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Povinnosti majitele je zajistit, aby si v8ichni uzivatelé pfistroje Gavi pfecetli a pochopili
tento navod k pouziti pfedtim, nez zaCnou pfistroj pouzivat.

Tento navod k pouziti je uréeny ¢tenariim, ktefi jsou seznameni s klinickymi a
laboratornimi technikami, pfistroji a s postupy a vybavenim uréenymi k zajisténi
bezpecnosti osob. Nez zaCnete pouzivat pfistroj Gavi, musite absolvovat vhodné
klinické a laboratorni Skoleni.

V celém tomto dokumentu, kde se vyskytuji odkazy na Gavi Pod, je nutné mit na
pameéti, Zze v pripadé protokoll Oocyte a Zygote/Cleavage mohou byt v drzaku Gavi
Pod uchyceny az dva oocyty, zygoty nebo embrya. V pfipadé protokolu Blastocyst
muze byt v drzaku Gavi Pod uchycena jedna blastocysta.

Varovani a upozornéni

V navodu k pouZiti jsou uvedena nasledujici varovani a upozornéni. Povinnosti
majitele je zajistit, aby si vSichni uzivatelé pfistroje Gavi pfecetli a pochopili tato
varovani a upozornéni predtim, nez za€nou pfistroj pouzivat.

VAROVANI
Povinnosti majitele je zajistit, aby vSichni uZivatelé pfistroje Gavi:
»  Byli vySkoleni ve vSech laboratornich bezpecnostnich postupech,
A vCetné zachazeni s kapalnym dusikem a jinymi nebezpecnymi materialy;
+ Precetli si a pochopili pokyny a varovani obsazené v tomto navodu k
pouziti;
* Absolvovali nalezité Skoleni ve spravné obsluze pfistroje Gavi.

Gavi.
JEN NA JEDNO POUZITI:

Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge a Gavi Medium Cartridge jsou spotiebni
materialy uréené jen na jedno pouziti. NepokouSejte se spotfebni materialy
znovu plnit nebo opakované pouzit.

VAROVANI
A V zajmu sveé vlastni bezpe€nosti pouzivejte jen originalni spotfebni materialy

QIFU-GAVI-CS-1-01 Stranka VIl ze XIV
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UPOZORNENI:

+  Gavi pouziva spotiebni materialy, které jsou lehké a citlivé na teplo a které
maji sva data exspirace. Dbejte na to, aby byly vSechny spotfebni materialy
spravné skladovany.

*  Nepouzivejte Gavi Pod, Tip & Seal Cartridge nebo Medium Cartridge,
pokud ma proslé datum exspirace nebo pokud obal vypada poSkozeny.

* Nepouzivejte Gavi Pod nebo Tip & Seal Cartridge, pokud vypada

poskozené nebo zavadné.
A * Nepouzivejte Medium Cartridge, pokud to vypada, ze maji lahvicky
jakoukoli netésnost.
« Pred pouzitim musite skladovat Gavi Medium Cartridge po celou dobu
v pruhledné plastové obalové vanicce, aby byla zaru¢ena sledovatelnost.
Ta musi byt chlazena na 2-8 °C a chranéna pfed svétlem. Nezmrazujte.
» Drzaky Gavi Pod a kazety Tip & Seal Cartridges skladujte na chladném,
tmavém a suchém misté.
DalSi pokyny pro skladovani a pouzivani spotfebnich materiall Gavi najdete
v ¢asti ,O spotiebnich materidlech” na strané 10.

VAROVANI
A Pristroj Gavi neobsahuje Zadné soucasti umoziujici uzivatelsky servis. VSechny
opravy smi provadét pouze autorizovany servisni technik.
VAROVANI
Aby se sniZilo nebezpedi zasaZeni elektrickym proudem:
* Nepokousejte se opravit nebo zménit zadnou &ast pfistroje.
* Neodstranujte zadny z vnéjSich panelll nebo krytd pfistroje.
* Neinstalujte pfistroj na Zadném misté&, kde by mohl byt vystaven nadmérné
vlhkosti.
«  Pfi zapnutém elektrickém napajeni nebo béhem provozu se nedotykejte
Zadnych pohyblivych soucasti.
»  Pfistroj smi byt zapojen do uzemnéné elektrické sitové zasuvky jen

pfilozenym napajecim kabelem.
* Nevymériujte pfiloZzeny odpojitelny sitovy napajeci kabel za kabel

neodpovidajici kvality.

+  Pfistroj zapojujte jen do elektrického napajeciho zdroje se spravnym
napétim a frekvenci.

+ Pred CiSténim nebo vyménou napajeciho kabelu odpojte pfistroj ze sitové
zasuvky.

« Jestlize se napéjeci kabel poSkodi, roztfepi, praskne nebo pretrhne,
okamzité ho vymérite.

« Beéhem provozu je doporuc€eno pfipojit pfistroj Gavi k neprerusitelnému
zaloZnimu napajecimu zdroji.

VAROVANI
& Aby se sniZilo nebezpedi zranéni, davejte pozor, abyste se béhem vkladani
pracovniho tacku do pfistroje Gavi nedotkli zatavovaciho zafizeni.
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VAROVANI
f} Kapalny dusik mGze zpUsobit téZka zranéni nebo smrt. Nasledujici

bezpeénostni pokyny NENAHRAZUJI postupy zachazeni s kapalnym dusikem
platné ve vasi laboratofi nebo klinice. Va$i povinnosti je zajistit, abyste byli
nalezité vyskoleni v zachazeni s kapalnym dusikem a v jeho pouzivani.
UPOZORNENI:
Aby se snizilo nebezpeci poskozeni pfistroje:
* Neotevirejte pfistupova dvitka pfistroje Gavi, kdyz je z pfistroje vyjimana
nebo do pfistroje vkladana nadoba LN, obsahujici kapalny dusik.
VAROVANI
+ Pfi pfenaSeni kapalného dusiku nebo manipulaci s nim budte vZdy opatrni.
* Vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, k nimz patfi:
- ochrana oci a obliceje;
- volné padnouci izolované rukavice odolné proti kryogennim kapalindm.
+ Nikdy neprelévejte kapalny dusik do nadoby Gavi LN, pfimo z primarni
tlakové lahve.
»  P¥i pfelévani kapalného dusiku davejte pozor na rozstfikujici se kapalinu
a na emise plynu.
* Nepfepliujte nadobu Gavi LN, (viz ,Nadoba Gavi LN2* na strané 19).

VAROVANI

Pokud pracujete s pfistrojem v uzavieném prostoru, musite pouzivat méfice

a alarmy nedostatku kysliku.

VAROVANI

»  Pfi manipulaci s nebezpecnymi materialy a jejich likvidaci vzdy dbejte na to,
aby byly dodrzovany spravné laboratorni postupy.

»  Se v8emi krevnimi produkty je nutno zachazet jako s potencialné
infekénimi.

VAROVANI

* NepokouSejte se sami pfenaset pfistroj Gavi; vazi 59 kg.

* Aby bylo minimalizovano nebezpedi zranéni, musi pfistroj Gavi pfemistovat
dvé osoby pfi dodrzovani osvédéenych a bezpeénych postupl zvedani a
prenaseni.

VAROVANI

Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli neni drzak Gavi Pod znecistény. Pokud je

drzdk Gavi Pod znedistény, vyhodte ho.

VAROVANI

Kapalny dusik mlze zpusobit t&éZka zranéni nebo smrt. Vzdy dodrzujte

protokoly pro kapalny dusik a bezpeénostni pokyny platné ve vasi laboratofi

nebo klinice.

p B> P

B> B

QIFU-GAVI-CS-1-01 Stranka IX ze XIV



GENEA BIOMEDX

VAROVANI
* Dbejte na to, abyste béhem vSech stadii procesu vitrifikace dodrzovali
aseptické techniky.
f *  Budte opatrni pfi pfemistovani oocytli nebo embryi sklenénou pipetou.

Zajistéte minimalni pfenos média a nedotykejte se hrotem pipety Zadné z
plastovych misek.

+ Béhem vSech ukon( dbejte na to, abyste minimalizovali vznik bublin.

+ Ujistéte se, ze jsou vSechny zkumavky a kultivaéni misky vhodné k pouziti s
embryi.

VAROVANI

Je nezbytné, aby vSichni uZivatelé pfistroje Gavi byli pfed prvnim pouzitim

pFistroje seznameni s celym procesem Gavi, zejména s pfipravou drzaku Gavi

Pod s VitBase a s vkladanim oocytl/embryi. Pfed prvnim pouzitim pfistroje

Gavi:

* Procvicte si pfipravu alespon ¢tyf drzakd Pod s VitBase (viz ,PFiprava
drzakd Gavi Pod s roztokem VitBase“ na strané 31).

+ S pouzitim pFipravenych drzaka Gavi Pod si procvitte vkladani modrych
kuliek nebo eticky schvalenych oocytli/fembryi, aby bylo zaruéeno spravné
umisténi v drzaku Gavi Pod Divot (viz ,VloZeni oocyti/embryi do drzaki
Gavi Pod“ na strané 33).

UPOZORNENI:
Neodstrariujte kryty z kazety Tip & Seal Cartridge nebo Sroubovaci vicka z
lahviéek Medium Cartridge, dokud k tomu nebudete vyzvani.

UPOZORNENI:

Pokud chcete vitrifikovat méné nez &tyfi drzaky Gavi Pod, musite uspofadat

drzaky Gavi Pod postupné, pocinaje od konce blizSiho k plose etikety kazety.

Chcete-li napf. vitrifikovat dva drzaky Gavi Pod, musite je umistit jen do polohy

A a polohy B.

UPOZORNENI:

Aby bylo minimalizovano nebezpecéi odpafovani:

* Nasledujici dvé kapitoly (5.3.4. Kone&na pfiprava pfistroje a 5.3.5. Pfiprava
drzaka Gavi Pod s VitBase) musi byt provedeny do péti minut, béhem
kterych se oocyty/embrya dostanou do rovnovahy ve VitBase.

UPOZORNENI:

+  PFi davkovani VitBase do drzakt Gavi Pod davejte pozor, aby nevznikly
Zadné bubliny. Dbejte na to, aby byl kazdy Gavi Pod rovhomérné napinény.

+ Ujistéte se, ze je drzak Divot plny VitBase a nema zadné bubliny. Jestlize se
v drzaku Gavi Pod Divot vytvofi bublina, vyhodte Gavi Pod a pfipravte novy.

« Dutina hrotu pipety musi byt spravné naplnéna VitBase.

UPOZORNENI:

Aby bylo minimalizovano nebezpeci odparovani:

+ Provedte nasledujici kroky tak, aby se jejich dokoneni shodovalo s
koncem pétiminutového intervalu, b&€hem kterého se embrya ve VitBase
dostanou do rovnovahy v nezaplynovaném inkubatoru pfi 37 °C.

> B B BB P
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UPOZORNENI:

» Je dulezité dbat na to, aby oocyt/embryo bylo umisténo a zlstalo

v drzaku Gavi Pod Divot. Nespravné umisténi oocytu/embrya mlze vést

k nespravnému zpracovani pristrojem Gavi.

* Po umisténi vSech oocytl/embryi do jejich drzak( Gavi Pod provedte
zavérecnou kontrolu, abyste ovéfili spravnou polohu v drzaku Gavi Pod Divot.
Jestlize se pohnou, vratte je do pfedepsané polohy v drzaku Pod Divot.

UPOZORNENI:

Drzaky Gavi Pod obsahuji jen malé mnozstvi roztoku a maze dojit k odpareni.
Abyste zabranili odpafovani:

*  Minimalizujte dobu potfebnou pro pfeneseni kazety do kapalného dusiku.

+ Kazeta musi byt ponofena do kapalného dusiku nejpozdé&ji do dvou sekund
od vyjmuti z pfistroje Gavi.

VAROVANI

Béhem premistovani a skladovani dbejte na to, abyste omezili expozici
vitrifikovanych drzak( Gavi Pod pokojové teploté. Doba expozice musi byt
kratSi nez dvé sekundy.

VAROVANI

»  VSichni uzivatelé pristroje Gavi musi byt vySkoleni v zachazeni s kapalnym
dusikem a v jeho pouzivani.

VAROVANI

* Nez poprvé zahfejete drzaky Gavi Pod, je doporu€eno se seznamit s celym
procesem Gavi.

Pfed prvnim zahfatim si alespon &tyfikrat procvicte protokol s pouZitim
vitrifikovanych modrych kuli¢ek Gavi nebo eticky schvalenych oocytl/
embryi a ujistéte se, Ze dokazete ve spravny €as proveést vSechny ukony

a umistit oocyty/embrya.

VAROVANI

Jestlize se na pfistroji Gavi objevi upozornéni na chybu, je prvni prioritou preziti
oocytu/embrya. Pokud neni mozné chybu v kratké dobé odstranit, vratte vzdy
oocyt/embryo do misky s VitBase.

UPOZORNENI:

NepokouSejte se Cistit Zadné pohyblivé soucasti, kabely nebo ¢idla, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni.

UPOZORNENI:

+ Aby se prodlouzila Zivotnost pfistroje, je naléhavé doporu¢eno vzdy vypnout
pristroj Gavi, pokud ho nebudete pouzivat déle nez osm hodin.

*  Aby byl zaru€en bezpecny provoz, je nezbytné provadét spravnou udrzbu
pfistroje a pfisluSenstvi. Je doporu€eno, aby uZivatel provadél pravidelné
kontroly pro ovéfeni spravného fungovani pfistroje.

UPOZORNENI:
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni jen na licencované
Iékafe nebo jiné zdravotnické pracovniky, popf. na jejich objednavku.

> b BB B B> B> P
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Definice symboli

“ Vyrobce

&I Datum vyroby
Kéd sarze
@ Vyrobni Eislo
Reference

g Datum exspirace

Ny~
o v v v . v
//|\\\ Chrarite pfed slune¢nim svétlem
2N
(]
STERILE| R Sterilizovano s pouzitim ozareni

Neresterilizujte

Jen na jedno pouziti Nepouzivejte opakované

Pozor Prectéte si navod k pouziti

NepouZivejte, pokud je poSkozen obal

Tento pfistroj podléha predpisim tykajicim se likvidace elektronickych
zdravotnickych prostfedku, stanovenym ve smérnici OEEZ (2006/96/ES).

M@ 0®

Vyrobek odpovida smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (BSI).

N
m
2797

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni jen na licencované
Iékafe nebo jiné zdravotnické pracovniky, popf. na jejich objednavku.

X
><
O
=

<
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Seznam ikon

Na uzivatelském rozhrani pfistroje Gavi se objevuji nasledujici ikony.

lkona Popis

3
;

@ ® €

Protokol Blastocyst

Protokol Zygote/Cleavage

Protokol Oocyte

()
e

HHEED»xxo®f

Zahfivani pfistroje

Spusténi chodu protokolu

Zru$eni chodu protokolu

Pfijmout

Zrusit

PFistup na Gvodni obrazovku

Udava polohu drzaku Gavi Pod na pracovnim tacku.

Udava polohu kazety Medium Cartridge na pracovnim tacku.

Udava polohu kazety Tip & Seal Cartridge na pracovnim tacku.

Pridat Pouziva se k hlaseni poc¢tu drzaka Gavi Pod ke zpracovani.

