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UVOD

Je povinnosti majitele zajistit, aby si vSichni uZivatelé pfistroje Geri precetli tuto
uzivatelskou pfiru¢ku pfed jeho pouzitim a aby uzivatelskou pFiru¢ku pochopili. Tato
uzivatelska pfirucka je uréena pro &tenare, ktefi jsou obeznameni s klinickymi a
laboratornimi postupy, nastroji a

postupy a vybavenim pro osobni bezpe€nost. Pfed uvedenim do provozu pfistroje Geri
se ujistéte, ze jste absolvovali odpovidajici klinické a laboratorni Skoleni.
Varovani a upozorneni

V uzivatelské pfiruce se objevuji nasledujici varovani a upozornéni. Je povinnosti
majitele zajistit, aby si vSichni uzivatelé pfistroje Geri precetli tato varovani a
upozornéni pfed jeho pouzitim a aby tato varovani a upozornéni pochopili.

VAROVANI:

Je povinnosti majitele zajistit, aby vSichni uzivatelé pfistroje Geri:

*  byli proskoleni ve vSech bezpecnostnich laboratornich postupech, v€etné nakladani s
& nebezpecnymi latkami;

« siprecetli pokyny a varovani obsazené v této uzivatelské pfirucce a aby je pochopili;

»  absolvovali odpovidajici $koleni, pokud jde o spravné fungovani pfistroje.

VAROVANI:

Geri neobsahuje zadné soucasti opravitelné uzivatelem. VeSkeré opravy musi byt provadény
pouze zastupcem spole€nosti Genea Biomedx nebo autorizovanym zastupcem mistniho
servisu.

VAROVANI:

‘g «  VZdy zajistéte, aby pfi manipulaci a likvidaci nebezpecnych latek byly pouzivany spravné

laboratorni postupy.
*  Se vSemi krevnimi produkty by se mélo nakladat jako s potencialné infekénimi produkty.
VAROVANI:
Ke snizZeni rizika Urazu elektrickym proudem:
* nepokousejte se opravovat ani upravovat jakoukoliv ¢ast pfistroje;

* neodstranujte Zadnou z vnéjSich pfistrojovych desek nebo krytd;
» neumistujte pfistroj tam, kde by byl vystaven nadmérné vihkosti;
«  pfistroj musi byt pfipojen k uzemnéné elektrické zasuvce, a to vyhradné pomoci

dodavaného napajeciho kabelu;
A * nenahrazujte dodany odnimatelny sitovy napajeci kabel kabelem s neodpovidajicimi

jmenovitymi charakteristikami;

*  pristroj pfipojte pouze ke zdroji elektrického napajeni se spravnym napétim a frekvenci;

* odpojte pfistroj ze zasuvky pfed Cisténim nebo vyménou napajeciho kabelu;

* napajeci kabel ihned vyménite, pokud se poskodi, dojde k jeho roztfepeni, natrzeni nebo
zloment;

» doporucuje se, aby byl pristroj Geri béhem provozu pfipojen ke zdroji nepfetrzitého
napajeni.
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VAROVANI:
Za ucelem snizeni rizika vybuchu:
* nepouzivejte pfistroj Geri v misté, kde se nachazeji hoflavé plyny;

>

»  pro pfipojeni pfistroje Geri k pfivodu plynu pouzivejte pouze dodanou plynovou hadici
s opletenim, s vrstvou PTFE. Pouziti jiného typu hadic maze vést k nespravnym
koncentracim plynu uvnitf pfistroje.

VAROVAN:I:
Pro zajisténi své bezpe€nosti pouzivejte pouze originalni spotfebni material a pfisluSenstvi
Genea Biomedx pro pfistroj Geri.

VAROVAN:I:
Pokud byl pfistroj del$i dobu vypnuty, bude vyZadovana nova kalibrace snimaca CO,,. Viz
“4.10. CO, referencni bod a kalibrace na strance 29.

VAROVANI:

+  Pouziti ¢idla CO, s aspiracnim Cerpadlem nemusi vést k pfesnému vysledku, protoZe
muZe dojit k odsati veSkerého plynu v komote, pokud bude mira odsavani ¢erpadla vétsi
nez pratok plynu zajiStovany pfistrojem Geri.

*  Vysoka vihkost miZe poSkodit nezavislé senzory CO,. Vzdy dodrZujte pokyny vyrobce
senzoru pro méfeni hladiny CO, ve vinkém prostfedi.

UPOZORNENI:

Aby nedoslo k poSkozeni pfistroje, nepfipojujte Zadné kabely na pfipojeni do sit&, pokud tak

neurci autorizovany servisni technik.

UPOZORNENI:

Je povinnosti majitele zajistit, aby veskeré kultivaéni misky pro kultivaci embryi pouzivané v

pfistroji Geri byly ovéfeny, pokud jde o jejich pouziti v dané instituci.

VAROVANI:

S cilem minimalizovat riziko zranéni:

* nepokouSejte se pfenaset pfistroj Geri sami; pfistroj Geri vazi 40,35 kg;

»  pfistroj Geri by mél byt pfenasen dvéma lidmi s pouzitim vhodnych postupl zvedani a
bezpetného prenaseni.

UPOZORNENI:

DoporucCuje se, aby se k zajisténi kontinuity dodavek plynu pouzival automaticky systém

umozniujici pfepnuti mezi plynovymi lahvemi.

UPOZORNENI:

Chcete-li potvrdit nové nastaveni teploty, musi byt multifunkéni tlacitko v zadni ¢asti komory

stisknuto a podrZzeno po dobu 10 sekund po provedeni jakychkoli zmén.

UPOZORNENI:

Chcete-li potvrdit noveé nastaveni rozsahu CO,, musi byt multifunkéni tlacitko v zadni Casti
komory stisknuto a podrzeno po dobu 10 sekund po provedeni jakychkoli zmén.

> B bbb B B>
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UPOZORNENI:
*  Vlhkost ma dopady na Cinnost senzoru CO, v komofe pfistroje Geri.

*  Pokazdé, kdyz je inkubaéni prostfedi zménéno ze suchého na vihké nebo naopak, musi
byt snima¢ CO, znovu kalibrovan (viz ,4.10. Referen¢ni bod CO, a kalibrace” na strané
2829.

*  Pro potvrzeni toho, Ze vystraha v pfipadé vihkosti byla zapnuta nebo vypnuta, musi byt
multifunkéni tlagitko v zadni ¢asti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10 sekund po
provedeni jakychkoli zmén.

UPOZORNENI:
Pro potvrzeni toho, ze komora byla zapnuta nebo vypnuta, musi byt multifunkéni tlagitko v
zadni ¢asti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10 sekund po provedeni jakychkoli zmén.

UPOZORNENI:
Zména jazyka uzivatelského rozhrani muze vést k tomu, Ze pfi restartu aplikace pfistroje
Geri, b&hem aktivni relace zdznamu bude vynechan urcity snimek.

> B>

VAROVANI:
+  Pred kalibraci referen¢niho bodu CO, se ujistéte, Ze je komora prazdna (bez embryi).

*  Nastaveni referencniho bodu CO, by nemélo probihat v dobé, kdy probiha cisténi
komory, protoze to bude mit za nasledek nespravnou kalibraci senzoru a spusténi plané
vystrahy.

*  Nastaveny referencni bod je v % CO,; V pfipadé pouziti nezavislého snimace, ktery
j poskytuje Udaje v ppm, musi byt zajistén pfevod na % CO,,.

*  Pro potvrzeni toho, Ze nastaveni referenéniho bodu CO, probéhlo, musi byt multifunkéni
tlaCitko v zadni ¢asti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10 sekund po provedeni
jakychkoli zmén.

» P vypnuti pfistroje nebo komory/komor je dilezité, aby byla odstranéna lahev na vodu
pFistroje Geri a aby bylo umoznéno, Ze probéhne proplachovani komory/komor az do
konce. Pokud se tak nestane, mohlo by dojit ke kondenzaci vlhkosti v komore, jez muze
poskodit senzor CO,,.

*  Nedoporuduje se neustale ménit inkubacni prostfedi ze suchého na vihké.

UPOZORNENI:
Je odpovédnosti maijitele, aby zaijistil, ze systém Geri, v€etné veskerého pozadovaného
spotfebniho materialu a pfisluSenstvi, byl ovéfen pro pouziti v dané instituci, a to pfed prvnim
klinickym pouzitim a po udrzbé systému.

QIFU-GERI-CS-1-02 Strana IX z XIV



GENEA BIOMEDX

VAROVANI:

» Je povinnosti maijitele zajistit, aby veskeré kultivacni misky pro kultivaci embryi pouzivané v
pfistroji Geri byly ovéfeny, pokud jde o jejich pouziti v dané instituci.

+  Ridte se standardnimi laboratornimi postupy pro pfipravu, pouZiti a likvidaci kultivaénich
misek pro kultivaci embryi.

»  Zafizeni nepouzivejte, pokud je vak na kultivaéni misky pfistroje Geri otevfeny, poSkozeny
nebo vykazuje jiny nestandardni stav.

»  Vzdy postupuijte v souladu s aseptickou technikou.

+  Zkontrolujte kultivaéni misky pfistroje Geri s ohledem na zbytky materialu nebo znecisténi
pfed pouzitim, a jsou-li znecisténé, misky vyradte.

«  Kultivaéni misky pfistroje Geri jsou ureny jen na jedno pouziti. Bezpe€nost a
j charakteristiky misek nelze zarudit, jsou-li pouzivané opakované, znovu zapojeny do

prislusného procesu nebo opétovné sterilizovany.

»  Misky nepouzivejte, pokud uplynulo datum exspirace uvedené na etiketé.

*  Vyhnéte se kontaktu s povrchem misky pipetami nebo jinym laboratornim vybavenim.

*  Béhem pfipravy misky se mohou tvofit bublinky. Pokud je to mozné, opatrné vSechny
bublinky odstrafnte. Pokud bublinky v jamkach misky Geri zlstavaji, misku vyfadte.

*  Nedotykejte ani nekontaminujte povrch zakladny misky pfimo pod jamkami misky Geri.

+ Do kazdé jamky misky Geri vlozte vzdy pouze jeden oocyt nebo jedno embryo.

*  Nevkladejte oocyty nebo embrya od vice nez jedné pacientky do stejné misky.

*  Napiste identifikacni informace o pacientce na rukojet misky, a to pomoci permanentnich
popisovacu bez xylenu, nebo tyto informace uvedte na Stitek.

»  Zamezte padu nebo narazu misky a pfi drzeni misky dbejte na to. Aby nedochazelo k
nahlym pohybdm s miskou, které by mohly zpUsobit, Ze oocyty nebo embrya opusti jamky
misky.

VAROVANI:

«  Zafizeni nepouzivejte, pokud je vak na lahev na vodu pfistroje Geri otevieny, poSkozeny nebo
vykazuje jiny nestandardni stav.

*  Nenaplfujte Iahev na vodu pfistroje Geri nad hladinu maximalniho napinéni.

*  Vzdy postupuijte v souladu s aseptickou technikou

»  Zkontrolujte lahev na vodu s ohledem na zbytky materidlu nebo znecidténi pfed pouzitim, a
je-li znecisténd, vyfadte ji.

* Lahev na vodu nepouZivejte, pokud uplynulo datum exspirace uvedené na etiketé.

+ Lahev na vodu pfistroje Geri je ur€ena jen na jedno pouziti. Bezpe€nost a charakteristiky lahve
na vodu nelze zarudit, je-li pouzivana opakovanég, znovu zapojena do pfisluSného procesu

nebo opétovné sterilizovana.

A *  Ocekavana doba, za kterou se plna lahev na vodu (z maximalni hladiny napInéni) vyprazdni

na minimalni trover hladiny, jsou dva (2) tydny.

+  Zabrante padu nebo narazu lahve na vodu.

+  Ujistéte se, Ze na vnéjSi strané lahve na vodu nebo v komofe pfistroje Geri se nenachazi
rozlita voda nebo voda, ktera zde ulpéla v disledku rozstfiknuti, protoze tak mize dojit ke
kondenzaci, ktera bude mit negativni dopad na kvalitu snimk{ pofizenych pfistrojem Geri.

+  DoporuCuje se ke kultivaci pouzivat olej, a to i ve zvlhéené komofe, protoZe vihkost nebude
eliminovat odpafovani médii, nybrZz pouze snizi rychlost odpafovéani.

«  P¥i vypnuti pfistroje nebo komory/komor je dllezité, aby byla odstranéna lahev na vodu
pfistroje Geri a aby bylo umoznéno, Ze probéhne proplachovani komory/komor az do konce.
Pokud se tak nestane, mohlo by dojit ke kondenzaci vihkosti v komofe, jeZ mGze poskodit
senzor CO,,.
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UPOZORNENI:
Nepouzivejte filtr opétovné. Vlastnosti filtru, pokud jde o €isténi plynu, mohou byt negativné
ovlivnény.

VAROVANI:

«  Diagnosticky test Eeva™ Ize aktivovat pouze pfed zahajenim relace zaznamu. Nelze jej
provadét na historickych relacich pacientd ani pfi aktivnim zaznamenavani pacientd.

*  Aby diagnosticky test Eeva™ poskytl vysledek, musi byt pro pacienta v softwaru Geri
Connect and Assess zadan pocet bunék 3. dne (pokyny pro zadani po¢tu bunék 3. dne viz
uzivatelskou pfiruc¢ku softwaru Geri Connect and Assess).

» lkona pfepinani temného pole je viditelna pouze béhem prehravani videa na pfistrojich
Geri+, které byly v softwaru nakonfigurovany jako pfistroje Geri+.

VAROVAN:I:

Aby se minimalizovalo riziko toho, Ze v disledku vnéjSich vlivd embrya zméni svou polohu,
vzdy pfi zavirani vika komory dbejte zvySené pozornosti a zabrarte narazdm do pfistroje
Geri.

VAROVANI:

Je-li u komory zjisté€no, Ze zapadka vika komory neni spravné zajisténa, je zapotiebi viko
otevfit a znovu uzavfit a teprve poté znovu upevnit pomoci zapadky. Otevieni a zavieni vika
iniciuje cyklus ¢isténi, diky némuz bude co nejrychleji obnoveno optimalni prostfedi s CO,..

WARNING:

»  Zajistéte, aby lahve na vodu pfistroje Geri byly z kazdé komory odebrany pfed vypnutim
pFistroje Geri.

*  Referencni bod CO, komory pFistroje Geri by mél byt restartovan, kdykoli dojde ke
zméné provozniho prostfedi komory ze suchého na vihké nebo obracené. Pfi zméné
ze suchého na vlhké prostfedi umozZnéte, aby se senzor stabilizoval bez pferuseni ve
vlhké komore po dobu alespon tfi (3) dni pfed nastavenim referenéniho bodu (viz ,4.10.
Referencni bod CO, a kalibrace® na strané 29.

> BB B P
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UPOZORNENI:
Pfi do¢asném vyjmuti misky kvali vyméné média neaktivujte ikonu Zastavit zaznam (Stop
Recording). Neaktivujte ikonu Zastavit zaznam (Stop Recording), dokud neni dokonéena
relace zaznamu u dané pacientky.

VAROVANI:
Bé&hem embryonalniho vyvoje by se mély kontrolovat asové kritické kontrolni body v
realném Case, aby v pfipad€, Ze posouzeni pomoci zaznamu obrazu neni jasné, bylo mozné
alternativni posouzeni pod mikroskopem.

VAROVANI:
A * Nikdy nevypinejte pfistroje, zatimco jsou embrya kultivovana v nékteré z komor.

«  P¥i vypnuti pfistroje odstrante lahve na vodu pfistroje Geri z kazdé komory a umoznéte,
aby v komorach probéhl cyklus &isténi a byl dokoné&en.
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Definice symbolu

Na pfistroji Geri a spotfebnim materialu jsou pouzity nasledujici symboly:

Vyrobce

Datum vyroby

Kod Sarze

Sériové Gislo

Odkaz

Trvanlivost

Odkaz na uzivatelskou pFiruc¢ku

CAEIETEES 3

STERILE| R Sterilni za pouziti radiace

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Pouze k jednordzovému pouZiti, nepouzivejte znovu

Pozor, nahlédnéte do uzivatelské pfirucky

Nepouzivejte v pfipadé, ze baleni je poskozené

Toto zafizeni podléha zakonim tykajicich se likvidace elektronickych
Iékarskych zafizeni, jak je uvedeno ve smérnici o OEEZ (2006/96/ES)

| ® B | O®

Vyrobek je v souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS
(BSI)

N
m
2797
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1. BEZPECNOSTNI POKYNY

VAROVANI:
Je povinnosti majitele zajistit, aby vSichni uzivatelé pfistroje Geri:
2 *  byli proSkoleni ve v8ech bezpeénostnich laboratornich postupech, v€éetné

nakladani s nebezpecnymi latkami;
+ si pfeCetli pokyny a varovani obsazené v této uZivatelské pfiru€ce a aby je

pochopili;
» absolvovali odpovidajici Skoleni, pokud jde o spravné fungovani pfistroje.
VAROVANI:

Geri neobsahuje Zadné soucésti opravitelné uZivatelem. VeSkeré opravy musi
provadét pouze zastupce spolecnosti Genea Biomedx nebo zastupce mistniho
autorizovaného servisu.

1.1. NebezpeCny material

VAROVANI:

« VZdy zajistéte, aby pfi manipulaci a likvidaci nebezpeénych latek byly
& pouzivany spravné laboratorni postupy.

*  Se vSemi krevnimi produkty by se mélo nakladat jako s potencialné
infek&nimi produkty.

1.2. Elektricka bezpeclnost

VAROVANI:

Ke sniZeni rizika Urazu elektrickym proudem:

* nepokousSejte se opravovat ani upravovat jakoukoli ¢ast pfistroje;

* neodstranujte zadnou z vnéjSich pfistrojovych desek nebo krytu;

* neumistujte pfistroj tam, kde by byl vystaven nadmérné vihkosti;

+  pfistroj musi byt pfipojen k uzemnéné elektrické zasuvce, a to vyhradné
pomoci dodavaného napajeciho kabelu;

A * nenahrazujte dodany odnimatelny sitovy napajeci kabel kabelem s
neodpovidajicimi jmenovitymi charakteristikami;

+  pfistroj pfipojte pouze ke zdroji elektrického napéjeni se spravnym napétim
a frekvenci;

+ odpojte pfistroj ze zasuvky pred ¢isténim nebo vyménou napajeciho kabelu;

* napajeci kabel ihned vymeérite, pokud se poskodi, dojde k jeho roztfepeni,
natrzeni nebo zlomeni;

+ doporuCuje se, aby byl pfistroj Geri béhem provozu pfipojen ke zdroji
nepretrzitého napajeni.
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1.3. Elektromagneticka kompatibilita

PFistroj Geri byl testovan dle IEC/EN 61010-1 3. vyd. k prokazani souladu s poZzadavky na
elektrickou bezpec&nost. Pristroj Geri byl testovan a bylo zjisténo, Ze je v souladu s limity
elektromagnetické kompatibility pro laboratorni zafizeni, jak je stanoveno normou EN
61326-1: 2013 (IEC 61326-1: 2012 vyd. 2). Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
pfiméfenou ochranu proti Skodlivé interferenci v bézném laboratornim prostredi.

Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a museji byt instalovany a provozovany v souladu s témito pokyny. Je
mozné, Ze vysoké urovné vyzafované nebo vedené radiofrekvencni elektromagnetické
interference (EMI) z pfenosnych &i mobilnich radiofrekvenénich komunikaénich zafizeni
nebo z jinych silnych ¢i blizkych radiofrekvenénich zdroji mohou mit za nasledek
naruseni fungovani pfistroje Geri. Takové naruSeni muze zahrnovat chybné &teni, dale
to, Ze zafizeni prestane fungovat, nebo jiné nespravné fungovani. Pokud k tomu dojde,
pfestarite pouzivat pfFistroj Geri a obratte se na zastupce spole&nosti Genea Biomedx.

1.4. NebezpecCi vybuchu

VAROVANI:
Za ucelem snizeni rizika vybuchu:
A * nepouzivejte pfistroj Geri v misté, kde se nachazeji hoflavé plyny;
*  pro pfipojeni pfistroje Geri k pfivodu plynu pouzivejte pouze dodanou
plynovou hadici s opletenim, s vrstvou PTFE. Pouziti jiného typu hadic
muze vést k nespravnym koncentracim plynu uvnitf pfistroje.

1.5. Spotrebni material a prislusenstvi

VAROVAN:I:
A Pro zajisténi své bezpecnosti pouZivejte pouze originalni spotfebni material a
prisluSenstvi Genea Biomedx pro pfistroj Geri.

1.6. Instalace a udrzba

Instalaci, revizi, kalibraci a servis pfistroje Geri musi provadét pouze autorizovany
servisni technik.
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2. O PRISTROJI GERI

2.1. Indikace pouziti / zamysSlené pouziti
Pristroj Geri je inkubator embryi, jenz je uréen k pouziti pro skladovani a uchovani embryi
za teploty odpovidajici télesné teploté nebo za teploty blizké takové hodnoté.

2.2. Popis zarizeni

Pristroj Geri je navrzen tak, aby udrzoval:

 uzivatelem zadanou teplotu v rozmezi +35 az +40 °C pro kazdou z komor tohoto
pristroje;

« stabilni proudéni plynu.

Pristroj Geri pouziva pfedem namichany plyn k udrZeni optimalniho kultivacniho prostredi
pro gamety a/nebo embrya v kazdé ze6 inkubacnich komor pfistroje.

