiuje funk&nost zadného z pfistroja.

Inkubétor s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope generuje, pouziva a muze
vyzarovat radiofrekvenéni energii. Pokud neni instalovan a pouzivan v souladu s pokyny,
muze byt zdrojem Skodlivého ruSeni pro ostatni pfistroje v blizkém okoli. Nelze vSak
zarucit, Ze za urcitych podminek instalace nedojde k ruSeni. Pokud toto zafizeni
zpUsobuje Skodlivé ruSeni ostatnich zafizeni, coz Ize zjistit jeho zapnutim a vypnutim,
muze se uzivatel pokusit omezit toto ruSeni jednim z nasledujicich opatfeni:

a) Premistéte ruSené zafizeni nebo zménte jeho orientaci.

b) ZvétSete vzdalenost mezi zafizenimi.

c) Zapojte zafizeni do zasuvky v jiném elektrickém okruhu, nez do kterého jsou
zapojena ostatni zafizeni.

Pozadejte o pomoc vyrobce, jeho zastupce nebo prodejce.
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VAROVANI

e Poutziti jiného prislusenstvi, méni¢a a kabell, nez specifikovanych, s vyjimkou ménicld a
kabell prodavanych vyrobcem systému jako nahradni dily pro vnitfni soucasti, miuze mit
za nasledek zvySené emise nebo snizenou odolnost zafizeni nebo systému.

e Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope by se nemél umistovat tésné
vedle jiného zafizeni nebo pokladat na jiné zafizeni. Jestlize je umisténi tésné vedle
jiného zafizeni nebo poloZeni na jiné zafizeni nezbytné, je nutné inkubator sledovat, zda
funguje normalné v konfiguraci, ve které se pouziva.

DUVERNOST

e VSechna identifikacni Cisla, jména a Udaje o Ié¢bé uvedené v této pfirucce jsou
smyslené.

OMEZENA ZARUKA

e Spolec¢nost Vitrolife zaru€uje, Ze inkubator s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope
nebude vykazovat materialové ani vyrobni vady po dobu jednoho (1) roku od data prvni
instalace.

Platnost omezené zaruky okamzité zanika, jestlize instalaci, udrzbu, opravu nebo
premisténi inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope provede jina osoba
nez odbornik certifikovany spole¢nosti Vitrolife.

Omezena zaruka se nevztahuje na poskozeni vznikla nasledkem:

a) Neprovadéni pravidelné udrzby podle uzivatelské pfirucky k pfistroji EmbryoScope;
b) Nehody, $patného zachazeni, nespravného pouziti nebo nevhodné aplikace
inkubatoru s ¢asosbé&rnym snimkovanim;
c) Pouzivani a zpusobu obsluhy, které nejsou ve shodé s pokyny uvedenymi
v uzivatelské pfiru¢ce k pfistroji EmbryoScope; nebo
d) Bé&zného opotiebeni.
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OBECNA DOPORUCENI KE KYBERNETICKE BEZPECNOSTI

Uzivatelim se doporucuji nasledujici opatfeni ke snizeni rizik tykajicich se kybernetické
bezpeclnosti a pfedpoklada se, Ze je ucini, aby pfistroj pracoval spravné v pfisludném
uzivatelském prostiedi:

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

UZivatelé musi spoleCnost Vitrolife A/S informovat bez nepatficného prodleni, jakmile
zjisti nehodu souvisejici se zranitelnosti pfistroje a ohroZujici kybernetickou bezpecénost,
nebo jakékoli podezielé pfihody tykajici se bezpec€nosti.

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

1.2 Dulezité poznamky

POZNAMKA — PRESNY CAS INSEMINACE

Kdyz je vlozena nova kultivaéni miska EmbryoSlide, je dilezité zadat pfesné datum a Cas
inseminace, protoze vsechny nasledujici udalosti, jako je napfiklad bunécné déleni,
budou vztazeny k ¢asu inseminace. Zadani nespravného dne a ¢asu tedy snizi kvalitu
vasich dat.

POZNAMKA — POSTUP AUTOMATICKEHO ZAOSTROVANI

Pokud se pfi automatickém zaostfovani nepodafi nalézt optimalné zaostfeny snimek, Ize
pouzit ruéni preostfeni snimkd vybranim moznosti Live View (Zivé zobrazeni) (domovska
obrazovka > vyberte pfislusnou kultivaéni misku EmbryoSlide na zalozce Slide (Miska) >
stisknéte obrazek prislusné jamky -> stisknéte tlagitko Live (Zivé zobrazeni)).
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POZNAMKA — ZIVE ZOBRAZENI

o Béhem zaostfovani, nastavovani ohniskovych rovin nebo Upravy expozicni doby je
automaticka akvizice snimku v zobrazeni Live (Zivé zobrazeni) zastavena. Akvizice
snimkl se automaticky opét spusti po uplynuti 30 minut, ponechate-li inkubator
s Gasosb&rnym snimkovanim EmbryoScope v rezimu Live (Zivé zobrazeni) neaktivni.
Doba, po jejimz uplynuti bude akvizice snimkl automaticky pokracovat, bude Cinit
30 minut i tehdy, jestlize jste inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope
nastavili tak, aby snimky pofizoval v 10minutovych intervalech. Akvizici snimkd vSak
muzete znovu spustit ruéné bez jakéhokoli zpozdéni tim, ze inkubator s Casosbérnym
snimkovanim EmbryoScope pfepnete zpét na obrazovku s pfehledem embryi.

e Pokud v rezimu Live (Zivé zobrazeni) upravite kterékoli z nastaveni kamery, nova
nastaveni budou univerzalné pouzita pro vSechny jamky i kultivacni misky EmbryoSlide.

e Nebudete-li po otevieni zobrazeni Live (Zivé zobrazeni) po dobu dvou minut na pfislusné
obrazovce aktivné pracovat, automaticky se vypne osvétleni, aby se zabranilo nadmérmému
vystaveni embrya Gcinkim svétla. V takovém pfipadé se na obrazovce zobrazi ¢ervena
poznamka s nasledujicim textem: ,Camera light has been turned off. Press any key or
button to re-activate.” (Svétlo kamery bylo vypnuto. Chcete-li je znovu aktivovat, stisknéte
kteroukoli klavesu nebo tlagitko.)

POZNAMKA — POZASTAVENi ZPRACOVANI KULTIVACNICH MISEK EMBRYOSLIDE

Po dobu, kdy je pozastaveno zpracovani kultivaéni misky EmbryoSlide, se u zbyvajicich
kultivacnich misek EmbryoSlide neprovadi ¢asosbérné snimkovani.

Pokud bylo zpracovani nékteré kultivacni misky EmbryoSlide pozastaveno po dobu delSi
nez jedna hodina, inkubator s Easosbé&rnym snimkovanim EmbryoScope vyda alarm.
Tento zvukovy alarm muzete doCasné pozastavit stisknutim tlacitka Reset Alarm (Reset
alarmu) na dotykové obrazovce inkubatoru.

POZNAMKA — UKLADANI DAT

e Mate-li vice nez 5 GB volného mista v paméti, budou se ze slozky Scope Data
automaticky odstranovat soubory, které jsou starsi nez 50 dnu.

e Mate-li v paméti méné nez 5 GB volného mista, vas pevny disk se zacina zaplfovat.
V tom pfipadé budou odstrafiovany VSECHNY soubory, které jsou star$i nez sedm dn.
Nejprve budou vymazany nejstarsi soubory, pfiemz mazani bude pokracovat az do
opétovného ziskani 5 GB volné paméti.

e VSECHNA data se ukladaji bud v pogitaci, ve kterém je spustén software EmbryoViewer,
nebo na serveru ES server, odkud nebudou vymazana.
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1.3 Stanoveny ucel pouziti — inkubéator s éasosbérnym
snimkovanim EmbryoScope

Inkubator EmbryoScope je uréen k zajisténi prostfedi s fizenou teplotou a koncentraci plynu (CO:

a pfipadné O3) pro kultivaci gamet a/nebo embryi a k pofizovani jejich snimkd béhem inkubace.

Pfehled inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope naleznete v €asti 2.

1.4 Stanoveny ucel pouziti — kultivaéni miska EmbryoSlide

Kultivaéni miska EmbryoSlide je pfisluSenstvi pro uchovavani embryi spojené s inkubatorem
EmbryoScope, které poskytuje prostiedi s fizenou teplotou a koncentraci plynd (CO; a volitelné
O2) pro vyvoj gamet a/nebo embryi pfi télesné teploté nebo ji blizké.

Podrobny popis kultivaéni misky EmbryoSlide je uveden v uzivatelské pfirucce ke kultivacnim
miskdm EmbryoSilide.

1.5 Uzivatelé

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

1.6 Klinické pfinosy
o ZlepSeny vyvoj embryi

o ZvySena mira implantace/téhotenstvi
e Snizena mira ztraty t&€hotenstvi
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2 Prehled inkubatoru s casosbhérnym
snimkovanim EmbryoScope

Zadni panel. Jsou na ném
Servisni kryt. UmozZriuje pfistup k portu sitovy vypina¢, konektory
pro odbér vzorkd plynu a k filtrm. Pod a zditky
servisnim krytem naleznete také vytisk
Ovladaci panel nouzovych postup(i

inkubatoru

Dotykovéa obrazovka

Resetovaci tlacitko
(viditelné pfi vysunuté
klavesnici)

Vkladaci Zamek vkladacich Vysouvaci Zditka USB
dvirka dvifek klavesnice

Série snimku jsou v realném Case automaticky analyzovany specialnim softwarem. Blastomerova
aktivita je Ciselny parametr, ktery odrazi rozsah pohybu, ke kterému doSlo mezi dvéma nasledujicimi
snimky v sérii 8asosbé&rnych snimkui. Blastomerova aktivita nema ZADNE DIAGNOSTICKE VYUZITI,
ale muze uzivatelim pomoci identifikovat v €asovych sériich dobu, ve které mohlo dojit ke sledované
udalosti. Neni vyzadovan zadny vstup ze strany obsluhy; vystup je k dispozici kdykoliv b&éhem
inkubace.
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2.1 Instalace a pozadované podminky

Inkubator musi byt nastaven podle instalacniho kontrolniho seznamu. Nesmi jej pfemistovat nebo
odpojovat osoby, které nejsou certifikovany spole¢nosti Vitrolife.

Instalacni pozadavky:

o Cista mistnost se stalou teplotou mezi 20 a 30°C.

e Pevny stul s pracovni plochou pfiblizné 1,0 x 0,6 m.

e Minimalni vzdalenost 150 mm mezi zadni sténou inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope a jakymkoli pevnym pfedmétem.

e Volitelné: zdroj nepferusitelného napajeni (UPS) min. 300 W s fadnym uzemnénim.

e Proudovy chrani¢ (RCD nebo GFI/GFCI).

e Specifikace pfipojovaci zastrCky pro pfipojeni ke stfidavému napéti: NEMA 5-15 (nemocniéni
typ).

e P¥ivod plynu CO: s tlakovym regulatorem schopnym stabilné dodavat CO- pod tlakem
0 0,6—1 bar vy$Sim neZ je okolni tlak.

e Pfivod plynu N2 s tlakovym regulatorem schopnym stabilné dodavat N> pod tlakem o 0,6—
1 bar vyS$Sim nez je okolni tlak.

e Zdravotnické elektrickeé pfistroje vyZzaduji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvadény do provozu
v souladu s poskytnutymi informacemi o EMC.

POZNAMKA

¢ Komdirka pro embrya nema schopnost chlazeni. Pokud se teplota zvysi nad uréenou
mezni hodnotu, teplota uvnitf komUrky pro embrya dosahne minimalné teploty okoli.

e Ddrazné doporucujeme, prestoze to neni nutny pozadavek, aby byl inkubator pfipojen ke
zdroji nepferuSovaného napajeni (UPS) s uzemnovacim konektorem, tak aby v pfipadé
vypadku napajeni ze sité byly zajistény stabilni provozni podminky. Zdroj UPS pfipojeny
k inkubatoru EmbryoScope vyhovovat nasledujicim smérnicim a harmonizovanym
normam:

o Smérnici 2014/35/EU o zafizenich nizkého napéti,
Smérnici 2014/30/EU o elektromagnetické kompatibilitg,
Smérnici EN 62040-1:2009 o systémech s nepferuSovanym napajenim (UPS) —
Cast 1: Obecné a bezpelnostni pozadavky pro UPS,

o Smeérnici EN 62040-2:2006 o systémech s nepferuSovanym napajenim (UPS) —
Cast 2: Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).
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2.2 Spusténi inkubatoru s casosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope by se mél zapinat alespon tfi hodiny pred
pouzitim, aby se v celém inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim vyrovnala teplota. Ujistéte se,
Ze inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uzemnén pomoci napajeciho konektoru,
ze pripojky plynu tésni a plynovy zasobnik je piny. Dale byste méli pravidelné kontrolovat zbytkovy
tlak v plynovych tlakovych lahvich a provadét vyménu tlakovych lahvi s CO. nebo N pfi zjisténi
poklesu tlaku pod 40 barG. Zpétny tlak v pfipojovacich hadi¢kach by nemél pfekrocit 1 bar nebo
klesnout pod 0,6 baru.

2.3 Vypnutiinkubatoru s éasosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

PFi vypinani inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope (napf. pro ucely servisu nebo
Cidténi) dodrzujte niZze popsany postup.

POZNAMKA

e V pfipadé nouzové situace dodrzujte postup popsany v ¢asti 10.

1. Vyjméte v8echny kultivani misky EmbryoSlide z inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope (viz postup popsany v ¢asti 6.6).

2. Na domovské obrazovce stisknéte tlacitko Shutdown (Vypnout).

3. V zobrazeném dialogovém okné vyberte moznost Close Computer (Vypnout pocitac). Tim
se vypne pocitac inkubatoru s Easosbérnym snimkovanim EmbryoScope (samotny
inkubator zustane v €innosti).

