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UuvoD

Vlasnik je odgovoran osigurati da svi korisnici instrumenta Geri procitaju i razumiju ovaj
priru¢nik za korisnike prije koristenja instrumenta. Ovaj priru¢nik za korisnike namijenjen je
Citateljima koji su upoznati s klinickim i laboratorijskim tehnikama, instrumentima te osobnim
sigurnosnim postupcima i opremom. Prije kori$tenja instrumenta Geri, osigurajte da imate
li odgovarajucu klinicku i laboratorijsku obuku.

Upozorenja i oprez

U priru¢niku za koristenje pojavljuju se sljedeéa upozorenja i mjere opreza. Vlasnik je
odgovoran osigurati da su svi korisnici instrumenta Gerijprocitali i razumjeli ova upozorenja i
mjere opreza prije rukovanja instrumentom.

UPOZORENIJE:

Vlasnik je odgovoran osigurati da svi korisnici instrumenta Geri:

= obuceni su za sve sigurnosne postupke u laboratoriju, ukljucujuéi rukovanje opasnim
A materijalima

= proditali i razumjeli upute i upozorenja sadrzana u ovom priru¢niku za koristenje

= prosli odgovarajuc¢u obuku za ispravno rukovanje instrumentom.

UPOZORENJE:

Geri ne sadrzi dijelove koje korisnik moze servisirati. Sve popravke mora izvrsiti iskljuc¢ivo
predstavnik tvrtke Genea Biomedx ili ovlasteni predstavnik lokalnog servisa.

UPOZORENIJE:
= Uvijek osigurajte pridrzavanje odgovarajucih laboratorijskih postupaka pri rukovanju
i odlaganju opasnih materijala.

P> B>

= Sve krvne produkte treba tretirati kao potencijalno zarazne.

UPOZORENIJE:

Kako biste smanijili rizik od elektri¢cnog udara:

= ne pokusavajte popraviti ili preinaciti bilo koji dio instrumenta

* nemojte uklanjati nijednu vanjsku plocu instrumenta ili poklopce

* nemojte postavljati instrument na mjesto gdje ¢e biti izlozen prekomjernoj vlazi

= instrument mora biti spojen na uzemljenu strujnu uti¢nicu koristeéi samo isporuceni kabel

za napajanje
* nemojte zamijeniti isporuceni odvojivi kabel za napajanje kabelom neodgovarajuce
nazivne vrijednosti

*  spajajte instrument samo na izvor elektricne energije s odgovaraju¢im naponom
i frekvencijom

= iskljucite instrument iz uti¢nice prije ¢i§¢enja ili zamjene kabela za napajanje
= odmah zamijenite kabel za napajanje ako se osteti, pohaba, napukne ili slomi
= preporucuje se da Geri tijekom rada bude prikljuc¢en na neprekidno napajanije.
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UPOZORENIJE:
Kako biste smanjili rizik od eksplozije:
= nemojte koristiti Geri u podrucju gdje su prisutni zapaljivi plinovi

>

= koristite samo isporuceno plinsko spojno crijevo s pletenicom od PTFE-a za spajanje
instrumenta Geri na dovod plina. Koristenje bilo koje druge vrste cijevi moZe uzrokovati
netocne koncentracije plina unutar instrumenta.

UPOZORENIJE:
Radi vase sigurnosti, koristite samo originalne Geri potro$ne materijale i pribor tvrtke
Genea Biomedx.

UPOZORENIJE:
Ako je instrument bio isklju¢en duze vrijeme, bit ¢e potrebni senzori za ponovno
kalibriranje CO,. Pogledajte “4.10. CO, Reference Point & Calibration” on page 29.

UPOZORENJE:

= Koristenje senzora CO, koji se aspirira pumpom mozda nece dati toc¢an rezultat jer
moze ukloniti sav plin u komori ako je brzina aspiracije pumpe veca od protoka plina
instrumenta Geri.

= Visoka vlaznost moze ostetiti nezavisne CO, senzore. Uvijek slijedite upute proizvodaca
senzora za mjerenje razine CO, u vlazi.

OPREZ:

Kako biste izbjegli o$teéenje instrumenta, nemojte spajati nikakve kabele na mreznu
vezu osim ako vam to ne kaze ovlasteni servisni tehnicar.

OPREZ:

Vlasnik je odgovoran osigurati da sve posude za kulturu embrija koje se koriste
u instrumentu Geri budu validirane za koristenje u njegovoj ustanovi.

UPOZORENIJE:

Kako biste smanjili rizik od ozljeda:

= ne pokusavajte sami nositi Geri; Geri ima 40,35 kg

= Geri bi trebale nositi samo dvije osobe primjenjuju¢i odgovarajuce postupke za pravilno
podizanje i sigurno nosenje.

OPREZ:

Preporucuje se koristenje sustava za automatsko prebacivanje plinskih boca kako
bi se osigurao kontinuitet opskrbe plinom.

OPREZ:

Kako biste potvrdili novu zadanu vrijednost temperature, viSenamjenski gumb na
straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi od primjene
bilo kakvih promjena.

> B> b bPB> B PP
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OPREZ:

Za potvrdu nove zadane vrijednosti raspona CO,, u roku od deset sekundi od primjene
bilo kakvih promjena potrebno je pritisnuti i drzati viSenamjenski gumb na straznjoj strani
komore.

OPREZ:

= VlaZnost utjeCe na performanse senzora CO, Geri komore.

= Svaki put kad se okruzenje inkubatora promijeni iz suhog u vlazno ili obrnuto, senzor
CO, mora biti ponovno kalibriran (pogledajte “4.10. CO, Reference Point & Calibration”
on page 29).

= Kako biste potvrdili da je alarm za vlaznost ukljucen ili isklju¢en, viSenamjenski gumb na
straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi nakon primjene
bilo kakvih promjena.

OPREZ:

Kako biste potvrdili da je komora uklju¢ena ili isklju¢ena, viSenamjenski gumb na straznjoj
strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi od primjene bilo kakvih
promjena.

OPREZ:

Promijena jezika korisnickog sucelja moze uzrokovati preskakanje slike zaa vrijeme
aktivne sesije snimanja tijekom ponovnog pokretanja aplikacije Geri.

> bk B P

UPOZORENIJE:

= Uvjerite se da je komora prazna (bez embrija) prije kalibracije referentne tock COs.

= Postavljanje referentne tocke CO, ne treba obavljati dok se komora ¢isti jer ¢e to
rezultirati neto¢nom kalibracijom senzora i aktivirat ¢e se lazni alarm.

= Postavljena referentna tocka je u %CO,, ako se koristi neovisno ocitanje senzora u ppm,
mora se pretvoriti u %CO,.

& = Zapotvrdu da je obavljeno postavljanje referentne tocke komore CO,, visenamjenski
gumb na straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi od
primjene bilo kakvih promjena.
= Kada iskljucujete instrument ili komoru/e, vazno je ukloniti Geri bocu/e s vodom i pustiti
komoru/e da zavrsi proci§c¢avanje. Ako to ne ucinite, moze doci do kondenzacije u komori
koja moze ostetiti senzor CO.,.
= Ne preporucuje se stalna promjena okruzenja inkubatora izmedu suhog i vlaznog.

OPREZ:

Vlasnik je odgovoran osigurati da Geri sustav, ukljucujuci sav potreban potro$ni materijal
i dodatke, bude validiran za koristenje u njegovoj ustanovi prije prve klinicke uporabe
i nakon odrzavanja sustava.
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UPOZORENIJE:

=  Vlasnik je odgovoran osigurati da sve posude za kulturu embrija koje se koriste u Geriju
budu validirane za kori$tenje u njegovoj ustanovi.

=  Slijedite standardne laboratorijske operativne postupke za pripremu, koristenje
i zbrinjavanje posuda za kulturu embrija.

= Ne koristite ako je vrecica za posude Geri otvorena, o$tecena ili na bilo koji nacin
ugrozena.

= Uvijek se pridrzavajte asepticke tehnike.

= Provjerite ima li u Geri posudi krhotina ili kontaminacije prije koristenja i bacite Geri
posudu ako je kontaminirana.

= Posuda Geri je samo za jednokratnu uporabu. Sigurnost i u¢inkovitost Geri posude

ne moze se jamciti ako se ponovno koristi, ponovno obraduje ili ponovno sterilizira.
= Nemojte koristiti Geri posudu ako joj je istekao rok trajanja naveden na etiketi.