Pfesné udrzovani teploty v prostfedi 6 % CO, s nizkym obsahem kysliku (5 %) ma
zasadni vyznam pro kultivaci embryi. Z tohoto davodu byl pfistroj Geri navrzen tak, ze
zahrnuje specifické kontrolni a bezpe€nostni systémy. Kdykoli dojde k otevieni a zavieni
vika komory tohoto pfistroje, pfistroj Geri provede €isténi plynem a na omezenou dobu
zvySi teplotu v dané komore. Tim je zaji$téno, zZe v co nejkratsi dobé bude opét dosazeno
uzivatelem nastavenych hodnot plynu a teploty v dané komore. Pfistroj Geri rovnéz v
kazdé komore disponuje dvéma nezavislymi systémy kontroly teploty, kazdy s viastnim
topnym télesem. Pokud by doS$lo k selhani jednoho z téchto systému kontroly teploty,
ozve se zvukovy signal a aktivuje se druhy systém s cilem udrzovat teplotu dané komory
a poskytnout dostatek ¢asu k pfemisténi pfislusné misky. Rovnéz plynove pfipojky pro
kaZzdou komoru jsou navrzeny tak, aby eventudlni porucha v jedné komoie neméla
zadny dopad na ostatni komory.

Pristroj Geri neustale monitoruje kritické parametry v inkubatoru. Pokud néktery parametr
prekro¢i standardni rozsah, ozve se vystraha upozorfiujici uzivatele na danou poruchu.
Pristroj Geri mlze byt rovnéz pfipojen k nezavislému externimu vystraznému zafizeni,
které upozorni uzivatele na jakékoli poruchy, které se vyskytnou mimo béznou pracovni
dobu.

Mnoho laboratofi vyZaduje nezavislé, externi ovéfeni teploty inkubatoru a urovné CO.,,.
PFistroj Geri byl navrzen tak, aby umoznil pfipojeni externich monitorovacich pfistroju
pro pfislusna méreni.

Kazda z komor tohoto pfistroje je vybavena snimacim zafizenim s vysokym rozliSenim,
jez umoznuje, aby pfistroj Geri pofizoval Casosbérné snimky embrya, kazdych 5 minut.

2.3. Pristroj Geri+

Pristroj Geri+ ma stejnou funkcionalitu jako Geri, ale s aktualizovanymi soucastmi,
vCetné svételného zdroje, aby bylo umoznéno pofizovat snimky temného pole.
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POZNAMKA: Geri 6.2, Geri Connect a Geri Assess 2.2 nejsou kompatibilni s testem
Eeva. Ekosystém Geri vyzaduje, aby na pfistroji Geri+ bézel software Geri 6.01, Geri
Connect a Geri Assess v2.0, aby byla zachovana kompatibilita s testem Eeva v3.1.

POZNAMKA: Diagnosticky test Eeva™ neni dostupny ve véech zemich.
2.4. Predni strana pristroje

O 40

C IOMC O C o o 7]

- n

@ Viko komory a zapadka

Viko komory a zapadka jsou navrzeny tak, aby umoznovaly snadné ovladani jednou
rukou.

@ Displej na viku komory

Kazdé viko komory je vybaveno LCD displejem (5,5 cm), ktery zobrazuje kliCové
informace tykajici se dané komory.

@ Dotykova obrazovka pristroje Geri

Hlavni uzZivatelské rozhrani pfistroje Geri sestava z kapacitni dotykové obrazovky (30,7
cm). Prostfednictvim dotykové obrazovky Ize pfistupovat ke vSem nastavenim a funkcim
pristroje Geri.
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2.5. Zadni strana pfristroje

@ Port pro externi monitoring: Plyn

Pokud je to zapotfebi, CO, mize byt méfeno s pouZitim nezavislého senzoru CO,
difuzniho typu, jenz je vhodny pro pouziti pfi nizkém pratoku plynu a ktery je propojen s
pFistrojem Geri externim portem pro monitoring préitoku plynu. POZNAMKA: Mdze trvat
az 15 minut, nez se vysledky &teni stabilizuiji.

Doporuceny senzor: Vaisala CARBOCAP® Carbon Dioxide Probe GMP251 + kalibracni
adaptér pro GMP251 + membranové trubice Nafion (pro méfeni CO, ve vihkém prostiedi).
Ridte se pokyny spoleénosti Vaisala pfi pouziti trubic Nafion.

VAROVANI:
+ Pouziti ¢idla CO, s aspiracnim Cerpadlem nemusi vést k pfesnému vysledku,
protoze mize dojit k odsati veskerého plynu v komore, pokud bude mira
A odsavani Cerpadla vétsi nez pratok plynu zajiStovany pfistrojem Geri.

*  Vysoka vihkost mize poskodit nezavislé senzory CO,. VZdy dodrzujte pokyny
vyrobce senzoru pro méfeni hladiny CO, ve vihkém prostfedi.

@ Multifunkéni tla€itko / deaktivace vystrahy
Multifunkéni tladitko v zadni ¢asti kazdé komory se pouziva k nasledujicim ucelim:
* docasna deaktivace zvukové vystrahy;

+ docasné zobrazeni indikatoru zapnuté vystrahy v pfipadé vihkosti a nastaveni
dané komory, pokud jde o teplotu a CO,, na obrazovce vika komory;

» potvrzeni provedenych zmén v nastaveni v ramci polozek menu nastaveni.
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@ Port pro externi monitoring: Teplota
V pFipadé potieby Ize k tomuto portu pfipojit sondu pro externi méfeni teploty.
@ Zamek pro uzamceni optiky pred premisténim

Pfed pfemisténim pfistroje Geri zablokujte zamek pro uzamceni optiky pfi pfepravé,
aby se tak minimalizoval pohyb a nedoslo k podkozeni vnitfniho optického systému (viz
»7.14. Pfesun pfistroje Geri na jiné fyzické umisténi“ na strané 72).

@ Zasuvka pro privod elektfiny
K této zastrCce pfipojte dodany napajeci kabel s uzemnénim.
@ Vypinaé

Hlavni vypina¢ pfivodu elektrické energie se pouziva k zapnuti nebo vypnuti napajeni
pfistroje Geri.

@ Tlacitko pro deaktivaci vystrahy tykajici se ztraty napajeni

Tlacitko vypnuti vystrahy pfi ztraté napajeni se pouziva k vypnuti vystrahy pfi ztraté
napajeni.

Sit'ové pripojeni

Pfipojeni k siti umoznuje pfipojit pfistroj Geri k siti.

UPOZORNENI:
A Aby nedoslo k poSkozeni pFistroje, nepfipojujte zadné kabely na pfipojeni do
sité, pokud tak neurci autorizovany servisni technik.

@ Pripojeni externiho vystrazného zarizeni

V pfipadé potfeby Ize k tomuto portu pfipojit externi vystrazné zafizeni. Zajistéte, aby
jakékoli napajené vystrazné zafizeni pfipojené ke vstupu externiho vystrazného zafizeni
nepfekrocilo stanovené zatizeni daného elektrického kontaktu (viz ,10. Technické udaje*
na strané 84).

Plynova pripojka

Pfipojte pfivod plynu k tomuto bodu (viz ,3.4. Plynova pfipojka“ na strané 10).
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2.6. BocCni strany pristroje

PFistroj Geri, leva strana

PFistroj Geri, prava strana

@ Tlagitko zapnuti PC

Tlacitko napajeni PC se pouziva pro ruéni vypnuti a zapnuti PC, pokud software nebo
dotykova obrazovka prestane reagovat.

(2) Port USB
Port USB 3.0 s napajenim se pouziva pro tyto ucely:
. upgrade softwaru;

. export dat z pfistroje Geri.

@ Prepravni madla

PFi pfemistovani pfistroje Geri vzdy pouZivejte tato madla, aby se minimalizovalo riziko
zranéni.
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2.7. Uvnitr jednotlivych komor

@ Plynovy filtr a umisténi lahve na vodu pfristroje Geri
K tomuto bodu je pfipojen plynovy filtr a lahev na vodu.
@ Umisténi snimaciho zafizeni

Kazda komora je vybavena vlastnim snimacim zafizenim pro pofizovani snimki z
embrya.

@Umisténi predni misky (bez snimaciho zafizeni)

Do pfedniho umisténi misek Ize umistit misky NUNC™ se &tyfmi jamkami a okrouhlé
misky FALCON® a NUNC™ (35 mm a 60 mm).

UPOZORNENI:
Je povinnosti majitele zajistit, aby veskeré kultivaéni misky pro kultivaci embryi
pouzivané v pristroji Geri byly ovéfeny, pokud jde o jejich pouziti v dané
instituci.

2.8. Geri Connect a Geri Assess

Volitelny software Geri Connect a Geri Assess umoZznuje pfistup k Casovym sekvencénim
Gdajim na lokalni pocitacové siti a jejich zpracovani. Software rovnéz zlepSuje sledovani
a zaznamenavani uzivatelsky definovanych udalosti vyvoje embrya, jakoz i pozorovani
zobrazeni embrya zachycenych inkubatorem Geri.

Na obrazovce Geri Connect & Geri Assess je pfednastaveno zobrazeni videa embrya v
nejvhodnéjsi ohniskové roviné.
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3. INSTALACE A NASTAVENI
3.1. Obsah baleni

Soucasti dodavky jsou nasledujici polozky:
* 1 x pfistroj Geri nebo 1 x pfistroj Geri+;
* 1 x napajeci kabel odpovidajici normé v konkrétni zemi;
* 1 x plynova propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE, a matice;
* 1 xvyti§téna uzivatelska pfirucka Geri.

3.2. Dalsi potfebné polozky

Nasledujici polozky jsou vyZadovany pro pouziti s pfistrojem Geri:

. Cisty pfivod plynu s automatickym systémem piepinani plynovych lahvi;
. neprerusitelny zdroj napajeni;
. externi pevny disk (USB).

3.3. Manipulace s pristrojem a jeho umisténi

VAROVANI:

S cilem minimalizovat riziko zranéni:
& * nepokousSejte se prenaset pfistroj Geri sami; pfistroj Geri vazi 40,35 kg;

»  pristroj Geri by mél byt pfenasen dvéma lidmi s pouzitim vhodnych postupt
zvedani a bezpecného prenaseni.

Pristroj Geri musi instalovat pouze autorizovany servisni technik. Béhem instalace se
provadi testovani a kalibrace pfistroje s cilem zajistit jeho spravné fungovani.

Pozadavky na instalaci:

* Pro spravné fungovani pfistroje je nezbytné Cisté, kontrolované prostredi. Je-
li pozadovana teplota pfistroje Geri +37 °C a vySe, doporu€eny rozsah okolni
teploty €ini +18 az +30 °C. V pfipadé, Ze nastavena teplota je nizsi nez +37 °C,
doporuceny rozsah okolni teploty se sniZzuje na +18 °C az +28 °C.

+ Pristroj Geri musi byt umistén na pevné rovné plose, nikoli v blizkosti vystupu
klimatizace, topeni, v prostfedi, které se nevyznaCuje nadmérnou vlhkosti ani
pfimym slune¢nim zafenim.

+ Pfistroj Geri nesmi byt umistén v blizkosti hoflavych plyna.

+ V okoli kazdého pfistroje Geri by mél byt zajistén minimalni odstup 100 mm od
dalSich pfedmétu s cilem zajistit dostatec¢né odvétravani.

+ P¥istroj Geri by nemél byt umistén ve vzdalenosti mensi nez 1,5 m od pacientek.
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3.4. Privod plynu
3.4.1. Pozadovana plynna smeés

Aby byl v kultivaénim médiu pufrovaném hydrogen-uhli¢itany udrzovan pracovni rozsah
pH 7,2-7,4, musi byt koncentrace CO, fizena. Pozadovana koncentrace CO, v plynné
smési zavisi na pouzitém kultivatnim médiu, na nadmorské vySce a relativni vihkosti
vzduchu uvnitf komory.

V nasledujicim grafu je uvedenaaproximace pozadované koncentrace CO, pfinadmofrskych
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1. D. Mortimer a S.T. Mortimer, ‘Essential Feature in Media Development for Spermatozoa, Oocytes, and Embryos’, in P.
Quinn (ed.), Culture Media, Solutions, and Systems in Human ART, Cambridge, Cambridge University Press, 2014, s. 54.

3.4.2. Doporuceni tykajici se regulatoru plynové lahve

Musi byt k dispozici spolehlivé pfipojeni plynu mezi pfistrojem Geri a plynovou lahvi.
Regulator plynu je dulezitou soucasti dodavky plynu. Je nezbytné, aby regulator plynu byl
navrzen a vyroben tak, aby jim mohly byt vedeny plyny vyuzivané ve zdravotnictvi a aby
se pfi pratoku plyn nekontaminoval.

NizZe jsou uvedeny doporucené charakteristiky regulatoru plynovych lahvi:

+ jednostupnovy regulator spliujici poZzadavky na maximalni Cistotu;

* membranové tésnéni kov na kov;

* membrana z nerezové oceli, ktera nebude kontaminovat proudy vysoce €istych plynu;

» kalibry s dualni stupnici (volitelné);

» plné konfigurovany pro plynovou lahev splfujici naroky vyuZiti ve zdravotnictvi, se
specialnim mixem, vystupni tlak na vstupu plynu do pfistroje Geri v rozmezi 135-165
kPa;

* v prabéhu cyklu Cisténi je pozadovan minimalni pritok 1080 mL/min na kazdém pfistroji
Geri;

* je zapotfebi, aby vystupni Sroubeni regulatoru bylo Swagelok® SS-400-1-4RT, aby
tak bylo mozné pfipojit plynovou propojovaci hadici s opletenim, s vyztuhou PTFE,
dodavanou s pfistrojem Geri.

Strana 10 z 93 QIFU-GERI-CS-1-02



Spojka Swagelok®

3.4.3. Napojeni na plynovou lahev

UPOZORNENI:
A Doporucuje se, aby byl k zajisténi kontinuity dodavek plynu pouzivan
automaticky systém umoznujici pfepnuti mezi plynovymi lahvemi.

S pristrojem Geri je dodavana plynova propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE,
pro pfipojeni k plynové lahvi.

Plynova propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE, ma netoxickou vrstvu PTFE s
nizkou propustnosti, ktera zamezuje ztraté CO, pfi dodavce plynné smési. Nepouzivejte
hadice ze silikonu nebo PVC jako soucast systému dodavky plynu. Silikon a PVC jsou
vice propustné materialy a jejich pouzitim maze do pfistroje Geri proudit nespravna
koncentrace plynu.

Pristroj Geri a dodana plynova propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE, jsou
vybaveny Sroubenim fady Swagelok® %4”. V téchto spojich je pouZita zuZujici se obruba
s cilem zajistit utésnény spoj. Rovnéz se doporucuje, aby byl u téchto spoju pouzit
regulator tlaku, protoze obruby na plynové propojovaci hadici s opletenim, s vrstvou
PTFE, jsou pfedem zUzeny a u regulatoru umisténého na lahvi neni pozadovana ani
obruba, ani zajistovaci matice.
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Postup pfi propojeni plynové propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE, ke spoji:

1. Ujistéte se, ze ve vlastnim spoji, v koncovce trubky nebo v obrubé neni necistota;

2. Zasunte adaptér trubice s obrubou do télesa spoje tak, aby pfedni &ast obruby
nalezité pfilehla;

3. Ru¢né utahnéte zajistovaci matici a pak pouzijte 9/16” kli¢ k dalSimu mirnému
utazeni zajiStovaci matice;

4. Postup opakuijte, aby plynova propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE,
byla pfipojena jak ke spoji vystupu regulatoru, tak ke spoji na vstupu do pfistroje
Geri;

5. Opatfete tésnéni malym mnozstvim mydlové vody, aby bylo zajisténo, Ze tésnéni
jsou plynotésna. Pokud se vyskytnou né&jaké bublinky, opakujte vySe uvedené
kroky a vice utahnéte zajistovaci matici.

U moznych nevyuzitych pfipojeni plynu pfistroje Geri se ujistéte, ze zaslepka je rovnéz
utazena tak, aby poskytovala plynotésné utésnéni.

3.4.4. Pfipojeni dodavky plynu k vice pfistrojum Geri

Chcete-li pFipojit vice pristroju Geri k jedinému pfivodu plynu:

1. Odstrante zaslepky z druhé plynoveé pfipojky vSech pfistroju s vyjimkou posledniho
pfistroje v fadé;

2. Pripojte plynovou propojovaci hadici s opletenim, s vrstvou PTFE, z posledniho
pfistroje v fadé na pfedchozi pfistroj;

Pocet pfistroji Geri, které Ize pfipojit v sérii k jedinému pfivodu plynu je funkci celkové
délky plynové propojovaci hadice s opletenim, s vrstvou PTFE, ze zdroje, a vysledného
tlaku plynu a pritoku do posledniho pfistroje Geri, ktery je pfipojeny v sérii. DalSi
informace ziskate od autorizovaného servisniho technika.
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3.4.5. DalSi plynové spoje

U dalSich plynovych pfipojek nebo soustav doporucuje spoleénost Genea Biomedx, aby
se uzivatel obratil na stfedisko dodavky plynu ve véci poradenstvi s instalaci. Informace o
pfipojeni dodavky plynu ziskate u distributora Swagelok® ve své zemi (viz www.swagelok.
com pro dalSi informace).

3.4.6. Plynovy filtr

Pro zlepSeni ¢&istoty plynu vstupujiciho do komory a jako prevence poSkozeni
zpusobenym vniknutim vody do plynovodu (napf. rozliti vody béhem c¢isténi nebo
manipulace s nadobou) se pouziva jednorazovy hydrofébni plynovy filtr na jedno pouziti
(GERI-FIL-50). Filtr je umistén v zadni ¢asti kazdé komory.

(1) Plynovy filtr

@ Umisténi plynového filtru (zamek Luer)

Instalace: Otocte filtrem ve sméru hodinovych ruci¢ek v zamku Luer, dokud nebude ve
spravné poloze.

Odinstalace: Otocte filtrem proti sméru hodinovych rucicek.

POZNAMKA: Vyméfuijte filtr jednou za dva mésice.

3.4.7. Pouziti externich filtrG s aktivnim uhlim

Je-li pouzit externi filtr s aktivnim uhlim, ddaj CO, poklesne na dobu cca 3-5 hodin,
pficemz dojde k nasyceni filtru s aktivnim uhlim. Jakmile je filtr nasyceny, vysledky &teni
hodnoty CO, se vrati do normalnich provoznich drovni.

POZNAMKA: Je-li filtr s aktivnim uhlim jiz zaplnény, mizZe byt aktivovana vystraha

pristroje Geri signalizujici, Ze poklesla hladina CO,. Nenastavujte referencni bod CO,
pfi zaneseném filtru.
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GENEA BIOMEDX

3.4.8. Externi vystrazné zafizeni

@ Externi vystrazné zafizeni

V pfipadé potfeby Ize k tomuto portu pfipojit externi vystrazné zarfizeni. Zajistéte, aby
jakékoli napajené vystrazné zafizeni pfipojené ke vstupu externiho vystrazného zafizeni
neprekrocilo stanovené zatizeni daného elektrického kontaktu (viz ,,10. Technické udaje®
na strané 84).
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

4. ZAKLADNI NASTAVENI SOFTWARU
4.1. Zapnuti

Vypinac pfistroje Geri je umistén na zadni strané pfistroje, nad elektrickou zasuvkou.
Zapnuti pfistroje Geri:

1. Pfipojte dodany napajeci kabel do elektrické zasuvky na pfistroji Geri.
2. Pf¥ipojte napajeci kabel do elektrické sité.

3. Zapnéte napajeni elektrickou energii.

4. Zapnéte vypinac na pfristroji Geri.

V pristroji Geri po zapnuti automaticky probé&hnou tyto procesy:
« Zapne se dotykovy displej;
» Zapne se obrazovka na kazdé komore;

» P¥istroj Geri provede automaticky test, a v pfipadé, ze jsou zjistény zavady, zazni
vystraha;

» P¥istroj Geri uvede kazdou komoru na uroven predchozich nastavenych hodnot.
Vytapéni a pritok plynu se automaticky zvysi k dosazeni nastavené hodnoty.

Bé&hem procesu zapnuti budou klic¢ové parametry inkubatoru mimo nastavené rozsahy
hodnot. V dusledku toho se na dotykové obrazovce pfistroje Geri zobrazi vystrahy
tykajici se teploty

a CO, a zazni zvukova vystraha. Zvukovou vystrahu Ize doCasné zakazat pomoci
multifunkéniho tlacitka umisténého na zadni strané kazdé komory. Pokud je bé&hem
procesu zapnuti mimo rozsah vSech Sest komor, musi byt stisknuto multifunkéni tlacitko
na zadni strané kazdé komory. Zvukoveé vystrahy jsou automaticky znovu aktivovany,
jakmile je dosaZeno pfednastavenych hodnot pro danou komoru.
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GENEA BIOMEDX

4.2. Zakladni nastaveni inkubatoru

Obrazovka zakladniho nastaveni inkubatoru a softwaru je pfistupna po poklepani na
ikonu nastaveni ﬂ na Uvodni obrazovce (viz ,7.2. Uvodni obrazovka“ na strané 45).

Chcete-li pfistupovat k ur€itému nastaveni inkubatoru a softwaru, vyberte pfislusnou kartu,
jak je uvedeno nize:

lkona Popis

Parametry inkubatoru (graficky format): Klepnutim na tuto ikonu zkontrolujete
parametry inkubatoru.