Odebrat Pouziva se k hlaseni poctu drzaku Gavi Pod ke zpracovani.
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Vyjmout SD kartu

PFistup do nabidky nastaveni pfistroje Gavi

Pfistup k servisnim nastavenim

Varovani Chyba drzaku Gavi Pod

Varovani Chyba kazety Medium Cartridge

Varovani Chyba kazety Tip & Seal Cartridge

T"dHo /o=

Varovani Chyba zavfeni dvifek pristroje Gavi

3

Varovani Chyba uzaveéru vika

Varovani Chyba kapalného dusiku, chybéjici nadoba LN,

Varovani Chyba SD karty, chybéjici nebo plna SD karta

Varovani Chyba teploty

Aktivni varovani

Neaktivni varovani

SR B e a
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1. BEZPECNOSTNI POKYNY

VAROVANI
Povinnosti majitele je zajistit, aby vSichni uzivatelé pfistroje Gavi:

»  Byli vy8koleni ve vSech laboratornich bezpecnostnich postupech, véetné
A zachazeni s kapalnym dusikem a jinymi nebezpe&nymi materialy;
» Precetli si a pochopili pokyny a varovani obsazené v tomto navodu
k pouziti;
+ Absolvovali nalezité Skoleni ve spravné obsluze pfistroje Gavi.

1.1. Materialy podléhajici zkaze

VAROVANI
A V zajmu sveé vlastni bezpe€nosti pouzivejte jen originalni spotfebni materialy
Gavi.
JEN NA JEDNO POUZITI:
Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge a Gavi Medium Cartridge jsou spotfebni
materialy uréené jen na jedno pouziti. NepokouSejte se spotfebni materialy
znovu plnit nebo opakované pouzit.

UPOZORNENI:
»  Gavi pouziva spotfebni materialy, které jsou lehké a citlivé na teplo a

které maji sva data exspirace. Dbejte na to, aby byly vSechny spotfebni
materialy spravné skladovany.

*  Nepouzivejte Gavi Pod, Tip & Seal Cartridge nebo Medium Cartridge,
pokud ma proslé datum exspirace nebo pokud obal vypada poskozeny.

* Nepouzivejte Gavi Pod nebo Tip & Seal Cartridge, pokud vypada

poskozené nebo zavadné.
A * Nepouzivejte Medium Cartridge, pokud to vypada, ze maji lahvicky
jakoukoli netésnost.
» Prfed pouzitim musite skladovat Gavi Medium Cartridge po celou dobu
v pruhledné plastové obalové vani¢ce, aby byla zaru€ena sledovatelnost.
Ta musi byt chlazena na 2—-8 °C a chranéna prfed svétlem. Nezmrazujte.

» Drzaky Gavi Pod a kazety Tip & Seal Cartridges skladujte na chladném,
tmavém a suchém misté.

DalSi pokyny pro skladovani a pouzivani spotfebnich materialtl Gavi

najdete v ¢asti ,0 spotiebnich materidlech” na strané 10.
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1.2. Elektricky systém

VAROVANI
& Pristroj Gavi neobsahuje zadné souc¢asti umozrujici uzivatelsky servis.
VSechny opravy smi provadét pouze autorizovany servisni technik.

VAROVANI

Aby se sniZilo nebezpedi zasaZeni elektrickym proudem:

* Nepokousejte se opravit nebo zménit Zadnou &ast pfistroje.
* Neodstrafiujte zadny z vnéjSich panellt nebo krytd pristroje.

* Neinstalujte pfistroj na zadném misté, kde by mohl byt vystaven
nadmeérné vihkosti.

«  Pfi zapnutém elektrickém napajeni nebo béhem provozu se nedotykejte
Zadnych pohyblivych sou&asti.

«  Pristroj smi byt zapojen do uzemnéné elektrické sitové zasuvky jen
& pfiloZzenym napajecim kabelem.
*  Nevyménujte pfilozeny odpoijitelny sitovy napajeci kabel za kabel

neodpovidajici kvality.

«  Pristroj zapojujte jen do elektrického napajeciho zdroje se spravnym
napétim a frekvenci.

+ Pred ¢€isténim nebo vyménou napéjeciho kabelu odpojte pfistroj ze sitové
Zz4asuvky.

+ Jestlize se napajeci kabel poskodi, roztfepi, praskne nebo pretrhne,
okamzité ho vymérite.

+ Beéhem provozu je doporu€eno pfipojit pfistroj Gavi k nepferusitelnému
zaloZnimu napajecimu zdroji.

1.3. Ohrev

VAROVANI
& Aby se sniZilo nebezpedi zranéni, davejte pozor, abyste se béhem vkladani
pracovniho tacku do pfistroje Gavi nedotkli zatavovaciho zafizeni.
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1.4. Kapalny dusik

VAROVANI

Kapalny dusik mize zpusobit téZka zranéni nebo smrt. Nasledujici
& bezpeé&nostni pokyny NENAHRAZUJIi postupy zachazeni s kapalnym

dusikem platné ve vasi laboratofi nebo klinice. Vasi povinnosti je zajistit,
abyste byli nalezité vySkoleni v zachazeni s kapalnym dusikem a v jeho
pouzivani.

UPOZORNENI:

& Aby se snizilo nebezpedi podkozeni pfistroje:
* Neotevirejte pfistupova dvitka pfistroje Gavi, kdyz je z pfistroje vyjimana
nebo do pfistroje vkladana nadoba LN, obsahujici kapalny dusik.

1.4.1. Manipulace

VAROVANI
»  P¥i pfenaseni kapalného dusiku nebo manipulaci s nim budte vzdy
opatrni.

* Vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, k nimz patfi:
- ochrana o€i a obli¢eje;

A - volné padnouci izolované rukavice odolné proti kryogennim
kapalinam.

+ Nikdy nepfelévejte kapalny dusik do nadoby Gavi LN, pfimo z primarni
tlakové lahve.

+  Pfi pfelévani kapalného dusiku davejte pozor na rozstfikujici se kapalinu
a na emise plynu.

* Nepfepliujte nadobu Gavi LN, (viz ,Nadoba Gavi LN2 na strané 19).

1.4.2. Ventilace

VAROVANI
A Pokud pracujete s pfistrojem v uzavieném prostoru, musite pouzivat méfi¢e a
alarmy nedostatku kysliku.

Dusik je dusiva latka. Kapalny dusik se prudce pfemériuje na plyn, ktery je bez barvy,
zapachu a chuti a v uzavienych prostorech mize rychle zpusobit uduseni.

+ Kapalny dusik se smi skladovat a pouzivat jen v dobfe vétranych prostorech.

v v v

» P¥i pouziti kapalného dusiku v uzavienych prostorech pouzivejte vzdy méfice
a alarmy nedostatku kysliku.
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1.5. Nebezpeény material

VAROVANI
+  Pfi manipulaci s nebezpecnymi materialy a jejich likvidaci vzdy dbejte na
& to, aby byly dodrZzovany spravné laboratorni postupy.
+  Se vSemi krevnimi produkty je nutno zachazet jako s potencialné
infek&nimi.

1.6. Elektromagneticka kompatibilita

Pfistroj Gavi byl odzkousen a bylo zji§téno, Ze splfuje limity elektromagnetické
kompatibility (EMK) pro laboratorni zafizeni, pfedepsané normou EN 61326-1: 2013
(IEC 61326-1: 2012 Ed. 2). Ugelem t&chto limittl je zajistit pfimé&Fenou ochranu proti
Skodlivému ruseni v bé&Zném laboratornim prostfedi.

1.7. Instalace a udrzba

Instalaci, kontroly, kalibraci a servis pfistroje Gavi smi provadét pouze autorizovany
servisni technik.
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2. O PRISTROJI GAVI

2.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

PFistroj Gavi je ur€en k pouzivani v klinickém nebo laboratornim prostiedi pro pfipravu
a vitrifikaci embryi ve stadiu oocytu, zygoty, déleni a blastocysty.

2.2. Popis pristroje

PFistroj Gavi je uréen k automatizaci pribéhu dosazeni rovnovahy v procesu
vitrifikace za Uucelem minimalizace variability, k niz dochazi béhem kryoprezervace.
Tento automatizovany proces snizuje potencial chyb a zajiStuje standardizovany,
opakovatelny postup vitrifikace v kontrolovaném, uzavieném systémovém prostredi.
POZNAMKA: Dlouhodoba bezpeénost vitrifikace oocytt/embryi u déti narozenych po
pouziti tohoto postupu neni znama.

Pristroj se obsluhuje pomoci uzivatelského rozhrani s intuitivni dotykovou obrazovkou.

2.3. Predni strana pristroje

Pristupova
dvirka pfistroje
Uzivatelské rozhrani Gavi

SIotSDkartyJ‘u ——— ——= \__ Krytnadoby LN,
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2.4. Zadni strana pristroje

Zadni vzduchové
praduchy

— }

[ = I T \ I il \_’\
\ Pfipojeni VGA jen
Vv servisnim rezimu

2.5. Boc€ni strana pristroje

Vypinaé

1 Pripojeni napajeciho kabelu
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3. INSTALACE A PRIPRAVA K PROVOZU
3.1. Obsah dodavky

S pfistrojem Gavi se dodavaji nasledujici polozky:
» Pfistroj Gavi
* Napajeci kabel (vhodny pro danou zemi)
* Pracovni tacek Gavi
« Nadoba Gavi LN,
+ Klesticky Gavi
+ SD karta
* Navod k pouziti pfistroje Gavi

3.2. Instalace pristroje

VAROVANI
2 * Nepokousejte se sami pfenaset pfistroj Gavi; vazi 59 kg.

*  Aby bylo minimalizovano nebezpeci zranéni, musi pfistroj Gavi
prfemistovat vzdy dvé osoby pfi dodrzovani osvéd&enych a bezpecnych
postupll zvedani a prenaseni.

PFistroj Gavi smi instalovat a zkouSet pouze autorizovany servisni technik. BEhem
instalace se provadi zkousky a kalibrace pfistroje, aby bylo zaru€¢eno spravné fungovani.
» Pfistroj Gavi je uren jen k pouzivani uvnitf budov.
» P¥istroj nesmi byt pfemistén nebo odpojen nepovolanym personalem.

* Neotevirejte pfepravni krabice, pokud vypadaji poskozené. Okamzité
kontaktujte zastupce spole¢nosti Genea Biomedx nebo autorizovaného
mistniho servisniho zastupce.

Pozadavky na instalaci:

» Pro spravny provoz pfistroje je nutné zapotiebi Cisté, kontrolované prosttedi.

* Rozsah okolnich teplot doporu¢eny pro spravné fungovani pfistroje je mezi
18 a 27 °C.

» Pristroj Gavi musi byt umistény na pevném rovném podkladu a chranény pred
vyvody klimatizace, ohfivaci, nadmérnou vihkosti a pfimym slune¢nim zafenim.
PFistroj nesmi byt umistény v blizkosti hoflavych plynu.

* Aby byla zaru€ena dostateé&na ventilace, potfebuje pfistroj Gavi minimalni
prostor 0,9 m na délku krat 0,7 m na hloubku (8ifku), s prostorem za zadni
stranou pfistroje nejméné 100 mm. Potfebné misto musi mit rovnéz svétiou
vysku 1,0m, aby byla k dispozici dostatecna vile pro otevirani a zavirani
pfistupovych dvifek pfistroje Gavi.

* Je naléhavé doporuceno pouzivat nepferusSitelny zalozni napajeci zdro;j.
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3.3. Nastaveni pristroje

3.3.1. Zapnuti

Chcete-li zapnout pristroj Gavi:

Zapojte napajeci kabel do konektoru napajeciho kabelu na pfistroji Gavi.
Zapojte napajeci kabel do elektrické napajeci sité.

Zapnéte sitovy napajeci zdro;.

Zapnéte vypinac pfistroje Gavi.

5. Gavi se zapina vypinaem umisténym na boku pfistroje.

I\

Na uzivatelském rozhrani se objevi logo Genea Biomedx a poté obrazovka zahfivani.
Kdyz se pfistroj Gavi zahfeje, objevi se ivodni obrazovka.

3.3.2. Lokalizace jazyka

Uzivatelské rozhrani pfistroje Gavi mlze zobrazovat angli¢tinu, japonstinu nebo
zjednodusenou ¢instinu.
Chcete-li zménit jazyk na displeji pristroje Gavi:
1. Klepnéte na Settings (Nastaveni) £¢ v panelu nastroji na uvodni obrazovce.
Objevi se obrazovka Settings Mode (Rezim nastaventi).

2. Klepnéte na polozku Language (Jazyk) na obrazovce Settings Mode (Rezim
nastaveni). Objevi se obrazovka Language (Jazyk).

3. Klepnutim vyberte pozadovany jazyk. Objevi se obrazovka potvrzeni jazyka.
4. Klepnutim na potvrdte nové nastaveni jazyka, nebo klepnutim na [ x|
zru$te proceduru. Objevi se Uvodni obrazovka (Home).
3.3.3. Nastaveni data a ¢asu
Chcete-li nastavit datum a ¢as:

1. Klepnéte na Settings (Nastaveni) £¢ v panelu nastroji na uvodni obrazovce.
Objevi se obrazovka Settings Mode (Rezim nastaveni).

2. Klepnéte na polozku Date & Time (Datum a ¢as) na obrazovce Settings Mode
(Rezim nastaveni). Objevi se obrazovka Date & Time (Datum a ¢as).

3. Klepnutim na odpovidajici| + |nebo| — |vyberte aktualni mésic, den a rok.

4. Klepnutim na odpovidajici[ + | nebo| — |vyberte aktualni hodinu a minuty.
POZNAMKA: Gavi pouziva 24hodinovy format &asu.

Stranka 8 ze 66 QIFU-GAVI-CS-1-01



NAVOD K POUZITiI PRISTROJE GAVI

5. Klepnutim na potvrdte nové nastaveni, nebo klepnutim na [ X ] zruste
proceduru.

Jakmile potvrdite nastaveni data a €asu, objevi se uvodni obrazovka (Home).

POZNAMKA: Gavi neaktualizuje automaticky &as podle mistnich podminek a pfi
zméné Casu (napf. pfechod na letni ¢as) se musi ruéné nastavit.

3.3.4. Instalace a vyjmuti SD karty

Gavi zapisuje datové zaznamy pro kazdy chod protokolu provedeny na pfistroji. Tyto
zadznamy obsahuji informace o parametrech pfistroje spojenych s kazdym chodem
protokolu, jako jsou datum a Cas, o ¢asech béhem chodu protokolu a vSech pfipadné
detekovanych chybach.

PfiloZzena SD karta ma pamétovou kapacitu na vice nez 10 000 jednotlivych zaznam.
Tyto zaznamy je mozné zobrazit na pocitali s ¢teCkou SD karet.

V malo pravdépodobném pfipadé, Ze se karta zaplni, jednoduse vyménte kartu za
jinou SD kartu ekvivalentni velikosti. SD karta musi byt zformatovana se systémem
souborl FAT32 a musi obsahovat nazev disku zvoleny uZivatelem. PIné SD karty
vzdy uchovavejte na bezpe€ném a chranéném misté pro budouci pouZziti.

Chcete-li nainstalovat SD kartu:

Vlozte SD kartu do slotu SD karty na pfedni strané pfistroje a jemné ji zatlate do slotu,
dokud nebude bezpelné aretovana na misté.

Chcete-li vysunout a vyjmout SD kartu:
1. Klepnéte na na uzivatelském rozhrani pfistroje Gavi.