= Izbjegavajte dodir povrsine Geri posude s pipetama ili drugom laboratorijskom
opremom.

= Tijekom pripreme posude Geri mogu se stvoriti mjehuric¢i. Ako je moguce, pazljivo
uklonite sve mjehuri¢e. Ako mjehuric¢i ostanu u mikro jazicama, bacite Geri posudu.

=  Nemojte dodirivati niti kontaminirati dno povrsine posude izravno ispod mikro jazica.

= U svaku mikro jaZicu stavite samo jednu jajnu stanicu ili embrij.

= Ne stavljajte jajne stanice ili embrije vise od jednog pacijenta u istu Geri posudu.

=  Stavite identifikacijske podatke o pacijentu na ru¢ku Geri posude koristedi trajne
markere bez ksilena ili naljepnice.

= Nemojte ispustiti ili udariti Geri posudu. Pazite dok drzite posudu Geri kako biste izbjegli
bilo kakve nagle pokrete koji bi mogli izbaciti jajne stanice ili embrije iz mikro jaZica.

UPOZORENIJE:
= Nemojte koristiti ako je vrecica Geri boce za vodu otvorena, o$tecena ili na bilo koji nacin
ugrozena.

= Ne punite Geri bocu vode iznad maksimalne razine punjenja.

= Uvijek se pridrzavajte asepticke tehnike.

= Prije uporabe provjerite ima li u boci Geri vode krhotina ili kontaminacije i bacite je ako
je kontaminirana.

= Nemojte koristiti Geri bocu za vodu ako joj je istekao rok trajanja naveden na etiketi.

=  Geri boca za vodu samo je za jednokratnu uporabu. Sigurnost i ucinkovitost Geri boce
za vodu ne moze se jamciti ako se ponovno koristi, ponovno obraduje ili ponovno

& sterilizira.

= Ocekivano vrijeme da puna Geri boca vode (od maksimalne razine punjenja) dosegne

minimalnu razinu punjenja je dva (2) tjedna.

=  Preporucuje se koristiti zagrijanu ili sterilnu vodu sobne temperature za punjenje boce
s vodom.

= Nemojte ispustiti ili udariti Geri bocu vode.

=  Pazite da voda nije prolivena ili prskana po vanjskoj strani Geri boce za vodu ili u Geri
komori jer to moze uzrokovati kondenzaciju koja ¢e utjecati na kvalitetu slika koje snima
Geri.

=  Preporucuje se da se ulje koristi za kulturu ¢ak iu vlaznoj komori jer vlaga nece eliminirati
isparavanje medija, samo ¢e smanjiti brzinu isparavanja.
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= Kada iskljucujete instrument ili komoru/e, vazno je ukloniti Geri bocu/e s vodom i pustiti
komoru/e da zavrsi proci§c¢avanje. Ako to ne ucinite, moze doci do kondenzacije u komori
koja moze ostetiti senzor CO,,

OPREZ:

Nemojte ponovno koristiti filtar. U¢inkovitost filtra u pobolj$anju Cistoce plina moze biti
ugrozena.

UPOZORENIJE:

= Dijagnosticki test Eeva™ moze se omoguciti samo prije pocetka sesije snimanja.
Ne moze se izvesti na povijesnim sesijama s pacijentima ili aktivnim snimanjima
pacijenata.

= Kako bi dijagnosticki test Eeva™ dao rezultat, broj stanica 3. dana mora biti unesen
za pacijenta u softver Geri Connect and Assess (pogledajte priru¢nik za koristenje
Geri Connect and Assess za upute o nacinu uno$enja zbroja stanica 3. dana).

= lkona prekidaca za uklju¢ivanje tamnog polja vidljiva je samo tijekom video reprodukcije
na Geri+ instrumentima koji su u softveru konfigurirani kao Geri+ instrumenti.

UPOZORENJE:

Kako biste smanijili rizik od pomicanja embrija, uvijek budite oprezni pri zatvaranju
poklopca komore i izbjegavajte udarce ili kuckanje u Geri.

UPOZORENIJE:

Ako se pronade komora sa zasunom poklopca komore koji nije u potpunosti zatvoren,
poklopac treba otvoriti i zatvoriti prije ponovnog zabravljivanja. Otvaranjem i zatvaranjem
poklopca pokrece se ciklus proci§c¢avanja kako bi se osiguralo da se optimalno CO,
okruzenje ponovno uspostavlja $to je brze moguce.

UPOZORENIJE:

= Provjerite jesu li Geri boce s vodom uklonjene iz svake komore prije nego $to iskljucite
Geri instrument.

= Referentnu to¢ku Geri komore za CO, treba ponovno postaviti svaki put kada se
radno okruzenje komore promijeni iz suhog u vlazno ili obrnuto. Prilikom promjene
iz suhog u vlazno okruzenje, dopustite senzoru da se neprekidno stabilizira u viaznoj
komori najmanje tri (3) dana prije postavljanja referentne tocke (pogledajte “4.10. CO,
Reference Point & Calibration” on page 29).

OPREZ:

Nemojte dodirivati ikonu Stop Recording (Zaustavi snimanje) kada privriemeno uklanjate
Geri posudu radi promjene medija. Nemojte dodirivati ikonu Stop Recording (Zaustavi
snimanje) dok se sesija snimanja pacijenta ne zavrsi.

UPOZORENIJE:

Tijekom razvoja embrija, vremenski kriticne kontrolne tocke treba pregledati u stvarnom
vremenu kako bi se omogucdila alternativna procjena pod mikroskopom ako procjena
pomocu snimljene slike nije jasna.
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UPOZORENIJE:
A = Nikada nemojte iskljucivati instrument dok se embriji kultiviraju u bilo kojoj od komora.

= Kada isklju¢ujete instrument, uklonite Geri boce s vodom iz svake komore i dopustite
da komora zavrsi ciklus ¢iscenja.
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Definicija simbola

Na Geri instrumentu i potroSnom materijalu koriste se sljededi simboli:

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Serijski broj

Referenca

Upotrijebiti do

Pogledajte priru¢nik za koristenje

>0 @ g B K

STERILE| R Sterilno koritenjem zracenja

Nemojte ponovno sterilizirati

Samo za jednokratnu uporabu, nemojte ponovno koristiti

Oprez, pogledajte priru¢nik za koristenje

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Ovaj instrument podlijeze zakonima koji se odnose na odlaganje elektronicke
medicinske opreme kako je navedeno u Direktivi WEEE (2006/96/EZ)

M ® R O®

Proizvod je u skladu s Direktivom o medicinskim uredajima 93/42/EEZ (BSI)

N
m
2797
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1. SIGURNOSNE UPUTE

UPOZORENIJE:
Vlasnik je odgovoran osigurati da svi korisnici instrumenta Geri:
ﬁ = obuceni su za sve sigurnosne postupke u laboratoriju, uklju¢ujuéi rukovanje opasnim

materijalima
= pro¢itali i razumjeli upute i upozorenja sadrzana u ovom priru¢niku za koristenje
= su prosli odgovarajucu obuku za ispravno rukovanje instrumentom.

UPOZORENJE:

Geri ne sadrzi dijelove koje korisnik moze servisirati. Sve popravke mora izvrsiti
isklju¢ivo predstavnik tvrtke Genea Biomedx ili ovlasteni predstavnik lokalnog
servisa.

1.1. Opasan materijal

UPOZORENIJE:

= Uvijek osigurajte pridrzavanje odgovarajucih laboratorijskih postupaka pri rukovanju i
odlaganju opasnih materijala.

= Sve krvne produkte treba tretirati kao potencijalno zarazne.