4. Stisknéte tlaCitko OK v zobrazeném dialogovém okné.

5. K vypnuti inkubatoru pouzijte sitovy vypina¢ umistény na zadnim panelu inkubatoru
s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Viz také &ast 4.

POZNAMKA

e Je-li na inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope del$i dobu ponechana
oteviena pracovni plocha, software nainstalovany v inkubatoru se ukonéi a pofizovani
Casosbérnych snimku se zastavi. V takovém pfipadé inkubator aktivuje varovny
informacni signal.
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POZNAMKA

e Software inkubéatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope i operacni systém
Microsoft Windows je pfed vypnutim napajeni vzdy nutno spravné ukongit.

3 Restartovani integrovaného pocitace

V nékterych pfipadech, napf. pfi vyskytu chybového stavu, bude nezbytné restartovani pocitace,
ktery je integrovan do inkubéatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.

Postup pfi restartovani pocitace:

1. Vytahnéte klavesnici, ktera se nachazi v dolni ¢asti inkubatoru s Casosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.

2. Pomoci pfedmétu s hrotem, napfiklad tuzky nebo kulickového pera, stisknéte malé Cervené
tlaCitko na pravé strané klavesnice (viz obrazek v ¢asti 2). Pocita€ se nyni vypne.

3. Restartujte pocita¢ opétovnym stisknutim Eerveného tlacitka.

=17 -



Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope

4 Pripojeni k podplrnym systémum

V8echny konektory a zdifky se nachazeji na zadni strané inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope. Konektory a zdiftky by mél béhem instalace pouzivat pouze odbornik certifikovany
spole¢nosti Vitrolife. Pracovnici obsluhy by nikdy neméli pouzivat nebo pfipojovat k panelu jakékoli
hadi¢ky nebo kabely.

Sitovy vypinac

Kontaktni daje
vyrobce.
Viz ¢ast 17

Vystupni zdifka
externiho alarmu.
Viz ¢ast 9.5

Servisni zditka pro
odecitani udaja

Vstupni pfipojka CO2

Vstupni pfipojka N2

Pfipojovaci zdifka rozhrani
Ethernet

Napajeci zdifka

Informace o
vyméneé pojistky.
Viz ¢ast 11 Informacni Stitek produktu
Viz ¢ast 15.1
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5 Inkubator

5.1 Ovladaci panel inkubatoru

Ovladaci panel inkubatoru je umistén v levém hornim rohu inkubatoru s €asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope:

Ovladaci panel se pouziva:

e K pozastavovani zvukovych varovnych alarmu vydanych inkubatorem s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope (pomoci tlaCitka pozastaveni zvukové signalizace);

¢ Ke kontrole rozsahu inkubacnich parametr(, napfiklad teploty, koncentrace CO,,
koncentrace O atd. (pomoci nabidky nastavenych hodnot);

o K provadéni zmén nastavenych hodnot inkubaénich parametrd (pomoci nabidky
nastavenych hodnot);

e Ke kalibraci inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope (pomoci kalibraéni
nabidky);

e K zapinani nebo vypinani regulace koncentrace CO; a O, (pomoci kalibra¢ni nabidky).

5.1.1 Prehled polozek nabidek pfistupnych z ovladaciho panelu

Ovladaci panel inkubatoru umoznuje pfistup do dvou samostatnych nabidek: nabidky nastavenych
hodnot a kalibracni nabidky.

E 310 rn n n n
(t ¥ tée 5.0 62 5.0
emperature R .

COz set point Oz set point
set point) ( SEEPOI) {O:5eLpoint)

b T8 (0.c 5.0 e ion

(temperature 2 2 hama  (COzregulation Bamg (O:regulation
on/off)

SEr

(onlyused
BEmg byservice
technician)

calibration) calibration)

Prehled polozek nabidek dostupnych z ovladaciho panelu inkubéatoru
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Chcete-li pfejit z nabidky nastavenych hodnot do kalibraéni nabidky, stisknéte na dobu asi t¥i
sekund Sipku doll. Chcete-li prejit zpét z kalibracni nabidky do kalibraéni nabidky, stisknéte na
dobu asi tfi sekund Sipku nahoru. Po dobu pfechodu mezi nabidkami bude na displeji blikat:

= dokud se pfechod mezi nabidkami nedokonci.

Obousmérné prechazeni mezi polozkami dostupnymi v jednotlivych nabidkach se provadi
stisknutim Sipky doleva nebo doprava. Je-li napfiklad v nabidce nastavenych hodnot aktualné
zobrazena teplota a vy chcete zkontrolovat koncentraci CO,, stisknéte jedenkrat Sipku doprava.
Chcete-li se poté vratit k zobrazeni teploty, stisknéte jedenkrat Sipku doleva.

5.2 Odemknuti nebo uzamknuti ovladaciho panelu inkubatoru

Ovladaci panel Ize uzamknout, aby se zabranilo moznosti neumysiné zmény nastaveni parametru.
Je-li ovladaci panel uzamknut, nemuizete ménit nastavené hodnoty parametrd ani kalibrovat
parametry; rovnéz nemuzete zapinat nebo vypinat regulaci koncentrace CO, nebo O..

Pokusite-li se pfi uzamknutém panelu zménit kterykoli z parametru, na displeji se zobrazi: E‘a ,
coz ukazuje, Ze je aktivni uzamknuti, které je pfed provedenim pozadovaného ukonu tfeba zrusit.

Uzamknuti ovladaciho panelu:

Soucasné stisknéte tlacitko SP a Sipku doleva a pfidrzte je po dobu asi tfi sekund:
+@

Na displeji se kratce zobrazi

, CoZ signalizuje, Ze ovladaci panel byl uzamknut.

Odemknuti ovladaciho panelu:

Soucasné stisknéte tlaCitko SP a Sipku doprava a pfidrzte je po dobu asi tfi sekund:
)

Na displeji se kratce zobrazi: , coz signalizuje, Ze ovladaci panel byl odemknut.
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5.3 Do¢asné pozastaveni zvukovych varovnych alarmu

Chcete-li zvukovou varovnou signalizaci pozastavit na dobu tfi minut, stisknéte tlacitko pozastaveni

zvukove signalizace: . Pozastaveni varovného alarmu nebude mit vliv na LED indikéator, ktery
bude dale blikat az do vyfeSeni problému, ktery zpUsobil jeho aktivaci.

5.4 Teplota v inkubatoru

54.1

5.4.2

Zména nastavené hodnoty teploty

V nabidce nastavenych hodnot se ujistéte, Ze displej zobrazuje teplotu v inkubatoru. Pokud
tomu tak neni, prejdéte v nabidce k polozce teploty stisknutim Sipky doprava nebo doleva

@, dokud se nezobrazi aktualni teplota: l: 3-, D (polozka teploty v nabidce —

nastavena hodnota je: 37 °C).

Stisknéte tladitko . Na displeji se zacnou stfidavé zobrazovat udaje ': 3-, D
(polozka teploty v nabidce — nastavena hodnota je: 37 °C) a SP 3-, U (nabidka

nastavenych hodnot je aktivni — nastavena hodnota je: 37 °C). To znamena, Ze nyni
muZete upravit nastavenou hodnotu teploty.

Stale pfidrzujte stisknuté tlacitko a stisknutim Sipky nahoru nebo dold @ zvyste
nebo snizte nastavenou hodnotu. Kazdym jednotlivym stisknutim Sipky nahoru nebo dolu
zvySite nebo snizite nastavenou hodnotu 0 0,1 °C.

Uvolnénim tlacitka nové nastaveni ulozte.

Postup pii validaci teploty

Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope musi byt zapnut alespon tfi hodiny pred
validaci teploty. Teplota v mistnosti musi odpovidat bézné laboratorni teploté. Validace teploty se
provadi zméfenim teploty v drzaku kultivacnich misek za pouZiti teplotni sondy pfipojené k vysoce
pfesnému teploméru.

POZNAMKA

Béhem provadéni tohoto postupu si pocinejte velmi opatrné, abyste neumysiné nestladili
kultivacni misky EmbryoSlide umisténé v drzaku kultivanich misek nebo se jich nedotkli.

Nez zaCnete, ujistéte se, ze vysoce presny teplomér je kalibrovan v souladu se
specifikacemi vyrobce.
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Validaci teploty provedte nasledujicim zpusobem:

1. Stisknéte tlaCitko Check (Kontrola) na dotykové obrazovce inkubatoru s Casosbérnym
snimkovanim EmbryoScope. Drzak kultivacnich misek se pfemisti do polohy, ktera vam
umozni zméreni vnéjsi teploty.

2. Otevrete vkladaci dvitka komurky pro embrya.
3. Zasunte teplotni sondu do malé zditky v zakladné drzaku kultivaénich misek (viz obrazek

nize). Aby bylo mozné spravné zméfit teplotu uvniti drzaku kultivacnich misek, musi byt
teplotni sonda zcela zasunuta do zdirky.

Zasurite
teplotni sondu —_|

Drzak kultivaénich
misek

S~

4. Tenkou &ast kabelu ponechejte v komurce pro embrya.
5. Opatrné zavrete vkladaci dvirka (dejte pozor, abyste v nich nepfivieli tenky kabel).

6. Sondu jesté po dobu pfiblizné deseti minut nepouzivejte, aby se umoznilo vyrovnani jeji
teploty.
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Vnitfni teplota drzaku kultivacnich misek zméfena teplotni sondou je 0 0,2 °C vy$Si, nez je
teplota na dné mikrojamky, kde jsou embrya, jak je zfejmé ze specifikaci uvedenych
v nasledujici tabulce:

Vnitini teplota drzaku kultivaénich misek | Teplota na dné mikrojamky (teplota
zmérena externi sondou (°C) meédia, °C)

37,00 36,80

37,10 36,90

37,20 37,00

37,30 37,10

37,40 37,20

37,50 37,30

5.4.3 Kalibrace teploty

Inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope musi byt zapnut alespori po tfi hodiny pfed
kalibraci teploty, aby bylo dosaZeno upIné ekvilibrace. Teplota v mistnosti musi odpovidat bézné
laboratorni teploté.

Pokud se vnéjsi teplota naméfena pomoci vysoce pfesného teploméru odchyluje od aktualné
zobrazené teploty, muzete provést kalibraci teploty na ovladacim panelu.

Priklad:

Teplota naméfena vysoce pfesnym teplomérem je 37,3 °C

Nastavena hodnota teploty je 37,0 °C.

Teplota aktualné zobrazena na ovladacim panelu inkubatoru je 37,0 °C.
Provedte kalibraci zobrazené teploty na hodnotu 37,3 °C - 0,2 °C = 37,1 °C.

Od naméfené teploty je nutné odedist 0,2 °C, aby se vykompenzovala odchylka mezi
naméfenou teplotou a skutednou teplotou na dné mikrojamky (viz také nasledujici POZNAMKA).

Ovéfte, zda se teplota méfena vysoce pfesnym teplomérem ustali na 37,2 °C (37,0 °C
+ odchylka mezi naméfenou teplotou a skute€nou teplotou na dné mikrojamek 0,2 °C).

Hodnota na displeji ovladaciho panelu inkubatoru se zméni z 37,1 °C na 37,0 °C.
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POZNAMKA

o Vnitini teplota drzaku kultivacnich misek zméfena vysoce pfesnym teplomérem je
0 0,2 °C vySSi, nez je teplota na dné mikrojamky, kde jsou embrya.

o Proto byste hodnotu teploty zobrazenou na displeji méli upravit tak, aby odpovidala
hodnoté na externim teploméru minus 0,2 °C (viz také predchazejici tabulku obsahujici
pfiklady kalibra¢ni teploty pfi riznych hodnotach na teploméru).

Provedte kalibraci teploty nasledujicim zpusobem:

1. V nabidce nastavenych hodnot prejdéte k polozce teploty ,: 3-, D (polozka teploty v
nabidce — nastavena hodnota je: 37 °C), a to stisknutim bud’ Sipky doprava, nebo Sipky

doleva @
| « - > )
2. Stisknéte a pridrzte Sipku dold \—®__/ | dokud displej nepfestane blikat . Je-li

zmeéna nabidky Uspésna, na displeji se zobrazi l: .C 3 -, U (kalibrace teploty — kalibrovana

hodnota je: 37 °C).

3. Stisknéte a pFidrite tlacitko ‘ Na displeji se nyni budou stfidavé zobrazovat udaje

a (kalibraéni nabidka je aktivni — kalibrovana hodnota je:

37,0 °C). To znamena, Ze nyni muzete provést kalibraci teploty.

4. Stale pfFidrzujte stisknuté tlacitko a pomoci Sipky nahoru nebo doll @ zvyste
nebo snizte kalibrovanou hodnotu teploty na pozadovanou uroven. Kazdym stisknutim
Sipky se teplota zvysi nebo snizi 0 0,05 °C.

5. Uvolnénim tlagitka kalibraci ulozte.
| « = >
6. Stisknutim Sipky nahoru\—x_/ a jejim pfidrzenim po dobu tfi sekund se vratte k polozce

teploty v nabidce nastavenych hodnot.

7. Pockejte alespon deset minut, nez se teplota ustali. Po kalibraci provedte validaci teploty.
Sledovani teploty Ize provadét stisknutim tlacitka Temperature (Teplota) na dotykové
obrazovce inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.
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POZNAMKA

Po kalibraci vzdy provedte validaci teploty v inkubéatoru.

PFi kalibraci nelze zménit teplotu o vice nez +/- 3,0 °C. Pokud se pfi kalibraci pokusite
zménit teplotu o hodnotu, ktera pfekracuje toto omezeni ve vztahu k po&ate¢nimu bodu,

na ovladacim panelu se zobrazi , kdyz souCasné stisknete tlaCitko a tlacitko

Sipky nahoru/doll. To napfiklad znamena, ze pokud pfi kalibraci zvySite teplotu o +
0,3 °C, béhem pfisti kalibrace ji bude mozné zvysit maximalné o + 2,7 °C. V takovém
pfipadé ji bude mozné maximalné snizit o 3,3 °C (3,0 °C + 0,3 °C).