2. Klepnutim na [v/| zvolte Eject the SD Card (Vyjmout SD kartu).
3. Klepnutim na v akci potvrdte.
4. Jemné zatlaCte SD kartu do slotu a pak ji uvolnéte, aby se fyzicky vysunula.
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4. O SPOTREBNICH MATERIALECH

4.1. VSeobecné informace
4.1.1. Symboly na etiketé

Vyrobce

Datum vyroby

LE

LOT Kéd SarZe

Vyrobni €islo

Reference

Al

Datum exspirace

A/

\./ . . . .
//|\\\ Chrarite pfed slune€nim svétlem
2N
n
STERILE| R Sterilizovano s pouzitim ozareni

Neresterilizujte

Jen na jedno pouziti Nepouzivejte opakované

Pozor Prectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je poSkozen obal

Tento pfistroj podléha predpisim tykajicim se likvidace elektronickych
zdravotnickych prostfedku, stanovenym ve smérnici OEEZ (2006/96/ES).

M@ 0®

Vyrobek odpovida smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (BSI).

N
m
2797

RxOn| Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni jen na licencované
XUNIY | gkare nebo jiné zdravotnické pracovniky, popf. na jejich objednavku.
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4.1.2. Kontrola kvality

Kazda Sarze spotfebnich materiald (Gavi Pod, Gavi Tip & Seal Cartridge a Gavi
Medium Cartridge) je odzkouSena s ohledem na:

* Endotoxin pomoci testu limulus amebocyte lysate (LAL)

o Hladina endotoxinu <0,25 EU/mI (s vyjimkou roztokl v kazeté Medium
Cartridge <0,4 EU/mI)

» Biokompatibilita pomoci testu stanoveni mysiho embrya (MEA)
o 1bunécné 280% blastocysta

+ Sterilita
o neni detekovan zadny rast

Kromé toho se roztoky v kazeté Medium Cartridge testuji na pH. VSechny vysledky
jsou zapsany v osvédC€eni o analyze pro konkrétni Sarzi a jsou k dispozici na vyzadani.
4.1.3. Skladovani a stabilita
PFi spravném skladovani jsou spotfebni materialy Gavi stabilni az do data exspirace
uvedeneho na etiketé vyrobku. Tyto vyrobky nelze po otevfeni resterilizovat.
Po pouziti spotfebni materialy vyhod'te.
Spotiebni materialy nepouzivejte, pokud:

* Obal vypada poSkozené nebo je zataveni narusené;

* Roztok vypada kalné;
* Proslo datum exspirace.

POZNAMKA: Pokyny pro spravné skladovani jsou uvedeny na jednotlivych
spotfebnich materialech, viz nize.

4.1.4. Likvidace

Pouzité spotfebni materialy Gavi likvidujte v souladu s postupy vasi laboratore.
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4.2. Gavi Pod
GAVI-POD-20

Dutina hrotu

Vkladaci jazycek pipety
Rukojet’ a
Kanal drzaku glgcha na
Gavi Pod Stitky

4.2.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Gavi Pod se smi pouzivat jen ve spojeni s pfistrojem Gavi. Gavi Pod je nadobka,

ktera ma kapacitu pro vliozeni dvou oocytl nebo embryi ve stadiu zygoty/déleni

nebo jednoho embrya ve stadiu blastocysty béhem procesu vitrifikace, skladovani a
zahfivani. BEhem ulozeni v drzaku Gavi Pod a zpracovani pfistrojem Gavi jsou oocyty/
embrya pfed vitrifikaci vystaveny po urcitou dobu kryoprotektivnim roztokim a teplotam
za uCelem dosazeni rovnovahy. Pfistroj zakryva kazdy drzak Gavi Pod uzavérem vika
za UCelem vytvofeni uzavieného systému, ktery brani pfimému kontaktu mezi oocyty/
embryi a kapalnym dusikem.

4.2.2. Dodany spotiebni material

Drzak Gavi Pod se dodava jednotlivé zabaleny v blistru v baleni po 20 ks. Kazdy Gavi
Pod je sterilni a je ur€en jen na jedno pouZiti.

4.2.3. Skladovani a stabilita

Drzaky Gavi Pod musi byt skladovany pfi pokojové teploté ve svém originalnim
sterilnim obalu. PFi spravném skladovani jsou drzaky Gavi Pod stabilni az do data
exspirace uvedeného na etiketé vyrobku. Drzaky Gavi Pod nelze po otevieni
resterilizovat a musi se po pouziti vyhodit. Drzaky Gavi Pod nepouzivejte, pokud pro3lo
datum exspirace nebo pokud uzavér nebo obal vypada poskozeny nebo poruseny.

4.2.4. Priprava a pokyny pro pouziti

Viz ,Pfiprava spotfebnich materiall a pfisluSenstvi“ na strané 24.
Viz ,Pfiprava drzak( Gavi Pod a kazety” na strané 27.

Viz ,Pfiprava drzakl Gavi Pod s roztokem VitBase“ na strané 31.
Viz ,VloZeni oocytli/embryi do drzakl Gavi Pod" na strané 33.

VAROVANI
A Pfed pouzitim zkontrolujte, jestli neni drzak znecistény. Pokud je drzak
znecistény, vyhodte ho.
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4.3. Gavi Tip & Seal Cartridge
GAVI-TIP-20

Hrot pipety

Uzavér
vika

Kazeta Tip & Seal
____ Cartridge s krytem

Vkladaci
jazycek

4.3.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Kazeta Gavi Tip & Seal Cartridge je urena k pouziti v pfistroji Gavi. Tip & Seal
Cartridge obsahuje jednorazovy hrot pipety pro davkovani vitrifikacnich roztokd do
kazdého z drzakd Gavi Pod. Kazeta dale obsahuje uzavér vika pro uzavieni drzaku
Gavi Pod a ochranu pfed kfizovou kontaminaci mezi vzorky.

4.3.2. Dodany spotirebni material

Kazeta Gavi Tip & Seal Cartridge se dodava v baleni po 20 ks. Dodava se sterilni a je
uréena jen na jedno pouziti.

4.3.3. Skladovani a stabilita

Kazeta Tip & Seal Cartridge musi byt skladovana pfi pokojové teploté ve svém
originalnim sterilnim obalu, chranéna pfed pfimym slune¢nim svétlem.

4.3.4. Priprava a pokyny pro pouziti

Viz ,Priprava spotfebnich materialll a pfislusenstvi“ na strané 24.
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4.4. Gavi Medium Cartridge
GAVI-MED-20

Bilé Sroubovaci .
Rukojet’

Cervené
Sroubovaci vicko

Vkladaci jazycek

4.4.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Kazeta Gavi Medium Cartridge je urCena k pouziti v pfistroji Gavi. Kazeta Medium
Cartridge se dodava pfedbézné naplnéna dvéma lahvi¢kami obsahujicimi vitrifikacni
roztoky pfipravené k pouziti.

4.4.2. Dodany spotiebni material

Gavi Medium Cartridge obsahuje dva roztoky:

* Roztok Gavi Solution 1 (obsazeny v lahvi¢ce s bilym Sroubovacim vickem)
je ekvilibragni roztok doplnény o lidsky sérovy albumin (16,8 mg/ml),
dimethylsulfoxid (DMSQ) 8 % a etylenglykol 8 %.

* Roztok Gavi Solution 2 (obsazeny v lahvi¢ce s Cervenym Sroubovacim
vickem) je vitrifikacni roztok doplnény o lidsky sérovy albumin (13,5 mg/ml),
dimethylsulfoxid (DMSQ) 16 %, etylenglykol 16 % a 0,68M trehal6zu.

Kazeta Gavi Medium Cartridge se dodava v baleni po 20 ks. Dodava se sterilni a je
uréena jen na jedno pouziti.
4.4.3. Skladovani a stabilita

Pfed pouzitim musite skladovat Gavi Medium Cartridge po celou dobu v prahledné
plastové obalové vaniCce, aby byla zaru¢ena sledovatelnost. Ta musi byt chranéna
pred svétlem a chlazena na 2-8 °C. Nezmrazujte.

4.4.4. Priprava a pokyny pro pouziti

Viz ,Pfiprava spotfebnich materiall a pfisluSenstvi“ na strané 24.
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4.5. Odvickovac lahvicek Gavi
GAVI-VDC-01

4.5.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Odvickovac lahvi¢ek Gavi je uréen k pouZiti pro odstranéni Sroubovacich vicek z kazet
Gavi Medium Cartridge.

4.5.2. Dodané prislusenstvi

Odvickovac lahvicek Gavi se dodava jako samostatna jednotka.

4.5.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Odvickovac lahvi¢ek Gavi je navrzen tak, aby bezpecné zabiral do Sroubovacich vi¢ek
kazet Gavi Medium Cartridge.

Pouziti:
VlozZte ¢tyfhranny konec odvi¢kovace do Sroubovaciho vicka kazety Medium Cartridge.
Otacenim odvickovace proti sméru hodinovych rucic¢ek odstrante vicko.
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4.6. Kazeta Gavi
GAVI-CAS-20

Magnetické
uchyty

Poloha drzaku
D

Poloha drzaku

Ulozisté drzaku Cc

Poloha drzaku

Konzola drzaku B

Plocha na
Stitky a rukojet’

Poloha drzaku
A

4.6.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Kazeta Gavi je uréena k pouziti v pfistroji Gavi. Kazeta umozriuje vlozit az Ctyfi
jednotlivé drzaky Gavi Pod pro vitrifikaci a dlouhodobé kryogenni skladovani.
Rukojet kazety ma dvé plochy pro Stitky s identifikaci pacienta.

4.6.2. Dodané prislusenstvi

Kazeta Gavi se dodava v baleni po 20 ks. Dodava se nesterilni a je ur€ena jen na
jedno pouziti.

4.6.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Viz ,Pfiprava spotfebnich materidl a pfisluSenstvi“ na strané 24.

Viz ,Pfiprava drzak( Gavi Pod a kazety” na strané 27.

Viz ,Vlozeni kazety do pfistroje Gavi“ na strané 34.
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4.7. Etikety Gavi a doporucéena tiskarna/paska
GAVI-LAB-01

)

4.7.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Etikety Gavi jsou uréeny k pouzivani pro identifikaci spotfebnich materialtl nebo
pfislusenstvi pouzitych v pfistroji Gavi.

Kazda sada etiket Gavi obsahuje dvanact malych etiket, které mohou byt pouzity
k oznaceni drzakt Gavi Pod a kazet, a dvé velké etikety, které mohou byt pouzity
k oznaceni kazet, misek a dokumentu.

4.7.2. Dodané prislusenstvi

Etikety Gavi se dodavaiji v roli a jsou zabalené jako samostatna jednotka.
Kazda role obsahuje 700 sad etiket Gavi a kazda sada obsahuje dvanact
malych a dvé velké etikety.

4.7.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Etikety Gavi jsou vhodné k pouziti s tiskarnou Brady model BBP12 a paskou Brady
R7950.

Tiskarna musi byt nastavena a kalibrovana podle pokynl na webové strance vyrobce:
www.bradyid.com

Pokyny pro nastaveni tiskarny si mizete stahnout ve formé dokumentu
,Brady_BBP12_Printer_Setup.pdf* ze stranky podpory vyrobce:
www.qualityserviceandsupport.com/brady/article/7498

K dispozici je software pro etikety Gavi, ktery nabizi obrazovku uzivatelského
rozhrani umoznujici zadavat udaje pacientu pro tisk na etikety Gavi, kompatibilni
s elektronickym osvédcCovacim zafizenim Gidget od spole¢nosti Genea Biomedx.
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4.8. Pracovni tacek Gavi
GAVI-TRA-01

Ulozisté kazety Ulozisté
Medium Cartridge kazety

Ulozisté kazety Tip &
Seal Cartridge

4.8.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Pracovni tacek Gavi je uren k pouziti v pfistroji Gavi. Pracovni tacek je navrzen tak,
aby b&éhem provozu pfistroje bezpecné drzel na misté kazetu a drzaky Gavi Pod a také
kazety Gavi Medium Cartridge a Tip & Seal Cartridge.

4.8.2. Dodané prislusenstvi

Pracovni tacek Gavi se dodava a je zabaleny jako samostatna jednotka. Soucasti
obsahu dodavky pfistroje Gavi jsou dva pracovni tacky.

4.8.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Pracovni tacek je opakované pouzitelny.

Viz ,Pfiprava spotfebnich materialll a pfisluSenstvi“ na strané 24.

Pokyny pro €isténi najdete v ¢asti ,QFRM168-11-012019" na strané 19.
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4.9. Nadoba Gavi LN,
GAVI-LN2-01

Plnici vedeni
kapalného dusiku

Rukojet’

4.9.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Nadoba Gavi LN, je urCena k naplnéni kapalnym dusikem. Do kapalného dusiku
obsazeného v nadobé LN, se ponofuje kazeta a drzaky Gavi Pod za ucelem provedeni
procesu vitrifikace. Nadoba LN, mize byt za ucelem preneseni kazety a drzaki Gavi
Pod do dlouhodobého kryogenniho uloZidté vyjmuta z pfistroje Gavi.

4.9.2. Dodané prislusenstvi

Nadoba Gavi LN, se sklada ze dvou Casti: nadoby a vika. Dodava se jako samostatna
jednotka. Soucasti obsahu dodavky pfistroje Gavi je jedna nadoba LN,

4.9.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Viz ,Prfiprava spotfebnich materialt a pfislu$enstvi na strané 24.

VAROVANI

& Kapalny dusik mize zpUsobit téZka zranéni nebo smrt. VZdy dodrzujte
protokoly pro kapalny dusik a bezpeénostni pokyny platné ve vasi laboratofi
nebo klinice.
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4.10. Klesticky Gavi
GAVI-TWE-01

4.10.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

KlestiCky Gavi jsou urCeny k drzeni kazety, kdyz je ponofena do nadoby LN,.

4.10.2. Dodané prislusenstvi

Klesticky Gavi se dodavaiji a jsou zabalené jako samostatna jednotka. Soucasti obsahu
dodavky pfistroje Gavi jsou jedny klestiCky Gauvi.

4.10.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Drzeni kazety:

1. Umistéte rukojet kazety mezi &elisti klesticek. Celisti klesticek jsou navrzeny
tak, aby snadno a bezpecné uchopily rukojet’ kazety.

2. Abyste zajistili kleStiCky na misté, stisknéte je, dokud nebudou v zajisténé
poloze.

Uvolnovaci jezdec

3. P¥i uvolnéni kazety posurite uvolfiovaci jezdec palcem smérem k zadni Casti
klesticek. Celisti klesticek se oteviou a uvolni kazetu.

POZNAMKA: Kdyz klestitky nepouzivate, musite je uloZit v otevieném, nezajisténém
stavu.
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4.11. Skladovaci prepazky Gavi
GAVI-SKA-01 (kulaté)
GAVI-SKB-01 (hranaté)

Hranaté skladovaci
prepazky

Kulaté skladovaci
prepazky

||

4.11.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Skladovaci prepazky Gavi jsou uréeny k pouzivani s kryogennimi skladovacimi
nadobami pro zajisténi pfehledného usporadani kazet a drzaku Gavi Pod.

Existuji dva typy sad prepazek nadob:
+ Sada kulatych pfepazek vhodna do kulatych nadob 67 nebo 70 mm
* Sada hranatych pfepazek

4.11.2. Dodané prislusenstvi

Sada skladovacich pfepazek kazdého typu se dodava a je zabalena v krabici po 6 ks.