1.2. Elektri¢na sigurnost

UPOZORENIJE:

Kako biste smanijili rizik od elektricnog udara:

= ne pokusSavajte popraviti ili preinaciti bilo koji dio instrumenta

= nemojte uklanjati nijednu vanjsku ploc¢u instrumenta ili poklopce

* nemojte postavljati instrument na mjesto gdje ce biti izlozen prekomjernoj vlazi

= instrument mora biti spojen na uzemljenu strujnu uti¢nicu koristec¢i samo isporuceni

CE kabel za napajanje
= nemojte zamijeniti isporuceni odvojivi kabel za napajanje kabelom neodgovarajuce
nazivne vrijednosti

*  spajajte instrument samo na izvor elektricne energije s odgovaraju¢im naponom
i frekvencijom

= iskljucite instrument iz uti¢nice prije ¢i§¢enja ili zamjene kabela za napajanje

= odmah zamijenite kabel za napajanje ako se osteti, pohaba, napukne ili slomi

= preporucuje se da Geri tijekom rada bude priklju¢en na neprekidno napajanje.
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1.3. Elektromagnetska kompatibilnost

Geri je testiran prema IEC/EN 61010-1 3. izdanju kako bi se dokazala sukladnost sa
zahtjevima elektri¢ne sigurnosti. Geri je testiran i utvrdeno je da je u skladu s ograni¢enjima
elektromagnetske kompatibilnosti (EMK) za laboratorijsku opremu kako je navedeno u EN
61326-1:2013 (IEC 61326-1:2012 Ed 2). Ova su ograni¢enja osmisljena kako bi pruzila
razumnu zastitu od Stetnih smetnji u tipicnom laboratorijskom okruzenju.

Medicinska elektricna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u pogledu elektromagnetske
kompatibilnosti i mora se instalirati i koristiti u skladu s ovim uputama. Moguce je da visoke
razine izracenih ili provedenih radiofrekventnih elektromagnetskih smetnji (EMI) iz prijenosne
i mobilne RF komunikacijske opreme ili drugih jakih ili obliznjih radiofrekvencijskih izvora
mogu dovesti do poremecaja rada instrumenta Geri. Dokazi o smetnjama mogu ukljucivati
nepravilno ocitavanje, prestanak rada opreme ili drugi neispravan rad. Ako se to dogodi,
prestanite koristiti Geri i obratite se svom predstavniku tvrtke Genea Biomedx.

1.4. Opasnost od eksplozije

UPOZORENIJE:
Kako biste smanjili rizik od eksplozije:
& = nemojte koristiti Geri u podrucju gdje su prisutni zapaljivi plinovi
= koristite samo isporuceno plinsko spojno crijevo s pletenicom od PTFE-a za
spajanje instrumenta Geri na dovod plina. Koristenje bilo koje druge vrste cijevi
moze uzrokovati neto¢ne koncentracije plina unutar instrumenta.

1.5. Potrosni materijal i pribor

UPOZORENIJE:
A Radi vase sigurnosti, koristite samo originalne Geri potro$ne materijale i pribor
tvrtke Genea Biomedx.

1.6. Instaliranje i odrzavanje

Instaliranje, pregled, kalibraciju i servisiranje instrumenta Geri smije obavljati samo ovlasteni
serviser.
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2. OINSTRUMENTU GERI

2.1. Indikacije za uporabu/namjena
Namjena inkubatora bit ¢e pohranjivanje i cuvanje embrija na ili blizu tjelesne temperature.

2.2. Opis instrumenta
Geri je dizajniran za precizno odrzavanje:

= temperature koju odredi korisnik unutar raspona od +35°C do +40°C za svaku od
komora instrumenta

= konzistentan protok plina.

Geri koristi prethodno mijeSani plin za odrzavanje optimalnog okruzenja kulture za gamete
i/ili embrije unutar svake od $est inkubacijskih komora instrumenta.

Precizno odrzavanje temperature u okolini od 6% CO, s niskim sadrzajem kisika (5%) od
klju¢ne je vaznosti u kulturi embrija. |z tog razloga, Geri je dizajniran sa posebnim kontrolnim
i sigurnosnim sustavima. Kad god se bilo koji poklopac komore instrumenta otvori ili zatvori,
Geri Ce izvrsiti procisc¢avanje plinom i nakratko povecati temperaturu komore. Ovo osigurava
da se zadane vrijednosti plina i temperature komore koje je odabrao korisnik postignu $to
je brze moguce. Geri takoder ima dva neovisna sustava za kontrolu temperature u svakoj
komori, svaki sa svojim grija¢im elementom. Ako jedan od ovih sustava za kontrolu temperature
zakaze, oglasit ¢e se alarm, a drugi sustav Ce izvr$iti kompenzaciju kako bi odrzao temperaturu
komore i omogucio dovoljno vremena za prijenos Geri posuda. Sli¢no tome, plinski prikljucci
za svaku komoru dizajnirani su tako da pogreska u jednoj komori nec¢e imati utjecaja ni na
jednu drugu komoru.

Geri stalno prati kriticne parametre unutar inkubatora. Ako bilo koji parametar prijede svoj
normalni raspon, oglasit ¢e se alarm kako bi upozorio korisnike na pogresku. Geri se takoder
moze spojiti na neovisni, vanjski alarm koji moze upozoriti korisnike na sve pogreske koje se
dogode izvan uobicajenog radnog vremena.

Mnogi laboratoriji zahtijevaju neovisnu vanjsku provjeru temperature inkubatora i razine CO,.
Geri je dizajniran da omogudi povezivanje vanjskih nadzornih uredaja za mjerenja.

Svaka od komora instrumenta opremljena je kamerom visoke razlucivosti koja instrumentu
Geri omogucuje snimanje slika embrija s vremenskim odmakom (time lapse), svakih pet
minuta. Geri automatski odabire sliku koja je najvise u fokusu iz dostupnog z-skupa. Ova
najbolja slika u Zari8noj ravnini zatim se izrezuje na embrij i kodira u video.

2.3. Instrument Geri+
Instrument Geri+ ima istu funkcionalnost kao Geri, ali s azuriranim komponentama, ukljucujudi
izvor svjetla, kako bi se omogudilo snimanje slika tamnog polja.

NAPOMENA: Geri 6.2 i Geri Connect and Geri Assess 2.2 nisu kompatibilni s Eeva-om.
Geri ekosustav zahtijeva Geri+ koji pokrec¢e softver Geri 6.01 i Geri Connect and Geri
Assess v2.0 za odrzavanje kompatibilnosti s Eeva v3.1.

NAPOMENA: Eeva™ dijagnosticki test nije dostupan na svim trzistima.
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2.4. Prednja strana instrumenta
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@ Poklopac komore i zasun
Poklopac komore i zasun dizajnirani su za jednostavno rukovanje jednom rukom.
@ Zaslon poklopca komore

Svaki poklopac komore ima LCD zaslon od 5,5 cm koji prikazuje klju¢ne informacije za tu
komoru.

@ Geri Zaslon osjetljiv na dodir

Glavno korisni¢ko sucelje Gerija je 30,7 cm kapacitivni zaslon osjetljiv na dodir. Svim
postavkama i funkcijama instrumenta Geri moze se pristupiti preko zaslona osjetljivog
na dodir.
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2.5. Straznja strana instrumenta

@ Prikljucak za vanjski nadzor: Plin

Ako je potrebno, CO, moze se mjeriti pomocu neovisne difuzijske vrste senzora CO, koji
je prikladan za koristenje s niskim protokom plina spojen na Geri preko priklju¢ka za vanjski
nadzor plina.

NAPOMENA: Moze potrajati do 15 minuta da se ocitanje stabilizira.

Preporuceni senzor: Vaisala CARBOCAP® sonda za uglji¢ni dioksid GMP251 + kalibracijski
adapter za GMP251 + Nafion membranska cijev (za mjerenje CO, u vlaznom okruzenju).

Slijedite Vaisala upute za koristenje Nafion cijevi.

UPOZORENIJE:

= Koristenje senzora CO, koji se aspirira pumpom mozda nece dati to¢an rezultat,
bududi da moze ukloniti sav plin u komori ako je brzina aspiracije pumpe veca
od brzine protoka plina instrumenta Geri.

= Visoka vlaZznost moze ostetiti nezavisne CO, senzore. Uvijek slijedite upute
proizvodaca senzora za mjerenje razine CO, u vlazi.

@ ViSenamjenski gumb/onemogucavanje alarma
Visenamjenski gumb na straznjoj strani svake komore koristi se za:

= privremeno onemogucavanje zvu¢nog alarma

= privremeno prikazivanje na zaslonu poklopca komore indikatora uklju¢enog alarma
vlaznosti i zadane vrijednosti komore za temperaturu i CO,

= potvrdu svih promjena napravljenih na postavljenim tockama na zaslonima postavki.
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@ Prikljucak za vanjski nadzor: Temperatura
Ako je potrebno, vanjska sonda za mjerenje temperature moze se spojiti na ovaj prikljucak.
@ Opticki transportni zasun

Prije premjestanja instrumenta Geri, ukljuite opticki transportni zasun kako biste minimizirali
pomicanje i izbjegli ostecenje unutarnjeg opti¢kog sustava (pogledajte “7.14. Moving Geri to
a Different Physical Location” on page 72).