=

Parametry inkubatoru: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite a muzete upravit
zapnuti/vypnuti komory, rozsah nastavenych hodnot teploty a CO, a zapnuti/
vypnuti zvlhéovani.

Nastaveni sady fez( v roviné Z (fokalni roviny): Klepnutim na tuto ikonu mizete
kontrolovat a upravovat informace o fokalnich rovinach.

Parametry typu cyklu: Klepnutim na tuto ikonu mizete kontrolovat a upravovat
typy cykld spojené s embryem.

Nastavit parametry data a Casu.

Informace o inkubatoru: Klepnutim na tuto ikonu mizete zkontrolovat informace

o verzi softwaru a sériové Cislo, upravit nazev pfistroje a exportovat baliCek
ﬁ\
a
|

diagnostiky pro servis a podporu.

Lokalizace: Klepnutim na tuto ikonu mlzete upravovat jazyk uzivatelského
rozhrani inkubatoru.

Referencni bod CO,: Klepnutim na tuto ikonu zkontrolujete a nastavite
referenCni bod CO, pro kazdou komoru.

Vysunout disk: Klepnutim na tuto ikonu mazete vysunout externi disk USB.

Vypnuti inkubatoru: Klepnutim na tuto ikonu vypnete software Geri.

Funkce exportu parametr(i: Klepnutim na tuto ikonu mazete exportovat tdaje o
parametrech na umisténi disku pro export.

UPOZORNENI:
Aby nedoslo k poSkozeni pfistroje, nepfipojujte zadné kabely k pfipojeni k siti,
pokud tak neur&i autorizovany servisni technik.

>
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

4.3. Parametry inkubatoru (graficky format)

Na obrazovce parametrt inkubatoru (graficky format) se zobrazi teplota kazdé komory
za predchozich 24 hodin stejné jako aktivované vystrahy tykajici se CO, a otevieného
vika.

Z obrazovky zakladniho nastaveni inkubatoru a softwaru ziskate klepnutim na [&] pFistup
k obrazovce parametr( inkubatoru (graficky format).

Geri Incubator g

s

Now 24h

4.4. Parametry inkubatoru

Ze stranky parametr(l inkubatoru Ize zapnout nebo vypnout vystrahu tykajici se vlihkosti
a lze provadét upravy prednastavenych hodnot teploty a rozmezi hodnot CO,. Jednotlivé
komory Ize také zapnout nebo vypnout.

Obrazovka take zobrazuje referencni bod koncentrace CO, od pfivodu plynu pfipojeného
k pfistroji Geri.

Toto nastaveni je souc¢asti ptivodniho instalaéniho procesu, ktery realizuje autorizovany
servisni technik

k obrazovce parametr(i inkubatoru.

Geri Incubator B
&
& e & sroec | & soc | & E soec @ 37.0°C
T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 7.0% T 70% T 70%
1 s0% 1 5.0% 1 s0% 1 s0% 1 s0% 1 s0%
CHN ' HINCEN - HIRCEN - HIECE - HIECE - B
ool ol o ] o W)
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4.41. TNastaveni teploty @

A Chcete-li potvrdit nové nastaveni teploty, musi byt multifunkéni tlacitko v zadni

UPOZORNENI:

Céasti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10 sekund po provedeni jakychkoli
zmén.

Kazda komora ma individualné nastavovanou hodnotu teploty. Naméfi-li pfistroj Geri
teplotu mimo tento rozsah, dojde ke spusténi vystrahy (viz ,8.3.1. Vystraha tykajici se
teploty” na strané 7576). Vychozi nastavena teplota je +37 °C.

POZNAMKA: Teplota se zobrazi ve stupnich Celsia.

Zména nastavené teploty:

1.
2.

3.
4.

Vyhledejte pfisluSnou komoru na obrazovce parametr( inkubatoru..

Klepnéte na pole nastaveni teploty (umisténé vedle ikony pro teplotu @) a
vyberte nastaveni teploty, které ma byt zménéno.

Pouzijte tyto ikony k upraveni nastaveni teploty podle potfeby.
Chcete-li nové nastaveni teploty ulozit, klepnéte na E

Pristroj Geri se pak dotaze, zda hodlate pouzit a nasledné potvrdit nové nastaveni

5.
6.

Klepnutim na ikonu pouzijete nové nastaveni.

Béhem 10 sekund po pouziti zmén stisknéte a na 1 sekundu podrzte multifunk&ni
tlaCitko umisténé na zadni strané pfislusné komory (viz nize).

ookl
N
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

Po stisknuti multifunkéniho tlacitka je nova nastavena teplota potvrzena a bude pouzita.

Na dotykovém displeji se zobrazi nasledujici grafika:

POZNAMKA:

* \Vystraha tykajici se teploty je dofasné pozastavena, a to, dokud nebude
dosazeno nové nastavené hodnoty teploty.

+ Jako dodate¢né potvrzeni nového nastaveni teploty stisknéte multifunkeni
tlacitko na zadni strané komory pro zobrazeni nastavenych hodnot pro danou
komoru. Méla by byt zobrazena nova nastavena teplota. Pokud tomu tak neni,
opakujte vyde uvedené kroky.
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4.4.2. Nastaveni rozsahu CO2

UPOZORNENI:

A Chcete-li potvrdit nové nastaveni rozsahu hodnot CO,, je nutné stlacit
multifunkéni tladitko na zadni strané komory a pfidrzet je stlaené po dobu 10

sekund po pouziti zmén

Rozsah CO, je pfijatelny pracovni rozsah CO, v kazdé komore. Naméfi-li pfistroj Geri
hodnoty CO, mimo tento rozsah, dojde ke spusténi vystrazného signalu (viz ,8.3.3.
Vystraha tykajici se plynu“ na strané 77). Vychozi obsah CO, ma vy$$i nastavenou
hodnotu 7 % a niz8i nastavenou hodnotu 5 %.

Zména nastaveného rozsahu CO,:

1. Vyhledejte pfisluSnou komoru na strance parametrt inkubatoru.

2. Klepnéte na aktualni (nachazi se vedle ikony CO, @ ¢imz zvolite nastaveni
rozsahu CO,, jez ma byt zménéno.

3. Pouzijte ikony se Sipkami k upraveni nastaveni rozsahu CO, podle potreby.

4. Chcete-li nove nastaveni rozsahu CO, uloZit, klepnéte na E
Pristroj Geri se pak dotaze, zda hodlate pouzit a nasledné potvrdit nové nastaveni.

5. Klepnutim na potvrdite nové nastaveni.

6. Bé&hem 10 sekund po pouziti zmén stisknéte a na 1sekundu podrzte multifunkéni
tlaCitko umisténé na zadni strané pfislusné komory (viz nize).

Po stisknuti multifunk¢niho tlacitka je nové nastaveni rozsahu CO, potvrzeno a bude
pouzito. Na dotykovém displeji se zobrazi nasledujici obrazovka:

° (x|

==l

N I

=]
o

POZNAMKA: Jako dodateéné potvrzeni nového nastaveni rozsahu CO, stisknéte
multifunkéni tlacitko na zadni strané komory pro zobrazeni nastavenych hodnot pro
danou komoru. Mélo by se zobrazit nastaveni rozsahu CO,. Pokud tomu tak neni,
opakujte vySe uvedené kroky.
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4.4.3. Vypina€ ZAP/VYP pro vystrahu v pfipadé vihkosti

UPOZORNENI:
* Vlhkost ma dopady na ¢innost senzoru CO, v komofe pfistroje Geri.
* Pokazdé, kdyzZ je inkubalni prostfedi zménéno ze suchého na vihké

nebo naopak, mélo by byt nastaveni snimace CO, komory pfistroje Geri
restartovano (viz ,4.10. Referencni bod CO, a kalibrace® na strané 29).

*  Pro potvrzeni toho, Ze vystraha v pfipadé vihkosti byla zapnuta nebo

vypnuta, musi byt multifunkéni tlagitko v zadni ¢asti komory stisknuto a
podrzeno po dobu 10 sekund po provedeni jakychkoli zmén.

Vystrahu v pfipadé vihkosti pro kazdou komoru Ize zapnout nebo vypnout podle potfeby.
Je-li vystraha v pfipadé vihkosti pro danou komoru vypnuta, vystrahy tykajici se vihkosti
pro danou komoru jiz nebudou nadale fungovat. Vychozi pozici pro kazdou komoru je
ZAP.

Zapnuti nebo vypnuti vystrahy v pripadé vihkosti u konkrétni komory:

1. Vyhledejte pfisluSnou komoru na obrazovce parametru inkubatoru.
2. Posunte vypina¢ umistény vedle ikony tykajici se vihkosti @ do polohy zapnuto
M | nebo vypnuto [_ [ | podle potieby.

3. Klepnéte na ikonu ulozeni E pro ulozeni novych nastaveni vlhkosti.
Pristroj Geri se pak dotaze, zda hodlate pouzit a nasledné potvrdit nové nastaveni.

4. Klepnutim na potvrdite nové nastaveni.

5. Bé&hem 10 sekund po pouziti zmén stisknéte a na 1 sekundu podrzte multifunk&ni
tlaCitko umisténé na zadni strané pfislusné komory (viz nize).

v

Po stisknuti multifunkéniho tlaCitka je nova nastavena hodnota pro vystrahu v pfipadé
vihkosti potvrzena a bude pouzita. Na dotykovém displeji se zobrazi nasledujici
obrazovka:
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4.4.4. \/lypina€ ZAP/VYP komory

UPOZORNEN:I:

Pro potvrzeni toho, Ze komora byla zapnuta nebo vypnuta, musi byt
multifunkéni tlaCitko v zadni ¢asti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10
sekund po provedeni jakychkoli zmén.

Kazdou komoru Ize zapnout nebo vypnout podle potfeby. Je-li komora vypnuta, vystrahy
a prvky tykajici se vytapéni pro danou komoru jiz nebudou nadale fungovat. Vychozi
pozici pro kazdou komoru je ZAP.

Zapnuti nebo vypnuti konkrétni komory:
1. Vyhledejte pfisluSnou komoru na obrazovce parametrll inkubatoru.
2. Posurite vypina& umistény vedle ikony pro napajeni (O a prvek zapnéte [l |
nebo vypnéte [ [ | podle potieby.

Pristroj Geri se pak dotaze, zda hodlate pouzit a nasledné potvrdit nové nastaveni.

3. Klepnutim na pouzijete nové nastaveni.

4. éhem 10 sekund po pouziti zmén stisknéte a na 10 sekundu podrzte multifunkéni
tlacitko umisténé na zadni strané pfislusné komory (viz nize).

el
1

Po stisknuti multifunkéniho tlacitka je nova nastavena hodnota pro funkci ZAP/VYP
potvrzena a bude pouZita. Na dotykovém displeji se zobrazi nasledujici obrazovka:

el
P
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4.5. Nastaveni sady fezu v roviné Z (fokalni roviny)

Pro kazdy pofizeny ¢asosbérny snimek dokaze pfistroj Geri zaznamenat az 11 snimku

na rtznych fokalnich rovinach (5 nad a 5 pod urovni zakladniho snimku).

Z obrazovky zakladnich nastaveni inkubatoru a softwaru ziskate klepnutim na @ pfistup
k obrazovce nastaveni sady fezu v roviné Z.

Pocet

Vzdalenost mezi

fokalnich rovin Geri Incubator E fokalnimi rovinami
EE-a0Ean
. oh 24h 48h 72h 96h 120h 144h -,
\ i
(b7 10| ] o] ) ] ]
H | EEgNOEE
Tota pan: (520] b
Symbol sady
fezl v roviné Z

Zména poctu zaznamenavanych fokalnich rovin:

1. PouZijte ikony se Sipkami na levé strané vedle symbolu sady fez( v roviné
Z a podle potfeby upravte pocet fokalnich rovin. PocCet fokalnich rovin je liché
Cislo mezi 1 a 11.

2. Kliknéte na tuto ikonu E pro uloZeni a pouZiti novych nastaveni

Zmeéna vzdalenosti (um) mezi fokalnimi rovinami:

1. Pouzijte ikony se Sipkami na pravé strané vedle symbolu sady fezu v
roviné Z a podle potfeby upravte vzdalenost.

2. Klepnéte na tuto ikonu E pro ulozeni a pouziti novych nastaveni.
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4.6. Parametry typu cyklu

VSechna sekvenéni videa vygenerovana pfistrojem Geri jsou standardizovana, a to tak,
aby zacinala v okamziku oplodnéni. Pomoci tohoto standardizovaného vychoziho bodu
méreni |ze srovnavat Casosbérna meéfeni mezi riznymi videi. Z obrazovky zakladnich
nastaveni inkubatoru a softwaru ziskate klepnutim na {84 pfistup k obrazovce parametru
typu cyklu.

Geri Incubator B

Cycle Type Typical Hours
|icst |00:00 A
ICSl rescue 00:00
VE 1800
rmed e
embryo 60:00
\4
azon
+

V okamziku, kdy je embryo poprvé vlozeno do pfistroje Geri, skute¢ny €as, ktery uplynul
od oplodnéni, se bude liSit v zavislosti na zvoleném typu cyklu. Nastaveni typu cyklu
se pouziva, kdyz je embryo vloZeno do pfistroje Geri, ¢imZ je poskytnut odhad doby
rozvoje, jez uplynula od oplodnéni. Vychozi typy cyklu jsou nasleduijici:

Typ cyklu Odhad doby, jez uplynula od oplodnéni (hodiny)
ICSI 0

Vyhfivany/rozmrazeny oocyt 0

IVF 18

Zahfivané/rozmrazené embryo v 2. dni 36

Zahfivané/rozmrazené embryo v 3. dni 60

Zahtivané/rozmrazené embryo v 4. dni 84

Zahtivané/rozmrazené embryo v 5. dni 108

Zahtivané/rozmrazené embryo v 6. dni 132

Zachrana ICSI 0

Pfed nahravanim snimku Ize potvrzovat a upravovat typ cyklu a vychozi dobu v hodinach
tak, aby bylo mozné Iépe odhadnout skuteény Cas oplodnéni. Vyvojové hodiny Ize
nastavit az na dobu 168 hodin.
Chcete-li pfidat novy typ cyklu:

1. Klepnéte na .

2. Zadejte novy nazev typu cyklu pomoci klavesnice na obrazovce;

3. Zadejte Cas potfebny pro vyvoj v hodinach a minutach pomoci klavesnice na

obrazovce;
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4. Poklepanim na Enter ulozite a pouzijete novy typ cyklu.
Chcete-li upravit stavajici typ cyklu:
1. Pro vybrani klepnéte na typ cyklu, ktery je tfeba zménit;

2. Klepnéte na ikonu g a podle potfeby zménite nazev a vychozi ¢as vyvoje u typu
cyklu;

3. Poklepanim na Enter ulozite a pouzijete upraveny typ cyklu;

Chcete-li smazat stavajici typ cyklu:

1. Pro vybrani klepnéte na typ cyklu, ktery je tfeba smazat;
2. Klepnéte na toto E tlacitko pro vymazani;
3. Na tuto ikonu klepnéte pro potvrzeni smazani;

4.7. Nastaveni pfistroje

Pro upravu data a ¢asu klepnéte tuto ikonu E pro vstup na obrazovku nastaveni pfistroje.

Geri Incubator B

Adjust Time Configure Network

UPOZORNENI:
A Aby nedoslo k poSkozeni pfistroje, nepfipojujte zadné kabely k pfipojeni k siti,
pokud tak neur&i autorizovany servisni technik.
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4.71. Datum a Cas
Chcete-li upravit datum a ¢as:

1. Klepnéte na obrazovce na ikonu nastaveni pfistroje pro editaci systémoveho
data a ¢asu. Na displeji se zobrazi obrazovka nastaveni data a €asu ve Windows;
2. Upravte datum a €as podle potieby;

3. Poklepanim na tlacitko OK potvrdite a pouzijete nové nastaveni data a asu.

Date:
Tuesday, 27 January 2015

Time:
1214:44 PM

Time zone

(UTC+10:00) Canberra, Melbourne, Sydney
I

Daylight Saving Time ends on Sunday, 5 April 2015 at 3:00 AM. The clockis | [|
setto go back 1 hour at that time.

[7] Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do [ set the clock and time zone?

(e J[coml J[ 0

4.8. Informace o inkubatoru (vCetné nazvu pristroje)

Obrazovka s informacemi o inkubatoru zobrazuje informace o inkubatoru, véetné nazvu
pristroje, sériového Cisla, exportniho bali¢ku diagnostiky a verze softwaru. Klepnéte na
@) pro pristup na obrazovku s informacemi o inkubatoru.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

RQll Instrument Name Serial Number
& R GERI000244

Export Diagnostics Package

Software Verson:

Pouzivaji-li se dva nebo vice pfistroju Geri, je mozné pfifadit kazdému pfistroji Geri
individualni nazev, aby se tak snaze daly navzajem rozlisit.
Chcete-li upravit nazev pristroje:
1. Klepnéte na ikonu pro editaci g ktera je umisténa vedle pole pro nazev pfistroje;
2. Pomoci klavesnice na obrazovce podle potfeby upravte nazev pfistroje;
3. Na toto tlagitko klepnéte pro uloZeni a uplatnéni nového nazvu pfistroje.

Strana 26 z 93 QIFU-GERI-CS-1-02



UZIVATELSKA PRIRUCKA

Balic¢ek diagnostiky pfristroje Geri:

Balicek diagnostiky pfistroje Geri obsahuje sadu technickych protokoll pro zaznam
¢innosti inkubatoru Geri. Protokoly v baliCku jsou pouzivany odbornym personalem
spoleCnosti Genea Biomedx ke sledovani a identifikaci technickych problémd
souvisejicich s inkubatorem. BaliCek diagnostiky by mél exportovat spravce laboratofe
na vyzadani spoleCnosti Genea Biomedx, a to na externi pamétové zafizeni pres port
USB.

Chcete-li exportovat bali¢ek diagnostiky:

Viz ,7.11.8.Export diagnostického bali¢ku“ na strané 71.

POZNAMKA:
Vzhledem k tomu, Ze protokoly shromazduji velké mnozZstvi informaci:

» zajistéte, aby externi pamétové zafizeni USB, které bude pouzito, disponuje
volnym mistem minimalné 10 GB, které muzZe byt poskytnuto pro baliCek
diagnostiky;

+ export bali¢ku diagnosticky mize trvat vice nez 20 minut.

4.9. Jazykova lokalizace

UPOZORNENI:
A Zména jazyka uzivatelského rozhrani miize vést k tomu, Ze pfi restartu aplikace
pfistroje Geri, b&hem aktivni relace zaznamu bude vynechan urcity snimek.

Vychozim jazykem uzivatelského rozhrani pfistroje Geri je angli¢tina, nicméné, pfistroj
Geri podporuje i fadu dalSich jazyku. Uzivatelské rozhrani mGze byt zobrazeno ve
zvoleném jazyce s témito vyjimkami prekladu:

* Typy cyklu nebudou pfelozeny a mohou byt definovany uZivatelem manualné;

+ Data budou vzdy zobrazena ve formatu DD-MMM-RRRR, pfi¢emz oznaleni
mésice bude vzdy zobrazeno v anglic¢ting;

» Jakykoliv ruéni vstup (jako jsou jména pacientek) mize byt kdykoli zadan v
pozadovaném jazyce, bez ohledu na aktualné zvoleny jazyk uZivatelského
rozhrani;

a] o]
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Chcete-li zménit jazyk uzivatelského rozhrani:

1.

o koD

Klepnéte na ﬂ na uvodni obrazovce. Zobrazi se zakladni obrazovka nastaveni
inkubatoru a softwaru a karta s vychozimi parametry inkubatoru (grafika);

Klepnéte na . Zobrazi se obrazovka lokalizace inkubatoru;
Vyberte pozadovany jazyk z rozbalovaci nabidky jazyku;
Klepnéte na E pro ulozeni zmén;

Klepnutim na §4 pouZijete zménu jazyka, restartujte pfistroj Geri nebo n zruSite
dany krok.

Poté, co byla potvrzena zména jazyka, aplikace Geri se automaticky restartuje a
uzivatelské rozhrani se pak zobrazi ve zvoleném jazyce.
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4.10. Referencni bod a kalibrace

VAROVANI:
+ Pred kalibraci referencniho bodu CO, se ujistéte, Ze je komora prazdna
(bez embryi).

* Nastaveni referen¢niho bodu CO, by nemélo probihat v dob€, kdy probiha
Cidténi komory, protoZe to bude mit za nasledek nespravnou kalibraci
senzoru a spusténi plané vystrahy.

* Nastaveny referen¢ni bod je v % CO,; v pfipadé pouZiti nezavislého
c snimace, ktery poskytuje udaje v ppm, musi byt zajistén pfevod na % CO.,,.

* Pro potvrzeni toho, ze nastaveni referencniho bodu CO, probéhlo, musi byt
multifunkéni tladitko v zadni €asti komory stisknuto a podrzeno po dobu 10
sekund po provedeni jakychkoli zmén.

+  Pri vypnuti pfistroje nebo komory/komor je dulezité, aby byla odstranéna
lahev na vodu pfistroje Geri a aby bylo umoznéno, Ze prob&hne
proplachovani komory/komor az do konce. Pokud se tak nestane, mohlo by
dojit ke kondenzaci vihkosti v komofe, jeZz mize poskodit senzor CO,,.