4.11.3. Priprava a pokyny pro pouziti

Sady skladovacich pfepazek se vkladaji do kryogennich skladovacich nadob. Délici
pfepazky jsou navrzeny tak, aby umoznovaly naskladat dvé vrstvy pfepazek do jedné
skladovaci nadoby.
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4.12. Pracovni stanice Gavi
GAVI-WST-01

=

4.12.1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Pracovni stanice Gavi je ur€ena k uchovavani kapalného dusiku a pouziva se jako
pomucka pfi vyjimani drzaka Gavi Pod z kazety.

4.12.2. Dodané prislusenstvi

Pracovni stanice Gavi se sklada ze tfi ¢asti: nadoby pracovni stanice, vika a kovového
bloku uréeného k vlozeni do nadoby, kde funguje jako podklad pro umisténi kazety a
drzaku Gavi Pod. Pracovni stanice se dodava jako samostatna jednotka.

VAROVANI

& Kapalny dusik mize zplsobit tézka zranéni nebo smrt. Vzdy dodrzujte
protokoly pro kapalny dusik a bezpe¢nostni pokyny platné ve vasi laboratofi
nebo klinice.
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5. PRIPRAVA PRISTROJE GAVI NA
VITRIFIKACI

Podpurné informace najdete v ,,tahaku“ QRTM6 Gavi Vitrification Process (Proces vitrifikace Gavi QRTMG).

VAROVANI
* Dbejte na to, abyste béhem vSech stadii procesu vitrifikace dodrzovali
asepticke techniky.
*  Budte opatrni pfi pfemistovani oocytl nebo embryi pipetou. Zajistéte minimaini
prenos média a nedotykejte se hrotem pipety zadné z plastovych misek.
* Béhem vSech Ukonu dbejte na to, abyste minimalizovali vznik bublin.
« Ujistéte se, Ze jsou v8echny zkumavky a kultivaéni misky vhodné k pouziti
s oocyty, resp. embryi.

VAROVANI

Je nezbytné, aby vSichni uzivatelé pfistroje Gavi byli pfed prvnim pouzitim
pfistroje seznameni s celym procesem Gavi, zejména s pfipravou drzakd Gavi
Pod s VitBase a s vkladanim oocytl/embryi. Pfed prvnim pouzitim pfistroje Gauvi:

A » Procvicte si pfipravu alespon ¢tyf drzakd Gavi Pod s VitBase (viz ,Pfiprava

H drzakl Gavi Pod s VitBase® na strané 31).

» S pouzitim pfipravenych drzakd Gavi Pod si procvi¢te vkladani modrych
kulicek nebo eticky schvalenych oocytli/fembryi, aby bylo zaru¢eno spravné
umisténi v drzaku Gavi Pod Divot (viz ,Vkladani oocytli/fembryi do drzaku
Gavi Pod* na strané 33).

5.1. Seznam potiebného vS§eobecného vybaveni

NiZe je uveden seznam v8eobecného vybaveni potfebného pro pfipravu spotfebnich
material(l a pfisluSenstvi Gavi:

* Pipety se sterilnimi hroty vhodné pro pfemistovani oocytl, resp. embryi

* Pipeta s ohebnym hrotem schopnym davkovat 2 pli

» Pacientské identifikacni Stitky (viz ,Etikety Gavi a doporu€ena tiskarna/paska“

na strané 17) nebo nesmytelny znackovac¢ neobsahujici xyleny

* Bezpecnostni bryle

* Kryogenni ochranné rukavice

+ Kapalny dusik

» Skladovaci Dewarova nadoba na kapalny dusik

* Roztok VitBase

+ Dvé kultivacni misky se 4 jamkami

* Mikroskop s nevyhfivanym stolkem

* Drzaky Gavi Pod

+  Kazety Gavi

+ Kazety Gavi Tip & Seal Cartridge

+ Kazety Gavi Medium Cartridge

+  Klesticky Gavi

* Pracovni tacek Gavi
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» Skladovaci pfepazky Gavi jiz ve skladovaci Dewarové nadobé na kapalny dusik
* Inkubator 37 °C s odplynovanim
« Casovaé s funkci odpogitavani

5.2. Priprava spotiebnich materiala a prislusenstvi

5.2.1. Priprava misek VitBase pro uvedeni oocytu/embrya do
rovhovazného stavu

Pfriprava misek VitBase:

1. Pripravte a oznacte kultivaéni misku se 4 jamkami.

2. Pridejte 500 pl roztoku VitBase do kazdé pozadované jamky (pokud napf.
chcete vitrifikovat tfi drzaky Gavi Pod, pfidejte 500 pl roztoku VitBase do kazdé
ze tfi jamek).

3. Vlozte misku do nezaplynovaného inkubatoru 37 °C a nechte dost ¢asu na to,
aby roztok VitBase dosahl rovnhovahy pfi 37 °C.

4. Pripravte a oznacte druhou kultivacni misku se 4 jamkami.
5. Pridejte 500 pl roztoku VitBase do jedné jamky.
6. Polozte misku na stll a nechte ji dost ¢asu, aby se mohla zahfat na pokojovou

teplotu.
5.2.2. Zapnuti pristroje Gavi
Chcete-li zapnout pristroj Gavi:
1. Gavi se zapina vypinaem umisténym na boku pfistroje.

Na uzivatelském rozhrani se objevi logo Genea Biomedx a poté obrazovka zahfivani.
KdyZ se pfistroj Gavi zahfeje, objevi se Uvodni obrazovka.

2. Na uvodni obrazovce klepnéte na ikonu pozadovaného protokolu. Gavi spusti
interni proces zahfivani.

Protokol Zygote/ Protokol
Cleavage Blastocyst

Protokol Oocyte

Bé&hem zahfivani pfistroje Gavi pokracujte s pfipravou pracovniho tacku podle
odstavce 5.2.3. Pfiprava pracovniho tacku
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5.2.3. Priprava pracovniho tacku

UPOZORNENI:
A Neodstranujte kryty z kazety Tip & Seal Cartridge nebo Sroubovaci vicka z
lahviek Medium Cartridge, dokud k tomu nebudete vyzvani.

Pro pfipravu pracovniho tacku jsou zapotfebi nasledujici polozky:
+ Pracovni tacek Gavi

» Gavi Medium Cartridge (vyberte stejny pocet kazet, jako je drzakd Gavi Pod,
které chcete vitrifikovat)

» Gavi Tip & Seal Cartridge (vyberte stejny pocet kazet, jako je drzaku Gavi Pod,
které chcete vitrifikovat)

POZNAMKA:

* Aby byla zaru€ena sledovatelnost, musite vkladat kazety Gavi Medium
Cartridge na pracovni tacek Gavi pfimo z priihledné plastové obalové vanicky.

+ Kazdy drzak Gavi Pod, ktery chcete zmrazit, potfebuje Gavi Medium Cartridge
a Gavi Tip & Seal Cartridge.

» Pfinakladani kazet Medium Cartridge a Tip & Seal Cartridge na pracovni tacek
zaplite vzdy nejprve polohu A (viz nize).
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Chcete-li pfipravit pracovni tacek:

1. Vlozte kazdou kazetu Tip & Seal Cartridge do ulozisté kazety Tip & Seal
Cartridge na pracovnim tacku tak, aby vkladaci jazy&ek kazety byl tésné pod
hornim okrajem pracovniho tacku a rukojet kazety Tip & Seal Cartridge jemné
zaskodila na misto.

2. Vlozte kazdou kazetu Medium Cartridge do ulozisté kazety Medium Cartridge
na pracovnim tacku tak, aby vkladaci jazyCek kazety byl t&€sné pod hornim
okrajem pracovniho tacku a rukojet kazety Medium Cartridge jemné zaskocila
na misto.

Kazeta Medium
Cartridge

Kazeta Tip & Seal
Cartridge

5.3. Vlozeni pracovniho tacku do pristroje Gavi

Chcete-li vlozit pracovni tacek:

Otevrete pristupova dvifka pfistroje Gavi a jemné umistéte pracovni tacek do ulozisté
pracovniho tacku v pfistroji Gavi.

Ulozisté pracovniho tacku
s pracovnim tackem
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5.3.1. Priprava drzakl Gavi Pod a kazety

UPOZORNEN:I:

Pokud chcete vitrifikovat méné nez &tyfi drzaky Gavi Pod, musite uspofadat
& drzaky Gavi Pod postupné, poc&inaje od konce blizSiho k plose etikety kazety.

Chcete-li napft. vitrifikovat dva drzaky Gavi Pod, musite je umistit jen do
polohy drzaku Gavi Pod A a polohy drzaku Gavi Pod B.

Pro pfipravu drzaku Gavi Pod a kazety jsou zapotfebi nasledujici polozky:
» Drzaky Gavi Pod (vyberte spravny pocet drzakll Gavi Pod, jako je oocytl/
embryi, které chcete vitrifikovat)
+ Kazeta Gavi
- Stitky Gavi nebo nesmytelny znackovaé neobsahujici xyleny.

Plocha na ) Rukojet’ drzaku a plocha
Stitky 7~ na Stitky

h
Plocha na ] o
Stitky a / Vkladaci jazycek
rukojet’
/ NG 5, Magnetické
Poloha drzaku A *
Konzola
drzaku
Ulozisteé
drzaku

Chcete-li pripravit kazetu:

1. Vyjméte kazdy drzak Gavi Pod, ktery chcete pouzit, z jeho obalu.
2. Umistéte Stitky Gavi (nebo identifikaéni znacky) na obé plochy §titkl na kazeté.

3. Vlozte kazdy drzak Gavi Pod do kazety tak, aby byl vkladaci jazyCek drzaku
usazeny uvnitf konzoly drzaku v kazeté a rukojet drzaku byla usazena na
magnetickém uchytu kazety.

4. Umistéte Stitek Gavi (nebo identifikaéni znacku) na plochu Stitku kazdého
drzaku Gavi Pod, ktery chcete pouzit.

5. Polozte kazetu na stdl (abyste minimalizovali moznost napadani necistot do
prazdnych drzaku Gavi Pod, muzete polozit kazetu na stal vzhiru nohama).
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5.3.2. Priprava nadoby Gavi LN,

VAROVANI

& Kapalny dusik mize zplsobit tézka zranéni nebo smrt. Vzdy dodrzujte
protokoly pro kapalny dusik a bezpeénostni pokyny platné ve vasi laboratofi
nebo Klinice.

Chcete-li pfipravit nadobu LN.,:

1. Vyjméte nadobu LN, z pfistroje Gavi a postavte ji na stdl.

i

E'E!l,

2. Naplnite nadobu LN, kapalnym dusikem az po rysku napIné kapalného dusiku
(viz nize).

PlInici vedeni
kapalného dusiku

3. Vratte nadobu LN, do pfistroje Gavi.

4. PoloZte na nadobu LN, viko, abyste omezili odparovani kapalného dusiku.
5. Dbejte na to, abyste méli klesticky Gavi na dosah.
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5.3.3. Uvedeni oocyti/embryi do rovnovahy v roztoku VitBase

VitBase je poCate¢ni udrzovaci roztok pro oocyty/embrya zpracovavané pristrojem
Gavi. Oocyty/embrya potfebuji dosahnout rovnovahy v roztoku VitBase pfed vlozenim
do drzakd Gavi Pod.

Pro uvedeni oocytd/embryi do rovnovahy jsou zapotfebi nasledujici polozky:
* Pipety se sterilnimi hroty vhodné pro pfemistovani oocytl, resp. embryi
* Mikroskop s nevyhfivanym stolkem
* Kultivacni miska 37 °C se 4 jamkami, obsahuijici VitBase
- Casovagé s funkci odpogitavani nastaveny na pét minut

Chcete-li uvést oocyty/embrya do rovnovahy:

1. Pomoci mikroskopu s nevyhfivanym stolkem najdéte oocyty/embrya, které
chcete vitrifikovat.

2. Pomoci pipety se sterilnim hrotem odeberte oocyt/embryo a pfeneste ho do
kultivacni misky 37 °C se 4 jamkami.

3. Opakuijte vySe popsany postup pro vSechny zbyvajici oocyty/embrya.
POZNAMKA: Pokud vkladate dvé embrya ve stadiu oocytu nebo zygoty/délent,
muzete umistit obé do jedné jamky.

4. Vratte kultivacni misku do nezaplynovaného inkubatoru s 37 °C.

5. AZ bude kultivacni miska vloZena zpét v inkubatoru, spustte pétiminutovy
Casovac.

POZNAMKA: Kultivaéni miska se 4 jamkami obsahujici oocyty/embrya musi zdstat
v nezaplynovaném inkubatoru s 37 °C po dobu péti minut.
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5.3.4. Konec¢na priprava pristroje

UPOZORNEN:I:

Aby bylo minimalizovano nebezpedi odpafovani:

* Nasledujici dvé kapitoly (5.3.4. Konecna pfiprava pfistroje a 5.3.5.
PFiprava drzakd Gavi Pod s VitBase) musi byt provedeny do péti minut,
bé&hem kterych se oocyty/embrya dostanou do rovnovahy ve VitBase.

1. S pouzitim odvi¢kovace lahvi¢ek Gavi odstrarte Sroubovaci vicka z lahvi¢ek
kazety Medium Cartridge.

2. Odstrarite kryty z kazet Tip & Seal Cartridge.

//// Kryt kazety Tip
& Seal Cartridge

Kdyz Gavi dokon¢i automatické zahfivani, zobrazi se na uzivatelském rozhrani
varovani Check LN, Filled (Zkontrolujte naplnéni nadoby LN2).

3. Zkontrolujte, jestli je v nadobé LN, dostatek kapalného dusiku a jestli hladina
dosahuje az k rysce naplné kapalného dusiku.

4. Klepnutim na potvrdte, Ze jste zkontrolovali hladinu kapalného dusiku
v nadobeé LN,

5. Klepnutim na nebo - zvolte pocet drzakd Gavi Pod, které chcete
vitrifikovat. Na zakladé zvoleného poctu drzakd Gavi Pod se na uzivatelském
rozhrani Gavi zobrazi pracovni tacek se zvyraznénymi odpovidajicimi
spotfebnimi materialy. Nasledujici pfiklad ukazuje obrazovku Protocol Ready
(Pfipraveno na protokol) s dvéma drzaky Gavi Pod pfipravenymi na vitrifikaci.

®

5

|
OO
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5.3.5. Priprava drzakl Gavi Pod s roztokem VitBase

UPOZORNEN:I:

+ PFi davkovani VitBase do drzak( Gavi Pod davejte pozor, aby nevznikly
Zadné bubliny. Dbejte na to, aby byl kazdy Gavi Pod rovhomérné

A naplnény.

+ Ujistéte se, Ze je drzak Divot plny VitBase a nema Zadné bubliny. Jestlize
se v drzaku Gavi Pod Divot vytvofi bublina, vyhodte Gavi Pod a pfipravte
novy.

» Dutina hrotu pipety musi byt spravné napinéna VitBase.

UPOZORNEN:I:

Aby bylo minimalizovano nebezpedi odpafovani:
A * Provedte nasledujici kroky tak, aby se jejich dokon&eni shodovalo s
koncem pétiminutového intervalu, b&éhem kterého se oocyty/embrya ve
VitBase dostanou do rovnovahy v nezaplynovaném inkubatoru pfi 37 °C.

1. Vyjméte dfive pfipravenou kultivacni misku se 4 jamkami obsahuijici 500 pl
roztoku VitBase pfi pokojové teploté.

2. Vyjméte dfive pfipravenou kazetu a drzaky Gavi Pod a vlozte je pod mikroskop.

3. Nastavte pipetu s ohebnym hrotem na 2 ul a s pouzitim druhého dorazu pipety
nasajte do misky 2 yl roztoku VitBase pfi pokojove teploté.