@ Uti¢nica za mrezno napajanje

Spojite isporuceni uzemljeni kabel za napajanje na ovu tocku.

@ Prekidac za napajanje

Prekidac za napajanje koristi se za uklju¢ivanje i isklju¢ivanje instrumenta Geri.
@ Gumb za utiSavanje alarma zbog prestanka napajanja

Gumb za utiSavanje alarma zbog prestanka napajanja koristi se za utiSavanje alarma zbog
prestanka napajanja.

Mrezna veza

Mrezna veza omogucuje da se instrument Geri poveze na mrezu.

OPREZ:
Kako biste izbjegli o$teéenje instrumenta, nemojte spajati nikakve kabele na mreznu
vezu osim ako vam to ne kaze ovlasteni servisni tehnicar.

(9) Priklju¢ak za vanjski alarm

Ako je potrebno, vanjski alarm se moze spojiti na ovu tocku. Uvjerite se da bilo koji alarm
S napajanjem spojen na vezu vanjskog alarma ne premasuje navedenu snagu kontakta
(pogledajte “10. Technical Specifications” on page 84).

Prikljucak plina
Spojite dovod plina na ovu to¢ku (pogledajte “3.4. Gas Supply” on page 10).
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2.6. Strane instrumenta

Geri, lijeva strana

Geri, desna strana

@ Gumb za napajanje racunala

Gumb za napajanje racunala koristi se za ru¢no iskljucivanje i ukljucivanje racunala koje
kontrolira softver i zaslon osjetljiv na dodir, ako prestane reagirati.

(2) USB prikljutak
USB 3.0 priklju¢ak s napajanjem koristi se za:

= nadogradnju softvera
= izvoz Geri podataka.

@ Rucke za nosenje

Uvijek koristite rucke za no$enje kada pomicete Geri kako biste smanijili rizik od tjelesnih
ozljeda.
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2.7. Unutar svake komore

@ Polozaj filtra za plin i Geri boce s vodom

Filtar za plin i boca s vodom spojeni su na ovu tocku.

(2) Polozaj kamere

Svaka komora ima posebnu kameru za snimanje slika embirija.
@ Prednji polozaj posude (bez kamere)

Prednji polozaj posude prihvaca NUNC™ posude s 4 jazice i FALCON® i NUNC™" okrugle
posude od 35 mm i 60 mm.

OPREZ:
& Vlasnik je odgovoran osigurati da sve posude za kulturu embrija koje se koriste
u instrumentu Geri budu validirane za koritenje u njegovoj ustanovi.

2.8. Geri Connect & Geri Assess

Opcijski softver Geri Connect and Geri Assess omogucuje pristup i pregled podataka
o vremenskom odmaku na lokalnoj mrezi. Softver takoder pobolj$ava pregled i snimanje
korisni¢ki definiranih dogadaja razvoja embrija i promatranja slika embrija snimljenih Geri
Inkubatorom.

Prema zadanim postavkama, najbolja zari$na ravnina, obrezani video embrija prikazuje se za
pobolj$anu reprodukciju na Geri Connect and Geri Assess.
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3. INSTALACIJA | POSTAVLJANIJE

3.1. Ukljucene stavke
Isporucuju se sljedece stavke:
= 1 xinstrument Geri ili 1 x instrument Geri+
= 1 x strujni kabel specifi¢an za drzavu
= 1 x pleteno plinsko spojno crijevo oblozeno PTFE-om i matice
= 1 x tiskani Priru¢nik za koristenje instrumenta Geri

3.2. Potrebne su dodatne stavke
Sljedece stavke potrebne su za koristenje instrumenta Geri:

= opskrba ¢istim plinom s automatskim sustavom prebacivanja plinskih boca
= neprekinuto napajanje
= vanjski USB tvrdi disk.

3.3. Rukovanje instrumentom i postavljanje

UPOZORENIJE:

Kako biste smanijili rizik od ozljeda:
A = ne pokus$avajte sami nositi Geri; Geri ima 40,35 kg

= Geri bi trebale nositi samo dvije osobe primjenjujuci odgovarajuce postupke za
pravilno podizanje i sigurno no$enje.

Geri smije instalirati samo ovlasteni serviser. Tijekom instalacije provodi se testiranje
i kalibracija instrumenta kako bi se osigurao ispravan rad.

Preduvjeti za instalaciju:

. Cisto, kontrolirano okruzenje klju¢no je za ispravan rad instrumenta. Kada je zadana
vrijednost temperature Geri +37°C i vi§a, preporuceni raspon temperature okoline je
izmedu +18°C i +30°C. Ako je zadana vrijednost temperature manja od +37°C, tada
se preporuceni raspon temperature okoline smanjuje na izmedu +18°C i +28°C.

= Geri se mora postaviti na ¢vrstu, ravnu povrsinu dalje od otvora za klimatizaciju,
grijaca, prekomjerne vlaznosti ili izravne sunceve svjetlosti.

= Geri se ne smije postavljati u blizini zapaljivih plinova.

= Trebao bi postojati minimalni razmak od 100 mm oko svakog Geri instrumenta koji se
koristi kako bi se omogucila odgovarajuca ventilacija.

= Geri se ne smije postavljati unutar 1,5 m od bilo kojeg pacijenta.
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3.4. Opskrba plinom
3.4.1. Potrebna mjesavina plina

Koncentracija CO, mora se kontrolirati kako bi se odrzao radni pH raspon od 7,2-7,4 u
bikarbonatnom puferiranom mediju kulture. Potrebna koncentracija CO, u mjesavini plinova
ovisi o koristenom mediju kulture, nadmorskoj visini i relativnoj vliaznosti unutar komore.

Sljededi grafikon daje aproksimaciju potrebne koncentracije CO, na visinama iznad razine
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1. D. Mortimer and 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, p. 54.
3.4.2. Preporuke za regulator plinskih boca

Mora postojati pouzdana plinska veza izmedu instrumenta Geri i boce za opskrbu plinom.
Regulator plina je vazan dio sustava za isporuku plina. Bitno je da regulator plina bude
dizajniran i proizveden za prijenos plinova medicinske kvalitete i da ne kontaminira struju
plina.

Sljedece su preporucene znacajke za regulator plinske boce:

= jednostupanjski regulator visoke Cistoce

* membranska brtva metal-na-metal

= dijafragma od nehrdajuceg Celika koja nece onedistiti struju plina visoke Cistoce

» mijeraci s dvostrukom ljestvicom (opcionalno)

= potpuno konfiguriran za plinsku bocu medicinske kvalitete posebne mjesavine

= tlak isporuke unutar raspona od 135 kPa do 165 kPa na ulazu plina Geri

= potrebna je minimalna sposobnost protoka od 1080 ml/min po Geri instrumentu
tijekom ciklusa proci§¢avanja

= izlazni prikljucak regulatora mora biti Swagelok® SS-400-1-4RT priklju¢ak za
pristajanje pletenog PTFE-oblozenog spojnog crijeva za plin koje se isporucuje
s instrumentom Geri.
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Swagelok® priklju¢ak

3.4.3. Spajanje na plinsku bocu

OPREZ:
& Preporucuje se koristenje sustava za automatsko prebacivanje plinskih boca kako
bi se osigurao kontinuitet opskrbe plinom.

Uz Geri se isporucuje pleteno PTFE-obloZeno spojno crijevo za plin za spajanje na plinsku
bocu.

Pleteno spojno crijevo za plin oblozeno PTFE-om ima netoksi¢nu, niskopropusnu PTFE oblogu
koja sprjecava gubitak CO, u isporuci plinske smjese. Ne koristite crijeva izradena od silikona
ili PVC-a kao dio sustava za isporuku plina. Silikon i PVC su propusniji materijali i njihova
uporaba moze rezultirati neispravnom koncentracijom plina koja dolazi do instrumenta Geri.