5.5 Koncentrace CO2 v inkubatoru

55.1

Zména nastavené hodnoty CO,

V nabidce nastavenych hodnot zkontrolujte, zda displej zobrazuje koncentraci CO,. Pokud
tomu tak neni, pfejdéte v nabidce k polozce CO, pomoci Sipky doprava nebo doleva

@, kterou pfidrzte stisknutou, dokud se nezobrazi hodnota koncentrace CO.:

EDE’ S D (polozka CO. v nabidce - nastavena hodnota je: 5,0).

-
Stisknéte a pfidrzte tlacitko . Na displeji se nyni stfidavé zobrazuji udaje (R DE 5 D
(polozka CO- v nabidce - nastavené hodnota je: 5,0) a SP 5 U (nabidka nastavenych

hodnot je aktivni — nastavena hodnota je: 5,0). To znamena, Ze nyni mizete upravit
nastavenou hodnotu CO:..

Stale pfidrzujte stisknuté tlacitko a stisknutim Sipky nahoru nebo dol( @ zvyste
nebo snizte nastavenou hodnotu koncentrace CO,. Kazdym jednotlivym stisknutim Sipky
nahoru nebo doll zvySite nebo snizite nastavenou hodnotu o 0,1 %.

Uvolnénim tlacitka nové nastaveni ulozte.
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5.5.2 Validace koncentrace CO;

POZNAMKA

e Pred validaci koncentrace CO, musi byt inkubator s €asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope alespor dvé hodiny zapnuty s pfipojenymi pfislusnymi plyny, aby bylo
dosazeno Uplné ekvilibrace. Teplota v mistnosti musi odpovidat bézné laboratorni
teploté.

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

1. Zapnéte plynovy analyzator pouzivany k méfeni koncentrace CO..
2. Sejméte servisni kryt inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.

3. Pripojte hadi¢ku plynového analyzatoru k portu pro odbér vzorku plynu.

HEPA/uhlikovy filtr

Port pro odbér
vzorku plynu

4. OtoCenim packy smérem k sobé otevrete ventil tak, aby packa byla ve vertikalni poloze.

5. Stisknéte tlacitko Check (Kontrola) na dotykové obrazovce inkubatoru s €asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.

6. Méfeni koncentrace CO, provedte dvakrat nebo tfikrat, nebo je opakujte tak dlouho, dokud
se namérena hodnota neustali.

7. Pokud se naméfena hodnota koncentrace CO2 odchyluje od nastavené hodnoty, je tfeba
provést kalibraci koncentrace CO2 zpusobem popsanym v ¢asti 5.5.3.
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5.5.3

Kalibrace koncentrace CO;

POZNAMKA

PFipojeni kalibra¢niho zafizeni CO- se silnou vnitfni pumpou maze rusit vnitfni systém
regulace plyn( v inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Z toho divodu
nepouzivejte kalibrani zafizeni, které absorbuje vice nez 0,5 I/min.

3.

5.
6.

V nabidce nastavenych hodnot pfejdéte k poloZzce CO; tim, Ze stisknete bud’ Sipku doprava

nebo Sipku doleva @ a pfidrzite ji, dokud se nezobrazi hodnota koncentrace CO.:
EDE’ S D (polozka CO- v nabidce - nastaven& hodnota je: 5,0).

< - )|
Stisknéte Sipku dolt \" ¥/ a pfidrzte ji po dobu tfi sekund, dokud na displeji nepfestane
blikat = Tim prejdete do kalibra¢ni nabidky. Je-li zména nabidky uspésna, na
displeji se zobrazi: EDC 5 D (kalibrace koncentrace CO. — kalibrovana hodnota je:
5,0).
Stisknéte a pfidrzte tlacitko . Na displeji se nyni budou stfidavé zobrazovat udaje

ED.C S .D (kalibrace CO2 - 5,0) a CF"_ 5 .D (kalibraéni nabidka je aktivni —

kalibrovana hodnota je: 5,0). To znamena, ze nyni mizete provést kalibraci koncentrace
CO:a..

Stale pfidrZujte stisknuté tlacitko a stisknutim Sipky nahoru nebo dolt @ zvyste
nebo snizte koncentraci CO.. Hodnota koncentrace CO se kazdym jednotlivym stisknutim
Sipky nahoru nebo dolt upravi o 0,1 %.

Koncentraci CO; byste méli upravit tak, aby se shodovala s hodnotou na externim
plynovém analyzétoru, tj. pokud plynovy analyzator udava hodnotu 5,6 %, je tfeba upravit
hodnotu na displeji také na 5,6.

Uvolnénim tlacCitka kalibraci ulozte.

(| < = >
Stisknéte Sipku nahoru \—x__/ a pfidrzte ji, dokud na displeji nepfestane blikat

=. Tim pfejdete do kalibra¢ni nabidky. Je-li zména nabidky uspésna, na displeji

se zobrazi: EDE’ S D (nastavena hodnota CO,— nastavena hodnota je: 5,0).

. VycCkejte 10-20 minut, dokud se koncentrace CO2 neustali, a poté provedte validaci

koncentrace za pouziti postupu popsaného v ¢asti 5.5.2. Sledovani koncentrace CO2 Ize
provadét také stisknutim tlacitka CO2 na dotykové obrazovce inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.
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POZNAMKA

Po kalibraci vzdy provedte validaci koncentrace CO2 nékolikerym méfenim.

PFi kalibraci nelze zménit koncentraci CO; o vice nez +/- 2 %. Pokud se pfi kalibraci
pokusite zménit koncentraci o hodnotu, ktera prfekracuje toto omezeni ve vztahu

k po¢ate¢nimu bodu, na ovladacim panelu se zobrazi , kdyz souc€asné stisknete

tlacitko a tlacitko Sipky nahoru/dold. To napfiklad znamena, Zze pokud pfi kalibraci
zvySite koncentraci o + 0,5 %, béhem pfisti kalibrace bude mozné koncentraci CO; zvysit
maximalné o + 1,5 %. V takovém pfipadé bude koncentraci CO, mozné snizit maximalné
0-2,5% (2% + 0,5 %).

5.6 Koncentrace Oz v inkubatoru

5.6.1

5.6.2

Zména nastavené hodnoty O,

V nabidce nastavenych hodnot ovérte, zda displej zobrazuje koncentraci O.. Pokud tomu
tak neni, prejdéte v nabidce k polozce O, stisknutim Sipky doprava nebo doleva @

kterou pfidrzte stisknutou, dokud se nezobrazi hodnota koncentrace Ox: (O3

polozka O, v nabidce - nastavena hodnota je: 5,0).

Stisknéte a pfidrzte tlacitko . Na displeji se nyni budou stfidavé zobrazovat udaje

DE’ S D (polozka O, v nabidce - nastavena hodnota je: 5,0) a SP SD (nabidka

nastavenych hodnot je aktivni — nastavena hodnota je: 5,0). To znamena, Zze nyni mazete
zmeénit nastavenou hodnotu O..

Stale pfidrzujte stisknuté tlacitko a stisknutim Sipky nahoru nebo dol{ @ zvyste
nebo snizte nastavenou hodnotu O,. Kazdym jednotlivym stisknutim Sipky nahoru nebo
dolli zvySite nebo snizite nastavenou hodnotu o 0,1 %.

Uvolnénim tlacitka nové nastaveni ulozte.

Validace koncentrace O

Chcete-li validovat koncentraci O2, postupujte zplisobem uvedenym v ¢asti 5.5.2.
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5.6.3

Kalibrace koncentrace O;

POZNAMKA

PFipojeni kalibra¢niho zafizeni O, se silnou vnitfni pumpou muze rusit vnitini systém
regulace plyn( v inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Z toho divodu
nepouzivejte kalibracni zafizeni, které absorbuje vice nez 0,5 I/min.

Stisknéte Sipku doprava nebo doleva v nabidce nastavenych hodnot @ a pridrzte ji,

dokud se nezobrazi polozka O, v nabidce: DE’ 5 D (polozka O, v nabidce - nastavena

hodnota je: 5,0).
| « - > )
Stisknéte Sipku dolll \—®__/ a pridrzte ji po dobu tfi sekund, dokud na displeji nepfestane

blikat = Tim prejdete do kalibra¢ni nabidky. Je-li zména nabidky uspésna, na
displeji se zobrazi DEC 5 D (kalibrace O, — kalibrovana hodnota je: 5,0).

Stisknéte a pfidrzte tlacitko . Na displeji se nyni budou stfidavé zobrazovat udaje

DE’.E 5 D (kalibrace O, — kalibrovan& hodnota je: 5,0) a EF“_ 5 D (kalibrace —

5,0). To znamena, ze nyni muzete provést kalibraci koncentrace O..

Stale pridrzujte stisknuté tlagitko a stisknutim Sipky nahoru nebo dol{ @ zvyste
nebo snizte koncentraci O.. Hodnota koncentrace O se kazdym jednotlivym stisknutim
Sipky nahoru nebo doll upravi o 0,1 %.

Koncentraci Oz byste méli upravit tak, aby se shodovala s hodnotou na externim plynovém
analyzatoru, tj. pokud plynovy analyzator udava hodnotu 5,6 %, je tfeba upravit hodnotu na
displeji také na 5,6.

Uvolnénim tlacitka kalibraci ulozte.

| < = >
Stisknéte Sipku nahoru \—r__/ a pfidrzte ji, dokud na displeji nepfestane blikat .
Tim se vratite do nabidky nastavenych hodnot. Je-li zména nabidky Uspésna, na displeji se

zobrazi: DE’ S D (polozka O» v nabidce - nastavena hodnota je: 5,0).

Vyckejte 10—-20 minut, dokud se koncentrace O2 neustali, a poté provedte validaci
koncentrace za pouziti postupu popsaného v ¢asti 5.5.2. Sledovani koncentrace O Ize
provadét také stisknutim tlacitka O, na dotykové obrazovce inkubatoru s Easosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.
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POZNAMKA

o Po kalibraci vzdy provadéjte validaci koncentrace O, nékolikerym méfenim.

o P¥i kalibraci nelze zménit koncentraci O, o0 vice nez +/- 3 %. Pokud se pfi kalibraci
pokusite zménit koncentraci o hodnotu, ktera prekracuje toto omezeni ve vztahu

k po¢ate¢nimu bodu, na ovladacim panelu se zobrazi , kdyz souCasné stisknete

tlacitko a tlacitko Sipky nahoru/dold. To napfiklad znamena, Ze pokud pfi kalibraci
zvysite koncentraci o + 0,5 %, béhem pfisti kalibrace bude mozné koncentraci O, zvysit
maximalné o + 2,5 %. V takovém pfipadé bude koncentraci O, mozné snizit maximalné
0-3,5% (3% + 0,5 %).

6 Obsluha inkubatoru s €asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope

Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope ma integrovany primyslovy pocitac

s operacnim systémem Microsoft Windows. Pocitac fidi vSechny funkce akvizice dat, motort,
kamery atd. Inkubaéni podminky (teplota, koncentrace CO- a O,) jsou regulovany nezavislou
jednotkou. Inkubaéni podminky tudiz nejsou nepfiznivé ovliviiovany selhanim softwaru nebo
operacniho systému pocitace. V pfipadé selhani softwaru nebo operacniho systému je uzivatel
upozornén zvukovym alarmem.

6.1 Inicializace

1. K zapnuti inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouzijte sitovy vypinac
(zeleny vypina€ v levém hornim rohu zadniho panelu inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim).

2. Na ovladacim panelu inkubatoru zkontrolujte, zda nastavené hodnoty teploty a koncentrace
plynd jsou na pozadovanych urovnich (viz ¢ast 5.4.1, 5.5.1 a 5.6.1).

3. Pockejte na automatické spusténi opera¢niho systému Windows a softwaru inkubatoru
s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.

Po spusténi a zkontrolovani vSech funkci se zobrazi uvodni obrazovka.
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4.

5.

Aktivuje se tlacitko Start.

System Initialized

Vitrolife 7

Stisknéte tladitko Start.

Po tfech hodinach validujte hodnoty teploty a plynd pomoci teploméru a plynového
analyzatoru (viz také ¢asti 5.4.2, 5.5.2 a 5.6.2).

Az potvrdite, Ze hodnoty teploty a plynl jsou na pozadovanych urovnich, inkubator
s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope bude pfipraven k vloZeni kultivaéni misky
EmbryoSlide (viz také &ast 6.3).

VAROVANI

PFi prvnim spusténi a po vypnuti inkubatoru vzdy ovéfte hladinu plynu a teploty pomoci
kalibrovanych externich valida¢nich zafizeni, jak je podrobné popsano v této uzivatelské
priruéce pro EmbryoScope. NESPOLEHEJTE se pouze na hodnoty zobrazené na
ovladacim panelu inkubatoru.
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6.2 Postup pfri resetovani a kalibraci kamery

Abyste se ujistili, Ze dva motorky inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pohybuiji
drzakem kultivaCnich misek spravné a do polohy, ve které je drzak vyrovnan s kamerou, je
zapotiebi provést resetovani a kalibraci kamery v nasledujicich pfipadech:

o Automatické zaostfovani nepracuje spravné.

e Jamky nejsou vycentrovany.

e Po provedeni Cisténi nebo prohlidky.

e Drzak kultivacnich misek byl znovu namontovan.

Provedte resetovani a kalibraci kamery nasledujicim zpusobem:

1. Stisknéte tladitko Shutdown (Vypnout) a poté Close Program (Zavfit program). Program
se zavie a zobrazi se plocha se symbolem Windows.

2. Na ploSe restartujte program Scope_D a pockejte, nez se zobrazi Uvodni obrazovka.
3. Na uvodni obrazovce stisknéte tlacitko Reset (Resetovat).
4. Po zobrazeni dotazu, zda chcete zménit parametry pfistroje, stisknéte tlaCitko OK.