Dutina hrotu _ Drzak Gavi

pipety y— : EEE  podDivot
i

Kanal drzaku A

4. Vlozte hrot pipety do drzaku Gavi Pod Divot.

5. Pomalu naplnte kanal drzaku Gavi Pod a davejte pfitom pozor, aby nevznikly
Zadné bubliny (viz poznamka a obrazek na dalsi strané).

6. Pokracujte v davkovani zbyvaijicich 2 pl (k prvnimu dorazu pipety) tazenim
hrotu pipety doleva pfes dutinu hrotu pipety a pak zase zpét doprava, abyste
pokryli cely kanal drzaku Gavi Pod.

7. Pouzijte stejnou pipetu s ohebnym hrotem a opakujte vySe popsané kroky 3—6
pro vdechny zbyvajici drzaky Gavi Pod v kazeté.

(Viz poznamka a obrazek na dalSi strané.)
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POZNAMKA: Aby bylo zaruéeno, Ze VitBase zaplni cely kanal drzaku Gavi Pod (oblast
mezi Cervenymi linkami na obrazku nize), tdhnéte jemné hrot pipety po okraji kanalu
drzaku Gavi Pod. Po pfidani roztoku VitBase do drzaku Gavi Pod to vypada jako na
nasledujicim obrazku.

Kanal drzaku
Gavi Pod s
VitBase
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5.3.6. Vlozeni oocytli/embryi do drzaka Gavi Pod

UPOZORNENI:

+ Je dulezité dbat na to, aby oocyt/embryo bylo umisténo a zustalo v
drzaku Gavi Pod Divot. Nespravné umisténi mlze vést k nespravnému
zpracovani pfistrojem Gavi.

*  Po umisténi vSech oocytli/embryi do jejich drzak( Gavi Pod provedte
zavérecnou kontrolu, Zze zlstaly v drzaku Gavi Pod Divot. Jestlize se
pohnuly, vratte je do pfedepsané polohy v drzaku Gavi Pod Divot.

Chcete-li vlozit oocyty/embrya do drzakt Gavi Pod:

1. Vyjméte kultivacni misku 37 °C se 4 jamkami, obsahujici oocyty/embrya
v rovnovazném stavu, a umistéte misku na stolek mikroskopu.

2. Pfeneste oocyt/embryo nejvy3Si kvality z misky do drzaku Gavi Pod
umisténého v poloze Gavi Pod A. Oocyt/embryo umistéte tak, aby byl umistén
v drzaku Gavi Pod Divot nejblize ke strmé sténé, jak je znazornéno nize.
POZNAMKA: Pokud vkladate dvé embrya ve stadiu oocytu nebo zygoty/délent,
dbejte na to, aby byla co moZna nejbliZe u sebe.

3. Preneste v8echny zbyvajici oocyty/embrya tak, Ze umistite nejlepsi embryo
do drzaku Gavi Pod v poloze Gavi Pod B, druhé nejlepsi embryo do drzaku
Gavi Pod v poloze Gavi Pod C a posledni oocyt/embryo do drzaku Gavi Pod v
poloze Gavi Pod D. Ujistéte se, ze je kazdé embryo spravné umisténo v drzaku
Gavi Pod Divot.

POZNAMKA: Gavi Pod mlZe pojmout aZ dvé embrya ve stadiu oocytu, zygoty nebo
déleni, nebo jedno embryo ve stadiu blastocysty.
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5.3.7. Vlozeni kazety do pristroje Gavi
Chcete-li vlozit kazetu:

1. Jemné umistéte distalni konec kazety do ulozZisté kazety na provoznim tacku a
snizte rukojet kazety na tacek; dbejte na to, aby byla kazeta usazena slicovana
proti zadni strané pracovniho tacku. Magnety v kazeté a drzacich Gavi Pod
zasko€i na misto a zajisti spravnou polohu.

2. Zavrete pfistupova dvirka.

PFistroj Gavi je nyni pfipraven na chod protokolu.
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6. PROVOZ PRISTROJE GAVI

POZNAMKA: Klepnutim na o na uzivatelském rozhrani miazete v libovolné fazi
bé&hem procesu zrusit chod protokolu.

6.1. Chod protokolu

UPOZORNENI:
Drzaky Gavi Pod obsahuji jen malé mnozstvi roztoku a mize dojit k odpareni.

& Abyste zabranili odpaFovani:
* Minimalizujte dobu potfebnou pro pfeneseni kazety do kapalného dusiku.

+ Kazeta musi byt ponofena do kapalného dusiku nejpozdéji do dvou
sekund od vyjmuti z pfistroje Gavi.

VAROVANI

A Bé&hem pfemistovani a skladovani dbejte na to, abyste omezili expozici
vitrifikovanych drzak( Gavi Pod pokojové teploté. Doba expozice musi byt
kratSi nez dvé sekundy.

VAROVANI
& Kapalny dusik mize zpUsobit téZka zranéni nebo smrt. VZdy dodrzujte
protokoly pro kapalny dusik a bezpeénostni pokyny platné ve vasi laboratofi
nebo klinice.
POZNAMKA:

» Jakmile bude nalozena kazeta na pracovnim tacku, spustte chod protokolu.

* Asi 30 sekund pfed koncem chodu protokolu zazni vystrazny alarm. Kdyz zazni
tento prvni vystrazny alarm, musite se okamzité vratit k pfistroji.

* Druhy, souvisly vystrazny alarm bude znit béhem zavérecnych 20 sekund
chodu protokolu a na uzivatelském rozhrani se zobrazi hlaseni Stand by —
protocol nearing completion (Cekejte — protokol se blizi ke konci). Jakmile
chod protokolu skonéi, je hladeni nahrazeno Casovatem ukazujicim dobu,
ktera uplynula od dokoné&eni protokolu.

» Jako soucast chodu protokolu detekuje Gavi automaticky vSechny chyby
vloZeni nebo pfipravy. Pokud jsou detekovany chyby, zobrazi se na
uzivatelském rozhrani chybova hlaseni (viz ,Chybova hlaseni“ na strané 44).
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Chcete-li spustit chod protokolu:

1. Klepnéte na @ na uzivatelském rozhrani.

Na uzivatelském rozhrani se zobrazi odpocCitavani asovacCe udavajici dobu, ktera
zbyva do dokond&eni protokolu.

15:06

VS1_Wait

G

20140811103855GAVIO0001

10:30 13 AUG 2014

KdyZ zazni prvni vystrazny alarm, vratte se okamzité k pfistroji.
Otevfete viko nadoby LN, a pfipravte si klestiCky Gavi.
Poslouchejte a Cekejte na druhy a zavérecny vystrazny alarm.

o kDN

Kdyz zazni druhy vystrazny alarm, oteviete pfistupova dvifka pfistroje Gavi a s
pouzitim klestiCek vyjméte kazetu z pracovniho tacku.

6. Okamzité ponorte kazetu do kapalného dusiku a ujistéte se, Ze jsou vSechny
drzaky Gavi Pod uplné ponofené.
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7. Vifivym pohybem pohybujte kazetou nejméné pét sekund v kapalném dusiku.

Lo

2
-
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8. Uvolnéte kazetu do nadoby LN, a vratte na misto viko nadoby LN,, abyste
minimalizovali odpafovani kapalného dusiku.

9. Klepnutim na v dialogovém okné Remove and dunk cassette (Vyjmout
a ponofit kazetu) potvrdte, ze byla kazeta ponofena do nadoby LN,

10. Sledujte dialogové okno Do not remove tray (Nevyjimat tacek) a klepnutim na
na uzivatelském rozhrani spustte proces vysunuti hrotu.

11. Po dokonc&eni procesu vysunuti hrotu vyjméte pracovni tacek z pfistroje Gauvi.

12. Klepnéte na v dialogovém okné Remove waste and consumables
(Vyjmout odpad a spotiebni materialy).

13. Vyhodte kazetu Tip & Seal Cartridge a Medium Cartridge.

14. AZ budete pripraveni, odstrante nadobu LN, a pfeneste kazety do Dewarovych
nadob pro dlouhodobé skladovani.
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6.2. Vypnuti

Chcete-li vypnout pristroj Gavi:
1. Klepnéte na *\ na uzivatelském rozhrani.
2. Klepnéte na jednu z moznosti vypnuti.

Shut down

Initialise

[ ]
[ Standby ]
[ ]
[ )

Check

Vyskakovaci okno vas pak pozada, abyste potvrdili vypnuti pfistroje Gavi.
3. Klepnutim na potvrdte, nebo klepnutim na [z] zruste akci.

6.3. Pohotovostni rezim (Standby)

Pokud na uvodni obrazovce pfistroje Gavi neni po dobu 45 minut provedena zadna
volba, pfejde pfistroj do pohotovostniho rezimu. Aby se pfistroj Gavi nepfepnul do
pohotovostniho reZimu, zvolte na Uvodni obrazovce poZadovany protokol. Jakmile
je vybran protokol, spusti Gavi interni proces zahfivani.
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7. PROCES ZAHRIVANI DRZAKU GAVI POD

Podpurné informace najdete v dokumentech QRTM7 a QRTM290 Gavi Pod Warming Procedure (Proces
zahfivani drzéka Gavi Pod).

Kdyz potfebujete prenést vitrifikované oocyty/embrya do pacienta, pouziva se proces
zahtivani k obraceni procesu vitrifikace.

VAROVANI

* Dbejte na to, abyste béhem vSech stadii procesu vitrifikace dodrzovali
asepticke techniky.

*  Budte opatrni pfi pfemistovani oocytl nebo embryi sklenénou pipetou.
Zajistéte minimalni pfenos média a nedotykejte se hrotem pipety Zadné
z plastovych misek.

» Béhem vsech ukonUl dbejte na to, abyste minimalizovali vznik bublin.

+ Ujistéte se, Ze jsou vSechny zkumavky a kultivaéni misky vhodné k pouZiti
s oocyty, resp. embryi.

VAROVANI

*  Pro zahtivani oocytl je zapotfebi kalibrované zafizeni udrZujici roztoky pfi
37 °C v okolnim ovzdusi, napt. topné stolky nebo inkubator.

» Je doporuceno pravidelné provadét kalibraci zafizeni.

VAROVANI
»  VSichni uzivatelé pfistroje Gavi musi byt vySkoleni v zachazeni s kapalnym
dusikem a v jeho pouZivani.

> B> b

VAROVANI
* Nez poprvé zahrejete oocyty/embrya vitrifikované s pouzitim pfistroje Gauvi,
je doporuéeno se seznamit s celym procesem Gavi.
& + Prfed prvnim zahfatim si alespor Ctyfikrat procvicte protokol s pouzitim

vitrifikovanych modrych kuli¢ek Gavi nebo eticky schvalenych oocytd/
embryi a ujistéte se, Ze dokazete ve spravny ¢as provést vSechny ukony
a umistit oocyty/embrya.

7.1. Seznam potrebného vSeobecného vybaveni

NizZe je uveden seznam vSeobecného vybaveni potfebného pro zahfivani drzakd Gavi
Pod:
» Pipety se sterilnimi hroty vhodné pro davkovani média a pfemistovani oocytd,
resp. embryi
» Pacientskeé identifikacni Stitky nebo nesmytelny znackova& neobsahujici xyleny
* Bezpeclnostni bryle
* Kryogenni ochranné rukavice
+ Kapalny dusik
» Skladovaci Dewarova nadoba na kapalny dusik
* Mikroskop s kalibrovanym topnym stolkem nastavenym na udrzovani roztoku
pfi 37 °C (pouze pro zahfivani oocytl)
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* Mikroskop s nevyhfivanym stolkem (pro zahfivani stadia déleni/blastocysty)
* Pracovni stanice Gavi
«  Zahfivaci sada Gems POZNAMKA: Doporugeno jen pro pouZiti podle navodu
k pouziti Gems
*  Kultivaéni médium pro oocyt/embryo
» Kultivacni olej pro embryo
* Milli-Q® / deionizovana / kohoutkova voda
+ Kalibrovany ¢asovac
+ Klesticky
* Hadfiky / papirové utérky
7.2. Pokyny pro pripravu zahfivani
7.2.1. Priprava kultivaénich misek
Dvacet ¢tyii hodin pred zahfivanim

Pfipravte dostate¢né mnozstvi misek pro kultivaci oocyti/embryi podle pfedepsanych
protokol(l vasi laboratore.

V den zahfivani
Priprava misek na zahftivani:

1. Pfipravte a oznacte kultivaCni misku se 4 jamkami.
Pridejte 500 yl Gems WarmSol 1 do jamky 1.
Pridejte 500 ul Gems WarmSol 2 do jamky 2.
Pridejte 500 ul WarmSol 3 do jamky 3.

Pridejte 500 ul WarmSol 3 do jamky 4.

Nechte roztoky dosahnout rovnovahy pfi 37 °C pro zahfivani oocytl nebo pfi
pokojové teploté pro zahfivani stadia déleni/blastocysty.

o g R Wb

7. Pripravte dostateny pocet misek pro pocet drzakd Gavi Pod, které budete
zahfivat. POZNAMKA: Je doporuc€eno pouzit kazdou misku nejvySe pro dva
cykly zahfivani.

7.2.2. Priprava vybaveni
Béhem uvadéni zahfivaci misky do rovnovahy pfipravte nasledujici vybaveni:
» Stereomikroskop s vyhfivanym stolkem nastavenym na udrzovani roztok( pfi
37 °C (pro zahfivani oocytl)
» Stereomikroskop s nevyhtivanym stolkem (pro zahfivani stadia déleni/
blastocysty)
* Pracovni stanice Gavi s dostatkem kapalného dusiku
* Vodni lazen nastavena na 37 °C a umisténa co mozna nejblize k mikroskopu
* Pipeta P10 nebo P20 nastavena na 10 nebo 20 yul s pfipevnénym sterilnim hrotem
* Hadfiky
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+ Klesticky
« Casovag
* Vhodna pipeta pro pfemistovani oocytd/embryi mezi zahfivacimi roztoky

7.3. Pokyny pro zahrivani
7.3.1. Vyjmuti drzaka Gavi Pod pro zahfivani

1. S pouzitim nadoby Gavi LN, vyjméte kazetu obsahujici drzaky Gavi Pod, které
chcete zahfivat, z Dewarovy nadoby pro dlouhodobé skladovani.

2. Umistéte kazetu na magnety po strané bloku pracovni stanice Gavi.

3. S pouzitim klesti¢ek vyjméte drzaky Gavi Pod, které chcete zahfivat, a umistéte
je na jednotlivé magnety bloku pracovni stanice Gavi.

7.3.2. Postup zahrivani: Stadium oocytu

POZNAMKA:
» V3echny ukony po vodni lazni (kroky 3 a 4) se musi provadét na kalibrovaném
topném stolku nebo v inkubatoru (roztoky pfi 37 °C) a v okolnim ovzdusi.
* Kroky 2—7 musi byt provedeny nejpozdéji do 20 sekund.
» V kroku 9 mohou oocyty vypadat Ciré.

1. Vyjméte drzak, ktery chcete zahfivat, z pracovni stanice Gavi.

2. Naberte do pipety 20 ul rovnovazného roztoku WarmSol 1 z jamky 1 pfipravené
zahtivaci misky (tento ukon provedte bezprostfedné pfed ponofenim drzaku,
abyste minimalizovali zménu teploty — pokud dojde k jakékoli prodlevé oproti
béZnym &astim procedury, vyhodte WarmSol 1 a znovu naberte).