* Nedoporuduje se neustale ménit inkubacni prostfedi ze suchého na vihké.

Kazda komora pristroje Geri je vybavena nedisperznim infraCervenym (NDIR) senzorem
CO,, jenZ monitoruje uroven CO, v komofe. Vzhledem k tomu, Ze tento senzor muze
byt ovlivnén mirou vihkosti v komore, senzory vyZaduji kalibraci referencniho bodu CO,
pfi zméné inkubacéniho prostfedi ze suchého na vlhké, nebo naopak. Doba stabilizace
senzoru CO, pocina okamzikem, kdy je viko komory otevieno/uzavieno.

4.10.1. Kalibrace referencniho bodu CO,

1. Identifikujte oCekavanou koncentraci CO, v komofe. To mize byt:
- % CO, v pfedem namichané plynové lahvi, jak je uvedeno v jejim
osvédceni o analyze;
- % CO, nastavené na externim smésovaci plynu pfipojeném k pfistroji
Geri, a/nebo
- hodnota % CO, z nezavislého senzoru CO, difuzniho typu (viz ,2.5. Zadni
strana pfistroje“ na strané 5). POZNAMKA: Pokud je udaj zobrazen jako
ppm, bude zapotiebi pfevod na % CO,,.
POZNAMKA: Pouziti nezavislého senzoru CO, difuzniho typu umoznuje kalibrovat
senzor CO, komory pfistroje Geri oproti nezavislému udaji.

2. Klepnéte na ﬂ na uvodni obrazovce. Zobrazi se zakladni obrazovka nastaveni
inkubatoru a softwaru a karta s vychozimi parametry inkubatoru (grafika).

3. Klepnéte na toto tlacitko . Zobrazi se obrazovka vénovana referen¢nimu bodu
CO,,.
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Geri Incubator E
) B=3 k=3 B=N goJ K:d o
) - | AT i
|
4. Vyberte pozadovanou komoru z rozbalovaci nabidky.
5. Pouzijte ikony se Sipkami k nastaveni referencniho bodu CO, tak, aby
odpovidal hodnotam identifikovanym dfive.
6. Klepnéte na E pro ulozeni zmeén.
7. Stisknutim multifunkéniho tlagitka umisténého na zadni strané pfislusné komory

po dobu 1 sekundy provedete potvrzeni.

ol
1

4.10.2. Prepnuti prostfedi komory ze suchého na vihké

POZNAMKA: Tento proces by mél byt proveden pouze jednou, protoZe opakovany
pfechod mezi suchym a vihkym prostfedim se nedoporucuje.

1. Naplite pozadovany pocet lahvi na vodu pfistroje Geri po rysku maximalniho
naplnéni a pfidejte je ke kazdé komore, kde je vyZadovano zajisténi vihkosti
(zajistéte, aby se v komofe nenachazelo zadné embryo / Zzadna embrya).

2. Aktivujte vystrahu v pfipadé vihkosti pro danou komoru (viz ,4.4.3.Vypina¢ ZAP/
VYP pro vystrahu v pfipadé vihkosti“ na strané 21).

3. Ponechte komoru uzavienou a beze zmén po dobu alesponi 3 dni, aby se
stabilizoval senzor CO,. POZNAMKA: B&hem stabilizace musi byt komora
prazdna a nastaveny rozsah CO, mél byt zvySen na 3—15 %, aby se zabranilo
faleSnym vystraham (viz ,4.4.2.Nastaveni rozsahu CO," na strané 20).

4. Po 3 dnech nastavte referencni bod CO, na pfistroji Geri tak, aby odpovidal udaji
CO, obsazenému v COA od dodavatele lahvi CO, nebo z externiho ukazatele
CO, (viz ,4.10.1. Kalibrace referen¢niho bodu CO, na strané 29). Pfedpokladem
je, ze v prubéhu obdobi stabilizace nedoslo k aktivaci vystrahy v pfipadé vihkosti.

5. Vratte nastavenou hodnotu rozsahu CO, pfistroje Geri do rozsahu dle vlastniho
laboratorniho protokolu.

Zvlh&ena komora pfistroje Geri je nyni pfipravena pro klinické pouziti.
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4.10.3. Prepnuti prostfedi komory z vihkého na suché

POZNAMKA: Tento proces by mél byt proveden pouze jednou, protoZe opakovany
pfechod mezi vlhkym a suchym prostfedim se nedoporucuje.

1. Deaktivujte vystrahu v pfipadé vihkosti u dané komory (zajistéte, aby se v komore
nenachazela zadna embrya) (viz ,4.4.3.Vypina¢ ZAP/VYP pro vystrahu v pfipadé
vlhkosti“ na strané 21).

Vyjméte lahev na vodu pfistroje Geri z komory.

Ponechte komoru uzavienou a beze zmén po dobu alespori 3 dni, aby se

stabilizoval senzor CO,. POZNAMKA: B&hem stabilizace musi byt komora

prazdna a nastaveny rozsah CO, mél byt zvySen na 3—-15 %, aby se zabranilo

planym vystraham (viz ,4.4.2.Nastaveni rozsahu CO," na strané 20).

4. Po 3 dnech nastavte referencni bod CO, na pfistroji Geri tak, aby odpovidal udaji
CO, obsazenému v COA od dodavatele lahvi CO, nebo z externiho ukazatele
CO, (viz ,4.10.1. Kalibrace referenc¢niho bodu CO," na strané 29). Pfedpokladem
je, Ze v prubé&hu obdobi stabilizace nedoslo k aktivaci vystrahy v pfipadé vihkosti.

5. Vratte nastavenou hodnotu rozsahu CO, pfistroje Geri do rozsahu dle vlastniho
laboratorniho protokolu. Sucha komora pfistroje Geri je nyni pfipravena pro
klinické pouziti.

wn

4.10.4. Zajisténi referencniho bodu CO,

» Je-li komora udrzovana s vysokou vlhkosti, a to pravidelnou vyménou lahve na
vodu, mélo by byt zapotiebi referen¢ni bod CO, znovu kalibrovat jen jednou
za 3 meésice. Pro zajisténi referencniho bodu CO, postupuijte podle pokynl v
oddilu ,4.10.2. Pfepnuti prostfedi komory ze suchého na vihké ,na strané 30.
POZNAMKA: Pozadovana doba stabilizace senzoru CO, je pouze 12 hodin.

» Je-li komora udrzovana jako suché prostiedi, mélo by byt zapotfebi referenéni
bod CO, znovu kalibrovat jen jednou za 3 mésice. Pro zajisténi referencniho
bodu CO, postupuijte podle pokyn( v oddilu ,4.10.3.Pfepnuti prostiedi komory
z vlhkého na suché“ na strané 31. POZNAMKA: PoZadovana doba stabilizace
senzoru CO, je pouze 30 minut.
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4.11. Zakladni nastaveni obrazu

Obrazovka se zakladnim nastavenim obrazu slouzi k uUpravé nastaveni obrazu pro
kazdou komoru. Pro pfistup k zakladni obrazovce pro nastaveni snimkl klepnéte na ﬂ
na obrazovce zobrazujici komoru (viz ,7.6. Obrazovka zobrazujici komoru“ na strané
55).

lkona Nastaveni obrazu

(!-: Zaostreni snimaciho zafizeni

Kontrast obrazu

n Zarovnani snimaciho zafizeni

Zakladni nastaveni obrazu vyprSi se po uplynuti tfi minut necinnosti a zobrazi se
vyskakovaci okno ¢asového limitu.

Jz]
1

il
@]

Cancel Timeout?
00:24

B0
BE

Chcete-li zrusit ¢asovy limit a pokraCovat v Upravach zakladniho nastaveni obrazu,
klepnéte na ikonu pro potvrzeni .

Pokud ¢€asovy limit dobéhl, zakladni nastaveni obrazu se vrati zpét na predchozi
nastaveni a vSechny neuloZzené zmény budou ztraceny.
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4.11.1. Zaostreni snimaciho zafizeni
Chcete-li upravit zaostreni snimaciho zarizeni:

1. Klepnéte na tlacitko (ikona E pro ulozeni se objevi vedle ikony zaostfeni
snimaciho zafizeni);

B0 GEB0 C

2. Poutzijte ikony se Sipkami pro posunuti snimku do pozadovaného
zarovnani se snimacim zafizenim;

3. Chcete-li ulozit nové nastaveni zaostfeni snimaciho zafizeni, klepnéte na E

POZNAMKA: Stejné nastaveni zaostfeni se pouziva pro véechny jamky misky v dané
komore.

4.11.2. Kontrast obrazu
Chcete-li nastavit kontrast obrazu:

1. Klepnéte na tlagitko (ikona pro ulozeni E se objevi vedle ikony pro kontrast
obrazu);

0]

£
3

(<JH >

O] x

2. Pouzijte ikony se Sipkami k upraveni kontrastu obrazu podle potfeby;
3. Chcete-li ulozit nové nastaveni kontrastu obrazu, klepnéte na ikonu E

POZNAMKA: Stejné nastaveni kontrastu obrazu se pouziva pro véechny jamky misky
v dané komore.
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Pro zobrazeni kontrastu obrazu v tmavém poli (pouze Geri+): Klepnéte na ikonu
pro zobrazeni obrazu v tmavém poli. Kontrast tmavého pole se automaticky nastavi
podle prostfedni vrstvy sady fezU v roviné Z v rezimu zobrazovani se svétlym polem.
Neprovadéji zadné upravy tykajici se tmavého pole bez predchozi porady se servisnim
technikem.

4.11.3. Zarovnani snimaciho zafizeni

Chcete-li upravit zarovnani snimaciho zarizeni:

1. Klepnéte na tlacitko pro zarovnani kamery H E (ikona pro ulozZeni se objevi
vedle ikony pro zarovnani snimaciho zafizeni);

2-63

= \

2. Pouzijte ikony se Sipkami pro posunuti snimku do pozadovaného
zarovnani se snimacim zafizenim,;

3. Chcete-li ulozit nové nastaveni zarovnani snimaciho zafizeni, klepnéte na E

POZNAMKA: Stejné nastaveni zarovnani kamery se pouziva pro véechny mikro-
jamky v komore.
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4.12. Kontrolni seznam pfi instalaci a nastaveni
PFi instalaci pfistroje Geri zkontrolujte nasleduijici:

* byly dodany vSechny objednané polozky pfistroje Geri;

+ dodany napajeci kabel odpovida energetickym pozadavkim pro danou zemi;

» pristroj Geri je umistén na vhodném misté;

* byl ziskan spravny regulator plynu;

* byly realizovany a zkontrolovany vSechny spoje plynového vedeni;

* v kazdé komofe byl nainstalovan plynovy filtr;

* do kazdé komory (pokud se ma pouzit prostiedi vlhké komory) byla umisténa
lahev na vodu pfistroje Geri;

* regulator plynu je nastaven na 160 kPa;

* k USB portu pfistroje Geri je pfipojen externi disk USB;

» pristroj Geri byl zapnut;

« zakladni nastaveni inkubatoru a softwaru byla pfezkoumana a upravena podle
potfeby;

» zakladni nastaveni obrazu byla pfezkoumana a upravena podle potieby;

* v pripadé potfeby je pfistroj Geri pfipojen k externimu systému pro monitorovani/
vystrahu;

» pfistroj Geri byl provozovan za béznych provoznich podminek po dobu nejméné
24 hodin pfed klinickym pouzitim.

UPOZORNENI:
Je odpovédnosti majitele, aby zajistil, Ze systém Geri, v€etné veskerého
pozadovaného spotfebniho materialu a pfisluSenstvi, byl ovéfen pro pouZiti v
dané instituci, a to pfed prvnim klinickym pouZitim a po udrzbé systému.
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5. O SPOTREBNIM MATERIALU

Na pfistroji Geri a spotfebnim materialu Geri jsou pouzity nasledujici symboly:

Vyrobce

Datum vyroby

Koéd Sarze

Sériové Gislo

Odkaz

Trvanlivost

Odkaz na uzivatelskou pfiruc¢ku

> @ g B LR

STERILE| R Sterilni za pouziti radiace

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Pouze k jednorazovému pouziti, nepouzivejte znovu

Pozor, nahlédnéte do uzivatelské pfirucky

NepouZivejte v pfipadé, Ze baleni je poSkozené

Toto zafizeni podléha zakonim tykajicim se likvidace elektronickych
Iékarskych zafizeni, jak je uvedeno ve smérnici o OEEZ (2006/96/ES)

M@ 2 0@

Vyrobek je v souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS
(BSI)

N
m
2797
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5.1. Kultivacni misky pristroje Geri
GERI-DSH-20

@ Jamka uréena pro oplach
@ Jamka uprostied

Jamka uprostfed obsahuje 16 vysoce pfesnych a prahlednych mikro-jamek misky
uréenych pro ulozeni oocytll nebo embryi b&€hem inkubace.

@ Rukojet’ misky Geri

Miska ma plochy, Siroky uchyt, ktery se rovnéz pouziva pro umisténi stitk( s identi-
fikacnimi Uudaji o pacientce.

@ Jamka misky

Kazda Cislovana jamka misky ma prumér zakladny 430 uym a hloubku 400 um, a je
navrzena tak, aby pojala jeden oocyt nebo jedno embryo.
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VAROVANI:

« Je povinnosti majitele zajistit, aby veskeré kultivacni misky pro kultivaci embryi
pouzivané v pfristroji Geri byly ovéfeny, pokud jde o jejich pouziti v dané
instituci.

« Ridte se standardnimi laboratornimi postupy pro ptipravu, pouziti a likvidaci
kultivaénich misek pro kultivaci embryi.

« Zafizeni nepouZivejte, pokud je vak na kultivaéni misky pfistroje Geri
otevieny, podkozeny nebo vykazuje jiny nestandardni stav.

» VVzdy postupujte v souladu s aseptickou technikou.

 Zkontrolujte kultivaéni misky pfistroje Geri s ohledem na zbytky materialu nebo
znecisténi pfed pouzitim, a jsou-li znecisténé, misky vyradte.

« Kultivaéni misky pFistroje Geri jsou ur€eny jen na jedno pouziti. Bezpecnost
a charakteristiky misek nelze zarudit, jsou-li pouzivané opakovanég, znovu
: zapojeny do pfislusného procesu nebo opétovné sterilizovany.

» Misky nepouZivejte, pokud uplynulo datum exspirace uvedené na etiketé.

* Vyhnéte se kontaktu s povrchem misky pipetami nebo jinym laboratornim
vybavenim.

« B&hem pfipravy misky se mohou tvofit bublinky. Pokud je to mozné, opatrné
vSechny bublinky odstrarite. Pokud bublinky v jamkach misky Geri z(istavaji,
misku vyfadte.

* Nedotykejte ani nekontaminujte povrch zakladny misky pfimo pod jamkami
misky Geri.

* Do kazdé jamky misky Geri vlozte vzdy pouze 1 oocyt nebo 1 embryo.

» Nevkladejte oocyty nebo embrya od vice nez 1 pacientky do stejné misky.

* Napiste identifikacni informace o pacientce na rukojet misky, a to pomoci
permanentnich popisovacl bez xylenu, nebo tyto informace uvedte na Stitek.

» Zamezte padu nebo narazu misky a pfi drzeni misky dbejte na to, aby
nedochazelo k nahlym pohyblm s miskou, které by mohly zpUsobit, Ze oocyty
nebo embrya opusti mikro-jamky misky.

5.1.1. Indikace pouziti / zamysSlené pouZiti

Kultivaéni miska pfistroje Geri je polystyrenovy, nepyrogenni prvek pouzivany jako
kultivani miska pro embrya v inkubatoru Geri uréeny pro umisténi oocytl nebo embryi
bé&hem inkubace.

5.1.2. Kontrola kvality
Kazda Sarze kultivacnich misek pfistroje Geri je testovana s ohledem na:
» SAL (uroven zabezpeceni sterility): 10-6;
» endotoxin —test LAL (Limulus Amebocyte Lysate, amébocytovy lyzat z ostrorepa);
— hladina endotoxinu <20 EU/misku,
+ iokompatibilita dle testu MEA (test mySiho embrya);
- 1-cell (burika) = 80 % rozvinuti do expandované blastocysty v prab&hu
96 hodin

VSechny vysledky jsou k dispozici v osvédCenich o analyze dle konkrétni Sarze, jez jsou k
dispozici na vyzadani.
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5.1.3. Poskytnuty spotfebni material

Kultivaéni misky pfistroje Geri se dodavaiji s vickem, jednotlivé balené, uvniti vaku v krabici
obsahujici 20 misek. Misky se dodavaji sterilni a jsou ur€eny pouze k jednorazovému
pouziti.

5.1.4. Skladovani

Misky pristroje Geri se musi skladovat pfi pokojové teploté v puvodnim baleni, na
uzavieném a suchém misté mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni.

Pfi skladovani podle uvedenych pokynt bude miska pfistroje Geri stabilni do data
uvedeného na etiketé vyrobku. Po otevieni nelze misku opét sterilizovat. Misky jsou
pouze na jedno pouziti; po pouZiti je zlikvidujte.

Vyrobek nepouzivejte, pokud:
» obal se zda byt poSkozeny nebo je porusena pecet;
+ datum expirace na etiketé vyrobku uplynulo.

5.1.5. Priprava kultivacnich misek pfistroje Geri a navod k pouziti

Je zapotfebi, aby prace s kultivacnimi miskami pfistroje Geri probihala ve sterilnim
prostiedi. Vicko by mélo zustat na misce, dokud nedojde k naneseni kultivaéniho média a
oleje. Pfiprava kultivaénich misek pfistroje Geri by méla probihat v komofe s laminarnim
proudénim za pouziti aseptické techniky.

POZNAMKA: Nedotykejte se stén ani dna mikro-jamky misky $pi¢kou pipety, aby se
snizila moznost poSkrabani daného plastu.

Priprava kultivaéni misky pfistroje Geri:

1. Pipetou aspirujte 2—3 L kultivacniho média IVF.

2. Pridrzte pipetu nad kazdou mikro-jamkou misky a davkujte médium, dokud neni
jamka pIna. Aspirované 2—-3 pL média by mély zaplnit vSechny mikro-jamky.

3. Naneste pipetou alespori 80 pL média do jamky uprostfed, pfiCemz zajistéte, aby
vSechny mikro-jamky misky byly zakryté. Jamka uprostfed pojme 80 L.

4. Zkontrolujte kazdou jednotlivou mikro-jamku misky a odsatim pipetou peclivé
odstrante vSechny bublinky z jamek.

5. Naneste pipetou alespori 80 ul média do kazdé vnéjsi jamky uréené pro oplach.
Kazda jamka urena pro oplach pojme 80 pL.

6. Pomalu naneste na vSechny kapky média alespori 4 ml schvaleného kultivaéniho
oleje pro IVF.

7. Ustalte médium v souladu se standardnimi laboratornimi postupy.

Pfed inkubaci se ujistéte, ze nejsou pfitomny zadné vzduchové bublinky (v&etné

mozné pfitomnosti v kazdé mikro-jamce).

®

POZNAMKA: Doporuéujeme, aby média byla pokryta olejem po naplnéni jamek misky
médiem a kontrole vzduchovych bublin, protoZe to zajiStuje, Ze mikro-jamky obsahuji
médium, nikoli ole;j.
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Umisténi oocyti nebo embryi do kultivaéni misky pristroje Geri:

1. Zkontrolujte misku a odstrante eventualni bublinky.

2. Pomoci pipety umistéte 1 oocyt nebo embryo do mikro-jamky misky, pfiemz
dbejte na to, aby nedoslo k vytvofeni Zadné bublinky. Pfemistujte vzdy pouze 1
oocyt nebo 1 embrya a do mikro-jamky misky neumistujte vice nez 1 oocyt nebo
1 embryo.

3. Zkontrolujte misku, zda se vSechny oocyty nebo vSechna embrya nachazeji na
spodni strané mikro-jamky misky. Odstrante eventualni bublinky.

4. Vlozte misku do pfistroje Geri.

Chcete-li umistit kultivaéni misku pfistroje Geri do pristroje Geri: viz ,7.5.1.Vlozeni
a odebrani kultivaéni misky pfistroje Geri“ na strané 53
Vyjmuti oocyti nebo embryi z kultivaéni misky pristroje Geri:
1. Umistéte 3picku pipety do horni &asti mikro-jamky misky a jemné aspirujte.
POZNAMKA: Nedotykejte se stén nebo spodni &asti jamky $pickou pipety.
2. Dle potfeby oplachnéte oocyt nebo embryo pomoci vnéjsich jamek.

5.2. Lahev na vodu pfistroje Geri
GERI-WAT-12

Maximalni uroven

Viko lahve na vodu .
naplnéni

pristroje Geri

Minimalni troven Spodni ¢ast lahve na
naplnéni vodu pfistroje Geri

5.2.1. Indikace pouziti / zamys$lené pouziti

Lahev na vodu pfistroje Geri je spotfebni material na jedno pouziti, jenz je uréen k pouziti v
1 komofte Geri. Spravné pouziti lahve na vodu zajisti vihké prostfedi uvnitf komory pfistroje
Geri.

5.2.2. Poskytnuty spotfebni material

Lahev na vodu pfistroje Geri se dodava balena jednotlivé uvniti vaku, v krabici obsahujici
12 lahvi na vodu.
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VAROVANI:

»  Zafizeni nepouzivejte, pokud je vak na lahev na vodu pfistroje Geri otevieny,
poskozeny nebo vykazuje jiny nestandardni stav.