5. Z metod nastaveni vyberte Standard (Standardni). Nevybirejte moznost Advanced
(Pokrocila). Tato moznost je urena pouze pro techniky certifikované spole€nosti Vitrolife.

V této fazi jeSté nesmite stisknout tlacitko OK na dotykoveé obrazovce. Stisknuti tohoto
tlaCitka by zpUsobilo pfemisténi drzaku kultivacnich misek mimo vkladaci polohu, coz by
vam znemoznilo vloZeni kultivacni misky EmbryoSlide.

6. Umistéte prazdnou kultivaéni misku EmbryoSlide do pozice €. 1 na drzaku kultivacnich
misek. Ujistéte se, Ze kultivaéni miska EmbryoSlide je v drzaku kultivacnich misek
umisténa spravné. Nespravné umisténi kultivacni misky nepfiznivé ovlivni u€innost
postupu automatického zaostifovani.

7. Stisknéte tlaCitko OK na dotykové obrazovce inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope.
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8. Po zobrazeni snimku jamky €. 1 stisknéte na dotykové obrazovce stfed této jamky.

Calibration of
camera position

2. Focus calibration

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

Stide 1 well 4

4. X-Y Calibration

Slide & Well 1

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Jamka ¢&. 1 kultivaéni misky v poloze &. 1

POZNAMKA

o Kalibrace kamery by méla vzdy zaCinat snimkem jamky €. 1 kultivaéni misky
EmbryoSlide. V levém podokné zkontrolujte, zda je jamka &. 1 zvyraznéna. Pokud tomu
tak neni, nelze provést spravnou kalibraci.
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9. Upravte jamku tak, aby byla umisténa uprostied obrazku. Pouzijte k tomu bud Sipky na
obrazovce, nebo pomoci dotykové obrazovky pfetahnéte jamku do stfedu. Upravte
ohniskovou rovinu tak, aby bylo zaostfeno dno jamky, a stisknéte tlacitko In Focus
(Zaostifeno) na obrazovce.

Calibration of
camera position

0002

1. X-Y calibration </

Slide 1 Well 1

00s1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

0001

4. X-Y Calibration

Slide 6 Well 1

'
00s

5. Focus Calibration

T m

Increment (pm)
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. )

Focus: 832
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10. Zobrazi se snimek jamky €. 4 kultivaéni misky EmbryoSlide €. 1. Upravte jamku tak, aby
byla umisténa uprostfed obrazku. PouZijte k tomu bud’ Sipky na obrazovce, nebo pomoci
dotykové obrazovky pretahnéte jamku do stfedu. Upravte ohniskovou rovinu tak, aby bylo
zaostfeno dno jamky, a stisknéte tlagitko In Focus (Zaostfeno) na obrazovce.

=

Calibration of
camera position

'
0002

L X-Y calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration

'
00s1

Slide 1 Well 4

00071

4. X-Y Calibration
Slide 6 Well 1
g
g
5. Focus Calibration
Slide & well 1 4
In Focus
I~
2|
gl o
Kl
Increment (M) @
Focus and center the well bottom. Press In Focus to proceed. 50 = ’

11. Postupuijte podle pokynl uvedenych na obrazovce. Pfed stisknutim tlacitka OK se ujistéte,
ze jste kultivacni misku vyjmuli. Stisknuti tlaCitka OK by zpUsobilo pfemisténi drzaku
kultivaénich misek mimo vkladaci polohu, coz by vam bylo znemoZznilo vyjmuti kultivacni
misky EmbryoSlide.
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12. Pokracujte kalibraci polohy X-Y a kalibraci zaostfeni jamky €. 1 kultivacni misky
EmbryoSlide €. 6.

Calibration of
camera position

1. X-Y calibration &/

Slide 1 Well 1

2. Focus calibration  «f

Slide 1 Well 1

3. Focus Calibration «f

Slide 1 Well 4

5. Focus Calibration

Slide 6 Well 1

Click on the well

13. Postupuijte podle pokynl uvedenych na obrazovce a dokoncete postup resetovani.
Stisknutim tlaCitka Yes (Ano) uloZte nové parametry.

Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je nyni rekalibrovan a pfipraven ke
spusténi. Pokracujte podle pokynl uvedenych v €asti 6.3 a zahajte zpracovani kultivaéni
misky EmbryoSilide.
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6.3 Spusténi zpracovani kultivaéni misky EmbryoSlide
Ridte se timto postupem a zahajte zpracovani kultivaéni misky EmbryoSlide:

1. Na domovské obrazovce stisknéte tlacitko Add Slide (Pfidat misku).

Moving slide to load door Add Slide

Please insert slide now

POZNAMKA

e Inkubatory s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope, které maji sériové Cislo nizsi nez
100, nemaiji na vkladacich dvifkach svételny indikator uzamknuti.

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

Prvni kultivani miska se umisti do pozice 1. DalSi kultivacni misky by mély byt umistény
do dalSich volnych pozic. Kultivaéni misku EmbryoSlide je pfi vkladani tfeba vlozit
manipulaénim uchytem smérem k pfedni strané inkubatoru.

3. Zavrete vkladaci dvirka a stisknéte tlaCitko OK.

Kultivaéni miska EmbryoSlide je nyni vloZzena a sou€asné jsou automaticky zaregistrovany
informace o pacientce a lécbé.

Prejdéte k astem 6.3.1 a 6.3.2.
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6.3.1 Prirazeni existujici pacientky k nové kultivaéni misce EmbryoSlide

1.  Zadejte prislusny identifikator (ID) pacientky a stisknéte tlacitko Find (Najit). Dbejte na to,
abyste vybrali spravny ID pacientky.

Type patient information

Patient ID
| Find

. -

Jméno pacientky bude vyhledano v databazi a poté se zobrazi seznam dostupnych
Ié€ebnych postupd, které jsou této pacientce pfifazeny:

Type patient information Available Treatments

Dir 1-3 (first cleave)
Patient ID

7932-8438 Find

Keely Adams

Treatment ID

|

2. Vyberte existujici ID 1é¢by ze seznamu dostupnych Ié€ebnych postupl, nebo pfidejte novy
ID Ié€by do pole Treatment ID (ID IéCby).

3.  Stisknéte tlacitko Done (Hotovo). Nyni se zobrazi obrazovka s podrobnymi udaji o misce
EmbryoSlide.
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6.3.2 Vytvoreni nové pacientky v inkubéatoru s éasosbérnym snimkovanimEmbryoScope.

1.  Zadejte ID pacientky do pole Patient ID (ID pacientky) a stisknéte tlacitko Find (Najit).
Pokud zadany ID pacientky nelze v databazi nalézt, zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Information

Patient ID does not exists.

Create new patient?

E |

2. Stisknutim tlagitka Yes (Ano) vytvofite novou pacientku. Nyni se zobrazi obrazovka Type
patient information (Zapsat informace o pacientce):

Type patient information

Patient ID
777-888 il

Patient Name
Laura Jennings

Treatment 1D
/77-888-1

=l

3. Vyplrite pole Patient Name (Jméno pacientky).
4. Do pole Treatment ID (ID IéCby) vepiste ID léCby.

5. Stisknéte tladitko Done (Hotovo). Vytvofi se nova pacientka, jiz bude pfifazena Ié¢ba. Na

obrazovce s podrobnymi Udaji o misce EmbryoSlide mUzZete zadat doplriujici udaje o nové
pacientce a lécbé.
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6.4 Prehravani casosbérného videa

Na domovské obrazovce mUzete ze zalozky Slide (Miska) -> Video prehravat ¢asosbérné
video embrya stisknutim tlaCitka se Sipkou vpravo v oblasti ovladacich prvkl pfehravani
videa (viz obrazek nize).

Casova osa vyvoje embrya je zobrazena jako &erna vertikalni linie ve sloupcovém grafu
blastomerové aktivity.

Bé&hem prehravani ¢asosbérného videa bude akvizice snimk( doasné pozastavena, protoze
videozaznam by jinak byl pferuSovan provadénim uloh s vy$Si prioritou (napf. pofizovanim
snimkd nebo pfemistovanim drzaku kultivacnich misek).

Video Live

Slide 1 Well 1

Insemination: 2013-10-10 08:50

Slide Description

Embryo Description

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

Back

Videozdznam lze pozastavovat a pfehravat v obou smérech stisknutim pfisluSnych tlacitek

v oblasti ovladacich prvkl prehravani videa. Pokud byly zaznamenany snimky z vice ohniskovych
rovin, Ize ohniskovou rovinu zmeénit stisknutim Sipek nahoru nebo doll umisténych vpravo od
snimku embrya.

Chcete-li se vrétit k pfehledu vSech jamek, stisknéte tlaCitko Back (Zpét).

-40 -



Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope

6.5 Zména zaostieni embryi

Jste-li se v rezimu Live (Zivé zobrazeni), miZete snimek zaostfit ruénim premisténim snimku tak,
aby pofizené snimky byly vycentrovany na pfisluSnou jamku:

1. Otevrete zobrazeni Live (Zivé zobrazeni).

2. Pokud je embryo mimo ohnisko, zménte ohniskovou rovinu stisknutim Sipky nahoru nebo
doll (viz obrazek vyse).

3. V pfipadé potfeby vyberte novou hodnotu v poli Increment (PFirGstek), abyste bud zvysili,
nebo snizili po¢et mikrometrd (um) mezi kazdym krokem nahoru nebo dolu (pouziva se pfi

nastavovani ohniskové roviny).

4. Po nalezeni optimalni polohy a ohniskové roviny stisknéte tlacitko New Focus (Nové
ohnisko). Nova ohniskova rovina se pak pouzije pfi vSech naslednych akvizicich snimka.

5. Jsou-li vSechny jamky v zorném poli vycentrovany a vSechny snimky jsou zaostfeny,
stisknéte tlacitko Back (Zpét).

6. Stisknutim tlagitka Yes (Ano) se vratte na obrazovku s pfehledem embryi a znovu spustte
akvizici snimkau.
6.6 Ukoné€eni zpracovani kultivacni misky EmbryoSlide

Chcete-li nékterou kultivaéni misku EmbryoSlide trvale odstranit z inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope, pouzijte k tomu nasledujici postup:

1. Na domovské obrazovce stisknéte kultivaéni misku EmbryoSlide, kterou chcete odebrat.
Otevre se obrazovka s pfehledem embryi.

2. Na obrazovce s prehledem embryi stisknéte tlaitko End (Konec). Kultivaéni miska
EmbryoSlide se nyni pfesune do vkladaci oblasti. Svételny indikator uzamknuti v krytu

vkladacich dvifek zméni barvu na zelenou.

3. Vyjméte kultivaéni misku EmbryoSlide a zaviete vkladaci dviika.
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4. Stisknéte tlagitko OK.

End Slide 1
Patient Name: sd
Patient ID: asd

Please remove slide 1 now.
Press OK when ready to proceed

e Urcitou kultivaéni misku EmbryoSlide Ize trvale odstranit rovnéz na obrazovce Program
Paused (Program pozastaven) (pfejdéte na tuto obrazovku, vyhledejte pfislusnou
kultivani misku a stisknéte tlaCitko Pause (Pozastavit)).
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7 Pravidelne kontroly inkubatoru
S casosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

Doporucuje se provadét planované kontroly validace alespon v dvoutydennich intervalech, aby
bylo mozno validovat teplotu, koncentraci plynu a Cistotu drzaku kultivaénich misek.

7.1 Spusténi kontrol validace

Stisknutim tlacitka Check... (Kontrola...) na domovské obrazovce spustite privodce validaénim
postupem. Postup zahrnuje tfi kroky: kontrolu plyn(, kontrolu teploty a kontrolu Cistoty.

7.2 Kontrola plynt

Koncentrace CO, a O; se validuji pomoci kalibrovanych externich senzoru. Otevrete servisni kryt
a naslednym otevienim ventilu na pravé strané odeberte z portu pro odbér vzorkl plynu vzorek na

analyzu. Pouzity postup ma byt v souladu se specifikacemi vyrobce externiho analyzatoru CO,/O;
(informace, jak validovat koncentrace CO:z a O, jsou uvedeny v ¢astech 5.5.2 a 5.6.2).

Port pro odbér
vzorku plynu
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CO; and Oy

Incubator Check ‘ P

2. Temperature Check Sas

3. Cleaning Check 3z

14:30:00 14:35.00 14:40:00 14:45:00

Check gas concentrations by opening the top lid.

CO2 Set Point: 5.0% 02 Set Point: 7.0%

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

—

Po dokon¢eni validace koncentrace plynu stisknéte tlacitko Next (Dalsi).
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7.3 Kontrola teploty

Provadéni kontroly validace teploty zacnéte otevienim vkladacich dvifek inkubatoru s Casosbérnym
snimkovanim EmbryoScope. Teplota se validuje zasunutim kalibrovaného teplotniho senzoru do
drzaku kultivaCnich misek. Lze pouzit jakykoli certifikovany teplotni senzor s odpovidajicimi rozméry
v souladu s pokyny vyrobce. Specialni zditka v drzaku kultivaénich misek je v8ak uréena k pouziti
s mikrosenzorem pfipojenym k vysoce pfesnému teploméru (informace, jak validovat teplotu, jsou
uvedeny v ¢asti 5.4.2).

Temperature
380 | 380
Incubator Check it o
78 W
37 w7
1. Gas Check v, :;2 3;2
374 74
373 w3
L7z 372
= 371 371
T 370 370
£ 3648 369
E 368 368
367 367
366 366
365 365
364 364
363 363
362 |36 .2
3. Cleaning Check 361 F381
360 360

D8:35:47 083547 083548 083546 053548 083549 08:3549 083550 08:3550 083551 083551 08:35:51 0&35 52 08 3552

Check the temperature by measuring the temperature in the slide holder.