Geri i isporuceno pleteno plinsko spojno crijevo oblozeno PTFE-om opremljeno je serijom
cijevnih prikljucaka 4 "Swagelok®. Ovi prikljucci koriste suzenu ferulu za osiguravanje
nepropusne brtve na spojevima. Takoder se preporucuje da se koristi regulator tlaka s ovim
priklju¢cima jer su prstenovi na plinskom spojnom crijevu s pletenicom od PTFE-a prethodno
presvuceni prije transporta, a prsten i straZznja matica nisu potrebni na regulatoru montiranom
na plinsku bocu.
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Za spajanje spojnog crijeva za plin s pletenicom od PTFE-a na prikljucak:
1. Uyjerite se da u tijelu priklju¢ka, kraju cijevi ili Cahurama nema krhotina.

2. Umetnite cijevni adapter s prethodno uvijenim prstenovima u tijelo priklju¢ka dok
prednji prsten ne sjedne.

3. Rukom zategnite straznju maticu, a zatim upotrijebite klju¢ od 9/16" da dodatno
lagano zategnete straznju maticu.

4. Ponovite postupak kako biste osigurali da je plinsko spojno crijevo oblozeno
pletenicom PTFE spojeno i na izlazni priklju¢ak regulatora i na ulazni priklju¢ak Geri.

5. Prekrijte brtve s malom kolicinom sapunice kako biste bili sigurni da su brtve
nepropusne za plin. Ako postoje mjehurici, ponovite gornje korake i dodatno zategnite
straznju maticu.

Za sve nekoristene Geri plinske prikljucke, osigurajte da je slijepi ¢ep takoder zategnut radi
nepropusnog brtvljenja.

3.4.4. Spajanje dovoda plina na vise Geri instrumenata

Za spajanje vise instrumenata Geri na jedan dovod plina:

1. Uklonite slijepe cepove s drugog plinskog priklju¢ka svih instrumenata osim
posljednjeg instrumenta u nizu.

2. Spojite plinsko spojno crijevo oblozeno PTFE-om od zadnjeg instrumenta u nizu na
prethodni instrument.

Broj Geri instrumenata koji se mogu spojiti u seriju na jedan dovod plina funkcija je ukupne
duljine pletenog PTFE-om oblozenog spojnog crijeva za plin od izvora, te rezultirajuceg tlaka
plina i brzine protoka u zadnji spojeni Geri instrument u seriji. Obratite se svom ovlastenom
serviseru za opSirnije informacije.
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3.4.5. Ostali plinski prikljucci

Za ostale plinske prikljucke ili sustave za isporuku plina, tvrtka Genea Biomedx preporucuje
da korisnik kontaktira svoj centar za opskrbu plinskom opremom za savjet o instalaciji.
Za informacije o prikljucku na plin kontaktirajte distributera Swagelok® u vasoj zemlji
(pogledajte www.swagelok.com za daljnje informacije).

3.4.6. Filtar za plin

Kako bi se pobolj$ala Cistoca plina koji ulazi u komoru i kako bi se sprijecilo bilo kakvo ostecenje
instrumenta uzrokovano ulaskom vode u plinovod (kao $to je izlijevanje tijekom ¢iscenja ili
postavljanja posude), koristi se jednokratni hidrofobni plinski filtar (GERI-FIL-50). Filtar se
nalazi na straznjoj strani svake komore.

@ Filtar za plin
@ Polozaj plinskog filtra (Luer Lock)

Instaliranje: zakrenite filtar u smjeru kazaljke na satu u Luer lock dok se ne ucvrsti.
Uklanjanje: okrenite filtar u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
NAPOMENA: Zamijenite filtar svaka dva mjeseca.

3.4.7. Koristenje vanjskih ugljenih filtara

Ako se koristi vanjski filtar s ugljenom, ocitavanje CO, ¢e pasti za otprilike 3-5 sati dok se
filtar s ugljenom ne zasiti. Nakon $to je filter zasi¢en s CO,, ocitanje ¢e se vratiti na normalne
radne razine.

NAPOMENA: Tijekom zasicenja filtra s ugljenom moZze se aktivirati Geri plinski alarm koji
pokazuje da je pala razina CO,. Ne postavljajte referentnu to¢ku CO, tijekom zasicenja filtra.
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3.4.8. Priklju¢ak za vanjski alarm

Geri sadrzi vanjski alarmni prikljucak koji se moze koristiti s odasilja¢ima alarma koji se aktiviraju
zatvaranjem kontakta.

@ Prikljucak za vanjski alarm

Ako je potrebno, vanjski alarm se moze spojiti na ovu tocku. Uvjerite se da bilo koji alarm s
napajanjem spojen na vezu vanjskog alarma ne premasuje navedenu snagu kontakta
(pogledajte “10. Technical Specifications” on page 84).
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4. OSNOVNE POSTAVKE SOFTVERA
4.1. Ukljucivanje

Prekidac za napajanje instrumenta Geri nalazi se na straznjoj strani instrumenta, iznad mrezne
uti¢nice.
Za ukljucivanje instrumenta Geri:

1. Spojite isporuceni kabel za napajanje u mreznu uti¢nicu instrumenta Geri.
2. Spojite kabel za napajanje na mrezno napajanje.

3. Ukljucite mrezno napajanje.
4

Ukljucite prekidac¢ napajanja instrumenta Geri.

Nakon uklju¢ivanja, instrument Geri automatski dovr$ava sljedece procese:

= Zaslon osjetljiv na dodir je ukljucen.
= Zaslon svake komore je ukljucen.
= Geri provodi samotestiranje i oglasava se alarm ako se otkriju bilo kakve pogreske.

= Instrument Geri vrac¢a svaku komoru natrag na prethodne zadane vrijednosti komore.
Grija¢i elementi i brzine protoka plina automatski se povecavaju kako bi se postigle
zadane vrijednosti.

Tijekom procesa uklju¢ivanja, klju¢ni parametri inkubatora bit ¢e izvan raspona zadanih
vrijednosti. Kao rezultat toga, alarmi za temperaturu i CO, ¢e se prikazati na zaslonu
osjetljivom na dodir instrumenta Geri i oglasit ¢e se zvu¢ni alarm. Zvuéni alarm moze se
privremeno onemoguditi pritiskom na visenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani
svake komore. Ako je svih Sest komora izvan dometa tijekom procesa ukljucivanja, mora se
pritisnuti viSenamjenski gumb na straZnjoj strani svake komore. Zvu¢ni alarmi se automatski
ponovno uklju¢uju kada su zadane vrijednosti komore unutar raspona.
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4.2. Osnovne postavke inkubatora

Osnovnom zaslonu postavki inkubatora i softvera pristupa se pritiskom na ikonu postavki ﬂ
na po¢etnom zaslonu (pogledajte “7.2. Homescreen” on page 45).

Za pristup odredenom inkubatoru i postavkama softvera odaberite odgovarajucu karticu kao
8to je navedeno u nastavku:

lkona Opis

Parametri inkubatora (grafi¢ki format): Dodirnite ovu ikonu za pregled parametara
inkubatora.

=l

Parametri inkubatora: Dodirnite ovu ikonu za pregled i uredivanje uklju¢ivanje/
isklju¢ivanje komore, temperature i zadane vrijednosti raspona CO, i uklju¢ivanje/
isklju¢ivanje ovlazivanja.

Postavke z-skupa (Zarigna ravnina): Dodirnite ovu ikonu za pregled i uredivanje
informacija o Zari$nim ravninama.

Parametri vrste ciklusa: Dodirnite ovu ikonu za pregled i uredivanje vrsta ciklusa
povezanih s embrijem.

Podesite parametre datuma i vremena.

Podaci o inkubatoru: Dodirnite ovu ikonu za pregled informacija o verziji softvera
i serijski broj, uredivanje naziva instrumenta i izvoz dijagnosti¢kog paketa za servis
i podrsku.

Referentna to¢ka CO,: Dodirnite ovu ikonu za pregled i postavljanje referentne
tocke CO,.

Izbaci disk: Dodirnite ovu ikonu za izbacivanje vanjskog USB diska.

Iskljucivanje inkubatora: Dodirnite ovu ikonu za iskljucivanje softvera Geri.

Funkcija izvoznih parametara: Dodirnite ovu ikonu za izvoz pojedinosti o parametrima
na lokaciju diska za izvoz.

OPREZ:

Kako biste izbjegli o$teéenje instrumenta, nemojte spajati nikakve kabele na mreznu
vezu osim ako vam to ne kaze ovlasteni servisni tehnicar.