Ponofte drzak do vodni lazné a 2—-3 sekundy s nim v lazni pohybuijte.
Vyjméte drzak z vodni l1azné a otfete piebyvajici vodu.

Vlozte drzak pod mikroskop.

Odstrante féliovy uzavér vika drzaku.

Jemné pfidejte 20 pl roztoku WarmSol 1 nabraného v pipeté pfimo do drzaku.
Nechte oocyt jednu minutu v roztoku WarmSol 1 v drZzaku.

© ® N O kW

Bé&hem této jedné minuty najdéte oocyt. V pfipadé potfeby si pomozte zménou

ohniskové roviny mikroskopu a uhlu svételného zdroje.

10. Po jedné minuté v roztoku WarmSol 1 v drzaku pfeneste oocyt do roztoku
WarmSol 1 v jamce 1 zahfivaci misky. POZNAMKA: Uvolnéte oocyt na dno
jamky a nechte ho tam jednu minutu.

11. Béhem jedné minuty v jamce 1 vymyite tfikrat pipetu a potom tfikrat vymyjte oocyt.

12. Pfeneste oocyt do roztoku WarmSol 2 v jamce 2 zahfivaci misky a nechte ho
tam tfi minuty.
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13. Pfeneste oocyt do roztoku WarmSol 3 v jamce 3 zahfivaci misky a nechte ho

tam pét minut.

14. Pfeneste oocyt do roztoku WarmSol 3 v jamce 4 zahfivaci misky a nechte ho

tam jednu minutu.

15. Pfeneste oocyt do pfipravené kultivacni misky.

16. Postupujte podle pfedepsanych protokoll vasi laboratofe pro posouzeni preziti.

17. Opakuijte vySe popsany postup pro vSechny zbyvajici drzaky, které chcete zahfivat.

POZNAMKA: Celkova doba oocytl v roztoku WarmSol 1 je dvé minuty.

7.3.3. Postup zahrivani: Stadium déleni
POZNAMKA:

* V8echny kroky po vodni lazni (krok 3 a 4) se provadéji pfi pokojovée teploté (RT)
a v okolnim ovzdusi.

*  Kroky 2—7 musi byt provedeny nejpozdéji do 20 sekund.

* V kroku 9 mohou embrya vypadat &ira.

1. Naberte do pipety 10 ul rovnovazného roztoku WarmSol 1 z jamky 1 pfipravené
zahfivaci misky.

2. Vyjméte drzak Gavi Pod, ktery chcete zahfivat, z pracovni stanice Gavi.

3. Ponotte drzak Gavi Pod do vodni lazné a 2—3 sekundy s nim v lazni pohybuijte.

4. Vyjméte drzak Gavi Pod z vodni lazné a otfete piebyvajici vodu.

5. Vlozte drzak Gavi Pod pod mikroskop.

6. Odstrarite foliovy uzavér vika drzaku Gavi Pod.

7. Jemné pfidejte 10 ul roztoku WarmSol 1 nabraného v pipeté pfimo do drzaku
Gavi Pod.

8. Nechte embryo ve stadiu déleni jednu minutu v roztoku WarmSol 1 v drzaku
Gavi Pod.

9. Béhem této jedné minuty najdéte embryo. V pfipadé potieby si pomozte
zménou ohniskové roviny mikroskopu a uhlu svételného zdroje.

10. Po jedné minuté v roztoku WarmSol 1 v drzaku Gavi Pod pfeneste embryo do
roztoku WarmSol 1 v jamce 1 zahfivaci misky. POZNAMKA: Uvolnéte embryo
na dno jamky a nechte ho tam jednu minutu.

11. Béhem jedné minuty v jamce 1 vymyjte tfikrat pipetu a potom tfikrat vymyjte
embryo.

12. Pfeneste embryo do roztoku WarmSol 2 v jamce 2 zahfivaci misky a nechte ho
tam tfi minuty.

13. Pfeneste embryo do roztoku WarmSol 3 v jamce 3 zahfivaci misky a nechte ho

tam pét minut.
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14. Pfeneste embryo do roztoku WarmSol 3 v jamce 4 zahfivaci misky a nechte ho
tam jednu minutu.

15. Pfeneste embryo do pfipravené kultivacni misky.

16. Postupujte podle pfedepsanych protokolu vasi laboratofe pro posouzeni preziti.

17. Opakujte vySe popsany postup pro vSechny zbyvajici drzaky Gavi Pod, které
chcete zahfivat.

POZNAMKA: Celkova doba embryi ve stadiu déleni v roztoku WarmSol 1 je dvé minuty.

7.3.4. Postup zahrivani: Stadium blastocysty
POZNAMKA:
* VS8echny kroky po vodni lazni (krok 3 a 4) se provadéji pfi pokojové teploté (RT)

a v okolnim ovzdusi.
* Kroky 2—7 musi byt provedeny nejpozdéji do 20 sekund.

1. Naberte do pipety 10 ul rovnovazného roztoku WarmSol 1 z jamky 1 pfipravené
zahtivaci misky.

2. Vyjméte drzak Gavi Pod, ktery chcete zahfivat, z pracovni stanice Gavi.

3. Ponofte drzak Gavi Pod do vodni lazné a 2—3 sekundy s nim v lazni pohybuijte.

4. Vyjméte drzak Gavi Pod z vodni lazné a otfete prebyvajici vodu.

5. Vlozte drzak Gavi Pod pod mikroskop.

6. Odstrarite foliovy uzavér vika drzaku Gavi Pod.

7. Jemné pfidejte 10 pl roztoku WarmSol 1 nabraného v pipeté pfimo do drzaku
Gavi Pod.

8. Nechte blastocystu jednu minutu v roztoku WarmSol 1 v drzaku Gavi Pod.

9. Béhem této jedné minuty najdéte blastocystu. V pfipadé potifeby si pomozte
zménou ohniskové roviny mikroskopu a uhlu svételného zdroje.

10. Po jedné minuté v roztoku WarmSol 1 v drzaku Gavi Pod pfeneste blastocystu
do roztoku WarmSol 2 v jamce 2 zahfivaci misky a nechte ji tam tfi minuty.

11. Pfeneste blastocystu do roztoku WarmSol 3 v jamce 3 zahfivaci misky a nechte
ji tam pét minut.

12. Pfeneste blastocystu do roztoku WarmSol 3 v jamce 4 zahfivaci misky a nechte
ji tam jednu minutu.

13. Pfeneste blastocystu do pfipravené kultivaéni misky.
14. Postupujte podle pfedepsanych protokolu vasi laboratofe pro posouzeni preziti.

15. Opakujte vySe popsany postup pro vSechny zbyvajici drzaky Gavi Pod, které
chcete zahfivat.
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8. CHYBOVA HLASENI

VAROVANI

A Jestlize se na pfistroji Gavi objevi upozornéni na chybu, je prvni prioritou
preziti oocytu/embrya. Pokud neni mozné chybu v kratké dobé odstranit,
vratte vzdy oocyt/embryo do misky s VitBase.

8.1. Rezim chyby nakladani na tacek

Chybové hlaseni nakladani na tacek upozorfiuje, Ze se bud spotfebni materialy
(sady) Gavi neshoduji s vybérem provedenym na uZzivatelském rozhrani, nebo nebyla
ze spotfebnich materiall na pracovnim tacku odstranéna Sroubovaci vicka kazety
Medium Cartridge nebo kryty kazety Tip & Seal Cartridge. Pfitomnost poZadovanych
kazet Tip & Seal Cartridge a Medium Cartridge je detekovana optickym senzorem.
Pokud Gavi detekuje chybéjici spotfebni material, zobrazi hlaseni Ensure selected
kits are loaded correctly (Ujistéte se, Ze jsou vybrané sady spravné nalozené).

Naprava:
1. Otevrete pfistupova dvirka pfistroje Gavi a okamzité odstrante vSechna dosud
neodstranéna Sroubovaci vicka nebo kryty kazet.

2. Uijistéte se, Zze pocet drzaku Gavi Pod na pracovni tacku souhlasi s poctem
drzakld Gavi Pod vybranym na uzivatelském rozhrani.

3. Klepnutim na opétovné spustte chod protokolu.
4. Klepnutim na E] zru$te chod protokolu.

5. Jakmile protokol skon¢i, klepnéte na a pfejdéte k oznameni o chybé
vybrané sady.

POZNAMKA:

+ Kdyz je opétovné spustén chod protokolu, pfedpoklada Gavi, Ze uzivatel doplinil
vSechny chybéjici spotfebni materialy, a spusti protokol pro pocet drzak Gavi
Pod vybrany na uzivatelském rozhrani.

+ Jsou-li spotfebni materialy pro pfistroj Gavi spravné umisténé, muze byt
problém zplsoben optickym senzorem. V takovém pfipadé kontaktujte zastupce
spole¢nosti Genea Biomedx nebo autorizovaného mistniho servisniho zastupce.
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8.2. Rezim chyby zavreni dvirek
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Chybové hlaseni zavieni dvifek upozorfiuje, Ze nejsou zaviena pfistupova dvirka Gavi.

Pokud nejsou spravné zavfena pfistupova dviika, ujistéte se, Ze jejich zavfeni nic
nebrani, a pak dvifka spravné zavrete.

POZNAMKA: Jsou-li pfistupovéa dvitka spravné zaviena, muze byt problém zpGsoben
senzorem. V takovém pfipadé kontaktujte zastupce spole€nosti Genea Biomedx nebo
autorizovaného mistniho servisniho zastupce.

8.3. Rezim chyby kapalného dusiku
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10:30 13 AUG DEEN

Chybové hlaseni kapalného dusiku upozorfiuje, Ze neni nainstalovana nadoba LN,
Nainstalujte nadobu LN, tak, Ze ji umistite do spravné polohy na pfistroji Gavi.

POZNAMKA: Pokud je nadoba LN, jiz spravné umisténa na pfistroji, mize byt

problém zplsoben senzorem. V takovém pfipadé kontaktujte zastupce spolecnosti
Genea Biomedx nebo autorizovaného mistniho servisniho zastupce.
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8.4. Rezim chyby SD karty

10:30 13 AUG

Chybové hlaseni SD karty upozornuje, ze je SD karta plna nebo chybi. Pokud chybi,
nainstalujte novou kartu (viz ,Instalace a vyjmuti SD karty“ na strané 9). V malo
pravdépodobném pfipadé, Ze se karta zaplni, vyménte kartu za jinou SD kartu
ekvivalentni velikosti.

POZNAMKA: SD karta musi byt zformatovana se systémem souborti FAT32 a
musi obsahovat nazev disku zvoleny uzivatelem. PIné SD karty vzdy uchovavejte
na bezpeném a chranéném misté pro budouci pouziti. V pfipadé potfeby SD kartu
zalohujte a potom ji znovu naforméatujte.

8.5. Rezim chyby uzavéru vika

10:30 13 AUG

Chybové hlaseni uzavéru vika upozornuje, Ze pfistroj Gavi detekoval zavadu béhem
procesu pfenosu uzavéru vika do drzaku Gavi Pod.

Po dokonéeni chodu protokolu musi byt kazeta a drzaky Gavi Pod stale ponofeny do
kapalného dusiku.

POZNAMKA: K této chybé& dochazi bud kvdli problémim s uzavérem vika, jako je
chybéjici nebo poskozené viko, nebo kvuli problémum s pfistrojem. Pokud dojde k
této chybé, kontaktujte zastupce spole¢nosti Genea Biomedx nebo autorizovaného
mistniho servisniho zastupce.
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8.6. Rezim chyby teploty
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Chybové hlaseni teploty upozorfiuje, ze je pfistroj Gavi mimo doporuceny normaini
rozsah provoznich teplot nebo Ze je Peltierdv modul v pfistroji Gavi mimo svuj
povoleny rozsah teplot. Zajistéte, aby byla pokojova teplota mezi 18 a 27 °C.

POZNAMKA: Pokud je pokojova teplota v doporuéeném rozsahu, mize byt problém
zpusoben senzorem. V takovém pfipadé kontaktujte zastupce spole¢nosti Genea
Biomedx nebo autorizovaného mistniho servisniho zastupce.

8.7. Rezim kritické chyby

[Ti] /\ 0007

Refer to user manual or contact
your local ‘Genea Biomedx’
representative.

10:30 13 AUG DEIEIN

Kritické chybové hlaseni upozoriiuje, ze pfistroj Gavi detekoval kritickou zavadu.
V takovém pfipadé kontaktujte zastupce spole¢nosti Genea Biomedx nebo
autorizovaného mistniho servisniho zastupce.
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9. UDRZBA A SERVIS

9.1. Po kazdém pouziti

UPOZORNENI:
A NepokouSejte se Cistit Zadné pohyblivé souasti, kabely nebo ¢idla, protoze
by mohlo dojit k poSkozeni.

UPOZORNENI:
* Aby se prodlouzila Zivotnost pfistroje, je naléhavé doporuceno vzdy
& vypnout pfistroj Gavi, pokud ho nebudete pouzivat déle nez osm hodin.

*  Aby byl zaru€en bezpecny provoz, je nezbytné provadét spravnou udrzbu
pfistroje a pfisluSenstvi. Je doporu€eno, aby uZivatel provadél pravidelné
kontroly pro ovéfeni spravného fungovani pfistroje.

9.2. Cisténi a dezinfekce

Vnéjsi a vnitini povrchy pfistroje Gavi je mozné otirat Cistou vodou nebo jemnym
roztokem saponatu. P¥i CiSténi pfistroje Gavi noste vzdy ochranné rukavice (latexové
nebo nitrilové).

Jako voditko muzete v pfipadé potfeby pouzivat nasledujici pokyny pro ¢isténi:

1. Odstranite vSechny spotiebni materialy z pfistroje.

2. Vypnéte pfistroj a odpojte napajeci kabel ze sitové zasuvky.

3. Nechte pfistroj 15 minut ochladit.

4. Naneste Cistou vodu nebo jemny roztok saponatu na Cisty hadfik na jedno
pouziti.
S pouzitim hadfiku vycistéte povrchy pfistroje.

6. Nechte uschnout na vzduchu.

Dekontaminace povrch( zafizeni se musi provadét bezprostfedné poté, co se na né
vylije médium, nebo kdyZ je vidét jiné znegisténi. U&inna dekontaminace zahrnuje
¢isténi za uCelem odstranéni viditelnych necistot a dezinfekci, ktera zbavi povrch
v8ech forem mikrobialniho Zivota (s vyjimkou velkého poctu bakterialnich spér).
Postupy popsané nize jsou doporuceny, kdyz existuje zjevna a viditelna kontaminace/
znecisténi, a byly validovany s ohledem na prokazani jejich u€innosti.

Cisténi pristroje:
1. Cisténi se musi provadét na prazdném pfistroji (24dna vlozena embrya

a dvifka oteviena). Dbejte na dostate¢né osvétleni, aby byly dobfe vidét
znecisténé plochy.

Stranka 48 ze 66 QIFU-GAVI-CS-1-01



NAVOD K POUZITiI PRISTROJE GAVI

2. Viditelné znecisténi odstrante savym hadrem nepoustéjicim vlakna,
navih¢enym ve vodé vysoke Cistoty.

3. NavlhCete dalSi savy hadr nepoustéjici vlakna vodou vysoké Cistoty a otfete
v8echny pfistupné povrchy pfistroje.

4. Opakuijte otfeni nejméné tfikrat, dokud na hadru nepfestanou byt vidét zbytky.
PFi kazdém opakovani pouzijte novy hadr.