* Nenaplriujte lahev na vodu pfistroje Geri nad hladinu maximalniho naplinéni.

» Vzdy postupujte v souladu s aseptickou technikou.

»  Zkontrolujte lahev na vodu pfistroje Geri s ohledem na zbytky materialu nebo
znecisténi pfed pouzitim, a je-li zneCisténa, vyradte ji.

* Lahev na vodu nepouzivejte, pokud uplynulo datum exspirace uvedené na
etiketé.

* Lahev na vodu pfistroje Geri je ur€ena jen na jedno pouziti. Bezpe¢nost a
charakteristiky lahve na vodu nelze zarudit, je-li pouzivana opakované&, znovu
zapojena do pfislusného procesu nebo opétovné sterilizovana.

« Ocekavana doba, za kterou se plna lahev na vodu (z maximalni hladiny

é naplnéni) vyprazdni na minimalni uroven hladiny, jsou dva (2) tydny.
* Doporucuje se pouZzivat sterilni vodu pokojové teploty k napInéni ldhve.

*  Zabrarfite padu nebo narazu ldhve na vodu.

» Ujistéte se, ze na vnéjsi strané lahve na vodu nebo v komofre pfistroje Geri se
nenachazi rozlitd voda nebo voda, ktera zde ulpéla v dusledku rozstfiknuti,
protoZe tak muze dojit ke kondenzaci, ktera bude mit negativni dopad na
kvalitu snimk( pofizenych pfistrojem Geri.

» Doporucuje se ke kultivaci pouzivat olej, a to i ve zvihéené komore, protoze
vlhkost nebude eliminovat odpafovani médii, nybrz pouze snizi rychlost
odparovani.

* P¥i vypnuti pfistroje nebo komory/komor je dullezité, aby byla odstranéna
lahev na vodu pfistroje Geri a aby bylo umoznéno, ze probéhne proplachovani
komory/komor az do konce. Pokud se tak nestane, mohlo by dojit ke
kondenzaci vihkosti v komofe, jez mize poskodit senzor CO,. Pfi vypnuti
pristroje postupujte podle pokynu v kapitole “7.13. Vypnuti “na strané 69.

5.2.3. Skladovani
Lahve na vodu pfistroje Geri se musi skladovat pfi pokojové teploté v plvodnim baleni,
na uzavieném a suchém misté mimo dosah pfimého slunecniho zareni.

PFi skladovani podle uvedenych pokynu bude lahev na vodu pfistroje Geri stabilni do
data uvedeného na etiketé vyrobku. Po otevieni nelze lahev na vodu opét sterilizovat.
Lahve na vodu jsou uréeny jen na jedno pouziti. Po pouZiti zlikvidujte.

Nepouzivejte vyrobek, pokud:
» obal vypada poSkozeny nebo je poSkozeno tésnéni
+ vyprSela doba pouziti viz. Informace na Stitku produktud.

5.2.4. Priprava lahve na vodu pfistroje Geri a navod k pouziti
POZNAMKA: Daveijte pozor, abyste nevylili Zadnou vodu.

Pfiprava lahve na vodu pfristroje Geri:
1. Ze spodni ¢asti lahve na vodu pfistroje Geri sejméte kryt, tak Ze pfidrzite kratké
strany lahve.
2. Pomoci tlusté pipety napliite lahev na vodu pfistroje Geri na maximalni uroven
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sterilni vodou zahfatou na pokojovou teplotu.

3. Pfipevnéte viko lahve na vodu pfistroje Geri na spodni &ast lahve na vodu,
pficemz zajistéte, Ze pevné drzi ve spravné poloze.

4. Pred umisténim lahve na vodu na pfislusné misto v komore pfistroje Geri se
ujistéte, Ze na vnéjSi strané lahve na vodu nebo v komofe pfistroje Geri se
nenachazi rozlita voda nebo voda, ktera zde ulpéla v dusledku rozstfiknuti.

Viz “7.5. PFistup do komory “na strané 52 a” 7.5.2. Umisténi a odstranéni lahve na vodu
pfistroje Geri” na strané 54.
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6.1. Filtr
GERI-FIL-50

6.1.1. Indikace pouziti / zamyslené pouZiti
Filtr se pouziva pro zlepSeni Cistoty plynu pfi jeho vstupu do kazdé komory. Filtr je
umistén uvnitf kazdé komory, v jeji zadni €asti.
Kazdy filtr sestava z polypropylenového pouzdra, obsahujiciho polytetrafluorethylenovou

(PTFE) membranu s velikosti pérad 0,20 ym, jez je vyztuzena polypropylenem. Je
vybavena vstupem typu Luer lock a vystupem typu Luer slip.

6.1.2. Dodavané pfislusenstvi
Filtr se dodava baleny jednotlivé uvnitf vaku, v krabici obsahujici 50 filtra.

6.1.3. Skladovani

Filtry se musi skladovat pfi pokojové teploté v pivodnim baleni, na uzavieném a suchém
misté& mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

PFi skladovani podle uvedenych pokynl bude filtr stabilni do data uvedeného na etiketé
vyrobku. Po otevfeni filtru nelze znovu sterilizovat. Filtry jsou pouze pro jedno pouziti.
Po pouZiti zlikvidujte.
Vyrobek nepouZivejte, pokud:

* obal se zda byt poSkozeny nebo je porusena pecet;

+ datum expirace na etiketé vyrobku jiz uplynulo.

6.1.4. Priprava filtru a navod k pouziti
Viz ,3.4.6.Plynovy filtr* na strané 13.

UPOZORNEN::
& Nepouzivejte filtr opétovné. Vlastnosti filtru opétovné pouzitého filtru mohou
negativné ovlivnit €istotu plynu.
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7. PROVOZ PRISTROJE GERI

UPOZORNENI:
Je odpovédnosti majitele, aby zaijistil, ze systém Geri, véetné veSkerého
pozadovaného spotfebniho materialu a pfisluSenstvi, byl ovéfen pro pouziti v
dané instituci, a to pfed prvnim klinickym pouzitim a po udrzbé systému..

VAROVANI:
Je povinnosti majitele zajistit, aby vSichni uzivatelé pfistroje Geri:
f *  byli proSkoleni ve v8ech bezpeénostnich laboratornich postupech, v€éetné

nakladani s nebezpecnymi latkami;

+ si preCetli pokyny a varovani obsazené v této uZivatelské pfirucce a aby je
pochopili;

+ absolvovali odpovidajici Skoleni, pokud jde o spravné fungovani pfistroje.

71. Priprava pristroje Geri k pouziti
Pfed pouzitim pfistroje Geri ke kultivaci embryi zkontrolujte nasleduijici:
* komora, jez se bude pouzivat, byla zapnuta;

- Doporuduje se, aby kazda nové pouzivana komora byla zapnuta alespon
24 hodin pfed pouzitim, aby se tak umoznilo dosazeni rovnovazného
stavu ve v3ech podminkach vyskytujicich se v obdobi 24 hodin.

- Aktivace komory: viz ,4.4.4. VVypina¢ ZAP/VYP komory“ na strané
* nastaveni teploty pro kazdou komoru je spravné

- Aktudlni nastavenou hodnotu Ize rychle zobrazit stisknutim multifunkéniho
tlaCitka v zadni Casti komory. Nastavena teplota se zobrazi na displeji
komory po dobu 1 sekundy a poté se displej navrati k zobrazeni aktualni
teploty v komore.

- Chcete-li nastavit hodnotu teploty pro danou komoru: viz ,1.4.4. Nastaveni
teploty” na strané 18.

+ v8echny plynové spoje jsou v pofadku a v komore je zajistén pratok plynu (viz
»3.4. Plynova pfipojka“ na strané 10);

« referencni bod CO, je nastaven (viz ,4.10. Referen¢ni bod CO, a kalibrace” na
strané 29);

+ 'V pfipadé potfeby je vystraha v pfipadé vihkosti zapnuta (viz ,4.4.3. Vypinac
ZAP/VYP pro vystrahu v pfipadé vihkosti“ na strané 21);

* v pfipadé potfeby byl pfistroj Geri spravné pfipojen k externimu systému pro
monitorovani/vystrahu;
* k USB portu pfistroje Geri je pfipojen externi disk USB.
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7.2. Uvodni obrazovka

Geri Incubator /ﬂ

aaaaaaaa

o b o

Na uvodni obrazovce se zobrazuji nasledujici informace:

@ Jméno a ID pacientky

@ Nazev pristroje

(3) Gislo komory

Cisla komor na Gvodni obrazovce odpovidaiji fyzickym komoram ptistroje Geri.
@ lkona nahravani

Probiha-li zaznam, ikona nahravani se objevi spolu s pfedpokladanou dobou od
inseminace, a to v hodinach a minutach.

@ Spusténa vystraha

Pokud doSlo ke spusténi vystrahy, bude pfislusna komora blikat ¢ervené a ozve se
zvukovy signal (viz ,8. Vystrahy a varovani“ na strané 73).

@ Spousténé varovani

Pokud se spusti varovani, pfislusna komora bude Zluté blikat (viz 8. Vystrahy a varovani*
na strané 73).

@ Aktualni datum a ¢as systému

QIFU-GERI-CS-1-02 Strana 45 z 93



GENEA BIOMEDX

Na domovské obrazovce jsou zobrazeny tyto ikony:

lkona Popis

'-' Historie vystraznych hlaseni: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite historii
vystraznych hlaseni a vSechna aktualni vystrazna hlaseni, jakoz i varovani.

Nastaveni: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite a mlzete upravovat nastaveni
inkubatoru a softwaru.

Seznam pacientek: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite seznamy pfidanych/
nepfidélenych pacientek, pacientky, u nichz probiha zaznam, dfivéjsi pacientky.
Informace o pacientkach mohou byt pfidany nebo upraveny z této obrazovky.
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7.3. Displej na viku komory
PFi béZzném provozu se na viku komory zobrazuji nasledujici informace:

O— ©)

\
Jane D
PN854963

(r)« §370° v@

o @ -

@ Jméno pacientky

@ ID pacientky

@ Soucasny stav vlihkosti (pokud je povoleno)
@ Aktualni teplota

(5) Soucasny stav Co,

Jednotliva nastaveni komory (viz obrazek nize) Ize také zobrazit stisknutim multifunkéniho
tlaCitka umisténého na zadni strané kazdé komory.

oL}

© 0 §370° g

5%
\_@

@ Stav vihkosti
@ Nastavena hodnota teploty
@ Prahy pro vystrahy CO,
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Displej na viku komory zobrazi informaci o tom, ze pfistroj Geri provadi procisténi
komory. Béhem Cisténi komory se barva pozadi stavu CO, na displeji na viku komory
zméni na modrou (viz obrazek nize).

Jane D
PN854963

8400°¢

Displej na viku komory také zobrazuje ukazatele pro vétSinu vystrah a varovani. Pro
dalsi informace o vystrahach a varovani viz ,8. Vystrahy a varovani® na strané 73.

Pokud komora byla vypnuta, displej vika komory ukaze ikonu komora vypnuta ©.

7.4. Pridavani a uprava podrobnosti o pacientkach
74.1. Pridavani novych udaji o pacientkach

Klepnéte na ikonu seznam pacientu E na uvodni obrazovce.

Seznam pacientek Ize filtrovat nasledujicim zpisobem:

. B Na tuto ikonu klepnéte pro zobrazeni nepfidélenych pacientek;
. Q Na tuto ikonu klepnéte pro zobrazeni aktualnich aktivnich pacientek;
Na tuto ikonu klepnéte pro zobrazeni pfedchozich pacientek.

PfFidani nové pacientky:
1. Klepnéte na ikonu pfidat pacientku .

2. Pomoci klavesnice na obrazovce zadate nové jméno pacientky, ID pacientky a
datum narozeni.

Geri Incubator E

D) DOB 1 Jan 1980

3. Klepnéte na ikonu E pro ulozeni a pfidejte nové udaje o pacientce.
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74.2. Editace udaju o pacientkach
Chcete-li upravit idaje o pacientkach:

1. Klepnéte na B na uvodni obrazovce. Zobrazi se seznam nepfidélenych
pacientek;

2. Klepnéte na jméno pacientky, jejiz udaje chcete upravit;

ot Time Lapse
A 57.6%
Storage Available
ey > ] =
i lame

D2 Date of Birth v/

3. Klepnéte na .

4. Pomoci klavesnice na obrazovce podle potifeby upravte udaje o pacientce (viz
“7.4.1 Pfidani novych udajl o pacientkach” na strané 48).

5. Klepnéte na tuto ikonu E pro ulozeni a aktualizaci informaci o pacientce.

7.4.3. Pridani pacienta Geri Assess 2.0 na Geri Connect

Vzhledem k tomu, ze Geri Assess 2.0 je zavisla na dostupnosti licenci, musi byt: 1)
Pacientka zafazena do seznamu pacientd; 2) Geri Assess 2.0 aktivovan na pfipojeném
serveru Geri Connect a poté synchronizovan s pfistrojem Geri; 3) pacientka pfidélena do
komory pfistroje Geri. Viz “Pfiru¢ka pro uzivatele QFRM794 Geri Connect & Geri Assess
- 4.1.6. PFidani pacienta, ktery je povolen Geri Assess 2.0” a “7.4.5. Pfidéleni pacienta
do komory” na strané 51.
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74.4. Pridani pacientky s aktivovanym rezimem Eeva™

POZNAMKA: Diagnosticky test Eeva™ neni dostupny ve véech zemich.

VAN

VAROVANI:
Diagnosticky test Eeva™ Ize aktivovat pouze pfed zahajenim relace zaznamu. Nelze jej
provadét na historickych relacich pacientd ani pfi aktivnim zaznamenavani pacientd.

K umoznéni diagnostického testu Eeva™ pro relaci pacienta se podivejte na
uzivatelskou prirucku softwaru QFRM794 Geri Connect a Geri Assess.
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74.5. Pridéleni pacientky k urcité komore

Geri Incubator a
Jane D Erika M Hanako Y Maija M
@ N1 2 4 ® 67
%0,
%
eg \
L) A0, 024

B 2014-02-13 20:25

@ Prazdna a alokovana komora

@ Prazdna a nealokovana komora

Prirazeni pacientky ke konkrétni komore:
1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na prazdnou a nepfidélenou komoru. Zobrazi se
obrazovka zobrazujici komoru.

6] (0] 5]

2. Klepnéte na . Zobrazi se seznam nepfidélenych pacientek.

hcete-li pfidélit pacientku, klepnéte na jeji jméno.

4. Klepné,te na pro ulozeni a alokovani jména pacientky k dané komore.
POZNAMKA: Cislo v ikoné P¥idélit ke komore predstavuje &islo komory, ktera se

w

pridéluje.
Uvodni obrazovka komory nyni zobrazi tidaje o pacientce na pfidélené komore.
[6] B8
Samantha s
Stewart-Steele
Seveviins )

1 5

WE 37.0°C

250ct201710:35
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7.5. Pristup ke komore

VAROVANI:

Aby se minimalizovalo riziko toho, Ze v dusledku vnéjSich vlivi embrya zméni
svou polohu, vzdy pfi zavirani vika komory dbejte zvySené pozornosti a
zabrante narazim do pfistroje Geri.

Zelena zapadka vika
Viko komory
Drazka pro zadni hranu misky

Drazka na zadnim okraji misky slouzi k zavedeni zadni hrany kultivaéni misky pfistroje
Geri.

@ Umisténi snimaciho zafizeni

Kazda komora je vybavena vlastnim snimacim zafizenim pro pofizovani snimkd z em-

brya

@ Drazka pro predni hranu misky

Drazka na pfenim okraji misky slouzi k zavedeni pfeni hrany misky pfistroje Geri.
Zamek misky

Zamek misky zajiStuje upevnéni kultivacni misky pfistroje Geri ve spravné poloze.

Otevreni: otoCte zamek misky doleva. Zavfeni: otote doprava.

@ Umisténi lahve na vodu

Drazka umoziiuje pfesné umistit lahev na vodu nad filtrem pfistroje Geri

Pristup ke komore:
1. Pro odblokovani vika komory zdvihnéte zelenou zapadku vika.

2. Zdvihnéte viko komory do svislé polohy, ¢imz se minimalizuje riziko toho, ze by
viko komory spadlo zpét a komoru znovu uzavielo
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7.5.1. Vlozeni a odebrani kultivacni misky pfistroje Geri
Umisténi kultivaéni misky pfristroje Geri do konkrétni komory:

1. Oteviete komoru zdvihem zelené zapadky vika.

2. Zkontrolujte, zda je zamek misky v oteviené poloze (viz “7.5 Pfistup do komory”
na strané 52).

3. Opatrné vlozte misku do spravné polohy, pfi¢emz zajistéte, Ze pfedni okraj misky
licuje s drazkou pro pfedni okraj misky pfistroje Geri a Ze zadni okraj misky licuje
s drazkou pro zadni okraj misky pfistroje Geri.

4. Jemnym otacenim zamku misky doprava az do pozice, kdy se dotkne kultivacni
misky pfistroje Geri, zamek uzavrete.

5. Zkontrolujte, Ze pfedni a zadni hrana misky licuji s odpovidajicimi drazkami. V
pfipadé, Ze okraje nelicuji, otoéte zamek misky zpét do oteviené polohy a misku
znovu umistéte na své misto; poté opakujte kroky tfi a Ctyfi.

6. Zavrete viko komory a lehce zatlaéte na zelenou zapadku vika, abyste ji uzamkli
a zaijistili pIné uzaviené prostifedi pro embryo.

Po umisténi misky do komory Ize pouzit ikonu rychlého nahledu (viz ,,7.6. Obrazovka
zobrazujici komoru“ na strané 55) k okamzitému pofizeni snimku kazdé jamky, aby se
zajistilo, ze zakladni nastaveni obrazu tykajici se zarovnani, kontrastu a zaostfeni jsou
dostateCna pro zahajeni zaznamu

VAROVANI:
Je-li u komory zjisténo, Zze zapadka vika komory neni pIné zajisténa, je
A zapotrebi viko otevfit a znovu uzavfit a teprve poté znovu upevnit pomoci
zapadky. Otevfeni a zavieni vika iniciuje cyklus Cisténi, diky némuz bude co
nejrychleji obnoveno optimalni prostredi s CO,

Vyjmuti kultivaéni misky pfistroje Geri z konkrétni komory:

1. Jemnym otacenim doleva oteviete zamek misky.
2. Opatrné vyjméte misku.
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75.2. VloZeni a odebrani lahve na vodu pfistroje Geri

VAROVANI:

» Zajistéte, aby lahve na vodu byly z kazdé komory odebrany pfed vypnutim
pristroje Geri.

c * Referenc¢ni bod CO, komory pfistroje Geri by mél byt restartovan, kdykoli
dojde ke zméné provozniho prostfedi komory ze suchého na vihké nebo
obracené. Pfi zméné ze suchého na vihkeé prostfedi, umoznéte, aby se

senzor stabilizoval bez pferuseni ve vihké komore po dobu alespon tfi (3)
dni pfed nastavenim referen¢niho bodu (viz ,4.10. Referen¢ni bod CO, a
kalibrace® na strané 29).

Umisténi lahve na vodu pfistroje Geri do konkrétni komory:

1. Zajistéte, aby byl v dané komofe umistén filtr (viz ,3.4.6. Plynovy filtr* na strané
13)..

2. Umistéte naplnénou lahev na vodu pfistroje Geri k filtru podle vyobrazeni (viz
,0.2.4. Pfiprava lahve na vodu pfistroje Geri a navod k pouziti“ na strané 41).

3. Zavrete viko komory a uzamknéte zelenou zapadku vika
4. Zajistéte, aby vystraha v pfipadé vihkosti byla aktivovana (viz ,4.4.3. Vypinac

ZAP/VYP pro vystrahu v pfipadé vihkosti“ na strané 21).
Vyjmuti lahve na vodu pristroje Geri z konkrétni komory:

1. Zdvihnéte lahev na vodu z filtru.
2. Zlikvidujte pouzitou lahev na vodu.
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7.5.3. Cisténi komor

Kdykoli po otevieni a zavieni vika komory pfistroj Geri automaticky nastavi teplotu a
vyCisti komoru, aby se tak podminky v komofe rychle vratily na droven nastavenych
hodnot teploty a plynné atmosféry.

U hodnot vihkosti trva ponékud déle, nez se vrati na urover pred otevienim vika komory.
Pokud viko komory bylo otevieno po dobu kratSi nez 10 sekund a pak bylo uzavieno,
potrva az 4 hodiny, nez se prostfedi v komofe vrati na urover 60 % relativni vihkosti.
7.6. Obrazovka zobrazujici komoru

Je-li komora vybrana z uvodni obrazovky, zobrazi se obrazovka zobrazujici komoru.

an

'Samantha
Stewart-Steele

Na obrazovce zobrazujici komoru se zobrazuji nasledujici informace:
@ Jméno pacientky a udaje o pacientce

(2) Gislo komory

@ Pozice jednotlivych jamek misky

@ lkona rychlého nahledu

@ Ikona zakladniho nastaveni obrazu

@ Ikona aktivniho nahravani: pfi nahravani se tato ikona zobrazi spolu s odhadovanym
Casem vyvoje embryi od inseminace v hodinach a minutach.

@ Teplota
Ikona pro export dat
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Na obrazovce zobrazujici komoru jsou zobrazeny tyto ikony:

Popis

Zpét: Klepnuti na tuto ikonu se vratite na ivodni obrazovku.