Lokalizacija: Dodirnite ovu ikonu za uredivanje jezika korisnickog sucelja inkubatora.
‘\
q
|
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4.3. Parametri inkubatora (grafi¢ki format)

Temperatura svake komore iz prethodnog 24-satnog razdoblja prikazuje se zaslonu
parametara inkubatora (graficki format), kao i alarmi pokrenuti za CO, i poklopac se otvara.

Na zaslonu osnovnih postavki inkubatora i softvera dodirnite ikonu parametara inkubatora
(grafi¢ki format). kako biste pristupili zaslonu parametara inkubatora (grafi¢ki format).

Geri Incubator g

4.4. Parametri inkubatora

Sa zaslona parametara inkubatora, alarm vlaznosti moze se ukljuciti ili iskljuciti i moguce je
prilagoditi zadane vrijednosti temperature i zadane vrijednosti raspona CO,. Pojedinac¢ne
komore takoder se mogu ukljuciti ili iskljuciti.

Zaslon takoder prikazuje referentnu tocku koncentracije plina CO, iz dovoda plina priklju¢enog
na Geri. Ova postavka dio je poc¢etnog postupka instalacije koju izvodi ovlasteni serviser.
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4.41. Zadana vrijednost temperature @

& Kako biste potvrdili novu zadanu vrijednost temperature, viSenamjenski gumb na

OPREZ:

straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi od primjene
bilo kakvih promjena.

Svaka komora ima individualno odrzavanu zadanu temperaturu. Kada instrument Geri otkrije
temperaturu izvan ovog raspona, aktivira se alarm (pogledajte “8.3.1. Temperature Alarm” on
page 76). Zadana vrijednost temperature je +37°C.

NAPOMENA: Temperatura se prikazuje u stupnjevima Celzija.

Za promjenu zadane temperature:

1.
2.

3.
4,

Pronadite odgovaraju¢u komoru na zaslonu parametara inkubatora.

Dodirnite polje zadane temperature (nalazi se pored ikone temperature @) za odabir
zadane vrijednosti temperature koju treba promijeniti.

Koristite ikone strelica kako biste prema potrebi prilagodili zadanu temperaturu.

Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje nove zadane vrijednosti temperature.

Geri ¢e zatim zatraziti primjenu i potom potvrditi novu postavku.

5.
6.

Dodirnite ikonu za potvrdu [§4] za primjenu nove postavke.

U roku od deset sekundi od primjene bilo kakvih promjena, pritisnite i drzite
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore jednu
sekundu (pogledajte nastavak).

el
1
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Nakon sto se pritisne viSenamjenski gumb, potvrduje se i primjenjuje nova zadana vrijednost
temperature. Na zaslonu osjetljivom na dodir prikazat ¢e se sljedeci graficki prikaz:

° a

NAPOMENA:

= Alarm za temperaturu je privremeno obustavljen dok se ne postigne nova zadana
vrijednost temperature.

= Kao dodatnu potvrdu nove zadane vrijednosti temperature pritisnite viSenamjenski
gumb iza komore za prikaz zadanih tocaka za tu komoru. Trebala bi se prikazati nova
zadana vrijednost temperature. Ako nije, ponovite gornje korake.
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4.4.2. Zadane vrijednosti raspona CO,

OPREZ:

Za potvrdu nove zadane vrijednosti raspona CQO,, u roku od deset sekundi od
primjene bilo kakvih promjena potrebno je pritisnuti i drzati viSenamjenski gumb
na straznjoj strani komore.

Raspon CO, prihvatljiv je radni raspon CO, u svakoj komori. Kada instrument Geri otkrije
razine CO, izvan ovog raspona, aktivira se alarm (pogledajte “8.3.3. Gas Alarm” on page 77).
Zadani raspon CO, ima visoku zadanu vrijednost od 7% i nisku zadanu vrijednost od 5%.

Za promjenu zadane vrijednosti raspona CO.,:
1. Pronadite odgovaraju¢u komoru na zaslonu parametara inkubatora.

2. Dodirnite trenutno polje za zadanom vrijednosti raspona CO, (nalazi se pored CO,
ikone (§) ) za odabir zadane vrijednosti raspona CO, koje treba promijeniti.

3. Koristite ikone strelica za podes$avanje zadane vrijednosti raspona CO, prema
potrebi.

4. Dodirnite ikonu za spremanje E kako biste spremili postavljene tocke raspona CO,.
Geri ¢e zatim zatraziti primjenu i potom potvrditi novu postavku.

5. Dodirnite ikonu za potvrdu [§4 za primjenu nove postavke.

6. U roku od deset sekundi od primjene bilo kakvih promjena, pritisnite i drzite
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore jednu
sekundu (pogledajte nastavak).

Nakon $to se pritisne visenamjenski gumb, nove zadane vrijednosti raspona CO, se potvrduju
i primjenjuju. Na dodirnom zaslonu ¢e se prikazati sljedeci zaslon:

1

NAPOMENA: Kao dodatnu potvrdu nove zadane vrijednosti raspona CO,, pritisnite
viSenamjenski gumb koji se nalazi iza komore za prikaz zadanih vrijednosti za tu komoru.
Trebaju se prikazivati nove zadane vrijednosti raspona CO,. Ako nije, ponovite gornje korake.
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4.4.3. Prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje alarma vlaznosti

OPREZ:
= Vlaznost utjece na performanse senzora CO, Geri komore.

= Svaki put kada se okruzenje inkubatora promijeni iz suhog u vlazno ili obrnuto, treba
se ponovo postaviti referentna tocka senzora CO, Geri komore (pogledajte “4.10.
CO, Reference Point & Calibration” on page 29).

= Kako biste potvrdili da je alarm za vlaznost ukljucen ili isklju¢en, viSenamjenski gumb
na straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi nakon
primjene bilo kakvih promjena.

Alarm vlaznosti svake komore moze se ukljuiti ili iskljuciti prema potrebi. Kada se alarm za
vlaznost komore iskljuci, alarmi za vlaznost za tu komoru vise nece raditi. Zadani polozaj za
svaku komoru je ukljucen.

Za ukljucivanje ili iskljucivanje alarma vlaznosti u komori:

1. Pronadite odgovaraju¢u komoru na zaslonu parametara inkubatora.

2. Pomaknite prekida¢ koji se nalazi pokraj ikone vlaznosti @ na [l ] ili isklju¢eno

[ T po potrebi.

3. Dodirnite ikonu za spremanje E kako biste spremili novu postavku vlaznosti.

Geri ¢e zatim zatraziti primjenu i potom potvrditi novu postavku.

4. Dodirnite ikonu za potvrdu za primjenu nove postavke.

5. U roku od deset sekundi od primjene bilo kakvih promjena, pritisnite i drzite
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straZznjoj strani odgovaraju¢e komore jednu
sekundu (pogledajte nastavak).

Bl
==

Nakon &to se pritisne viSenamjenski gumb, nova postavka alarma vlaznosti se potvrduje
i primjenjuje. Na dodirnom zaslonu ¢e se prikazati sljededi zaslon:

o x|
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4.4.4. Prekida¢ uaukljucivanje i isklju¢ivanje komore

OPREZ:

Kako biste potvrdili da je komora uklju¢ena ili isklju¢ena, viSenamjenski gumb na
straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar deset sekundi od primjene
bilo kakvih promjena.

Svaka se komora po potrebi moze ukljuciti ili iskljuciti. Kada se komora iskljuci, grija¢i elementi
i alarmi za tu komoru vise nece raditi. Zadani polozaj za svaku komoru je ukljucen.
Za ukljucivanje ili iskljucivanje komore:

1. Pronadite odgovaraju¢u komoru na zaslonu parametara inkubatora.

2. Pomaknite prekida¢ koji se nalazi pored ikone napajanja () na [l _] ili isklju¢eno

[ 1] po potrebi.

Geri ¢e zatim zatraziti primjenu i potom potvrditi novu postavku.