5. Pokud usoudite, Ze pfistroj neni na pohled Cisty, opakujte kroky 4 a 5, dokud
pfistroj nebude na pohled Cisty.

6. Nechte pfistupova dvifka oteviena a nechte 1 hodinu odpafovat a schnout
vlhkost.

7. Pokradujte dezinfekci.
Dezinfekce pristroje:

1. Dezinfekce se musi provadét na prazdném pfistroji (zadna viozena embrya
a pfistupova dvirka oteviena).

2. Navlhc¢ete savy hadr nepoustéjici viakna v 70% isopropylalkoholu a otfete
vS8echny pfistupné povrchy pfistroje.

3. Opakujte krok 2 jesté alespon tfikrat s pouzitim nového hadru pro kazdé
opakovani.

4. Nechte pfistupova dvifka oteviena a nechte 1 hodinu odpafovat a schnout
alkoholové pary.

9.3. Uzivatelska udrzbova zkouska

POZNAMKA: Uzivatelskou udrzbovou zkousku musi provadét uZivatel,
ne autorizovany servisni technik.

Aby bylo zaru€eno optimalni fungovani pfistroje Gavi, je nutné provadét pravidelné
udrzby za ucelem v€asné detekce moznych zavad. UzZivatelska udrzbova zkouska

se musi provadét jednou za &tvrt roku (viz ,UzZivatelska udrzbova zkouska“ na strané
52). Kromé toho, pokud je pfistroj pfestéhovan v ramci laboratofe nebo pfemistén
pro ucely Cisténi, doporucuje se provést uzivatelskou udrzbovou zkousku pro kontrolu
nezavadnosti systému.
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9.4. Dekontaminace

Pokud potfebujete vratit pfistroj Gavi vyrobci nebo ho seSrotovat, musite pfistroj
pfedem dekontaminovat. Dekontaminaci musi provést autorizovany servisni technik
nebo schvaleny zastupce spole¢nosti Genea Biomedx.

9.5. Servis pristroje Gavi

Gavi vyZaduje ro¢ni udrzbovy servis provadény autorizovanym servisnim technikem.
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10. TECHNICKE SPECIFIKACE
10.1. Specifikace pfristroje

Chod protokolu az pro ¢&tyfi drzaky Gavi Pod soucasné

Uzavfeny systém zbaveny kontaminace kapalnym dusikem

Pfesnost davkovani do 1 pl

Provozni okolni teplota 18°Caz27°C

Provozni nadmofrska vyska <2 000 m nad hladinou mofe
Elektrické parametry 100-240V~50/60Hz 3,2—1,5A
Provozni vihkost 20-80 %

Rozméry 795mm (S) x 568 mm (V) x 417 mm (H)
Hmotnost 59 kg

Uzivatelské rozhrani Dotykova obrazovka

Sitova pojistka Rychlotavna 5A 250V AC

10.2. Specifikace spotrebnich materiali / prislusenstvi

Vitrifikace >11 000 °C/min
Zahfivani >8 000 °C/min
Objem roztoku v lahvic¢kach kazety Medium Cartridge 300 pl

10.3. Zivotnost pristroje

Zivotnost pfistroje je odhadnuta na pét let. Po uplynuti této doby nenese spoleénost
Genea Biomedx za pfistroj zadnou odpovédnost.

10.4. Technicka podpora
Vyrobce

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street
Sydney New South Wales, 2000, Australie

E-mail: info@geneabiomedx.com
Web: www.geneabiomedx.com

Autorizovany zastupce pro Evropu

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL

Piazza Albania, 10

00153 Rim

Italie
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11. UZIVATELSKA UDRZBOVA ZKOUSKA

Aby bylo zaru€eno optimalni fungovani pfistroje Gavi, je nutné provadét pravidelné
udrzby za ucelem v€asné detekce moznych zavad. UZivatelska udrzbova zkouska

se musi provadét jednou za &tvrt roku. Kromé toho, pokud je pfistroj pfestéhovan v
ramci laboratofe nebo premistén pro ucely Cisténi, doporucuje se provést uzivatelskou
udrzbovou zkousku pro kontrolu nezavadnosti systému.

ZkouSka se sklada ze tfi chodu vlastniho protokolu s pfestavkami umoznujicimi
hodnotit objemy kapalin. Objemy se hodnoti vizualné pod mikroskopem a porovnavaiji
se zaznamem o uzivatelské udrzbové zkousce (11.11, pfiloha A). Drzaky Gavi Pod se
pak ponofuji do kapalného dusiku a nasledné zahfivaji a odlupuji za u€elem vizualniho
hodnoceni uzaveéra drzaku Gavi Pod.

11.1. Pozadované vybaveni

+ Kapalny dusik (dost pro naplnéni nadoby LN,)
*  Vodni lazen pfi 37 °C

* Mikroskop s nevyhfivanym stolkem

+ Klesticky Gavi

* 2 kovové klesticky

» Stopky

* Roztok VitBase (pfiblizné 200 pl)

* Pipeta s hrotem schopnym davkovat 200 pl

* Kultivaéni miska 36 mm

* Pipeta s ohebnym hrotem 130 ym schopnym davkovat 2 ul
* Suché hadfiky na jedno pouziti

* Nesmytelny znackovac¢ neobsahujici xyleny

* 4 kazety Gavi Medium Cartridge

+ 3 kazety Gavi

* 12 kazet Gavi Tip & Seal Cartridge

* 12 drzakua Gavi Pod

+ 3 formulafe zaznamu o uzivatelské udrzbové zkousce (viz ,Pfiloha A: Zdznam o
uzivatelské udrzbové zkousce” na strané 60).

11.2. Priprava
11.2.1. Priprava pristroje Gavi
1. Gavi se zapina vypinacem umisténym na boku pfistroje.
2. Klepnéte na *\, v panelu nastrojd na tvodni obrazovce.
3. Klepnéte na Check (Kontrola).
4. Klepnéte na User Maintenance Test (UzZivatelska udrzbova zkouska).
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Jakmile vyberete protokol, trva nékolik minut, nez se pfistroj Gavi zahfeje a objevi se
obrazovka Protocol Ready (Pfipraveno na protokol). BEhem zahfivani pfistroje Gavi
pokracujte dalSimi ukony.

11.2.2. Priprava vybaveni

VAROVANI
Kapalny dusik mize zpUsobit tézka zranéni nebo smrt. Vzdy dodrzujte protokoly
pro kapalny dusik a bezpe€nostni pokyny platné ve vasi laboratofi nebo klinice.

1. Pfipravte vodni lazen 37 °C.

2. Polozte stopky na stul (nékteré kontroly musi byt dokon¢eny v ¢asovém limitu,
protoze jinak muze dojit ke zneplatnéni vysledkt odpafrovanim).

3. S pouzitim pipety pfeneste 200 ul roztoku VitBase na kultivacni misku 36 mm
(tato miska obsahuje roztok VitBase pouzity k napInéni drzaku Gavi Pod).

4. Umistéte ohebnou pipetu a misku obsahujici VitBase vedle mikroskopu.

5. Nalozte na pracovni tacek Gavi Ctyfi kazety Gavi Medium Cartridge a Ctyfi
kazety Tip & Seal Cartridge.

6. Odstrarite Sroubovaci vi¢ka z kazet Gavi Medium Cartridge.

7. Vyjmeéte nadobu LN, z pfistroje Gavi a naplite kapalnym dusikem az po rysku
napliné kapalného dusiku.

8. Vratte nadobu LN, na jeji misto v pfistroji Gavi.
9. PoloZte na nadobu LN, viko, abyste omezili odparovani kapalného dusiku.

10. Dbejte na to, abyste méli v dosahu vytisky zaznamu o uzivatelské udrzboveé
zkouSce a vSechny ostatni poZzadované polozky.

11.3. Fluidické kontroly a vitrifikace
11.3.1. Priprava spotiebnich materialt
1. Nalozte na pracovni tacek Gavi Ctyfi kazety Gavi Tip & Seal Cartridge (v této
fazi nechte kryty nasazené).
2. Potvrdte, Ze je pracovni tacek Gavi nalozeny ¢tyfmi kazetami Gavi Medium s
odstranénymi Sroubovacimi vicky.
3. Otevrete pfistupova dvitka pfistroje Gavi a jemné& umistéte pracovni tacek do
ulozisté pracovniho tacku v pfistroji Gavi.
Opatrné odstrarite kryty z kazet Gavi Tip & Seal Cartridge.
Zkontroluijte, jestli na kazetach Tip & Seal Cartridge zUstaly usazeny uzaveéry vik.
Vlozte do kazety Gavi Ctyfi drzaky Gavi Pod.

Oznacte drzaky Gavi Pod podle Cisla chodu a polohy drzaku Gavi Pod (napf.
pro prvni chod oznacte drzaky Gavi Pod 1A, 1B, 1C a 1D. Pro druhy chod
oznacte drzaky Gavi Pod 2A, 2B, 2C a 2D).

R -
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11.3.2. Priprava drzaku Gavi Pod s roztokem VitBase
1. Nastavte pipetu s ohebnym hrotem na 2 yl a nasajte 2 ul roztoku VitBase
z kultivaéni misky.

2. Vlozte hrot pipety do drzaku Gavi Pod Divot a pomalu napliite; pfitom davejte
pozor, aby nevznikly Zzadné bubliny.

3. Pokradujte v davkovani zbyvajiciho roztoku VitBase v pipeté taZenim hrotu
pipety doleva pres dutinu hrotu pipety a pak zase zpét doprava, abyste pokryli
cely kanal drzaku Gavi Pod.

Dutina hrotu i Drzak Gavi

pipety - h Pod Divot

y
Kanal drzaku
Gavi Pod
NI

4. Opakujte pro zbyvajici tfi drzaky Gavi Pod.

AZ budou vSechny drzaky Gavi Pod obsahovat VitBase:

5. Vlozte kazetu do pfistroje Gavi.

6. Zavriete pfistupova dvirka.

POZNAMKA: Aby bylo zaruéeno, Ze VitBase zaplni cely kanal drzaku Gavi Pod (oblast
mezi ¢ervenymi linkami na obrazku nize), tdhnéte jemné hrot pipety po okraji kanalu
drzaku Gavi Pod. Po pfidani roztoku VitBase do drzaku to vypada jako na nasledujicim
obrazku.

Kanal drzaku Gavi
Pod s VitBase
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11.4. Spusténi chodu protokolu
Na obrazovce Protocol Ready (Pfipraveno na protokol):

1. Ctyfikrat klepnéte na , dokud nevyberete vSechny C&tyfi drzaky Gavi Pod.
2. Klepnutim na @ spustte chod protokolu.

Az se na uzivatelském rozhrani pfistroje Gavi zobrazi ID chodu (Run ID), pfepiste
ho do pole Gavi Run ID (ID chodu Gavi) v novém vytisku zaznamu o uzivatelské
udrzbove zkouSce. Zadejte take inicialy uzivatele provadéjiciho zkousku do pole
Tester (Zkou$ec).

11.5. Kontrola €islo jedna: Vypustény objem
Pro naCasovani této kontroly se pouzivaji stopky.

1. Kdyz Gavi vyda zvukovy signal a zobrazi se Check #1 — Press when done
(Kontrola #1 — stisknéte, az bude hotovo), spustte okamzité stopky.

Soustfedte se na provedeni zbyvajicich ukonu v této kontrole nejpozdéji do jedné
minuty.

2. Oteviete pfistupova dvifka a preneste kazetu do mikroskopu.
3. Pro kazdy drzak Gavi Pod, od A do D:
a. Vyjméte drzak Gavi Pod z kazety.

b. Prohlédnéte si drzak Gavi Pod pod mikroskopem a zaSkrtnéte obraz,
ktery se mu nejvice podoba v oddile Check #1 (Kontrola #1) na vytisku
zaznamu o uzivatelské udrzbové zkouSce.

c. Vratte drzak Gavi Pod zpét do jeho polohy v kazeté.

4. AZ zhodnotite vSechny drzaky Gavi Pod a vrétite je do kazety, nalozte kazetu
zpét na pracovni tacek v pfistroji Gavi.

5. Klepnutim na (») na uzivatelském rozhrani obnovte chod protokolu.

6. Zastavte stopky a zapiste ¢as do pole Assessment Time (Cas hodnoceni)
v oddile Check #1 (Kontrola #1) na vytisku zaznamu o uzivatelské udrzbové
zkousce.
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11.6. Kontrola cislo dvé: Koneény objem
Pro naCasovani této kontroly se pouzivaji stopky.
1. Kdyz Gavi vyda zvukovy signal a na uzivatelském rozhrani se zobrazi

Check #2 — Press when done (Kontrola #2 — stisknéte, az bude hotovo),
spustte okamzité stopky.

POZNAMKA: Soustfedte se na provedeni zbyvajicich tkont v této kontrole nejpozdéii
do jedné minuty.
2. Oteviete pfistupova dvifka a pfeneste kazetu do mikroskopu.
3. Pro kazdy drzak Gavi Pod, od A do D:
a. Vyjméte drzak Gavi Pod z kazety.

b. Prohlédnéte si drzak Gavi Pod pod mikroskopem a zaskrtnéte obraz,
ktery se mu nejvice podoba v oddile Check #2 (Kontrola #2) na vytisku
zaznamu o uzivatelské udrzbové zkousce.

c. Vratte drzak Gavi Pod zpét do jeho polohy v kazeté.
4. Az zhodnotite vSechny drzaky Gavi Pod a vratite je do kazety, nalozte kazetu
zpét na pracovni tacek v pristroji Gavi.
5. Klepnutim na @ na uzivatelském rozhrani obnovte chod protokolu.

6. Zastavte stopky a zapiste ¢as do pole Assessment Time (Cas hodnoceni)
v oddile Check #2 (Kontrola #2) na vytisku zaznamu o uZivatelské udrzbové
zkousce.

11.7. Uzavreni a vitrifikace drzaka Gavi Pod
POZNAMKA:
* Asi 30 sekund pfed koncem chodu protokolu zazni vystrazny alarm. Kdyz zazni
tento prvni alarm, musite se okamzité vratit k pfistroji.
* Druhy vystrazny alarm bude znit béhem zavére¢nych 20 sekund chodu protokolu.

1. Kdyz zazni prvni vystrazny alarm, vratte se okamzité k pfistroji Gavi.

2. Otevrete kryt nadoby LN, a sejméte viko nadoby LN,

3. Kdyz zazni druhy vystrazny alarm, oteviete pfistupova dvifka pfistroje Gavi.
(Musi byt vidét, Zze se pracovni tacek pohybuje zpét do své puvodni polohy.)

4. Kdyz se pracovni tacek uplné zastavi, uchopte s pouzitim klestiCek Gavi rukojet
kazety.

5. Odeberte kazetu z pracovniho tacku a okamzité ji ponofte do nadoby LN,
dbejte na to, aby byly vS§echny drzaky Gavi Pod UpIné ponofené.
6. Vifivym pohybem pohybujte kazetou nejméné pét sekund v kapalném dusiku.

7. Uvolnéte kazetu z klestiCek a vratte na misto viko nadoby LN,, abyste
minimalizovali odpafrovani kapalného dusiku.
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8. Sledujte dialogové okno Do not remove tray (Nevyjimat tacek) a klepnutim na
na uzivatelském rozhrani spustte proces vysunuti hrotu.