Historie vystraznych hlaseni: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite historii
vystraznych hlaseni a vSechna aktualni vystrazna hlaseni, jakoz i varovani pro
danou komoru.

Rychly nahled: Klepnutim na tuto ikonu vytvofite okamzity snimek z kazdé jamky
misky. To se pouziva pfedevsim ke kontrole toho, Ze zakladni nastaveni obrazu je
spravné.

Zakladni nastaveni obrazu: Klepnutim na tuto ikonu Ize prochazet a upravovat
zakladni nastaveni obrazu u dané komory. Viz "4.11. Zakladni nastaveni obrazu "na
strané 32.

Vybér vice polozek: Klepnutim na tuto ikonu vyberete vice jamek misky.

Zaskrtnuti pro pfenos embrya: Klepnutim na tuto ikonu oznaéite embryo pro
prenos. Po oznacgeni se ikona zménina @.

Kryokonzervace: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro kryokonzervaci.
Po oznageni se ikona zméni na €3.

Odstranit: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro odstranéni. Po
oznaceni se ikona zméni na 3.

Prazdna jamka misky: Klepnutim na tuto ikonu oznacite prazdnou jamku.
Zaznamy z téchto pozic nebudou exportovany. Po oznaceni se ikona zméni na

Zaznam: Klepnutim na tuto ikonu spustite zaznam pro danou komoru.

S H Aktivni zaznam: Probiha-li zaznam, tato ikona nahravani se objevi spolu s
128:25 pfedpokladanou dobou vyvoje embrya od inseminace, a to v hodinach a minutach.

Upravit: Klepnutim na tuto ikonu Ize upravovat udaje o pacientkach nebo pfifadit
typ cyklu k ur€ité pacientce.

Nepfifazena pacientka: Klepnutim na tuto ikonu odstranite udaje o pacientce
tak, Ze jiz nebudou pfifazeny k dané komofre. Tato funkce neni k dispozici
bé&hem aktivniho nahravani, pouze pfed zahajenim nahravani.

Zastavit nahravani: Klepnutim na tuto ikonu zastavite nahravani snimku. Po
potvrzeni volby Zastavit nahravani je pacientka pfevedena na kartu ukoncenych
relaci s pacientkami.

Export dat: Klepnutim na tuto ikonu exportujete data pacientky na externi zafizeni
USB.

B0 aaugmmnaa ol=1" k

Strana 56 z 93 QIFU-GERI-CS-1-02



UZIVATELSKA PRIRUCKA

7.7. Nahravani Casosbérnych snimku tykajicich se vyvoje
embryi
7.71. Prirazeni typu cyklu a urCeni odhadované doby inseminace

Typ cyklu se pouziva k odhadu doby inseminace v hodinach a minutach. Zajisténim stejného
pocate¢niho okamziku se doba inseminace pouziva ke standardizaci vSech generovanych
obrazd a napomaha k uréeni ohniskového rozestupu, ktery se pouzije béhem zdznamu.

P¥ifazeni typu cyklu konkrétni pacientce:

1. Klepnéte na komoru pfidélenou dané pacientce z uvodni obrazovky. Zobrazi
se obrazovka zobrazujici komoru.

2. Klepnutim na tuto ikonu upravite udaje o pacientce. Zobrazi se obrazovka
s informacemi o pacientce. (viz “7.4.1 Pfidani novych udaji o pacientkach” na
strané 48).

3. Klepnéte na Sipku ﬂ umisténou vedle pole zobrazujiciho typ cyklu pro pfistup k
rozbalovaci nabidce a zobrazte vSechny typy cyklu.

Geri Incubator E

] 3456 567890 DOB 12 Aug 1983
Gheee e

-EIIEEDB-

E--
LLHJLIMLIMILI

4. Klepnéte na pozadovany typ cyklu, ktery chcete vybrat.
5. Klepnéte na E pro uloZeni typu cyklu a navrat na obrazovku zobrazujici komoru.
Na zakladé zvoleného typu cyklu se zobrazi odhad data a €asu inseminace.

Chcete-li upravit stavajici typy cyklu: viz ,4.6. Parametry typu cyklu“ na strané 24.
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7.7.2. Spustit nahravani a detekce prazdné jamky
Chcete-li spustit zaznam snimki embryi:

1. Klepnutim na ikonu rychlého nahledu @ zobrazite snimek kazdé jamky, Pfed
spusténim zaznamu se ujistéte, Ze zakladni nastaveni obrazu, zarovnani,
kontrast a zaostfeni je dostacujici, pfipadné upravte zakladni nastaveni obrazu
viz “4.11. Zakladni nastaveni obrazu “na strané 32).

B _o@e
Samantha ° T .
-
w 7 ™~
v N\
w / \ o

Stewart-Steele

oL
13215678917
02

82345671223

. ¢ | ‘

\ 37.0°C | £

o “ \(\ / 6 .
BN Py

Oa. .0

2. Jakmile jsou nastaveni obrazu spravna, klepnutim na ikonu zaznamu @
potvrdite vyvojové hodiny a spustite detekci prazdné jamky.

o] ]

Samantha
Stewart-Steele _—

3 e N
13215678917 / N\

D2
82345671223
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Zobrazi se vyskakovaci okno umoznujici potvrzeni hodin vyvoje nebo predpokladaného
Casu od inseminace a spusténi detekce prazdné jamky.

Enter development hours and
start empty well detection?

. Da
Samantha Stewart-Steele 26 Nov 1978
»

13215678917 WF

02
82345671223 38years

Development Hours:
0h0om

3. Pokud jsou detaily nastaveni spravné, klepnutim na ikonu na tuto ikonu
spustite detekci prazdné jamky. Pokud jsou udaje nespravné, upravte
pozadované nastaveni kliknutim na ikonu zruseni a restartovanim detekce
prazdné jamky. Pokud klepnete na tuto ikonu n zruSi se detekce prazdnych
jamek. Vyskakovaci okno zmizi a zobrazi se obrazovka komor pacientek.

Pristroji Geri trva pfiblizné 20 sekund, nez odhali prazdné jamky, jak je znazornéno
uprostfed kultivaéni misky Geri a textem v pravém hornim rohu.

Empty well detection in

Samantha ° 1 .
6 N 2
1 3
N
. \

Stewart-Steele

13215678917
82345671223 M
oo,
° | £
n :
{ 2

\

Dateof it
26 Nov 1978

GyeeType
WF

Estimated nseminaion Time:
250ct 201710:35

POZNAMKA: Pokud pFistroj Geri nezjistil spravné prazdné jamky, klepnéte na spravné

prazdné jamky a potom klepnéte na ikonu prazdné jamky v pravém hornim rohu.
Provedte pfed klepnutim na ikonu zaznamu.

4. Po zjisténi prazdnych jamek klepnéte na ikonu zaznamu @ umisténou v pravém
dolnim rohu obrazovky.
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Zobrazi se vyskakovaci okno pro potvrzeni vybéru prazdné jamky.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Klepnutim na ikonu potvrdite vybér prazdnych jamek a spustite nahravani
zaznamu embrya.

6. Klepnutim na ikonu m ukoncete dialogové okno bez potvrzeni vybéru.

Jakmile za¢ne nahravani, na obrazovce komory se zobrazi ikona spolu s dobou
zaznamu.

POZNAMKA: Pokud potvrdite prazdné jamky, ale nepotvrdite zadatek nahravani ve
vyskakovacim okné do 10 minut, pfistroj Geri automaticky zahaji Casovy zaznam vSech
mikro-jamek a nezohledni detekci prazdnych jamek.

POZNAMKA:
* Snimky jsou zaznamenavany jednou za pét minut.

* Muze trvat az pét minut, nez se objevi snimek dané mikro-jamky v zavislosti na
poloze snimaciho zafizeni b&hem snimaciho cyklu.

* Zaznam se zobrazi po nasnimani vSech mikro-jamek.

POZNAMKA: Mikro-jamky mohou byt oznadeny jako prazdné do 25 minut od zagatku
Casosbérného zaznamu pomoci ikon pro oznaceni na obrazovce komory.
POZNAMKA: Udaje z mikro-jamek, které jsou oznageny jako prazdné, nelze exportovat,
ani nebudou data pfenaSena a synchronizovana s pfipojenym serverem Geri Connect.
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7.7.3. Zastavit nahravani

Zastaveni zaznamu obrazu:

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na pozadovanou komoru. Zobrazi se obrazovka
zobrazujici komoru.

2. Klepnutim na tuto ikonu |l umisténou vpravo dole na obrazovce zaznam
zastavite. Zobrazi se vyskakovaci okno pro zastaveni zaznamu.

Stop Recording?

3. Kliknéte na tuto ikonu a zastavte nahravani.

Po zastaveni zaznamu obrazu jiz dana pacientka neni povazovana za aktivni pacientku,
ale za pacientku s ukon¢enou relaci.

UPOZORNENI:
Pfi do€asném vyjmuti misky kvili vyméné média neaktivujte ikonu ,Zastavit
zaznam*“ (,Stop Recording®“). Neaktivujte ikonu ,Zastavit zaznam* (,Stop
Recording“), dokud neni dokoncena relace zaznamu u dané pacientky.
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7.8. Obrazovka vénovana jamkam misky

Pro zobrazeni konkrétni jamky misky klepnéte na pozadovanou jamku misky z obrazovky
zobrazujici komoru. Zobrazi se obrazovka jamky misky.

Na obrazovce vénované jamkam misky se zobrazuji nasledujici informace:

0Oct 2017 10:35!

@ Cislo komory a Umisténi mikro-jamky

@ Jméno a ID pacientky

@ Snimek embrya

Obrazovka ukazuje posledni dostupny snimek embrya.

@ Prepinac¢ pro tmavé pole

Pfepina¢ temného pole je pouzitelny pouze pro pfistroj Geri+.
@ Uplynuly éas zaznamu

@ Odhadované datum a ¢as inseminace

@ Posuvnik prehravani
Ikona pro export dat
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Na obrazovce vénované jamkam misky jsou zobrazeny tyto ikony:

Popis

Zpét: Klepnutim na tuto ikonu se vratite na obrazovku zobrazujici komoru.

Historie vystraznych hlaseni: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite historii vystraznych
hladeni a vSechna aktualni vystrazna hlaseni, jakoZz i varovani pro danou komoru.

Zobrazit dal$i jamku misky: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite snimky z dalSi jamky
misky.

Zobrazit pfedchozi jamku misky: Klepnutim na tuto ikonu zobrazite snimky z
pfedchozi jamky misky.

EEOn;

Sada fezl v roviné Z (fokalni rovina). Klepnéte na nebo = pro pohyb mezi
fokalnimi rovinami sady fezl v roviné Z.

é

B
BELL

Priblizeni a oddaleni: Klepnéte na &) nebo €] pro pfiblizeni nebo oddaleni obrazu.
Linie pod témito ikonami pfedstavuje miru pfiblizeni a aktualni pozici v ramci tohoto
rozsahu..

Posuvny jezdec pro pfehravani: Posunutim tohoto posuvného jezdce na Casové
ose se muzete rychle pohybovat mezi obrazky. Cislo zobrazené v posuvném jezdci
predstavuje odhadovanou dobu vyvoje embrya od inseminace.

Prehrat: Klepnutim na tuto ikonu spustite pfehravani snimkd.

Pozastavit: Klepnutim na tuto ikonu pozastavite pfehravani snimk.

Pohyb zpét mezi snimky: Klepnutim na tuto ikonu béhem pozastaveného piehravani
zobrazite pfedchozi snimek.

Pohyb dopfedu mezi snimky: Klepnutim na tuto ikonu béhem pozastaveného
pfehravani zobrazite nasledujici snimek.

Rychlost pfehravani: Klepnutim na tuto ikonu zménite rychlost pfehravani. Pfi
il | vychozim nastaveni se zobrazuji snimky pofizené kazdych 5 minut. To Ize zménit na
zobrazeni snimku pofizenych kazdych 10, 30 nebo 60 minut.

Export: Klepnutim na tuto ikonu exportujete snimky z aktualni jamky misky na externi
pevny disk, pfipojeny k portu USB.

Zaskrtnuti pro pfenos embrya: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro pfenos.
Po oznaceni se ikona zméni na @.

Kryokonzervace: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro kryokonzervaci. Po
oznaceni se ikona zméni na €.

Odstranit: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo k odstranéni. Po oznaceni se
ikona zméni na €.

BEOODOEBHMOBRM:
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lkona Popis
E Prazdnéa jamka misky: Klepnutim na tuto ikonu oznacite jamky misky, v nichz neni

embryo. Snimky z jamek misky ozna¢enych touto ikonou nebudou exportovany. Po
oznaceni se ikona zméni na .

@ PFepinaé pro tmavé pole: POZNAMKA: Prepina& temného pole je pouZitelny pouze
pro pFistroj Geri+.

7.9. Kontrola embryi pacientek

VAROVANI:
Bé&hem embryonalniho vyvoje by se mély kontrolovat ¢asoveé kritické kontrolni
body v realném Case, aby v pfipadé, Ze posouzeni pomoci zaznamu obrazu
neni jasné, bylo mozné alternativni posouzeni pod mikroskopem.

7.9.1. Prehravani ¢asosbérnych snimku

Pfehravani zaznamenanych snimkl u aktivnich pacientek je pfistupné z obrazovky
tykajici se jamek misky.

Pro zobrazeni obrazovky jamek misky:

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na poZzadovanou komoru. Zobrazi se obrazovka
ukazujici tuto komoru.

2. Pro vybrani klepnéte na jamku misky, kterou chcete zobrazit. Zobrazi se
obrazovka vénovana jamkam misky s nejnovéjSim zaznamenanym snimkem.
(viz “7.8 Obrazovka s mikro-jamkami” na strané 62)

Chcete-li zobrazit casosbérné snimky

1. Pro pfehravani posurte posuvnik prehravani 2 na pozadovany vychozi bod.
Posuvny jezdec Ize béhem prehravani pouzit kdykoli a umoznuje rychly pfesun
mezi snimky;

2. Klepnéte na u pro spusténi prehravani. Snimky se zobrazuji rychlosti 10
snimku za sekundu.

Pozastaveni prehravani: Klepnéte na n

Je-li obraz pozastaven, klepnéte na n nebo u pro pfesun o jeden snimek zpét nebo
dopfedu.

Chcete-li nastavit rychlost prehravani: Klepnéte na ikonu pro rychlost pfehravani.
Pristroj Geri mize zobrazovat snimek pofizenych kazdych pét, 10, 30 nebo 60 minut.

7.9.2. Priblizeni snimku
Chcete-li zvétsit velikost obrazu: Klepnéte na .

Obraz Ize pfesouvat posuvem obrazu na dotykové obrazovce v poZzadovaném sméru.
Chcete-li zmensit velikost obrazu: Klepnéte na [€].
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7.9.3. Sada fezl v roviné Z (fokalni roviny)

PFistroj Geri umoziuje pofizovat snimky az z 11 fokalnich rovin.

Chcete-li upravit nastaveni fokalnich rovin: Viz ,4,5. Nastaveni sady fezU v roviné Z
(fokalni roviny)“ na strané 23.

Pro pohyb mezi fokalnimi rovinami béhem zobrazeni embrya: Klepnéte na
nebo = Stupnice sady fezl v roviné Z (viz nize) ukazuje, jaka fokalni rovina je pravé
zobrazena.

7.9.4. Pohyb mezi jamkami misky
Na obrazovce vénované jamkam misky Ize rychle zobrazit embryo v nasledujici jamce
misky a embryo v pfedchozi jamce misky.

Chcete-li prejit na dalsi jamku misky: Klepnéte na . Embryo v dal3i jamce misky se
zobrazi ve stejném Casovém okamziku a se stejnym pfiblizenim a nastavenim fokalnich
rovin jako dfive zobrazena jamka misky.

Zaroven je také aktualizovana jamka misky (Cislo a umisténi bodu) zobrazena na

obrazovce.
D - in

Chcete-li pejit na pfedchazejici umisténi snimaciho zafizeni: Klepnéte na [2).

7.9.5. Prepnuti zobrazeni mezi svétlym polem a tmavym polem
POZNAMKA: Dostupné pouze u pFistroje Geri+.

Pro pfepinani mezi obrazem jasného pole a tmavého pole: Klepnéte na . Pfi
prohlizeni snimku v tmavém poli jsou zachovany vSechny ostatni funkce v ramci oblasti
pro zobrazeni s vyjimkou fokalnich rovin v ramci sady fez( v roviné Z; ty jsou neaktivni.
V tmavém poli je zachycena pouze jedna fokalni rovina.
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7.9.6. Kontrola ulozni kapacity

Chcete-li zkontrolovat dostupné ulozisté pristroje Geri: Klepnéte na E Chcete-li
zkontrolovat dostupné ulozisté pfistroje Geri: Klepnéte na

- Time Lapse
A\ 61.6 %
StorageAvailahl(
a-B ~—r
40q
e v LastName

2 13Nov 1982
Abigail Smith 173456786-1-4 85 01 May 1977
Amanda Gardner 163456785-17  873456782-2-4 21 Apr 1982

Madeline Winslow 153456784-1-9  873456781-2-5 06 Mar 1979

7.10. Oznaceni embrya
7.10.1. OznacCeni embrya z obrazovky vénované jamkam misky

Na obrazovce vénované jamkam misky Ize oznacit embryo, a to pomoci nasledujicich
ikon uréenych k oznaceni:

lkona Popis

Zaskrtnuti pro pfenos embrya: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro
pfenos. Po oznaceni se ikona zméni na @.

Kryokonzervace: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro kryokonzervaci.
Po oznaceni se ikona zméni na €3).

Odstranit: Klepnutim na tuto ikonu oznacite embryo pro odstranéni. Po
oznaceni se ikona zméni na €.

Neoznacena znacka jamka misky: Klepnutim na tuto ikonu oznacite jamky
misky, v nichZ neni umisténo embryo. Snimky z jamek misky oznadenych touto
ikonou nebudou exportovany. Po oznaceni se ikona zméni na ().

Off <f|=fl®

Chcete-li oznaéit embryo:

1. Klepnéte na ikonu poZzadované znacky. Pfi vybéru se zméni ikona znacky tak, Zze
jiz zahrnuje ikonu UloZit.

2. Klepnutim na E potvrdite a ulozZite provedeny vybér.

Poté, co bylo embryo v jamce misky oznaceno, pozadi ikony se zméni z modré na bilou,
coz ukazuje, ze byla oznacena.
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7.10.2. Oznacovani embryi z obrazovky zobrazujici komoru
Na obrazovce zobrazujici komoru Ize sou¢asné oznadcit vice embryi v jamkach misky.

Chcete-li oznadit vice embryi zaroven:
1. Klepnéte na n;
2. lepnéte na poZzadovana embrya v jamkach misky, jez maji byt oznacena;
3. Klepnéte na ikonu poZadované znacky.

Po oznacéeni embryi se zméni displej kolem jamky misky, ¢imz je zohlednéna nova
znacka.

7.11. Prohlizeni a export dat

Data generovana pfistrojem Geri mohou byt prohlizena a nasledné exportovana na
externi USB disk. Pfed pokusem o export dat se ujistéte, Zze k portu USB je pfipojen
externi disk.

POZNAMKA: Pied exportem dat se uijistéte, zda je externi jednotka pfipojena k portu
USB na levé strané pfistroje.

PFistroj Geri muzZe zobrazit a exportovat nasledujici data:
1. Individualni zaznamy pacientek

2. Casosbérna videa jednotlivych embryi v jedné ohniskové roving od aktivnich
nahravek po minulé pacientky

3. Parametry inkubatoru, v€etné alarmu teploty, CO, a vihkosti.
4. Historie upozornéni.
7.11.1. Export zaznamu pacientek z obrazovky komory
Zaznam pacientky z individualni komory Ize exportovat z obrazovky komory (viz “7.6
Obrazovka komory” na strané 55).
Export jednotlivych zaznamt pacientek:

1. Klepnéte na poZzadovanou komoru na uvodni obrazovce. Zobrazi se obrazovka
komory.
2. Klepnéte na ikonu export . Zobrazi se vyskakovaci okno generovani zpravy.

Generate Report

. [Name Type
ssssss =

Mary Smith

\\\\\\\\

3. Klepnutim na pozadovanou Sablonu zpravy z rozbalovaciho seznamu vyberte
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polozku.

4. Klepnéte na pozadovanou vymeénitelnou jednotku a vyberte.
5. Klepnéte na ikonu export pro potvrzeni vybéru a export na externi disk USB.
Vysunuti externiho disku: Viz ,7,12. Vysunuti externiho USB disku“ na strané 71.

7.11.2. Export Casosbérnych snimkl z obrazovky vénované jamkam misky

Snimky z konkrétni jamky misky |ze exportovat z obrazovky vénované jamkam misky
(viz ,,7.8. Obrazovka vénovana jamkam misky“ na strané 62).

POZNAMKA: Soubor MP4 je kompatibilni s pfehravaéem QuickTime® nebo VLC Media
Player, ale ne s pfehravacem Windows Media Player.