3. Dodirnite ikonu za potvrdu g4 za primjenu nove postavke.

4. U roku od deset sekundi od primjene bilo kakvih promjena, pritisnite i drzite
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore jednu
sekundu (pogledajte nastavak).

clle
1

Nakon $to se pritisne viS§enamjenski gumb, nova postavka za ukljucivanje/iskljucivanje se
potvrduje i primjenjuje. Na dodirnom zaslonu ¢e se prikazati sljededi zaslon:

<sldaoe
1
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4.5. Postavke z-skupa (Zzarisna ravnina)

Svaki put kada se snimi fotografija s viemenskim odmakom, instrument Geri moze snimiti do
11 slika u razli¢itim Zari$nim ravninama (pet iznad i pet ispod osnovne slike).

Na zaslonu postavki osnovnog inkubatora i softvera dodirnite ikonu postavki z-skupa (Zzarigna

ravnina). @

Broj Zari$nih - Razdaljina izmedu
| . Geri Incubator E v ey .J .
ravnina zarisnih ravnina

24h 48h 72h 96h 120h  144h

LT
1 [z o ] ] o) e ]
DUEEOON

@)= @) @) @)@ e

f mma ‘-i---
3

Simbol z-skupa

Za promjenu broja snimljenih zariSnih ravnina:
1. Koristite ikone strelica koje se nalazi lijevo od simbola z-skupa za pode$avanje
broja zari$nih ravnina prema potrebi. Broj zari$nih ravnina je neparan broj izmedu 1 i 11.

2. Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje i primjenu novih postavki.

Za promjenu udaljenosti (um) izmedu ZariSnih ravnina:

1. Koristite ikone strelica koje se nalaze desno od simbola z-skupa za podes$avanje
razdaljine prema potrebi.

2. Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje i primjenu novih postavki.
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4.6. Parametrivrste ciklusa

Svi videozapisi s vremenskim odmakom koje generira Geri standardizirani su pocevsi od
vremena inseminacije. Kori§tenjem ove standardizirane pocetne tocke mogu se usporediti
mjerenja vremenskog odmaka izmedu razli¢itih videozapisa. Na zaslonu osnovnih postavki
inkubatora i softvera dodirnite ikonu parametara vrste ciklusa za pristup zaslonu s
parametrima vrste ciklusa.

Geri Incubator B

Cycle Type Typical Hours

|icst |00:00 A
ICSl rescue 00:00

IVF 18:00

Warmed)Thawed Day 2 embryo 36:00

Kada se embrij prvi put stavi u Geri, stvarno vrijeme proteklo od inseminacije razlikovat ¢e
se ovisno o odabranoj vrsti ciklusa. Postavka vrste ciklusa koristi se kada se embrij prvi put
stavlja u Geri kako bi se dobila procjena vremena razvoja proteklog od inseminacije. Zadane
vrste ciklusa su:

Vrsta ciklusa Procijenjeno vrijeme proteklo od inseminacije (sati)
ICSI 0

Zagrijana/odmrznuta jajna stanica 0

IVF 18

Zagrijani/odmrznuti embrij 2. dana 36

Zagrijani/odmrznuti embrij 3. dana 60

Zagrijani/odmrznuti embrij 4. dana 84

Zagrijani/odmrznuti embrij 5. dana 108

Zagrijani/odmrznuti embrij 6. dana 132

ICSI pokusaj spasavanja 0

Prije snimanja slika, vrsta ciklusa i zadani sati mogu se potvrditi i prilagoditi kako bi se bolje
priblizilo stvarnom vremenu inseminacije. Sati razvoja mogu se postaviti do vremena od
168 sati.

Za dodavanje nove vrste ciklusa:
1. Dodirnite ikonu za dodavanje nove vrste ciklusa .
2. Unesite novi naziv vrste ciklusa pomocu zaslonske tipkovnice.
3. Unesite vrijeme razvoja u satima i minutama koristec¢i zaslonsku tipkovnicu.
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4. Dodirnite Enter za spremanje i primjenu nove vrste ciklusa.
Za uredivanje postojece vrstu ciklusa:

Za odabir, dodirnite vrstu ciklusa koju Zelite promijeniti.

2. Dodirnite ikonu za uredivanje i prema potrebi promijenite naziv vrste ciklusa
i zadano vrijeme razvoja.

3. Dodirnite ,Enter” za spremanje i implementaciju uredene vrste ciklusa.

Za brisanje postojece vrste ciklusa:

1. Za odabir, dodirnite vrstu ciklusa koju Zelite izbrisati.
2. Dodirnite ikonu za brisanje [}
3. Dodirnite ikonu za potvrdu E4 za potvrdu brisanja.

4.7. Postavke instrumenta

Dodirnite ikonu za pode$avanje parametara datuma i vremena E za pristup zaslonu postavki
instrumenta.

Geri Incubator E

Adjust Time Configure Network

OPREZ:
A Kako biste izbjegli o$tecenje instrumenta, nemojte spajati nikakve kabele na mreznu
vezu osim ako vam to ne kaze ovlasteni servisni tehnicar.
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4.71. Datum i vrijeme
Za uredivanje datuma i vremena:

1. Dodirnite ikonu za podeSavanje vremena sa zaslona postavki instrumenta za
uredivanje datuma i vremena sustava. Prikazuje se skocni prozor za postavljanje
datuma i vremena u sustavu Windows.

2. Podesite datum i vrijeme prema potrebi.

Dodirnite primijeni, zatim dodirnite gumb OK (U redu) za potvrdu i primjenu nove
postavke datuma i vremena.

Date:
Tuesday, 27 January 2015

Time:
12:14:44 PM

Time zone

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

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

Notify me when the clock changes

Get more time zone information online

How do 1 set the clock and time zone?

=3 o

4.8. Informacije o inkubatoru (uklju¢ujuci nazivinstrumenta)

Zaslon s informacijama o inkubatoru prikazuje informacije o inkubatoru, uklju€uju¢i naziv
instrumenta, serijski broj, izvozni dijagnosti¢ki paket i verziju softvera. Dodirnite ikonu
informacija [@) za pristup zaslonu s informacijama o inkubatoru.

Geri Incubator E

=lele| <l kel © [

RQll Instrument Name Serial Number
& R GERI000244

Export Diagnostics Package

Software Version:

Kada se koriste dva ili vise Geri instrumenata, moguce je svakom instrumentu dodijeliti
pojedinacni naziv kako bi se lakse razlikovali.
Za uredivanje naziva instrumenta:

1. Dodirnite ikonu za uredivanje koji se nalazi pored polja za naziv instrumenta.

2. Pomocu zaslonske tipkovnice prilagodite naziv instrumenta prema potrebi.

3. Dodirnite ikonu za spremanije 4 kako biste spremili i dodijelili novi naziv instrumenta.
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Geri dijagnosticki paket:

Geri dijagnosticki paket sadrzi skup tehnickih zapisnika koji bilieze performanse Geri
inkubatora. Zapisnike u paketu koristi tehni¢ko osoblje tvrtke Genea Biomedx za pracenje i
prepoznavanje tehnickih problema povezanih s inkubatorom. Administrator laboratorija treba
eksportirati paket dijagnostike na vanjski uredaj za pohranu putem USB priklju¢ka na zahtjev
tvrtke Genea Biomedx.

Za izvoz dijagnostickog paketa:

Pogledajte “7.11.8. Exporting Diagnostics Package” on page 71.

NAPOMENA:
Buduc¢i da zapisnici prikupljaju velike koli¢ine informacija:
= osigurajte da vanjski USB uredaj za pohranu koji ¢ete koristiti ima najmanje 10 GB
slobodnog prostora koji se moze dodijeliti dijagnostickom paketu
= izvoz dijagnostickog paketa moze trajati viSe od 20 minuta.

4.9. Lokalizacija - jezici

OPREZ:
A Promjena jezika korisnickog sucelja moze uzrokovati preskakanje slike zaa vrijeme
aktivne sesije snimanja tijekom ponovnog pokretanja aplikacije Geri.

Zadani jezik korisni¢ckog sucelja za Geri je engleski, medutim, Geri takoder podrzava vise
drugih jezika. Korisni¢ko sucelje moze se prikazati na odabranom jeziku uz sljedece iznimke
prijevoda:

= Vrste ciklusa nece biti prevedene i korisnik ih moze definirati ruéno.

= Datumi ¢e uvijek biti prikazani u formatu DD-MMM-GGGG s nazivom mjeseca uvijek
prikazanim na engleskom jeziku.

= Svaki ruéni unos (kao $to su imena pacijenata) moZe se unijeti na Zeljenom jeziku u
bilo kojem trenutku bez obzira na odabrani jezik korisni¢kog sucelja.