Temperature Set Point: 37.0

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

l Next

Po dokonéeni validace teploty stisknéte tlaitko Next (Dalsi).
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7.4 Kontrola cisténi

Pfi provadéni kontroly Cisténi zaénéte otevienim vkladacich dvifek inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope. Je nutno provést vizualni kontrolu drzaku kultivaénich misek a komurky
pro embrya se zaméfenim na viditelné zbytky pevnych ¢astic a kapalin. Je-li drzak kultivanich
misek nebo komurku pro embrya zapotfebi vycistit, postupujte dle pokynt uvedenych v ¢asti 8.

Incubator Check Check that the slide holder has no visible dust or oil residues.

1. Gas Check v
To remove slide holder for cleaning:
. End all running slides
. Close computer by pressing "End” on Home screen
. Power off EmbryoScope (on rear panel)
. Remove slide holder (see manual)
. Clean slide holder and re-insert
. Start EmbryoScope
. When Scope has started press "Reset..."

2. Temperature Check «f

NoOU bW

Temperature

Warning: Instrument is paused and NO images are acquired!

] -

Po dokonceni kontroly €isténi stisknéte tlacitko Done (Hotovo).
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b4

8 Cisténi inkubatoru s casosbernym
snimkovanim EmbryoScope

Jako soucast bézné udrzby se doporucuje pravidelné ¢idténi. Postup €idténi v kombinaci s postupem
dezinfekce je také doporucen v pfipadech, jako je vyliti média i viditelné necistoty, nebo pfi jakékoli

jiné zjevné kontaminaci. Doporucuje se vycistit a vydezinfikovat inkubator s €asosbérnym snimkovanim

EmbryoScope ihned po rozliti média nebo oleje.

8.1 Pravidelné ¢€isténi inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

POZNAMKA

e Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope nikdy nedistéte, jsou-li v ném
umisténa embrya.

K uspésnému cisténi je dilezité mit na rukou rukavice a pouzivat spravnou manipulaéni techniku.
PFi isténi inkubatoru s Easosbérnym snimkovanim EmbryoScope postupujte nasledujicim
zpusobem:

1. Navlhcete sterilni utérku a ocCistéte vSechny pfistupné vnitfni a vnéjsi povrchy inkubatoru
s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Doporucuje se Cisténi jednotky 70% vodnym
roztokem izopropylalkoholu.

2. Po cisténi nechejte vkladaci dvitka komUlrky pro embrya dostate¢né dlouho oteviena, aby
bylo zajisténo rozptyleni vSech alkoholovych vypar(.

3. Otfete povrchy inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope purifikovanou
nebo sterilni vodou.

4. Prohlédnéte inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Je-li inkubator

s Casosbérnym snimkovanim vizualné Cisty, je pfipraven k pouziti. Neni-li vizualné Cisty,
prejdéte zpét ke kroku 1 a opakujte postup pravidelného cisténi.
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8.2 Dezinfekce inkubatoru s éasosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

POZNAMKA

o Dezinfekce inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope zahrnuje vymontovani
drzaku kultivanich misek. Po vymontovani drzaku kultivacnich misek je vzdy nutno
provést resetovani kamery.

e Pouzijte dezinfekéni prostfedek, ktery odpovida pravidlim laboratofe.

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

V pfipadé kontaminace nebo rozliti tekutin dodrzte pfi dezinfekci inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope nasledujici postup: Prvni ¢ast postupu zahrnuje vymontovani drzaku
kultivaCnich misek:

1. Nejprve ukoncete probihajici zpracovani vsech kultivaénich misek EmbryoSlide tak, ze
kazdou kultivaéni misku ukoncCite samostatné.

2. Na domovské obrazovce zkontrolujte, Ze bylo ukon€eno zpracovani vsech kultivacnich
misek.

3. Vypnéte pocitac stisknutim tlacitka Shutdown (Vypnout) na domovské obrazovce.

4. Vypnéte inkubator s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope stisknutim zeleného
sitového vypinace na zadnim panelu.

5. Otevrete vkladaci dvitka komurky pro embrya.

6. Odstrarite panel, ktery zakryva nepfistupna mista drzaku kultivacnich misek.

-48 -



Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope

7. Uvedte zamek motorkl do zajisténé polohy. Zamek motorku je Cervené zafizeni, které
slouzi k zajiStovani motorkd v poloze X a Y.

Zamek motorkU
v zajisténé poloze

8. Vyjméte drzak kultivacnich misek povolenim dvou Sroubd, kterymi je zajiSténa jeho
poloha. Zastrény kli¢ spole¢né s nouzovym postupem naleznete pod servisnim krytem.

9. Pomoci zastréného kliCe zlehka pfitahnéte drzak kultivacnich misek smérem k sobé.

10. Ocistéte vSechny vnitfni povrchy spole¢né s krycim panelem a drzakem kultivacnich
misek (ktery byl z inkubatoru s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope vymontovan).
Pouzijte dezinfekéni prostfedek, ktery je v souladu s laboratornimi pravidly, na sterilni
ubrousky a otfete vSechny vnitfni povrchy a drzak kultivaéni misky nejméné tfemi
ubrousky. Opakujte, dokud utérky nepfestanou ménit barvu.

11. Vyménite si rukavice, nechejte 10 minut pUsobit a poté postfikejte vSechny povrchy sterilni
vodou a otfete sterilnim polyesterovym hadfikem. Pfipadné je otfete polyesterovym

hadfikem navihéenym sterilni vodou.

12. Kroky 10 a 11 tfikrat zopakuijte.

- 49 -



Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Prohlédnéte inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Je-li inkubator
s Casosbérnym snimkovanim vizualné Cisty, je pfipraven k pouziti. Neni-li vizualné Cisty,
prejdéte zpét ke krokiim 10 a 11 a postup opakuijte.

Opatrné vratte drzak kultivacnich misek na své misto a upevnéte jej pomoci dvou Sroub(.
Srouby utahnéte; nezapomeiite, Ze maiji byt utahovany sttidavé.

Opatrné odstrarite zamek motorku.

Ujistéte se, Ze jsou obé kovové svorky podepirajici kryci panel dobfe pfipevnéné.

Opatrné vratte na misto kryci panel, ktery za normalniho stavu zakryva nepfistupna mista
drzaku kultivacnich misek, a zavrete vkladaci dvirka.

Zapnéte inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope stisknutim zeleného
sitového vypinace na zadnim panelu.

Nechejte inkubéator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope po dobu tfi hodin vyrovnavat
koncentraci plynl a teplotu.

Po tfech hodinach ukoncete software inkubatoru s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope
stisknutim tla€itka Shutdown (Vypnout).

Restartujte software a stisknutim tlaCitka Reset (Resetovat) resetujte kameru.

-850 -



Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope

9 Systém alarmovych a informaénich signalu

V inkubatorus ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je integrovan systém alarmovych

a informacnich signall, ktery se aktivuje v pfipadé chyby nebo jiné udalosti vyzadujici provedeni
napravného opatfeni. Alarmy a dalsi signaly, které jsou systémem vysilany, Ize rozdélit do &tyf
hlavnich kategorii a dvou podkategorii:

e Varovné alarmy: Udavaji, ze doslo k neCekanému provoznimu stavu inkubatoru. Mize
napf. dojit k nadmérnému snizeni nebo nadmérnému zvySeni koncentrace CO, nebo O,
v komurce pro embrya.

o Alarm upozornujici na funkéni poruchu inkubatoru: Udava, Ze se vyskytla systémova
chyba, napfiklad funk&éni porucha nebo vypadek napajeni jednotky, ktera fidi provozni stav
inkubatoru.

e Technické alarmy: Udavaji, Ze doslo k technické chybé v disledku uplného vypadku napajeni
celého systému.

¢ Informacni signaly:

o Varovné informacni signaly: VétSina varovnych informacnich signalt udava, ze
pracovnik obsluhy neprovedl poZadovany ukon (napfiklad nezaviel vkladaci dviika).

o Signaly informujici o funkénich poruchach: Vétsina signalu informujicich
o funkénich poruchach udava, ze se vyskytl technicky problém souvisejici se softwarem
nebo hardwarem inkubatoru s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. Signaly
informuijici o funk&nich poruchach souviseji s technickymi chybami, které jsou méné
dulezité nez chyby, které spoustéji alarmy funkénich poruch nebo technické alarmy.
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9.1 Varovné alarmy

Varovné alarmy se aktivuiji tehdy, jestlize se teplota nebo koncentrace plynu v inkubatoru odchyli
od nastavenych hodnot, nebo je vnitini tlak plynu pfilis nizky.

VSechny varovné alarmy se zaznamenavaji a protokoluji do datovych soubort vSech kultivacnich
misek EmbryoSlide.

9.1.1 Reakce fidicich jednotek na varovné alarmy

Ridici jednotky budou na aktivované varovné alarmy reagovat nasledujicim zptsobem:

Ridici jednotka

Reakce na aktivaci varovného
alarmu

Reakce na vyreseni
problému

Ovladaci panel inkubatoru

Rozezni se pipavy zvukovy
signal. Signal zazni tfikrat, naCez
bude nasledovat kratka
prestavka, po které se signal

Pipavy zvukovy signal se
vypne (nebyl-li jiz
pozastaven tlaCitkem
pozastaveni zvukové

opakuje. Zvukovou signalizaci o ‘
muzete pozastavit na dobu tfi signalizace ==).

Zluty LED indikéator

minut jednim . stisknutim pFestane blikat.

tlaCitka pozastaveni zvukové
signalizace.

Zluty LED indikator vedle tlagitka
pozastaveni zvukové signalizace
bude blikat.

Na displeji se zobrazi
aktudlni teplota.

Na displeji se zobrazi provozni
stav, ktery aktivaci varovného
alarmu zpusobil (teplota, CO>
nebo O,), jakoz i aktualni
hodnota provozniho stavu.
Vyskytne-li se vice nez jeden
chybovy provozni stav sou¢asné,
budou pfislusné varovné alarmy
zobrazeny v poradi priority (viz
také 9.1.3).
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Ridici jednotka

Reakce na aktivaci varovného
alarmu

Reakce na vyreseni
problému

Dotykova obrazovka inkubatoru
s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

Tlagitko, které odpovida
aktualnimu chybovému
provoznimu stavu, bude
zobrazeno Cervené (napft. tlacitko
CO; v dolIni ¢asti domovske
obrazovky).

Tlacitko, které odpovida
provoznimu stavu, bude
zobrazeno zluté.

Po resetovani alarmu se
barva tladitka zméni ze
Zluté na Sedou.

Pfipojeny software
EmbryoViewer

Software EmbryoViewer zvyrazni
varovny alarm souvisejici

s provoznim stavem, ktery je
aktualné chybovy, ¢ervenym
zobrazenim oblasti Running
(Spusténé) navigaéniho panelu.

Stisknete-li tlaCitko View
Running (Zobrazit spusténé),
uvidite, ktery inkubator

s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope je v chybovém
stavu (v pfipadé, Ze je pfipojeno
vice inkubatorl).

Po odstranéni chyby se
oblast Running
(Spusténé) navigaéniho
panelu zobrazi Zluté. Po
resetovani varovného
alarmu se obnovi
normaini $edé zobrazeni
oblasti Running
(Spusténé).

Externi alarm

Aktivované varovné alarmy
mohou byt pfedavany do
jakéhokoli externiho alarmového
systému, ktery mize byt

k inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope
pfipojen (viz také ¢ast 9.5).

Zadna reakce.
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9.1.2 Prehled varovnych alarmt

Mohou se vyskytnout nasledujici varovné alarmy:

Teplota je bud pfili§ vysoka, nebo pfili§ nizka: Chybi naméfena hodnota teploty:

@ - - JolGHD) ¢ )

Koncentrace CO: je pfili§ vysoka: Koncentrace CO: je pfili§ nizka:

O - JOICGHD ¢ D (- . )

Tlak v pfivodu CO:; je pfili§ nizky: Tlak v pfivodu N; je pfili§ nizky:

@ -0 JOICGHD @ -0 JOIGHD

Koncentrace O: je pfili§ vysoka: Koncentrace O; je pfilis nizka:

@ - - JOICGHD @ - - JOICGHD

Pokud je kyslikova lahev nedopatfenim pfipojena ke vstupu pro pfivod dusiku, aktivuje se alarm
upozorfiujici na vysokou koncentraci O, jestlize koncentrace O, pfekro€i 24 %:

O - - JOIGHD
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9.1.3 Vicenasobné varovné alarmy

Vyskytne-li se vice varovnych alarmi sou€asné, displej ovliadaciho panelu bude tyto alarmy zobrazovat
v poradi priority:

Alarm O (aktivovany, kdyZ koncentrace O, pfekroCi 24 %) ma nejvyssi prioritu. Je-li aktivovan
alarm Oy, bude tedy na displeji zobrazen jako jediny az do vyfeSeni problému, a to i tehdy, jestlize
se soucasné vyskytnou dal8i alarmy.

Varovny alarm souvisejici s teplotou ma druhou nejvySsi prioritu. Tento alarm bude mit az do
vyfeSeni problému prednost pfed kterymkoli dalSim alarmem, ktery se vyskytne soucasné (vyjma
alarmu O,).

Vyskytnou-li se sou¢asné dalsi alarmy souvisejici s koncentraci a tlakem plynu, budou se tyto
alarmy na displeji zobrazovat stfidavé. Jakmile budou jednotlivé problémy vyfeSeny, nebudou jiz
na displeji zobrazeny.

9.2 Alarm upozornujici na poruchu funkce inkubatoru

Alarm upozornujici na funkéni poruchu inkubatoru bude aktivovan tehdy, dojde-li k funkéni poruse

nebo vypadku napajeni jednotky, ktera fidi provozni stav inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope.
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9.2.1 Reakce ridicich jednotek na alarmy upozornujici na funkéni poruchu inkubatoru

Ridici jednotky budou na aktivované alarmy upozorfiujici na funkéni poruchu inkubatoru reagovat

nasledujicim zplsobem:

Ridici jednotka

Reakce na aktivaci alarmu
upozoriujiciho na funkéni
poruchu inkubatoru

Reakce na vyreseni
problému

Ovladaci panel inkubéatoru

Rozezni se pipavy zvukovy
signal nasledovany
10sekundovou prestavkou.
Poté se signal opakuje.