Chcete-li exportovat jednotlivé €asosbérné snimky tykajici se jamek misky:
1. Na uvodni obrazovce klepnéte na pozadovanou komoru. Zobrazi se obrazovka
zobrazujici komoru;
2. Na obrazovce zobrazujici komoru klepnéte na pozadovanou jamku misky.
Zobrazi se obrazovka jamky misky;
Vyberte pozadovanou fokalni rovinu, kterou chcete exportovat;
Klepnéte na . Zobrazi se obrazovka vénovana exportu videa;

> W

Export Video

5. Klepnéte na pozadované umisténi pro export na externim disku, jez chcete
vybrat;
6. Klepnutim na potvrdite a exportujete na externi pevny disk USB.
Vysunuti externiho disku: Viz ,7,12. Vysunuti externiho USB disku“ na strané 71.

o Time Lapse
615%
Storage Available
e
3
st N
o
arolin
riam
Rachel
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vvvvvv

4. Klepnutim na u zobrazite obrazovku zobrazujici komoru u dfivéjsi pacientky;

5. Klepnéte na pozadovanou jamku misky, u niz chcete prohlizet Casosbérna videa
konkrétniho embrya.

7.11.4. Export Casosbérného videa dfivéjSich pacientek

POZNAMKA: Soubor MP4 je kompatibilni s pfehravaéem QuickTime® nebo VLC Media
Player, ale ne s pfehravacem Windows Media Player.

vvvvvv

1

2.

3. Klepnéte a vyberte pozadované jméno dfivéjsi pacientky.

4. Klepnutim na tuto ikonu u zobrazite obrazovku komory vybraného dFfivéjsi
pacientky.

5. Klepnéte na mikro-jamku a vyberte pozadovanou ohniskovou rovinu pro export.

6. Klepnéte na ikonu exportu .

7. Klepnéte na pozadovanou vyménitelnou jednotku z pole umisténi exportu a
vyberte ji.

8. Klepnutim na ikonu exportu potvrdte a exportujte snimky na externi jednotku
USB.

9. Pockejte, az bude export dokoncéen, poté muzete provést export z dalSich
fokalnich rovin.

Vysunuti externiho disku: viz “7.12. Vysunuti externi jednotky USB” na strané 71.

7.11.5. Mazani zaznamu o dfivéjSich pacientkach

vr wews

1.

Klepnutim na ikonu odstranéni m odstranite data/videa pacienta.

o > wb

Smazani vybrané pacientky potvrdte klepnutim na .

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Prohlizeni inkubacénich parametrt

Pristroj Geri zaznamenava inkubacni parametry tykajici se teploty a CO,, stejné jako
jakékoli vystrahy tykajici se vihkosti a vystrahy spusténé v disledku toho, Ze viko komory
zustalo otevrené.

Pro zobrazeni inkubaénich parametri: Klepnéte na ﬂ na uvodni obrazovce.

Zobrazi se zakladni obrazovka nastaveni inkubatoru a softwaru a karta s vychozimi
parametry inkubatoru (grafika). Parametry jsou zobrazeny v grafickém formatu a zahrnuji
pfedchozich 24 hodin.

Geri Incubator E

1 2 i3} 4 5} 6

&

6
&

>

7.11.7. Export inkubaénich parametri a seznamu vystrah
Geri exportuje soubory CSV pro kazdou komoru — uvadéjici podrobné odecty teploty,
alarmy CO,, alarm vihkosti a alarm otevieni vika — za poslednich 30 dni.

Pro export inkubaénich parametra:

1. Klepnéte na [=4 na Gvodni obrazovce. Zobrazi se zakladni obrazovka nastaveni
inkubatoru a softwaru a karta s vychozimi parametry inkubatoru.

2. Klepnéte na .
3. Klepnéte na poZzadovany vymeénny disk, jejZ chcete vybrat.
4. Klepnutim na potvrdite a exportujete parametry na externi disk USB.

Vysunuti externiho disku: Viz ,7,12. Vysunuti externiho USB disku® na strané 71.
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7.11.8. Export balicku diagnostiky:
Chcete-li exportovat balicek diagnostiky:

1. Klepnéte na ﬂ na uvodni obrazovce. Zobrazi se zakladni obrazovka nastaveni
inkubatoru a softwaru a karta s vychozimi parametry inkubatoru;

2. Klepnéte na pro pfistup na obrazovku s informacemi o inkubatoru;
3. Klepnéte na . Ukaze se obrazovka pro export diagnostiky;

4. Klepnéte na poZadované umisténi pro export na vyménném disku, jez chcete
vybrat;

5. Klepnutim na potvrdite a exportujete na externi disk USB.

Vysunuti externiho disku: Viz ,7,12. Vysunuti externiho USB disku® na strané 71.

7.12. Vysunuti externiho USB disku

Vysunuti externiho disku:
1. Klepnéte na E Ukaze se obrazovka pro vysunuti disku.
2. Klepnéte na pozadovany vymeénny disk, jejz chcete vybrat.
3. Potvrdte klepnutim na E
4. Vyjméte disk z portu USB.

713. Vypnuti

VAROVANI:
» Nikdy nevypinejte pfistroje, zatimco jsou embrya kultivovana v nékteré z

komor.
& »  P¥i vypnuti pfistroje odstrarite lahve na vodu pfistroje Geri z kazdé komory
a umoznéte, aby v komorach probéhl cyklus &isténi a byl dokon&en. Poté
vypnéte pFistroj podle nize uvedenych pokynu a nechte vSechna vika
oteviena, aby se umoznilo vysouSeni a ochlazovani vnittku komor.

Pred vypnutim vypinace Zap/Vyp na zadni strané pfistroje musi byt pocita¢ Geri spravné
vypnuty.
Chcete-li vypnout podéitac:

1. Klepnéte na ﬂ na Uvodni obrazovce;

2. Na toto tlacitko klepnéte. Ukaze se obrazovka s potvrzenim o vypnuti;

3. Na tuto ikonu klepnéte pro potvrzeni nebo na tuto pro zruSeni pfikazu.

Poté, co je pocita€ vypnuty a obrazovka je prazdna, je bezpecné vypnout pfistroj Geri
pomoci vypinace Zap/Vyp na zadni strané pfistroje.
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7.14. Presun pristroje Geri na jiné misto

VAROVANI:
* S cilem minimalizovat riziko zranéni: nepokousSejte se prenaset pfistroj Geri
A sami; pfistroj Geri vazi 40,35 kg;
«  pristroj Geri by mél byt pfenasen dvéma lidmi s pouzitim vhodnych postupt
zvedani a bezpe&ného prenaseni.

Pfed manipulaci by pfistroj Geri mél byt vypnut (viz ,7.13. Vypnuti“ na strané 71).

714.1. Zamek pro uzamceni optiky pfed pfemisténim

Pfed pfemisténim pfistroje Geri by se zamek pro uzamceni optiky mél uzamknout, aby
se minimalizoval pohyb a nedoslo k poSkozeni vnitfniho optického systému.

Zamek pro
uzamdéeni
_

Pro zajisténi zamku na uzamc¢eni optiky: Pouzijte imbusovy kli€ velikosti 4, zatlalte
zamek dovnitf a pootoc¢te ve sméru hodinovych ruci¢ek o 1/4 otacky.

Pro uvolnéni zamku na uzamgéeni optiky: PouZijte imbusovy kli¢ velikosti 4 a pootocte
proti sméru hodinovych rucicek o 1/4 otacky.
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8. VYSTRAHY A VAROVANI

Je-li aktivovana vystraha nebo varovani, odpovidajici komora je zvyraznéna Cervené @
v pfipadé vystrahy nebo Zluté v pfipadé varovani @ Je-li aktivovana vystraha, aktivuje
se také akusticka vystraha.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Odpovidajici displej na viku komory také zobrazi aktivovanou vystrahu nebo varovani.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° B4

Je-li aktivovana vystraha, aktivuje se rovnéz externi vystrazné zafizeni.
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8.1. Obrazovka vystrah a varovani

Obrazovka vystrah a varovani poskytuje dalSi informace — zobrazuje aktualni stav
vystrah a varovani u kazdé komory.

Geri Incubator

2 8 4 5 6

13 Feb 2014 20:25

Je-li aktivovana vystraha nebo varovani, klepnéte na tuto ikonu . Aktivni vystraha
nebo varovani jsou zobrazeny a odpovidajici komora se zvyrazni ¢ervené, pokud jde o
vystrahu, nebo zluté, pokud jde o varovani. Je rovnéz zvyraznéna specificka vystraha
nebo specifické varovani.

Specifické vystrahy a varovani jsou:

lkona Popis

@A Vystraha tykajici se teploty (viz ,8.3.1. Vystraha tykajici se teploty“ na strané
76).

A Vystraha tykajici se dodavky tepla (viz ,8.3.2. Vystraha tykajici se dodavky
&} tepla“ na strané 77)

@A Vystraha tykajici se plynu (viz ,8.3.3. Vystraha tykajici se plynu“ na strané 77)

@A Vystraha v pfipadé vihkosti (viz ,8.3.4. Vystraha v pfipadé vlhkosti“ na strané
78)
Vystraha v pfipadé otevieného vika (viz ,8.3.5. Vystraha v pfipadé otevieného
4 vika“ na strané 79)
A Vystraha tykajici se osvétleni snimaciho zafizeni (viz ,8.3.6. Vystraha tykajici se
Q osvétleni snimaciho zafizeni“ na strané 79)

A Vystraha tykajici se celkové funkce (viz ,8.3.7. Vystraha tykajici se celkové
\ funkce” na strané 79)

Varovani tykajici se pferuseni spojeni se snimacim zafizenim (viz ,,8.4.1.

N Varovani tykajici se pferuseni spojeni se snimacim zafizenim® na strané 80)
@ Varovani tykajici se pferuseni spojeni s fidici jednotkou pro inkubaci (viz ,8.4.2.
1; Varovani tykajici se pferudeni spojeni s fidici jednotkou pro inkubaci® na strané
80)
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Po klepnuti na zvyraznénou ikonu vystrahy nebo varovani se zobrazi dalSi informace o
dané vystraze nebo daném varovani.

8.2. Obrazovka se seznamem aktivovanych vystrah a
varovani

PFistroj Geri zaznamenava a udrzuje historii vSech vystrah a varovani.

Pro vyvolani obrazovky s historii vystrah a varovani: Klepnéte na na uvodni
obrazovce.

EndTme  Descrption

13 Feb 2018 20:25

Obrazovka s historii vystrah a varovani ukazuje struény popis vystrahy nebo varovani,
popfipadé ¢as zacatku a konce, kdy k vystraze nebo varovani doslo.
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8.3. Druhy vystrah
8.3.1. Vystraha tykajici se teploty

N

Vystraha tykajici se teploty se aktivuje tehdy, kdyz se teplota v komofe nachazi nad
nastavenou hodnotou teploty o vice nez £ 0,4 °C (za dobu 2 minut). Sou€asné se aktivuje
i pfipojeni externiho vystrazného zafizeni.

Vystraha tykajici se teploty se deaktivuje, kdyz se teplota v komofe vrati k hodnotam
1 0,35 °C (za dobu 2 minut).

Je-li aktivovana vystraha tykajici se teploty, Ize vystrahu doCasné vypnout pomoci
multifunkéniho tlacitka umisténého na zadni strané pfislusné komory.

POZNAMKA:
* Vystraha bude i nadale zobrazena jak na hlavni ivodni obrazovce pfistroje Geri,
tak na displeji vika komory.

+ \Vystraha tykajici se teploty je doCasné deaktivovana v dobé, kdy se pfistroj
Geri spousti nebo kdyz se zméni nastavena teplota pro danou komoru. Tim je
umoznéno, aby v komorach byly dosazeny pfislusné teplotni parametry.
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8.3.2. Vystraha tykajici se dodavky tepla

5400°¢ v§@

Pristroj Geri disponuje dvéma fidicimi systémy pro inkubaci, které poskytuji redundanci
pfi udrzovani nastavené teploty v pfipadé selhani soucasti nebo firmware v jednom ze
systému.

Je-li aktivovana vystraha tykajici se dodavky tepla, znamena to, Ze doSlo k selhani
soucasti nebo firmware v jednom z topnych systému. Sou€asné se aktivuje i pfipojeni
externiho vystrazného zafizeni.

Ackoli je teplota v komofe nadale udrzovana, zobrazi se chyba, aby bylo mozné
restartovat zavadu tykajici se dodavky tepla. Vystraha pro zavadu tykajici se dodavky
tepla se deaktivuje, kdyZ dojde k jejimu resetovani.

Chcete-li restartovat vystrahu tykajici se dodavky tepla: Je nutné vypnout pfistroj Geri a
znovu jej zapnout (viz ,7.13. Vypnuti“ na strané 71).

Je-li aktivovana vystraha tykajici se zavady v dodavce tepla, zvukovou vystrahu Ize
docasné vypnout pomoci multifunkéniho tlacitka umisténého na zadni strané pfislusné
komory.

POZNAMKA: Vystraha bude i nadale zobrazena jak na hlavni Gvodni obrazovce pfistroje
Geri, tak na displeji vika komory.

VAROVANI:
Nikdy nevypinejte pfistroj, zatimco jsou embrya kultivovana v nékteré z komor.

8.3.3. Vystraha tykajici se plynu

8 370°

Vystraha tykajici se plynu je aktivovana, kdyz je hladina CO, v komofe mimo stanoveny
rozsah CO, (za dobu dvou minut). Pfipojeni externiho vystrazného zafizeni se aktivuje
zaroven.

Vystraha tykajici se plynu se deaktivuje, kdyz uroven CO, (po dobu dvou minut) je v
ramci specifikovaného rozsahu hodnot CO,,.

Je-li aktivovana vystraha tykajici se plynu, zvukovou vystrahu Ize doCasné vypnout
pomoci multifunkéniho tlacitka umisténého na zadni strané pfisluSné komory.
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POZNAMKA:

+ Vystraha bude i nadale zobrazena jak na hlavni Uvodni obrazovce pristroje Geri,
tak na displeji vika komory.

 Je-li viko komory oteviené, hodnoty CO, rychle klesnou pod hodnoty rozsahu
CO,. Je-li viko komory uzaviené, pfistroj Geri provadi automatické Cisténi komory
plynem s cilem navratit hodnoty CO,do rozmezi stanoveného rozsahu CO,.
Vystraha tykajici se plynuje b&éhem tohoto procesu je do¢asné deaktivovana.

8.3.4. Vystraha v pfipadé vihkosti

Vystraha v pfipadé vihkosti se aktivuje, pokud uroven vilhkosti (za dobu 2 minut) se
nachazi pod stanovenou dolni hranici. Vystraha v pfipadé vihkosti spusti lokalni zvukovou
vystrahu a externi vystrazné zafizeni. Kromé lokalni zvukové vystrahy se zobrazi i
blikajici indikator vystrahy na hlavni Uvodni obrazovce pfistroje Geri a na displeji vika
komory.

Vystraha v pfipadé vihkosti se deaktivuje, jakmile se Uroven vihkosti (za dobu 2 minut)
nachazi nad stanovenou dolni hranici.

POZNAMKA:
* Vystraha v pfipadé vihkosti je doCasné deaktivovana, zatimco je viko inkubatoru
oteviené.

* Vystraha v pfipadé vihkosti je do¢asné deaktivovana, zatimco dochazi k Cisténi
komory inkubatoru.

* Pokud je aktivovana vystraha v pfipadé vlhkosti, uzivatel maze vystrahu na 2
minuty do¢asné deaktivovat, a to stiskem multifunkéniho tlacitka umisténého na
zadni strané pfislusné komory.

* Vystraha bude i nadale zobrazena jak na hlavni Gvodni obrazovce pfistroje Geri,
tak na displeji vika komory.

Hrani¢ni hodnoty vystrahy v pfipadé vihkosti jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Vystraha
se spusti, pokud relativni vihkost uvniti komory nedosahne:

Cas: Odkaz na konec cyklu &isténi (viko
komory je zaviené)

15% Po 2 hodinach
60% Po 4 hodinach

Uroven relativni vihkosti

Strana 78 z 93 QIFU-GERI-CS-1-02



UZIVATELSKA PRIRUCKA

8.3.5. Vystraha v pfipadé otevieného vika

AN

8400°¢ v(§

Viko komory musi byt pevné uzaviené, aby byla zajiSténa spravna funkce komory.
Vystraha v pfipadé otevieného vika se aktivuje, pokud viko komory nebylo spravné
uzavieno po dobu 1 minuty. Vystraha v pfipadé otevieného vika se deaktivuje, jakmile
je viko komory spravné uzavieno (viz ,7.5. PFistup ke komofe“ na strané 52). Pokud viko
nebylo spravné zavieno, doporucuje se spravné viko otevfit a znovu zavfit.

8.3.6. Vystraha tykajici se osvétleni snimaciho zafizeni

Vystraha tykajici se osvétleni snimaciho zafizeni se aktivuje, kdyz dojde k vadé na
osvétleni LED a toto osvétleni se nevypina. Vystraha tykajici se osvétleni snimaciho
zarizeni se zastavi, kdyz se osvétleni LED vypne. M{ize byt zapotfebi vypnuti komory
(viz ,4.4.4. Vypina€ ZAP/VYP komory“ na strané 22).

Je-li aktivovana vystraha tykajici se osvétleni snimaciho zafizeni, zvukovou vystrahu Ize
docCasné vypnout pomoci multifunkéniho tlaCitka umisténého na zadni strané pfislusné
komory.

POZNAMKA: Vystraha bude i nadale zobrazena jak na hlavni Gvodni obrazovce pfistroje
Geri, tak na displeji vika komory.

8.3.7. Vystraha tykajici se celkoveé funkce

§400°¢ v(§

Je-li aktivovana vystraha tykajici se celkové funkce, dodlo k podstatnému selhani komory.
Soucasné se aktivuje i pfipojeni externiho vystrazného zafizeni. Komoru vypnéte (viz
»4.4.4. Vypina€ ZAP/VYP komory*“ na strané 22) a obrat'te se na svého mistniho zastupce
spole¢nosti Genea Biomedx. Problém s komorou bude vyzadovat servisni zasah.
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8.3.8. Vystraha tykajici se ztraty napajeni

Bez elektrické energie, pfistroj Geri nem(ze zachovat teplotu inkubace nebo pratok CO,,.
Vystraha tykajici se ztraty napajeni se aktivuje v pfipadé, Ze pfistroj Geri byl vypnut (bez
dodrzeni spravného postupu vypinani) nebo byla pferusena dodavka elektrické energie.

Pouzijte tlacitko deaktivace pfi ztraté napajeni, které se nachazi vedle zasuvky napajeni
na zadni strané pfistroje (viz ,2.5. Zadni strana pfistroje“ na strané 5).

Pokud neni obnovena dodavka elektrické energie do pfiblizné 100 sekund, aktivuje se
pfipojeni externiho vystrazného zafizeni. Zpozdéni pfi aktivaci externiho vystrazného
zafizeni umoznuje eliminovat vystrahy zplsobené do¢asnou ztratou dodavky elektrické
energie, které mohou nastat v souvislosti se systémem UPS.

Vystraha tykajici se ztraty napajeni se zastavi, jakmile je pfistroj Geri znovu zapnut nebo
je obnoveno sitové napajeni.

Je-li pfistroj Geri vypnut spravnym zplGsobem (viz ,,7.13. Vypnuti“ na strané 71), vystraha
signalizujici ztratu napajeni je deaktivovana.

8.4. Druhy varovani
8.4.1. Varovani tykajici se prerusSeni spojeni se snimacim zafizenim

N4

Varovani tykajici se pferuSeni spojeni se snimacim zafizenim se aktivuje v pfipadé, ze
nastal problém s mechanismem snimaciho zafizeni. Zavada maze spocivat v problému
s komunikaci nebo ve vadnych soucastech v ramci mechanismu snimaciho zafizeni.

V prabéhu této doby existuje riziko, Ze snimaci zafizeni nebude pofizovat snimky, a
proto je zapotfebi zvazit alternativni zplsoby pozorovani embrya.

8.4.2. Varovani tykajici se preruseni spojeni s fidici jednotkou pro inkubaci

@
N

Varovani tykajici se pfrerudeni spojeni s Fidici jednotkou pro inkubaci se aktivuje v
pfipadé, Ze nastal problém s komunikaci mezi komorou a hlavnim pocitatem.

Béhem této doby existuje riziko, Ze teplota a hodnoty CO, se mohou lisit od nastavenych
a v dusledku toho je tfeba zvazit pfeneseni embryi do jiné komory.
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8.4.3. Jina varovani

DalSi varovnahlaseni, ktera nejsou kriticka, jsou zaznamenana a zobrazi se na obrazovce
s vyCtem vystrah a upozornéni (viz ,8.2. Obrazovka se seznamem aktivovanych vystrah
a varovani“ na strané 75).

lkona Varovani Doporuéené opatieni
Byla restartovana konfigurace, Zkontrolujte nastaveni inkubatoru a
zkontrolujte nastaveni. popfipadé je upravte.
Byla obnovena konfigurace, Zkontrolujte nastaveni inkubatoru a
zkontrolujte nastaveni. popfipadé je upravte.
] Znovu pfidejte udaje o pacientkach u
Udaje o pacientce byly vymazany. kazdé komory a obnovte pofizovani

snimka.

Byly obnoveny udaje o pacientkach, Zkontrolujte, zda jsou Udaje o
provedte jejich kontrolu. pacientkach v kazdé komofe spravné.
Pfistroj byl zapnut. Neni pozadovano zadné opatfeni.

Zvazte export a vymazani udajl o

Pamétové médium je témeér piné. pacientkach.

Byl obnoven pfehled dosavadnich

vystrah. Neni pozadovano zadné opatfeni.

Selhani databaze prehledu
dosavadnich vystrah, pfehled neni k Neni poZzadovano Zadné opatfeni.
dispozici.

Byly odstranény nejstarsi zaznamy

tykajici se vystrah. Neni pozadovano zadné opatfeni.