9. Po dokonéeni procesu vysunuti hrotu vyjméte pracovni tacek Gavi z pfistroje
Gavi.

10. Vyhodte pouzité kazety Gavi Tip & Seal Cartridge.

11. Kazety Medium Cartridge si nechte pro opétovné pouziti v dalSich dvou
chodech protokolu.

12. Opakujte od kapitoly 10.3., dokud nebudou provedeny tfi kompletni chody
protokolu. Az budou tyto chody hotové, musi nadoba LN, obsahovat tfi kazety
celkem s 12 drzaky Gavi Pod.

11.8. Kontroly zahfrivani a uzavreni
11.8.1. Priprava pracovniho prostoru

1. Vyjméte nadobu LN, z pfistroje Gavi a postavte ji vedle vodni lazné.
2. Sejméte viko nadoby LN,

11.8.2. Zahrivani drzaku Gavi Pod

1. S pouzitim kovovych klesti¢ek uchopte kazetu s drzaky Gavi Pod z prvniho chodu
protokolu a drzte pfitom ostatni kazety stranou od ni. Dbejte na to, aby vSechny
drzaky Gavi Pod zuUstaly béhem drzeni kazety ponofené do kapalného dusiku.

2. Rychle pfemistéte prvni kazetu z kapalného dusiku do vodni |azné a dbejte na
to, aby vSechny drzaky Gavi Pod byly ponofené do vody.

3. Provadéjte s kazetou ve vodé 2-3 sekundy vifivy pohyb.
4. Vyjméte kazetu z vody.

11.8.3. Kontrola ¢islo tri: Kontrola uzavireni pred odloupnutim

1. Zkontrolujte viko uzavéru na kazdém z drzaku Gavi Pod v kazeté. Uzavéry
musi byt vyduté nebo ploché (ne vypouklé nebo odchlipnuté).

2. Zaznamenejte vysledek zaskrtnutim pfislusného pole v oddile Check #3
(Kontrola #3) na vytisku zaznamu o uzivatelské udrzbové zkouSce.

11.8.4. Kontrola €islo ¢tyri: Kontrola uzavieni po odloupnuti

1. Pro kazdy drzak Gavi Pod, od A do D:
a. Vyjméte drzak Gavi Pod z kazety.
b. Oftfete drzak Gavi Pod suchym hadfikem na jedno pouZziti.

c. Odloupnéte uzavér vika drzaku Gavi Pod pomoci jazy¢ku umisténého
na uzavéru.

d. Zkontrolujte uzavér. Uzavér musi mit uplny krouzek vytvoieny
zatavenim a uvnitf drzaku Gavi Pod nesmi byt vidét Zadna voda.
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e. Zaznamenejte vysledek zaskrtnutim pfislusného pole v oddile Check #4
(Kontrola #4) na vytisku zaznamu o uzivatelské udrzbové zkousce.

2. Opakujte kapitolu 10.8. pro v8echny zbyvajici kazety a drzaky Gavi Pod.

11.9. Hodnoceni vyhovujici/nevyhovuijici

r

1. Zkontrolujte vyplnéné zaznamy o uzivatelské udrzboveé zkouSce a spocitejte
pocet odlehlych hodnot pro kazdou pozici v kazdé kontrole; tabulka vysledku

uzivatelské udrzby je uvedena nize:

KONTROLA KRITERIA SADA A ODLEHLE SADA B ODLEHLE SADA C ODLEHLE SADA D ODLEHLE
HODNOTY HODNOTY HODNOTY HODNOTY
_*t_+_=__ _+_+_=__ _*+_+_=__ _*_+_=__
el il jci fci fci fci il ici fci jci
WPU§TENY' OBJEM o L, VYHOVUJICI NEVYHOVUIICI VYHOVUJICI NEVYHOVUJICI VYHOVUJICI NEVYHOVUIICI VYHOVUJICI NEVYHOVUIJICI
1 nebo méné = VYHOVUIJICI O O O O O O | |
2nebovice=NEVYHOVUJIC]  + + = | +« + = | + « = | + + = __
KONTROLA #2:
KONEENY’ OBJEM VYHOVUJici NEVYHOVUJiCi VYHOVUJICi NEVYHOVUJiC VYHOVUJICi NEVYHOVUIICE VYHOVUIICi NEVYHOVUJicH
o o o O o O o 0O
KONTROLAV#3:‘ . A _+_=_ | _+_+_=_ | _+_+_=_ | _+_+_=_
KQNTROLA UTESNE’NI L, VYHOVUJICi NEVYHOVUJiCT VYHOVUJICi NEVYHOVUIICH VYHOVUJICi NEVYHOVUIICT VYHOVUJICi NEVYHOVUJici
PRED ODLOUPNUTIM 0= VYHOVUIICI O O O O O O O O
KONTROLA #4: lnebovice=NEVYHOVUIICI) + + = | & + = | & + = | _+ 4 =__
KONTROLA UTESNEINI VYHOVUJiCi NEVYHOVUJICH VYHOVUJICI NEVYHOVUJiC VYHOVUJICi NEVYHOVUJiC VYHOVUJICI NEVYHOVUJiCH
PO ODLOUPNUTI | O O O O O O |
CELA S,A,D A 1 nebo vice nevyhovujicich | vyHovuiici NevyHovusici| vyHovusici NEvYHOVUNiCI| vYHOVUJCH NEVYHOVUIiCH| VYHOVUSICI NEVYHOVUSICH
VYHOVUIJICI NEBO _ P
kontrol = NEVYHOVUIICI O | O (] O O O O

NEVYHOVUJici

KOMENTARE:

Podle kritérii ve vy3e uvedené tabulce zaskrtnéte, jestli je kontrola vyhovujici

2.
nebo nevyhovuijici.
3. Jsou-li vSechny kontroly pro kazdou sadu vyhovuijici, proSel pfistroj Gavi
Uspésné uzivatelskou udrzbovou kontrolou — pokracujte kapitolou 11.10.
4. Pokud néktera z kontrol nebyla vyhovuijici, je nevyhovuijici cela uzivatelska

udrzbova zkouska a je nutné provést dalSi opatfeni — viz kapitola 11.9.1.

11.9.1. Zavady udrzbové zkousky

Pokud pfistroj neprojde uspésné uzivatelskou udrzbovou zkouskou:

1. Zaznameneijte Cisla Sarzi vSech spotfebnich materialu pouzitych ve zkousce
a prilozte k vyplnénym zaznamdm o uzivatelskych udrzbovych zkouskach.

Ulozte vSechny spotfebni materialy, které neuspély ve zkousSce,

do opakované uzaviratelného plastového sacku a oznacte sacek jako
.Nevyhovuijici uzivatelska udrzbova zkouska — ID chodu XXXX*, pficemz ID
chodu pfevezméte ze zaznamu o uzivatelské udrzbové zkousce. To mlze byt
nutné pro dalsi analyzu, pokud nebude mozné najit zakladni pficinu.
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3. Uchovavejte zaznamy o nevyhovuijicich uzivatelskych udrzbovych zkouskach.

4. Kontaktujte zastupce spolecnosti Genea Biomedx nebo autorizovaného
mistniho servisniho zastupce. Ti se pokusi diagnostikovat pfiinu selhani
a provést napravna opatfeni.

V zavislosti na typu zavady mohou mezi napravna opatfeni patfit:

» Pedliva kontrola pfipadnych vyrobnich vad spotfebnich materiald
* Prostudovani navodu k odstranovani zavad

» Kontrola a pfekalibrovani modult nebo motorovych os

* Zména instalace, popf. vyména modulu nebo soucéasti

Pokud nelze najit FeSeni problém, které zpusobily neuspéch udrzbové zkousky, mize
byt nutné vratit pfistroj vyrobci.
11.10. Cisténi a pInéni
Jestlize pfistroj Gavi uspéje v uzivatelské udrzboveé zkousce:
1. Pouzité spotiebni materialy Gavi likvidujte v souladu s postupy vasi laboratore.

2. Ulozte vyplnéné zaznamy o uzivatelskych udrzbovych zkouskach pro budouci
pouziti.
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12. INDEX

B Embrya,
Bezpeénostni pokyny, uvedeni do rovnovahy, pfiprava misek
’ VitBase, 24

elektrické, 2
elektromagneticka kompatibilita, 4
instalace a udrzba, 4

uvedeni do rovnovahy v roztoku VitBase 29
vloZeni embryi do drzak( Gavi Pod, 33

kapalny dusik, 3 G
manipulace, 3 Gavi,
ventilace, 3 boc¢ni strana pfistroje, 6

materialy podléhajici zkaze, 1
nebezpelny material, 4

ikony, uzivatelské rozhrani, XIII
instalace a ptiprava k provozu, 7

ohfev, 2 nastaveni, 8
C o zafizeni, 5
Cas. Datum a éas, Viz pfedni strana pfistroje, 5
Chod protokolu, servis, 50
Obrazovka Pfipraveno na protokol, 30 specifikace pristroje, 51
Protokol Zygote/Cleavage, 24 vypnuti, 38
spusténi chodu protokolu, 36 zadni strana pristroje, 6
Chyby, zamysSlené pouZiti, 5
Chyba kapalného dusiku, 45 zapnuti, 8
Chyba naloZeni pracovniho tacku, 44 Zivotnost pristroje, 51
Chyba SD karty, 46 Gavi Medium Cartridge. Medium
Chyba teploty, 47 Cartridge, Viz
Chyba uzavéru vika, 46 Gavi Pod. Gavi Pod, Viz
Chyba zavfeni dvifek, 45 Gavi Pod,
Kriticka chyba, 47 chybové hlaseni, nalozeni pracovniho
Cisteni, 48 tocku, a4
chybové hlaseni, uzavér vika, 46
D o zafizeni, 12
Datum a cas, pfiprava drzakd Gavi Pod s roztokem
nastaveni, 8 VitBase, 31
Dekontaminace, 50 skladovani, 12
Dotykova obrazovka. Uzivatelské Stitky, 17
rozhrani, Viz UzZivatelskéa udrzbovéa zkouska, koneény
Dutina hrotu pipety, objem, 56
pFiprava drzakl Gavi Pod, 31 UZivatelska udrzbova zkouska, kontroly
umisténi na drzaku Gavi Pod, 12 zahtivani a uzavreni, 57
E Uzivatelska udrzbova zkouska, pfiprava
drzaka Gavi Pod, 54
Elektricke, Uzivatelska udrzbova zkouska, vypustény
specifikace, 51 objem, 55
varovani, 2

vloZeni drzakd Gavi Pod do kazety, 27
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vlozeni embryi do drzakd Gavi Pod, 33
vyjmuti pro zahfivani, 41
zahfivani, 39

Gavi Tip & Seal Cartridge. Kazeta Tip &

Seal Cartridge, Viz

|

Identifikaéni stitky. Stitky, Viz

J

Jazyk,
zmeéna jazyka na displeji, 8

K
Kapalny dusik,
bezpecnostni pokyny, 3
Chod protokolu, 36
chybové hlaseni, 45
konecna pfiprava pfistroje, 30
Nadoba LN2, 19
Plnici vedeni kapalného dusiku, 19, 28
Pracovni stanice, 22
Skladovaci prepazky, 21
Uzivatelska udrzbova zkouska, kontroly
zahfivani a uzavreni, 57
Uzivatelska udrzbova zkouska, uzavieni
a vitrifikace, 56

Kazeta,
Chod protokolu, ponofeni do nadoby
LN2, 36

chybové hlaseni, naloZeni pracovniho
tacku, 44

KlestiCky, pouZiti s kazetou, 20
o zarizeni, 16
Pracovni stanice, 22
pfiprava kazety, 27
Skladovaci pfepazky, 21
Stitky, 17
vloZeni kazety, 34
zamyslené pouziti, 16
Kazeta Gavi. Kazeta, Viz
Kazeta Tip & Seal Cartridge,

chybové hlaseni, naloZeni pracovniho
tacku, 44

naloZeni kazet na pracovni tacek, 25-26

GENEA BIOMEDX

odstranéni krytl kazet, 30
o zafizeni, 13
skladovani, 13
zamy$lené pouziti, 13
Klesticky,
Chod protokolu, vyjmuti kazety, 36
o zafizeni, 20

Klesticky Gavi. Klesticky, Viz
Kontakt. Technicka podpora, Viz
M

Materialy podléhajici zkaze, 1
Medium Cartridge,
nalozeni kazet na pracovni tacek, 25-26
odstranéni Sroubovacich vicek, 15
o zafizeni, 14
pfiprava pfistroje, 30
skladovani, 14

N
Nadoba Gavi LN2. Nadoba LN2, Viz
Nadoba LN2,
Chod protokolu, 36
chybové hlaseni, 45
konecna pfiprava pfistroje, 30
o zafizeni, 19
Plnici vedeni kapalného dusiku, 19, 28
pfiprava a plnéni, 28
UZivatelska udrzbova zkouska, kontroly
zahfivani a uzavreni, 57

Uzivatelska udrzbova zkouska, uzavieni
a vitrifikace, 56

zamyslené pouziti, 19
Nastaveni pristroje. Gavi, nastaveni, Viz
(o)
Obrazovka. Uzivatelské rozhrani, Viz
Odvic¢kovac lahvicek,

o zafizeni, 15

pokyny pro pouzivani, 15
Odvi¢kova¢ lahviéek Gavi. Odvickovaé

lahvicek, Viz
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P
Pamét'ova karta. SD karta, Viz
Podpora,
autorizovany zastupce pro Evropu, 51
vyrobce, 51
Postup zahrivani, 39
pfiprava a nastaveni, 40
stadium blastocysty, 43
stadium oocytu/déleni, 42
Vyjmuti drzaku Gavi Pod, 41

Pracovni stanice,
o zarizeni, 22

Pracovni stanice Gavi. Pracovni
stanice, Viz

Pracovni tacek,
chybové hlaseni, nalozeni pracovniho
tacku, 44
nalozeni pracovniho tacku, 26
o zarizeni, 18
pfiprava pracovniho tacku, 25-26

Pracovni tacek Gavi. Pracovni tacek, Viz

Pfenos embryi. Embrya, viozeni embryi do
drzakl Gavi Pod, Viz

S

SD karta,
instalace SD karty, 9

vysunuti SD karty, 9
Skladovaci prepazky,

o zafizeni, 21
Skladovaci prepazky Gavi. Skladovaci

prepazky, Viz

Spotiebni material,

kontrola kvality, 11

likvidace, 11

pfiprava, 24

skladovani, 11

specifikace, 51

stabilita, 11

symboly, oznacovani, 10

vSeobecné informace, 10
Stitky,

o zafizeni, 17
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Symboly,
ikony, uzivatelské rozhrani, XIII
symboly, oznacovani, 10

T

Technicka podpora,
autorizovany zastupce pro Evropu, 51

vyrobce, 51
Technické specifikace, 51

U
Udrzba,
cisténi, 49
Uzivatelska udrzbova zkouska, 49, 52
Upozornéni, VII
Uvodni obrazovka,
nastaveni, 8
Uzivatelska udrzbova zkouska,
test, 52
zaznam o zkouSce, 60
Uzivatelské rozhrani,
ikony, Xl
nastaveni, 8
poloha, 5

\")
Varovani, VIl

VitBase,
o zarizeni, 29

pFiprava drzak( Gavi Pod s roztokem
VitBase, 31

uvedeni embryi do rovnovahy v roztoku
VitBase, 29

Vitrifikace,
pfiprava pfistroje Gavi na vitrifikaci, 23

Vypnuti. Gavi, vypnuti, Viz; Gavi,

vypnuti, Viz

Z

Zapnuti. Gavi, zapnuti, Viz; Gavi,
zapnuti, Viz
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