Na displeji bude blikat modry
LED indikator.

Na displeji nebudou zobrazeny
zadné informace o provoznich
stavech (teploté atd.).

Pipavy zvukovy signal se
vypne.

Modry LED indikator pfestane
blikat.

Externi alarm

Prislusna udalost bude po dvou
minutach pfedana do externiho
alarmového systému, pokud se
inkubator s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope
béhem této prodlevy nebude
moci vratit do svého
normalniho provozniho stavu
(viz ¢ast 9.5.1).

Zadna reakce.

Pfipojeny software
EmbryoViewer

Po uplynuti 10 minut od
aktivace externiho alarmu se
barva dotykovych tladitek, ktera
zobrazuji aktudlni teplotu,
koncentraci CO; a koncentraci
O; uvnitf inkubatoru, zméni na
¢ervenou.

Zadna reakce.

Pocitac integrovany
v inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope

Po uplynuti 10 minut od
aktivace externiho alarmu se
barva dotykovych tlaCitek, ktera
zobrazuji aktudlni teplotu,
koncentraci CO; a koncentraci
O uvnitf inkubatoru, zméni na
¢ervenou.

Barva vSech dotykovych
tlacitek, ktera zobrazuji
aktudlni teplotu, koncentraci
CO: a koncentraci O uvnitf
inkubatoru, se zméni na Zlutou.

Po resetovani alarmu se
barva dotykovych tlacitek
zméni ze Zluté na Sedou.
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9.2.2 Reakce obsluhy na alarmy upozoriujici na funkéni poruchu inkubatoru

Aktivuje-li se alarm upozorfiujici na funkéni poruchu inkubatoru, vypnéte inkubator s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope pomoci sitového vypinace na zadni strané skfifky. Poté vyjméte vSechny

kultivaéni misky EmbryoSlide za pouziti nouzového postupu popsaného v €asti 10.

9.3 Technicky alarms

Technicky alarm bude aktivovan v pfipadé uplného odpojeni zdroje napajeni inkubatoru s Casosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.

9.3.1 Reakce fidicich jednotek na technicky alarmy

Ridici jednotky budou na aktivovany technicky alarm reagovat nasledujicim zptisobem:

Ridici jednotka

Reakce na aktivaci technického
alarmu

Reakce na vyireseni
problému

Externi alarm

Udalost bude okamzité, bez
jakékoli prodlevy, pfedana do
externiho alarmového systému
(viz ¢ast 9.5.1).

Zadna reakce.

9.3.2 Reakce obsluhy natechnické alarmy

Dojde-li k uplnému vypadku napajeni, vypnéte inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope
pomoci sitového vypinaCe na zadni strané skfifiky. Poté vyjméte vSechny kultivaCni misky EmbryoSlide

za pouziti nouzového postupu popsaného v ¢asti 10.
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9.4 Informacni signaly

V nékolika pfedem definovanych pfipadech zobrazi inkubator s asosbé&rnym snimkovanim
EmbryoScope informaéni signal (modry svételny LED indikator na ovladacim panelu, viz také &ast
5.1). Mohou byt vydany dva typy varovnych informacnich signalG: varovné informacni signaly a
signaly informujici o funk&nich poruchach (podrobné popisy jednotlivych informaénich signall viz
¢asti 9.4.1 a 9.4.2).

Varovné informacni signaly a signaly informujici o funk&nich poruchach bud’ oznamuiji chyby
pocitacCe ¢&i softwaru, nebo funguiji jako signaly pfipominajici obsluze, aby provedla urcity ukon,
napfiklad zavfela vkladaci dvifka nebo reagovala na zobrazeni dialogového okna na dotykoveé
obrazovce.

Chyby pocitace nebo softwaru mohou mit za nasledek ztratu asosbérnych snimku. Takové chyby
v8ak nebudou nepfiznivé ovliviiovat provozni stav inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope, protoze hodnota teploty a koncentrace plynu jsou fizeny nezavislou jednotkou.

Varovani a signaly informujici o funk&nich poruchach nelze resetovat, dokud neni vyfesen stav,
ktery aktivaci signalu zpulsobil. Tento stav mize byt vyfeSen odpovidajici odezvou na chybové
hlaSeni zobrazené na obrazovce nebo restartovanim pocitace.

9.4.1 Signaly informujici o funkénich poruchach

Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope vyda signal informujici o funkéni poruse
v téchto pfipadech:

e Motorek k zajisténi polohy ve sméru X nebo Y nebo zaostfovaci motorek je v chybovém
stavu. Motorek mize byt napf. v nespravné poloze.

e UzZivatel po dobu delSi nez 15 minut nereagoval na zobrazené dialogové okno (€asova
prodleva je uZivatelsky definovatelna).

o Vyskytla se chyba pfi inicializaci Hallova senzoru.

o Doslo ke ztraté spojeni mezi kamerou a integrovanym pocitacem.
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9.4.1.1 Reakce fidicich jednotek na signaly informujici o funkéni poruse

Ridici jednotky budou na aktivovany varovny informaéni signal reagovat nasledujicim zpsobem:

Ridici jednotka

Reakce na aktivaci signalu
informujiciho o funkéni
poruse

Reakce na vyreSeni problému

Ovladaci panel inkubatoru

Rozezni se pipavy zvukovy
signal nasledovany
11sekundovou prestavkou.
Poté se signal opakuije.

Pokud pocita€ neni
v chybovém stavu, zacne blikat
modry LED indikéator.

Pipavy zvukovy signal se vypne.

Modry LED indikator pfestane
blikat.

PocitaC integrovany
v inkubétoru

s asosbérnym
shimkovanim
EmbryoScope

Data souvisejici se signdlem
informujicim o funkéni poruse
budou uloZena do databaze
inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.

Zadna reakce.

Pfipojeny software
EmbryoViewer

Signaly informujici o funk&ni
poruse se zaznamenavaji

a protokoluji do datovych
souboru vSech kultivacnich
misek EmbryoSlide. Vyjimkou
je situace, kdy signal byl
aktivovan proto, Ze pocitac byl
v chybovém stavu.

Zadna reakce.

Externi alarm

Aktivované signaly informujici
o funk&ni poru$e jsou
pfedavany do externiho
alarmového systému (viz také
¢ast 9.5).

Zadna reakce.
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9.4.2 Varovné informacni signaly

Inkubétor s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope aktivuje varovny informacni signal v téchto
pfipadech:

¢ Integrovany pocitac je déle nez pét minut v chybovém stavu.

e Software integrovany v inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope neni spustén.

e Spojeni mezi inkubatorem a integrovanym pocitaem bylo preruseno (pravdépodobné
proto, Ze integrovany pocitac je vypnuty).

e Vkladaci dvitka komurky pro embrya byla nechana otevrena. Informacni signal bude aktivovan
po 30 sekundach.

e Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope byl pozastaven po dobu delSi nez
jedna hodina, aniz by byla znovu vloZzena kultivaéni miska EmbryoSlide.

¢ Inkubator s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope byl déle nez pll hodiny ponechan
v rezimu Check (Kontrola).
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9.4.2.1 Reakce fidicich jednotek na varovné informacni signaly

Ridici jednotky budou na aktivovany varovny informaéni signal reagovat nasledujicim zpsobem:

Ridici jednotka

Reakce na aktivaci varovného
informacéniho signalu

Reakce na vyireSeni problému

Ovladaci panel
inkubatoru

Rozezni se pipavy zvukovy signal
nasledovany 10sekundovou
prestavkou. Poté se signal opakuje.

Pokud pocitac neni v chybovém
stavu, zacne blikat modry indikator
LED.

Pipavy zvukovy signal se vypne.

Modry LED indikator pfestane
blikat.

Pocita€ integrovany
Vv inkubatoru

s ¢asosbérnym
snimkovanim
EmbryoScope

Data souvisejici s varovnym
informacnim signalem budou
uloZena do databaze inkubatoru
s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope.

Prerusi-li se spojeni mezi
inkubatorem a integrovanym
pocitaCem, nebude pocita¢ pfijimat
zadné informace o provoznim stavu
inkubatoru. Inkubator je v3ak stale
v normalnim provozu a je
monitorovan samostatnou jednotkou.
Nastane-li tato situace, barva
dotykovych tlacitek, ktera zobrazuji
aktualni teplotu, koncentraci CO-

a koncentraci O, uvnitf inkubatoru,
se zméni na Cervenou.

Jestlize bylo pferuseno spojeni
mezi inkubatorem a integrovanym
pocCitaCem, barva vSech
dotykovych tlacitek, ktera
zobrazuji aktudlni teplotu,
koncentraci CO- a koncentraci
O; uvnitf inkubatoru, se zméni
na zlutou.

Po resetovani alarmu se barva
dotykovych tlacitek zméni ze
Zluté na Sedou.

Pfipojeny software
EmbryoViewer

Varovné informaéni signaly se
zaznamenavaji a protokoluji do
datovych soubor( v§ech
kultivacnich misek EmbryoSlide.
Vyjimkou je situace, kdy byl signal
aktivovan proto, Ze pocitac byl

v chybovém stavu.

Zadna reakce.

Externi alarm

Zadna reakce.

Aktivované varovné informacni
signaly nejsou pfedavany do
externiho alarmového systému (viz
také ¢ast 9.5).

Zadna.
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9.5 Externi alarmovy systém

Externi alarmovy systém bude aktivovan pouze tehdy, vyskytne-li se nékolik pfedem definovanych
chyb. Nize naleznete seznam chyb, které zpusobi aktivaci externiho alarmu.

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

Varovné alarmy:

e Alarmy souvisejici s teplotou

Alarm souvisejici s koncentraci CO;
Alarmy souvisejici s tlakem CO-
Alarm souvisejici s koncentraci O
Alarm souvisejici s tlakem N

Alarm upozoriujici na funkéni poruchu inkubatoru:

e Doslo k funkéni poruse inkubatoru nebo k vypadku napajeni jednotky, ktera Fidi provozni
stav inkubéatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.

Technicky alarm:

¢ Napdjeni inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je zcela odpojeno.

Signaly informujici o funkénich poruchach:

e Chyby motorku, napf. motorky jsou v nespravné poloze

e Chyby kamery

o Uzivatel po dobu del$i nez 15 minut nereagoval na zobrazené dialogové okno (Easova
prodleva je uzivatelsky definovatelna)

o Vyskytla se chyba pfi inicializaci Hallova senzoru.

Viz také ¢€asti 9.1.1, 9.2.1, 9.3.1 a 9.4.2.1 obsahujici podrobné popisy jednotlivych alarmu
a informacnich signall, které spoustéji externi alarm.
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9.5.1 Prodleva externich alarmu a signalti informujicich o funkénich poruchach

NeZ budou alarmy odeslany do externiho systému, zobrazi se na ovladacim panelu inkubatoru

s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope. K tomu dojde dvé minuty pfed aktivaci externiho
alarmu. To napfiklad znamena, Ze varovné alarmy souvisejici s teplotou se na pfistroji aktivuji
okamzité. Signaly informujici o funk&nich poruchach (napf. chyby motork() se aktivuji na pfistroji
po 15 minutach.

Informace o tom, kdy dojde k aktivaci riiznych alarma a signall pfimo na pfistroji, naleznete v ¢asti 11.

Prodlevy pri odesilani alarmu a signalti do externiho alarmového systému

Varovné alarmy Prodleva (v minutach)
1 Alarmy souvisejici s teplotou 2
2 Alarmy souvisejici s koncentraci CO; 5
3 Alarmy souvisejici s tlakem CO> 7
4 Alarmy souvisejici s koncentraci O 7
5 Alarm souvisejici s tlakem N2 7
Alarm upozornujici na poruchu funkce inkubatoru Prodleva (v minutach)
6 Funkéni porucha nebo vypadek napajeni jednotky, ktera 2
fidi provozni stav inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope
Technicky alarm Prodleva (v minutéach)
7 Napajeni inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim Bez prodlevy
EmbryoScope je zcela odpojeno

Signaly informujici o funkénich poruchach Prodleva (v minutéach)

(K vychozi prodlevé se pred odeslanim alarmu do externiho systému pfictou
dvé minuty. Vychozi prodlevy Ize nakonfigurovat na strance Settings
(Nastaveni) inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim.)

8 Zadna odezva na zobrazené dialogové okno 15 (vychozi)
9 Chyba motorku 15 (vychozi)
10 | Chyba kamery 15 (vychozi)
11 | Chyba Hallova senzoru 15 (vychozi)
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9.5.2 P¥ipojeni externiho alarmu

Informace obsaZené v této Casti jsou uréeny pfedevsim pro Eleny technického personalu, jehoz
Ukolem je provést nastaveni inkubatoru s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope k externimu
alarmovému systému.

Port se ¢tyfmi koliky ma oznaceni Alarm a je umistén na zadnim panelu inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope:

1-normalné 4 —normalné

uzavreny obvod \ / otevieny obvod

2 —normalné / \ 3 —normalné

uzavieny obvod otevieny obvod €O, Inlet

Pressure Max | Bar

Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope podporuje dva typy obvodu: normalné
uzaviené a normalné oteviené. Pfipojeny externi alarmovy systém by mél odpovidat zvolenému
obvodu.

Barva pfipojenych elektrickych vodicu se liSi v zavislosti na typu obvodu, ktery chce zdravotnické
zarizeni pouzivat:

Normalné uzavieny obvod Normalné otevieny obvod

Zelené a bilé vodice Hnédé a Zluté vodice
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9.5.3 Normalné oteviené a normalné uzaviené obvody

Normalné uzaviené obvody jsou vodivé spojeny, nachazeji-li se ve svém ,normalnim“ stavu, ;. je-li
inkubétor s ¢asosb&rnym snimkovanim EmbryoScope v normalnim provozu. Vyskytne-li se
chybovy stav nebo je-li inkubator s €asosbérnym snimkovanim vypnut (napf. nasledkem vypadku
napajeni), obvod se rozpoji a aktivuje se alarm.