Kodovac je zaneprazdnén, muze dojit

NP , Neni pozadovano zadné opatreni.
ke zhorSeni vykonu rozhrani.

To B B [T (B[S B | B | B | B

@

Spusténi aplikace nastroje Neni pozadovano zadné opatfeni.

&

Zalohujte a odstrante nejstarsi data

Casové Ulozisté je téméF piné. minulych pacientek.

(F
S
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9. SERVIS A UDRZBA
9.1. Vymeéna filtru

Filtr v kazdé komofe by mél byt nahrazen jednou za 2 mésice.

Viz 6. O pfisludenstvi“ na strané 43 pro informace o filtru a ,,3.4.6. Plynovy filtr na strané
13 pro pokyny, jak filtr vyjmout a vloZit.

9.2. Vyména lahve na vodu pristroje Geri

Ocekavana doba, za kterou se plna lahev na vodu (z maximalni hladiny naplnéni)
vyprazdni na minimalni uroven hladiny, jsou dva (2) tydny.

Viz ,5,2. Lahev na vodu pfistroje Geri“ na strané 40 pro informace o lahvi na vodu a
.7.5.2. VloZeni a odebrani lahve na vodu pfistroje Geri“ na strané 54 pro pokyny, jak
vlozit a odebrat lahev na vodu.

9.3. Bézneé cisteni
Dekontaminace povrchu pfistroje se doporucuje jako soucast béZného pouziti a udrzby.
Méla by byt provedena ihned po rozliti média nebo pfi dalSim viditelném znecisténi.
Efektivni dekontaminace zahrnuje Cisténi, jako je odstranéni viditelnych nedistot a
dezinfekce, aby povrch zustal bez vSech forem mikrobialni Zivotnosti (s vyjimkou velkého
mnozstvi bakterialnich spér). Nize popsané postupy se doporuluji v pfipadé viditelné
kontaminace / znecCisténi a byla prokazana jejich u€innost.
9.3.1. Cisténi inkubatoru Geri
1. Cistéte pouze prazdny pfistroj (24dna embrya by neméla byt uvnitf a viko
oteviené). Ujistéte se, ze mate dostateCné osvétleni pro dobrou viditelnost
znecisténych mist
2. Odstrarite viditelnd znecisténi pomoci vysoce absorpcni utérky bez vlaken,
navlihéené sterilni vodou
3. Navlhc¢ete dalSi utérku Cistou sterilni vodou a otfete vSechny pfistupné plochy
pfistroje.
4. Setieni necistot opakujte nejméné tfikrat nebo dokud nezmizi viditelné zbytky
necistot. Pro kazdy krok pouzijte novou Cistou utérku.
5. Pokud neni mozné odstranit viditelné nedistoty pfistroje ihned (véetné pfipadného
zvétSeni), zopakujte kroky 2 a 3, dokud neni pfistroj vizualné Cisty.
6. Vika pristroje nechte 1 hodinu oteviena, aby se rozptylila nadbyte¢na vihkost a
pFistroj zustal viditelné suchy.
7. Pokradujte k dezinfekci.
9.3.2. Dezinfekce inkubatoru Geri
1. Dezinfikujte pouze prazdny pfistroj (zadna embrya by neméla byt uvnitf a viko
oteviené).
2. Lehce navlh&ete utérku bez vlaken do pro IVF schvaleného a klinicky ovéfeného
Cisticiho prostfedku a otfete vSechny pfistupné plochy pfistroje.
3. Opakujte krok 2 nejméné trikrat. Pro kazdy krok pouzijte novou Cistou utérku.
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4. Nechte pfistupova dvitka oteviena a nechte 1 hodinu odparovat vypary Cinidla,
dokud se nebude pfistroj jevit vizualné suchy.
NPOZNAMKA: ¢istici/dezinfekéni roztok musi byt schvalen a ovéFen pro pouziti ve vasi
klinice. Pfikladem Cisticiho/dezinfek&niho roztoku schvaleného a ovéfeného pro IVF je
70% isopropylalkohol, tento roztok byl ovéfen pro Cisténi a dezinfekci v Genea Australia
Clinics.

9.4. Rocni udrzba

Za ucCelem zajisténi optimalniho vykonu pfistroje Geri je pro v€asné odhaleni pfipadnych
poruch nezbytna ro¢ni kontrola.

Ro¢ni udrzbu musi provadét autorizovany servisni technik.

9.5. Dekontaminace

Pokud bude rozhodnuto o tom, Ze pfistroj ma byt vracen firmé Genea Biomedx za uc¢elem
provedeni servisu, bude zapotiebi pfistroj dekontaminovat.

Dekontaminaci musi provést autorizovany servisni technik nebo zastupce spole€nosti
Genea Biomedx.

9.6. Zalohovani a odebirani dat

V zavislosti na Urovni vyuziti Geri by méla byt data zalohovana na externi USB jednotku
a vymazana z pevneého disku Geri kazdy mésic nebo i dfive, pokud je to nutné.

Viz “7.11.2. Export Casosbé&rného videa z obrazovky mikro jamek” na strané 68 a “7.11.4.

vvvvvv

vvvvvv

mazani dat z Geri.
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10. TECHNICKE SPECIFIKACE

10.1. Specifikace pfistroje
Klasifikace podle IEC 61010-1

Typ ochrany pfed urazem elektrickym
proudem

Elektricka bezpecnost 61010-1

Stupen ochrany pred Skodlivym vniknutim IP2X

pevnych latek a vody

Obecné specifikace

Zdroj napajeni 100-240 VAC

Frekvence 50/60 Hz

Maximalni pfikon 1200 VA

Jmenovité udaje — el. Napajeni 100-240 V ~ 50/60 Hz 3,2-1,5A
Jmenovité udaje — kontakt vystrahy 1A30VvDC

Podminky prostfedi pro provoz zafizeni +18 az +30 °C

Pokyny pro skladovani a pfepravu

Skladujte na chladném a suchém misté

Navrzeno a ovéreno v souladu s
nasledujicimi normami

Elektricka bezpecnost 61010-1
Elektromagneticka kompatibilita 61326-
1 Vyvoj softwaru 1ISO 62304

Rozméry

Se zavienym vikem: Sitka 615 mm x vyska
300 mm % hloubka 500 mm
S otevienym vikem: Sitka 615 mm x vySka
500 mm % hloubka 500 mm

Hmotnost

40,35 kg

Typ dodavky plynu

Smés 6 % CO,, 5 % 02, 89 % N2 (v nm)
nebo vysoce Cisty 6 % CO, ve vzduchu
(doporucené tolerance + 0,2 %)

Tlak plynu

150kPa + 15kPa (21.8 psi + 2.2 psi)
(1500 mbar £ 150 mbar)

Pratok plynu

Minimalni 1080 mL/min na pfistroj Geri

Presnost pritoku plynu

1 15 % pratoku pro kazdou komoru

Teplota v komorach

+35 az +40 °C nastavitelna v krocich po 0,1 °C,
pokud je okolni teplota v rozmezi +20 az +28

°C. Pfi nastavené hodnoté 37 °C je rozsah teplot
okolniho prostiedi SirSi, a to mezi 18-30 °C.

Pfesnost teploty v komorach

+ 0,2 °C v kalibraénim bodé

Filtr

HEPA filtr zachycuje 99.97 % &astic> 0,3 ym

Doba znovudosazeni teploty po otevieni/zavfeni vika

<1 minuta

Doba znovudosazeni CO, po otevieni/zavieni vika

< 3 minutes

Doba znovudosazeni vihkosti po otevieni/zavfeni vika

4 hodiny
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Specifikace snimaciho zafizeni

Snimaci zafizeni monochromatické snimaci zafizeni CMOS,
2560 x 1928 pixell

Rozliseni 2 pixely na ym

Osvétleni (Geri) Jedna oranzova dioda LED (591 nm, trvani
<0,005 sekundy na snimek)

Osvétleni (Geri+) Svétlé pole: Jedna Cervena dioda LED (630
nm, trvani <0,005 sekundy/snimek)

Tmavé pole: Nékolik ¢ervenych diod LED Total light exposure ~162 seconds per day

(630 nm, trvani <0,009 sekundy na snimek) per embryo

Celkova doba expozice (Geri) Celkova expozice svétla ~ 162 sekund za den
na embryo

Celkova doba expozice (Geri+) Celkova expozice svétla, v€etné jasného
pole a tmavého pole, ~ 203 sekund / den na
embryo

10.2. Specifikace spotfebniho materialu
10.2.1. Specifikace kultivacnich misek pfistroje Geri

Material Krystalicky polystyren
Kapacita 16 mikro-jamek misky
Rozmeéry mikro-jamek misky Pramér zakladny: 430 ym Primér vrchni

¢asti: 500 ym Hloubka: 400 ym

10.2.2. Specifikace lahve na vodu pfistroje Geri

Material Krystalicky polystyren

Kapacita i. Objem po rysku max. naplnéni: 15,5 mL
ii. Objem od min. rysky po rysku max.
naplnéni:

10.3. Specifikace pfislusenstvi
10.3.1. Specifikace filtru

Télo filtru Polypropylen

Membrana PP vyztuzeny PTFE

Velikost poru 0,20 ym

Pfipojeni Vstup typu Luer lock a vystup typu Luer slip

10.4. Specifikace senzoru komory

Charakteristika senzort pro méreni teploty v Kazdy snimac teploty v komofte pfistroje Geri

komorach muze snimat teplotu +35 az +42 °C s
presnosti do 0,2 °C

Snimace teploty v komore Do kazdé komory Geri jsou zabudované Ctyfi
snimace teploty (dva ve viku komory a dva v
komofe).
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Charakteristika senzort pro méreni vihkosti v
komorach

Kazda komora je vybavena Cidlem vihkosti,
které snima 0-100 % RH s pfesnosti £ 6 %
RH.

Doba znovudosazeni teploty po otevieni/
zavfeni vika

Teplotni stabilitu zajiStuji vicenasobné topné
prvky. Komora se vrati do nastavené hodnoty
teploty za méné nez 1 minutu. Pokud by
doslo k selhani jednoho z topnych prvka,
zbyvajici topné prvky jsou schopny udrZzovat
teplotu v komofte.

Monitorovani teploty v komofe pomoci externi
sondy

Teplotu Ize méfit pomoci externi sondy pfes
externi port sledovani teploty (viz pohled
zezadu na pfistroj, nize).

K dispozici jsou riizné senzory Remote PT

100 (PT 100 tfidy A, dle EN60751).

Aby se senzor veSel do monitorovaciho portu,

musi splfiovat nasledujici specifikace:

+  Maximalni prdmér 2,51 mm

*  Minimalni délka 100 mm

» Snimaci oblast by se méla nachazet ve
vzdalenosti 15 mm od Spicky.

Jedna moznost je uvedena na www.omega.
co.uk/pptst/PR-16.html.

Charakteristika senzord pro meéfeni CO, v
komorach

CO, pristroje Geri je monitorovan Cidlem
NDIR (ne-disperzni infratervené); rozsah:
0—20 %. Presnost senzoru €ini £ 5 %
namérené hodnoty, avSak celkova prfesnost
zavisi na mnoha faktorech, jako je napfiklad
atmosféricky tlak, ktery maze zmeénit
koncentraci CO, v plynu.

Snimace CO, v kazdé komore

Plynoveé Cisténi po otevreni/zavieni vika

V kazdé komore pfistroje Geri je vestavény
2 jeden senzor CO.,.

Pokazdé, kdyz je komora oteviena a zaviena,
aktivuje se Cisténi plynem k urychleni
procesu opétného nastoleni optimalni plynné
atmosféry v komore. Optimalnich arovni by
meélo byt dosazeno za méné nez 3 minuty.
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Monitorovani CO, v komofe pomoci externi
sondy

CO, Ize méfit pfes externi monitorovaci
port sledovani stavu plynu (viz pohled
zezadu na pfistroj, nize).

Snimaci zafizeni v komorach

Kazda komora je vybavena
pétimegapixelovym snimacim zafizenim k
zajisténi podrobnych ¢asosbérnych snimku
kazdého embrya v rozliSeni 2 pixell / um.
Kazdych 5 minut jsou pofizovany snimky az
11 fokalnich rovin u kaZzdého embrya.

Zdroj svétla snimaciho zafizeni je oranzovy
s vinovou délkou, jeZ se nachazi v rozsahu
bezpecném pro embrya — 550 nm.

Pocet snimacich zafizeni v kazdé komore

Jedno

Zaznam pfi otevieni/zavieni vika

10.5. Zivotnost pFistroje

Nejsou pouzity zadné senzory, které by
zjistovaly, zda byla do komory vlozena miska
nebo zda byla z komory miska odebrana.

V prubéhu relace s pacientkou se budou i
nadale pofizovat snimky, a to i v pfipadég, ze
je miska odstranéna (napfiklad kvali zméné
média).

Vzhledem k tomu, Zze miska se z komory
vyjima zfidka na dobu del$i nez 5-10 minut,
pfi pfehravani ¢asosbérnych snimkul se
zobrazi 1-2 prazdné snimky.

POZNAMKA: Ikonu Zastavit zaznam (Stop
Recording) stisknéte az po dokonc&eni relace
zaznamu pacientky, nikoli v dobé, kdy je
docasné vyjimana miska kvuli zméné média.

Pfedpokladana Zivotnost pfistroje je 5 let. Po skon&eni tohoto ¢asového obdobi nenese
spole€nost Genea Biomedx Zadnou zodpovédnost za tento vyrobek
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A
Assess 2.0, Viz Geri Assess 2.0
Autorizovany zastupce pro Evropu, 2

B
Bezpecénostni pokyny, 1

C

Cas, Uprava. Viz Datum a éas

Casosbérné snimky. Viz Pfehravani; Viz
Zakladni nastaveni snimaciho zarizeni; Viz
Nahravani snimku; Viz Rovina-Z

D

Datum a c¢as, 26

Dotykova obrazovka. Viz Geri; Dotykova
obrazovka

Disk, externi. Viz USB jednotka

E

Eeva, 50
Elektricka bezpecénost, 1
Elektromagneticka kompatibilita, 2
Embrya,

prohliZzeni minulych pacientek, 68
oznacovani embryi,

z obrazovky komory, 67

z obrazovky mikro-jamek 66
Export dat,

diagnosticky balicek, 71

parametry inkubace, 70

historie vystrah parametr(i inkubace, 70
zpravy pacientek, 69
Export snimkdi,

od minulych pacientek, 69

z mikro-jamky, 68

F

Filtr. Viz Prislusenstvi; filtr; Viz také
uhlikové filtry

G

Geri,
spotfebni materidl, viz Spotfebni material,

GENEA BIOMEDX

popis, 3

predni strana pfistroje, 4
manipulace a umisténi, 9
zakladni obrazovka, 45
zahrnuté polozky, 9
zamysSlené pouZiti, 3
Zivotnost, 87

pohyblivé misto, 72

provoz, 44

parametry, 25

vypnuti, 71

pFipravky k pouziti, 42

zadni strana pfistroje, 5
servis a udrzba, 82

strany pfistroje, 7

nastaveni softwaru, 15
technické specifikace, 84, 85
dotykova obrazovka, 4
Geri Assess 2.0,

pridani pacientky do Geri Connect, 49

|
lkony. Viz také symboly

vystrahy a varovani, 74

zakladni nastaveni obrazu, 32
obrazovka komory, 56

embryonalni znacky, 66

zakladni obrazovka, 46

nastaveni inkubatoru a softwaru, 16
obrazovka jamky mikro-misky 63
varovné zpravy, 81
Inseminace,

odhad, ¢as, 57
Instalace,

instalace a udrzba, 2

instalace a nastaveni, 9

kontrolni seznam instalace a nastaveni, 35

J
Jazyk, zména. Viz Lokalizace
Jamka mikro-misky,
pohyby mezi jamkami mikro-misek, 65

K
Kontrast obrazu. Viz Zakladni nastaveni
obrazu

Komora,

pFistup do komory, 52

obrazovky vika komory, 4, 47

obrazovka komory, 55

specifikace senzoru v komore, 85

ikony, 56
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spina¢ zapnuti / vypnuti, 22 dodavka, 10
pridéleni pacientky, 51 Prehravani,
Kontakt. Viz Vyrobce prehravani snimk, 64
Kultivaéni miska. Viz Spotrebni material; zvétSeni obrazu, 64
Geri miska prohlizeni snimki, 64
Preprava Geri. Viz Geri; Presunuti
L Prislusenstvi
Lokalizace, 27 filtr, 43
navod k pouziti, 13
M instalace, 13
Monitorovani venkovni teploty, 6 odstranéni, 13
Monitorovani teploty. Viz Monitorovani nahrazujici, 82
venkovni teploty specifikace, 85
Multifunkéni tlacitko, 5 skladovani, 43
Pfipojeni externich vystrah, 6, 14
N Pristroj Geri+, 3
Nahravani snimkd,
vyvoj embryi, 57 R
spustit nahravani, 58 Rozsah nastaveni CO,,
zastavit nahravani, 61 zména nastavenych bodu, 20
Nebezpeény material, 1 Referenéni bod CO,, 29
Napovéda. Viz technicka podpora kalibrace, 29
Nastaveni obrazu; Viz Nahravani obrazka; udrzba, 31
Viz rovina Z Rovina-Z,
Nastaveni softwaru, 15 nastaveni (ohniskova rovina), 23
(0] S
Obrazovka jamek mikro-misek, 62 Sitova zasuvka. Viz sitova zasuvka
Snimky. Viz rovina Z; Viz zakladni nas-
P taveni obrazu; Viz Pfehravani; Viz
Pacientka, Nahravani snimku
pfidani podrobnosti o pacientkach, 48 Snimag¢, CO,. Viz Kalibrace
pridéleni do komory, 51 Servis a udrzba,
Uprava udajl o pacientce, 49 ro¢ni udrzba, 83
prohlizeni embryi, 64 cisteni, 82
prohlizeni embryi minulych pacientek, 68 dekontaminace, 83
Parametry inkubatoru, Spotiebni material,
pfistup, 17 o spotfebnim materialu, 36
Parametry inkubatoru (graficky format), Geri kultivaéni misky,
pfistup, 17 o Geri kultivanich miskach, 37
export, 70 navod k pouziti, 39
prohlizeni, 70 vkladani do komory, 53
Parametry pfristroje, 25 vkladani oocyti nebo embryi, 40
Plyn, vyjmuti z komory 53
pfipojeni k vice pfistrojum, 12 odstranéni oocytti nebo embryi, 40
umisténi pfipojeni, 6 skladovani, 39
pripojeni k plynovému valci, 11 Geri lahev na vodu
doporuceni regulatoru valca, 10 vyména lahve, 82
externi monitorovani, 5 navod k pouZiti, 40
filtr, viz PFisluSenstvi; filtr, umisténi v komore, 54
pozadovana smés, 10 odstranéni, 54
dalsi pfipojeni, 13 skladovani, 41
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specifikace, 85

Stéhovani pristroje Geri, viz Geri;
Premisténi

Symboly. Viz Ikony

oznaceni baleni, XIllI, 36

T
Technické specifikace, 84, 85
Technicka podpora, 2
Teplotni nastaveni,
nastaveni pozadované hodnoty, 18
Tlacitko napajeni PC, 7
Tmavé pole,
prepina¢ mezi jasnym a tmavym polem, 65
Typ cyklu,
pfidani nového typu cyklu, 24
pfifazeni typu cyklu, 57
vychozi typy cykll, 24
editace typu cyklu, 25
parametry, 24
u
USB jednotka
vysunuti, 71
pfipravu k pouziti, 44
USB port, 7
Uhlikové filtry,
pouziti externiho uhlikového filtru, 13

\'
Vyrobce, 2
Vypnuti, 71

Vystraha vlhkosti, 78
zapnuti / vypnuti, 21

Vystrahy a varovani,
pfipojeni vystrahy. Viz Pfipojeni externiho
vystrazného zafizeni,
obrazovka s vy¢tem probéhlych vystrah a
varovani, 75
obrazovka vystrahy a varovani, 74
vystraha tykajici se osvétleni snimaciho
zafizeni, 79
vystraha plynu, 77
vystraha vlhkosti, 78
varovani tykajici se pferuseni spojeni se
shimacim zafizenim, 80

varovani tykajici se preruseni spojeni s fidici

jednotkou pro inkubaci, 80
vystraha otevieného vika, 79
vystraha tykajici se ztraty napéjeni, 80

tlaCitko vypnuti vystrahy pfi ztraté napajeni, 6

vystraha tykajici se celkové funkce, 79
teplotni vystraha, 76

vypnuti tepelné vystrahy, 77

varovné zpravy, 81

Z

Zakladni nastaveni snimaciho zarizeni, 32
Uprava nastaveni snimaciho zafizeni, 34
Uprava zaostfeni snimaciho zafizeni, 33
Uprava nastaveni kontrastu snimaciho
zarizeni, 33

Zarovnani snimaciho zafizeni. Viz Zakladni
nastaveni obrazu

Zaostreni snimaciho zarizeni. Viz Zakladni
nastaveni obrazu

Zapnuti pristroje. Viz Napajeni

Zapnuti, 15

Zamek pro uzamceni optiky pred
premisténim, 72

Zasuvka napajeni, 6
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12. POZNAMKY

QIFU-GERI-CS-1-02 Strana 91 z 93



GENEA BIOMEDX

Strana 92 z 93 QIFU-GERI-CS-1-02



) Genea

BIOMEDX QIFU-GERI-CS-1-02