Normalné oteviené obvody jsou vodivé spojeny, jestlize nejsou ve svém ,normalnim* stavu, {j. je-li
inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope v chybovém stavu. To znamena, Ze alarm
bude aktivovan, kdyz se vyskytne chybovy stav a obvod je uzavren.

Normalné uzavieny obvod, Normainé otevieny obvod,
kontakty 1 a 2 kontakty 3 a4

Normalni stav O O O \O

Chyba O \O O O
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10 Nouzovy postup

Postup pfi nouzovém stavu Ize nalézt také pod servisnim krytem.

10.1 Vyjmuti kultivaénich misek EmbryoSlide po vypadku
napajeni
1. K zapnuti inkubatoru s asosbé&rnym snimkovanim EmbryoScope pouzijte sitovy vypinac
(zeleny vypinac v levém hornim rohu zadniho panelu inkubatoru s asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope).

2. Kdyz se po inicializaci vSech funkci zobrazi Gvodni obrazovka, stisknéte tlacitko Remove
Slides (Vyjmout misky).

10.2 Vyjmuti kultivaénich misek EmbryoSlide po selhani
systému

popsan v &asti 6.6. V nouzovém stavu |ze vSak zpracovani kultivadni misky ukonéit OKAMZITE
provedenim nasledujicich ukonu.

POZNAMKA

o Nouzovy postup se smi pouzivat, pouze kdyz byly vdechny ostatni moznosti zabezpec€eni
zpracovani kultivaéni misky EmbryoSlide neuspésné.

1. Vypnéte inkubator s asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope pomoci
sitového vypinace.

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

2. Vyhledejte zastréné klice velikosti
2,5 mm a 3 mm, které jsou spole¢né
S nouzovym postupem uloZeny pod
servisnim krytem.
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3. Uvolnéte vkladaci dvifka misek
zasunutim zastréného klice o velikosti
2,5 mm do zdifky a stisknutim
¢erveného indikatoru uzamknuti
vkladacich dvirek.

4. Otevrete vkladaci dvifka komurky pro
embrya.

5. Sejméte kryci panel.

6. V pfipadé potfeby pouzijte zastrény
kli¢ o velikosti 2,5 mm nebo 3 mm
a odtahnéte drzak kultivaénich misek
doleva tak, aby byl umistén ve
vkladaci oblasti, ze které je kultivaéni
misky EmbryoSlide mozno vyjmout.

7. Chcete-li pokraCovat v praci s inkubatorem s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope,
umistéte zpét kryci panel, zavfete vkladaci dvifka, zapnéte inkubator s asosbérnym
snimkovanim a pokracujte podle pokynu k opakované kalibraci a k pfidani kultivacnich
misek EmbryoSlide, které naleznete v ¢astech 5 a 6.3.
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11 Technické parametry

Dalsi informace o technickych parametrech se nachazeji v pfislusnych &astech této uzivatelské

prirucky.

Inkubéator:

Kapacita: 6 kultivacnich misek EmbryoSlide obsahujicich po 12 embryich, tj. celkem

72 embryi.

Teplotni rozsah: 7 °C nad okolni teplotou (nikdy v8ak méné nez 30 °C), maximalné 45 °C.
Nastavenou hodnotu teploty Ize ménit v krocich po 0,1 °C.

Pfesnost teploty béhem inkubace: +/- 0,1 °C.

Rozsah CO;: 2- 10 %. Nastavenou hodnotu CO; Ize ménit v krocich po 0,1 %.

Presnost CO,: +/- 0,2 %.

Rozsah O2: 5 - 20 %. Nastavenou hodnotu O Ize ménit v krocich po 0,1 %.

Pfesnost O.: +/- 0,3 %.

Doba potfebna pro obnovu po zavfeni dvifek, ktera byla oteviena po dobu 30 sekund:

Teplota méfena v médiu uvnitf kultivacni misky EmbryoSlide: < 5 minut
Koncentrace CO; méfena pfi stavu, ve kterém je nastavena hodnota koncentrace
CO2 5 % a regulace N: je vypnuta: < 5 minut

Koncentrace CO, méfena pfi stavu, ve kterém jsou nastavené hodnoty koncentrace
CO2i 025 %: <5 minut

Koncentrace O, méfena pfi stavu, ve kterém jsou nastavené hodnoty koncentrace
CO2i 025 %: <15 minut.

Alarmy a informac€ni signaly:

Varovné alarmy (pfedavané do externiho alarmového systému):

Zobrazi se na ovladacim panelu okamzité, kdyz se teplota odchyli od nastavené
hodnoty o0 £ 0,5 °C.

Zobrazi se na ovladacim panelu po tfech minutach od okamziku, kdy se
koncentrace CO; odchyli od nastavené hodnoty o + 1 %.

Zobrazi se na ovladacim panelu po 2 minutach od okamziku, kdy tlak CO; klesne
pod 0,2 baru.

Zobrazi se na ovladacim panelu po 5 minutach od okamziku, kdy se koncentrace O»
odchyli od nastavené hodnoty o + 1 %.

Zobrazi se na ovladacim panelu po 2 minutach od okamziku, kdy tlak N2 klesne pod
0,2 baru.
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Alarm upozornujici na funk&ni poruchu inkubatoru (pfedavany do externiho alarmovému
systému):

o Funkéni porucha nebo vypadek napajeni jednotky, ktera Fidi provozni stav
inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.

Technicky alarm (pfedavany do externiho alarmového systému):

o Napajeni inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je zcela odpojeno.

Signaly informujici o funk&nich poruchach (ve vychozim nastaveni se aktivuji na inkubatoru
s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope po 15 minutach od okamziku, kdy doslo
k chybé. Po dalSich dvou minutach jsou také odeslany do externiho alarmového systému):

Chyby motorkd

Chyby kamery

Z&dna odezva na zobrazené dialogové okno
Chyba Hallova senzoru.

o O O O

Varovné informacni signaly (nepfedavané do externiho alarmového systému):

Integrovany pocditac je déle nez pét minut v chybovém stavu.
Software integrovany v inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope neni
spustén.

o Spojeni mezi inkubatorem a integrovanym pocitaem bylo pferuseno.
Vkladaci dvifka komurky pro embrya zUstala oteviena po dobu delSi nez 30 sekund.
Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope byl pozastaven po dobu delSi
nez jedna hodina, aniz by byla znovu vioZena kultivaéni miska EmbryoSlide.

o Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope byl déle nez pul hodiny
ponechan v rezimu Check (Kontrola).

Pratok vzduchu:

Recirkulace: > 60 I/h (upIné vycisténi objemu plynu kazdych 20 minut).
HEPA filtr zadrzi 99,97 % ¢&astic > 0,3 um.
Aktivni uhlikovy filtr.
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Snimky embrya:

1280 x 1024 pixelu, monochromaticka CCD kamera.

Na zakazku vyrobeny objektiv Leica, vysoce kvalitni, 20%, 0,40 LWD s Hoffmanovym
modulaénim kontrastem, rozlieni 3 pixely na pum.

Osvétleni: samostatnou ¢ervenou diodou LED (635 nm po dobu < 0,1 sekundy na
snimek).

Celkova doba svételné expozice: < 50 sekund na den pro kazdé embryo.

Snimky se ukladaji v rozliSeni 500 x 500.

Doba mezi akvizicemi snimku: 10minutova doba cyklu pro maximalné 7 ohniskovych
rovin, 2minutova doba cyklu pro maximalné 1 ohniskovou rovinu.

Ostatni informace:
¢ Napdjeci zdroj: 100 - 240 VAC.
o Frekvence: 50 — 60 Hz.
e Maximalni spotfeba energie: 250 VA.
e Pozadavky na plyny: CO; a N2
o Spotieba CO, pfi 5 % CO;: <1 I/h bez snizené spotieby O.. Se snizenou spotifebou O, pfi
5 %: < 21/h.
e Spotfeba N pfi 5 % 02: < 20 I/h.
e Rozméry (S x D x V): 60 x 56 x 44 cm.
o Hmotnost: 60 kg.
e Stupen kryti IP inkubatoru je IPX0: bez ochrany.
e Sitovy napajeci kabel: maximalné 3 metry, minimalné 250 VAC, minimalné 10 A.
Seznam kabelu a jejich maximalnich délek:
Nazev Kategorie Typ Maximalni délka
Externi alarm Signal Stinény 25 metru
AC sitovy privod AC napéjeni Nestinény 3 metry
Ethernet (CAT6) Telecom Stinény 30 metrd
Oddéleni poli:
e Soucasného vzajemného oddéleni vSech poll se dosahuje bud vypnutim inkubatoru
s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope pomoci sitového vypinace na zadnim panelu
inkubatoru, nebo odpojenim napéjeciho kabelu z napajeci zdirky.
Instalace:

Instalaci a opravu inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope smi provadét pouze
odbornik certifikovany spoleénosti Vitrolife. Pokyny k instalaci jsou uvedeny v servisni pfirucce.
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Okolni podminky béhem provozu:

¢ Okolni teplota: 20 °C az 30 °C.
e Relativni vihkost: 0 % az 85 %.
e Provozni nadmorska vySka: < 2000 m

Okolni podminky béhem uskladnéni a prepravy:

e Okolni teplota: -10 °C az +50 °C.
e Relativni vihkost: 30 % az 80 %.

PFi dodani pfistroje je tfeba prohlédnout vSechny prepravni obaly a zaméfit se na znamky poskozeni,
ke kterému mohlo dojit béhem prepravy. Zjistite-li, Ze jsou pfepravni obaly poskozeny, neprodlené
se prosim obratte na spole€nost Vitrolife, ktera vam poskytne dalSi pokyny. Pfepravni obaly
NEOTEVIREJTE. Inkubator s asosb&rnym snimkovanim EmbryoScope nechejte v pfepravnich obalech
na suchém a bezpe¢ném misté, dokud se jim nebude zabyvat odbornik certifikovany spole¢nosti
Vitrolife.

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

Pokud je inkubétor vystaven urovnim EMC odolnosti pfekraCujicim zkuSebni arovné, maze dojit k
porucham funkce a nestabilité, napf. ke kolisani alarmu a blikani obrazovky.

Pojistky:
Oznaceni | Zatizitelnost |Provozni Teplota Stridavé Soucast
rychlost a proud napéti (AC)
F1 100 A (L) T2,5A Neuvadi se [250V Inkubéator
Ridici jednotka
F2 100 A (L) T1,6 A Neuvadi se [250V motorku
F3 100 A (L) T2,5A Neuvadi se [250V Integrovany pocitac
F4 100 A (L) T1,6 A Neuvadi se [250V Dotykova obrazovka
F6 8A (L) 10 A 72 °C 250 V Teplota
F7 100 A (L) T1,6 A Neuvadi se [250V Elektronika
Inkubéator
s asosbérnym
F230 snimkovanim
VAC 35A (L) 2xT3,15A Neuvadi se [250V EmbryoScope
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12 Technicky prehled elektromagneticke
kompatibility (EMC) a zasad pro
vysokofrekvencni zarizeni (HF)

Zdravotnické elektrické pristroje vyzaduji zvlastni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovany a uvadény do provozu v souladu se specifikacemi EMC
uvedenymi v této Casti.

VAROVANI

o Pouziti pfislusenstvi, méni¢l a kabel( jinych nez specifikovanych, s vyjimkou ménici a
kabell prodavanych vyrobcem systému jako nahradni dily pro vnitfni soucasti, mize mit
za nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost zafizeni nebo systému.

e Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope by se nemél umistovat tésné
vedle jiného zafizeni nebo pokladat na jiné zafizeni. Jestlize je umisténi tésné vedle
jiného zafizeni nebo poloZeni na jiné zafizeni nezbytné, je nutné inkubator sledovat, zda
funguje normalné v konfiguraci, ve které se pouziva.

12.1 Elektromagnetické emise

Nize uvedena tabulka obsahuje pfislusné informace vyzadované pro systémy CISPR11:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Inkubator s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uréen k pouziti v prostredi pro domaci
zdravotnickou péci specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby se inkubator
s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouzival v takovém prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

Vedené emise Skupina 1 Inkubator s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouziva
RF energii pouze pro své interni funkce. Proto jsou jeho RF
emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by mohly
zpusobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni. Riziko

EN/CISPR 11:2010

RF emise Trida B zpusobeni nezadoucich GEinkd u obsluhy & jingch pracovnikd v
EN/CISPR 11:2010 blizkosti inkubéatoru je zanedbatelné.

o » Inkubétor s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope je vhodny
Harmonické emise Trida A

pro pouziti ve vSech zafizenich véetné domacnosti a zafizeni
IEC 61000-3-2:2009 pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého napéti, ktera napaji
budovy uzivané k bydleni.

Kolisani napéti Vyhovuje
(kmitajici emise)

IEC 61000-3-3:2013
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12.2 Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Inkubator s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uréen k pouziti v prostredi pro domaci
zdravotnickou péci specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby se inkubator
s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouzival v takovém prostredi.

Zkouska IEC 60601 - . s o

odolnosti skugebni Groven Uroven shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
Elektrostaticky + 8 kV kontakt * 8 kV kontakt Podlaha musi byt dfevéna, betonovéa nebo
D) sawsarwsein | sz sensoi, | PRSI Aeon et
IEC 61000-4-2 + 15 KV vzduch + 15 KV vzduch podiany poKryte sy y ’

relativni vihkost by méla dosahovat
alespon 30 %.

Rychlé elektrické
prfechodné
jevy/skupiny
impulz{

IEC 61000-4-
4:2012

+ 2 kV pro napéjeci
sité

+1kV pro
pFivodni/vystupni sité

* 2 kV pro napéjeci
sité

+ 1 kV pro
privodni/vystupni sité

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

Razové impulzy

IEC 61000-4-
5:2005

+0,5kV, £ 1kV mezi
vodiGi

+0,5kV, £1kV,

+ 2 kV mezi vodicem a
zemi

+0,5kV, +1kV mezi
vodiCi

+0,5kV, +1kV,

+ 2 kV mezi vodi¢em a
zemi

Kvalita elektrické sité musi splfiovat
pozadavky na standardni komer€ni nebo
nemocni¢ni prostredi.

Poklesy napéti,
kratkodob&
pferuseni a
kolisani napéti na
pFivodnich zdrojich
napéti

IEC 61000-4-
11:2004

EUT (testované
zafizeni):

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

Vysledek:

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

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

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

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

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

Pokles vstupniho
napéti na 0 % po dobu
300 cykla

PASS: Systém m(ze
byt vypnut, pokud se
po provedeni zkousky
uvede do normalniho
provozu.

Kvalita elektrické sité musi splfiovat
pozadavky na standardni komer€ni nebo
nemocni¢ni prostredi.

VyZaduje-li uzivatel inkubatoru

s Gasosbérnym snimkovanim
EmbryoScope pouzivani zafizeni i pfi
preruSeni pfivodu napéti, doporucuje se
napjet inkubétor ze zdroje
nepfreruSovaného napajeni (UPS) nebo z
baterie.

EUT zustalo béhem zkousky bezpecné.
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Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické pole sitového kmitoctu musi

sitového kmitoctu PASS: Beze zmény byt na urovni typické pro komeréni nebo

(50/60 Hz) ) 3 nemocniéni prostredi.
provozu. Systém z(stal

IEC 61000-4- bezpecny.

8:2009

Dvé nize uvedené tabulky obsahuiji platné informace pozadované pro systém jiny nez
specifikovany pro pouziti pouze ve stinéném umisténi a pro systémy, které neslouzi k podpore
zZivotnich funkci.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Inkubator s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uréen k pouziti v prostredi pro domaci
zdravotnickou péci specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby se inkubator
EmbryoScope inkubator s éasosbérnym snimkovanim pouzival v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

IEC 60601
zkusebni Uroven

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Vedena RF
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrmsv ISM a
pasmech amatér-
ského radia od 150
kHz do 80 MHz

3Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrmsv ISM a
pasmech amatér-
ského radia od 150
kHz do 80 MHz

Vyzafovana RF

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

10 VIm
80 MHz az 2,7 GHz

10 V/Im
80 MHz az 2,7 GHz

LTE pasmo 25

3 S TETRA 400 385 MHz, PM, 18 Hz, | 385 MHz, PM, 18 Hz,
g N 1,8 W, 27 VIim 1,8 W, 27 VIm
3. d
= <
2 2 GMRS 460 450 MHz, FM, 450 MHz, FM,
S5 O
8: -ujq ERS 460 qdchylka +5kHz, o.dchylka +5kHz,
N sinus 1 kHz, 2 W, 28 | sinus 1 kHz, 2 W, 28
o m
=00 Vim Vim
g 2
- 8 LTE pasmo 13 710/745/780 MHz, 710/745/780 MHz,
o
7 PM, 217 Hz, 0,2 W PM, 217 Hz, 0,2 W
I . ) , 0, ) ) , 0, ,
N LTE pasmo 17 9V/m 9V/m
N
3
C: GSM 800 810/870/930 MHz, 810/870/930 MHz,
PM, 18 Hz, 2 W PM, 18 Hz, 2 W
> ’ ’ ’ ’ ’ ’
}3 GSM 900 28 V/Im 28 V/Im
8 | TETRA 800
\‘
% iDEN 820
[N CDMA 850
Q
f’ LTE pasmo 5
X
E GSM 1800 1720/1845/1970 1720/1845/1970
o
» MHz, PM, 217 Hz, MHz, PM, 217 Hz,
3 CDMA 1900 2W, 28 V/m 2W, 28 V/m
< | GSM 1900
% | bECT
8
N | LTE pasmo 1
é'\ LTE pasmo 3
g‘ LTE pasmo 4

EUT zustalo béhem zkousky
bezpe€né v normalnim provoznim
rezimu i v alarmovém rezimu.

PFenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni zafizeni by se neméla
pouzivat v mensi vzdalenosti od
jakékoli Easti pfistroje inkubatoru

s Gasosbérnym snimkovanim
EmbryoScope véetné kabell nez 0,3
metru, coz odpovida vzdalenosti pfi
pouZité zkuSebni urovni. Jinak by
mohlo dojit ke sniZzeni vykonu
inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope.

Intenzita poli pevnych RF vysilacu
zjisténa elektromagnetickym
prizkumem lokality* by méla byt
mensi, nez je povolena uroven

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

Inkubator s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uréen k pouziti v prostredi pro domaci
zdravotnickou péci specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby se inkubator
EmbryoScope inkubator s éasosbérnym snimkovanim pouzival v takovém prostredi.

IEC 60601 Elektromagnetické prostredi —

Zkouska odolnosti

zkusebni Uroven

Uroveii shody

pokyny

Bluetooth

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

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 VIm

2450 MHz, PM,
217 Hz, 2 W, 28 Vim

RFID 2450

LTE pasmo 7

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

WLAN 802110 | o5 W 9 vim 0,2 W, 9 V/m

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

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovliviiovano absorpci a
odrazem od struktur, objekt(l a osob.

1 |Intenzitu pole pevnych vysilacl, napfiklad zékladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefont a
pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a
televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Ke stanoveni elektromagnetického prostiedi
pevnych vysilacl je vhodné zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole
v lokalité, kde je inkubator s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope pouzivan, pfisluSnou povolenou
radiofrekvenéni Uroven, je tfeba ovéfit, zda inkubator s ¢asosb&rnym snimkovanim EmbryoScope pfi provozu
funguje béznym zpuisobem. Vykazuje-li pFistroj b&€hem provozu odchylky, bude zfejmé tfeba provést dalsi
opatfeni, napf. zménit orientaci nebo umisténi inkubatoru.
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Doporuéené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
radiofrekvenénimi zafizenimi a inkubatorem s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

Inkubator s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope je uréen k pouziti v prostredi domaci
zdravotnické péce, v némz je vyzarované radiofrekvencni ruseni regulovano. Zakaznik nebo
uzivatel inkubatoru s éasosbérnym snimkovanim EmbryoScope muze predchazet
elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude zachovavat nize doporuéenou minimalni vzdalenost
mezi prenosnymi RF komunikaénimi zafizenimi (vysila€i) a inkubatorem s €éasosbérnym
snimkovanim EmbryoScope podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Minimalni separaéni vzdalenost (d) podle frekvence vysilace [m]
vystupni vykon (P)
vysilace [W] @ zkusSebni uroven odolnosti (E) 3 V/m, @ zkouska odolnosti (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

Vypocet: d = VP

E

U vysilact s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou separaéni
vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni
jmenovity vykon vysilaée ve wattech (W) podle udajli vyrobce vysilace.

U frekvence 80 MHz plati separacni vzdalenost pro vy$si frekvencni pasmo.

Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazem od
struktur, objektd a osob.
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13 Prislusenstvi a materialy

K provozu inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope jsou potfebné nasledujici
materialy a vybaveni:

o Kultivacni misky EmbryoSlide (informace o kultivacnich miskach EmbryoSlide naleznete
v uZivatelské pfirucce)

e Software EmbryoViewer

e Zamek motorku (viz Cast 8.2)

e Sada zastrénych kli¢t 2,5 mm a 3 mm (nachazejici se pod servisnim krytem)

e Vodny 70% roztok izopropylalkoholu (viz ¢ast 8.1)

o Pristup k CO; a N2 (specificky pro klinické pracovisté)

e Pro kalibraci: vysoce pfesny teplomér pfipojeny k sondé (viz ¢ast 5.4.2) a plynovy
analyzator (viz ¢ast 5.5.2, 5.5.3 a 5.6.3).

Teplomér a analyzator plynu pouzité pfi kalibraci inkubatoru by mély byt minimainé stejné pfesné
jako hodnoty zobrazené na samotném inkubatoru nebo lepsi, {j.:

e Doporucena piesnost vysoce pfesného teploméru v rozsahu 36 °C az 39 °C: +/- 0,2 °C

e Doporucena presnost plynového analyzatoru CO; v rozsahu 3 % az 8 %: +/- 0,3 %
e Doporucena pfesnost plynového analyzatoru O, v rozsahu 4 % az 8 %: +/- 0,5 %.
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14 Planovany servis a udrzba

Osoba certifikovana spole€nosti Vitrolife provede kontrolu a vyménu vSech nasledujicich polozek v

souladu s intervaly uvedenymi v nize uvedené tabulce.

Vymeénitelna polozka | Popis Interval servisu Vyménuje
(roky)
VOC HEPA filtr VOC HEPA filtr 0,5 Certifikovany servisni
pracovnik
Senzor O3 1 X senzor umistény 0,5 Certifikovany servisni
na smésSovaci komore pracovnik
UV svétlo Vnitfni UV svétlo 0,5* Certifikovany servisni
umisténé ve 1% pracovnik
sméSovaci komore
Vnitfni dmychadlo Primarni ventilator 5 Certifikovany servisni
pracovnik
Externi filtry HEPA Externi filtry HEPA na | 3 Certifikovany servisni
strané pfivodu plynu pracovnik
Vnitfni mini filtry Vnitini filtry HEPA 5 Certifikovany servisni
HEPA umisténé tésné u pracovnik
vstupu plynu
Napdjeci jednotka Interni napajeci 5,5 Certifikovany servisni
12V jednotka 12 V pracovnik

Servisni interval UV svétla se u jednotlivych pfedradniku liSi a je oznacen * (pfedfadnik UV svétla,
220 V) a ** (HF-Matchbox Blue 109 LH-PLS).

Pro zajisténi bezchybného provozu jsou povinné pravidelné servisni kontroly. Doporu€ujeme, aby
servisni kontrolu provedla osoba certifikovana spoleénosti Vitrolife.

Zakladni frekvence pravidelnych servisnich kontrol je Sest mésica.
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15 Symboly a stitky

15.1 Informacni stitek produktu

Stitek

Popis

Poznamka

Vitrolife A/S

Jens Juuls Vej 20, 8260 Viby J
Denmark +45 7221 7900

Informace o vyrobci

Umistén v horni ¢asti
panelu.

Viz Cast 17.

|IMODEL

Model

Viz Gvodni strana
uzivatelskeé prirucky.

REF

Referenéni ¢islo modelu

| MAINS

Typ napajeciho zdroje

Viz ¢asti 2.1 a 11.

)\

Ochrana proti Urazu
elektrickym proudem — typ
B

Viz Cast 1.

q3

2460

Prohlaeni vyrobce, Ze
prostfedek splfiuje
vSechny pfislusné
poZadavky nafizeni o
zdravotnickych
prostifedcich (EU)
2017/745

MD

Zdravotnicky prostfedek

UDI

Jedinecny identifikator
zafizeni
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ol

Stitek Popis Poznamka
I Jméno a logo vyrobce Viz ¢ast 17.
Rok a mésic vyroby RRRR-MM

ORIGIN

Zemeé plvodu

Sériové Cislo Model-verze-vyrobni gislo
SN
Upozornéni tykajici se Viz ¢ast 16.
likvidace
r ! Omezeni vihkosti %
et
|
r Omezeni atmosférického | kPa
@ tlaku
-
15.2 Varovné stitky
Stitek Popis Poznamka

WARNING

UV LIGHT

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

Upozorhuje na skute¢nost,
Ze produkt je vybaven
zdrojem UV svétla
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15.3 Stitky s informacemi o pripojeni

Stitek

Popis

Poznamka

FLOW =

Smér prutoku HEPA
filtrem

Nachazi se pod servisnim
krytem na horni strané
inkubatoru s ¢asosbérnym
snimkovanim
EmbryoScope.

Viz ¢ast 2.

Alarm

Stitek u vystupni zditky
externiho alarmu

Viz &ast 4.

Service

Stitek u servisni zditky pro
odecitani udaj

Uréen pouze k pouZziti
odbornikem certifikovanym
spoleénosti Vitrolife.

Ethernet

rozhrani Ethernet

Viz Cast 4.
Informace u vstupni Viz ¢ast 4.
C02 Inlet pFipojky CO,

Pressure: Max. 1 Bar

N I l t Informace u vstupni Viz Cast 4.
2 1ni€ pipojky N2

Pressure: Max. 1 Bar

Stitek u pfipojovaci zditky | Viz ast 4.

Replace with same type and rating

2 xT3,15A /250VA

Informace o vyméné
pojistek

Viz ¢asti 4 a 11.
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16 Likvidace odpadu

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

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

Je vS8ak tfeba poukazat na skute€nost, Ze kyslikovy senzor a UV lampa (ktera u konkrétniho
produktu maze nebo nemusi byt aktivni) obsahuiji toxické slou¢eniny bez ohledu na svuj fyzicky
stav. To je v souladu s ustanovenimi vySe zminéné smérnice RoHS.

S ohledem na obsah toxickych latek je kyslikovy senzor a UV lampu nutno likvidovat v souladu
s mistnimi pozadavky tykajicimi se sbéru nebezpecného odpadu a s mistni ekologickou legislativou.
Tyto dily by se nemély spalovat, protoZe se z nich mohou uvolfiovat toxické vypary.
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17 Kontaktni informace

Potfebujete naléhavé pomoc? Vyzadejte si podporu od nasi pohotovostni servisni linky:

+45 7023 0500

(Telefonicka podpora je dostupna nepretrzité)

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

(odpovéd do dvou pracovnich dnu)

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

Dansko

Telefon: +45 7221 7900

Webové stranky: www.vitrolife.com

Vitrolife #¢

VITROLIFE A/S, DANSKO
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