Geri Incubator B

Za promjenu jezika korisnickog sucelja:

1. Dodirnite ikonu postavki m s pocetnog zaslona. Prikazat ¢e se zaslon s osnovnim
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postavkama inkubatora i softvera, a zadana je kartica parametara inkubatora (grafika).
Dodirnite ikonu lokalizacije . Prikazuje se zaslon za lokalizaciju inkubatora.
Odaberite Zeljeni jezik iz padajuceg izbornika jezika.

Dodirnite ikonu za spremanje E kako biste spremili sve promjene.

o > 0N

Dodirnite ikonu za potvrdu za primjenu promjene jezika i ponovno pokretanje
aplikacije Geri, ili ikonu za otkazivanje kako biste otkazali.

Nakon potvrde promjene jezika, aplikacija Geri automatski se ponovno pokrece a odabrani
jezik prikazuje na korisnickom sucelju.
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4.10. Referentna tocka i kalibracija CO,

UPOZORENIJE:

= Uvjerite se da je komora prazna (bez embrija) prije kalibracije referentne tock CO,.

= Postavljanje referentne tocke CO, ne treba izvoditi dok se komora ¢isti, jer ¢e to
rezultirati neto¢nom kalibracijom senzora i aktivirat ¢e se lazni alarm.

= Postavljena referentna tocka je u %CO,, ako se koristi neovisno ocitanje senzora
u ppm, mora se pretvoriti u %CO,.

A = Za potvrdu da je obavljeno postavljanje referentne tocke komore CO,,

vienamjenski gumb na straznjoj strani komore mora se pritisnuti i drzati unutar

deset sekundi od primjene bilo kakvih promjena.

= Kada isklju¢ujete instrument ili komoru/e, vazno je ukloniti Geri bocu/e s vodom
i pustiti komoru/e da zavr$i proci§¢avanje. Ako to ne ucinite, moze do¢i do
kondenzacije u komori koja moze ostetiti senzor CO..

* Ne preporucuje se stalna promjena okruzenja inkubatora izmedu suhog
i vlaznog.

Svaka Geri komora opremljena je nedisperzivnim infracrvenim (NDIR) senzorom CO, koji
prati razinu CO, u komori. Bududi da na ovaj senzor moze utjecati razina vlage u komori,
senzori zahtijevaju kalibraciju referentne to¢ke CO, pri promjeni okruzenja inkubatora izmedu
suhog i vlaznog, ili obrnuto. Vrijeme stabiliziranja senzora CO, pocinje kada se poklopac
komore otvori/zatvori.

4.10.1. Kalibriranje referentne tocke CO,

1. Prepoznajte ocekivanu koncentraciju CO, u komori. To moze biti:

— 9%CO, u plinskoj boci s prethodno pomije$anim plinom kako je nazna¢eno
u Potvrdi o analizi

— 9%CO, postavljen na vanjsku mjesalicu plina spojenu na Geri i/ili

— 9%CO, otitavanje senzora neovisnog o difuzijskom tipu CO, (pogledajte
“2.5. Rear of the Instrument” on page 5). NAPOMENA: Ako je oditanje
prikazano kao ppm, bit ¢e potrebna konverzija u %CO,.

NAPOMENA: Koristenje senzora neovisnog o difuzijskom tipu CO, pruza mogucnost
kalibracije senzora Geri komore CO, na temelju neovisnog ocitanja.

2. Dodirnite ikonu postavki E s pocetnog zaslona. Prikazat ¢e se zaslon s osnovnim

postavkama inkubatora i softvera, a zadana je kartica parametara inkubatora (grafika).

3. Dodirnite ikonu i} referentne tocke CO,. Prikazuje se zaslon referentne tocke CO,.
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Geri Incubator E

Chamber

“m
6.2%

%

[:E] Caution
A Consult User Manual
> 62%

€02 calibration should only be performed
in accordance with the User Manual.

4. Odaberite Zeljenu komoru iz padajuceg izbornika.

5. Koristite ikone strelica za podesavanje referentne tocke CO, koja odgovara
ocitanju identificiranom ranije.

6. Dodirnite ikonu za spremanje E kako biste spremili sve promjene.

7. Pritisnite visenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore
jednu sekundu za potvrdu.

4.10.2. Prebacivanje okruzenja komore sa suhog na vlazno

NAPOMENA: Ovaj postupak treba izvesti samo jednom, bududi da se ne preporucuje stalno
mijenjanje suhog i vlaznog okruzenja.

1. Napunite Zeljeni broj Geri boca s vodom do crte maksimalnog punjenja i dodajte
u svaku komoru koja zahtijeva vlaznost (pazite da u komori/ama nema embrija).

2. Omogucite alarm vlaznosti za komoru (pogledajte “4.4.3. Humidity Alarm On/Off
Switch” on page 21).

3. Ostavite komoru zatvorenu i u stanju bez prekida najmanje tri dana dok se stabilizira
senzor CO,. NAPOMENA: Tijekom stabilizacije, komora mora biti prazna tj. bez
pacijenata a zadanu vrijednost raspona CO, treba povecati za 3%—15% kako biste
izbjegli lazne alarme (pogledajte “4.4.2. CO, Range Set-Point” on page 20).

4. Nakon tri dana postavite referentnu tocku CO, instrumentu na Geri koja odgovara
otitanju CO, sa COA dobavlja¢a plinske boce CO, ili vanjskog ¢ita¢a CO, (pogledajte
“4.10.1. Calibrating the CO, Reference Point” on page 29). Tijekom razdoblja
stabilizacije ne ocekuje se da ¢e se aktivirati alarm za vlaZznost.

5. Vracanje zadane vrijednosti raspona CO, instrumenta Geri na va$ laboratorijski
protokol.

Vlazna Geri komora sada je spremna za klinicku uporabu.
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4.10.3. Prebacivanje okruzenja komore iz vlaznog u suho

NAPOMENA: Ovaj postupak treba izvesti samo jednom, buduci da se ne preporucuje stalna
promjena izmedu vlaznog i suhog okruzenja.

1. Onemogucite alarm vlaznosti u komori (provjerite da nema embrija u komori)
(pogledajte “4.4.3. Humidity Alarm On/Off Switch” on page 21).

2. lzvadite Geri bocu vode iz komore.

3. Ostavite komoru zatvorenu i u stanju bez prekida najmanje tri dana dok se stabilizira
senzor CO,. NAPOMENA: Tijekom stabilizacije, komora mora biti prazna tj. bez
pacijenata a zadanu vrijednost raspona CO, treba povecati za 3%-15% kako biste
izbjegli lazne alarme (pogledajte “4.4.2. CO, Range Set-Point” on page 20).

4. Nakon tri dana postavite referentnu to¢ku CO, instrumentu na Geri koja odgovara
o¢itanju CO, sa COA dobavlja¢a plinske boce CO, ili vanjskog ¢itata CO, (pogledajte
“4.10.1. Calibrating the CO, Reference Point” on page 29). Tijekom razdoblja
stabilizacije ne ocekuje se da ¢e se aktivirati alarm za vlaznost.

5. Vrac¢anje zadane vrijednosti raspona CO, instrumenta Geri na va$ laboratorijski
protokol.

Suha Geri komora sada je spremna za klinicku uporabu.

4.10.4. Odrzavanje referentne toc¢ke CO,

= Ako se u komori odrzava visoka vlaznost redovitim mijenjanjem Geri boce za vodu,
referentnu tocku CO, potrebno je ponovno kalibrirati jednom svaka tri mjeseca. Za
odrzavanje referentne toctke CO,, slijedite dolje navedene upute “4.10.2. Switching
the Chamber Environment from Dry to Humid” on page 30. NAPOMENA: Potrebno
vrijeme stabilizacije senzora CO, je samo 12 sati.

= Ako se komora odrzava kao suha okolina, referentna tocka CO, potrebno je ponovno
kalibrirati jednom svaka tri mjeseca. Za odrzavanje referentne totke CO,, slijedite
dolje navedene upute “4.10.3. Switching the Chamber Environment from Humid to
Dry" on page 31. NAPOMENA: Potrebno vrijeme stabilizacije senzora CO, je
samo 30 minuta.
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4.11. Osnovne postavke slike

Zaslon osnovnih postavki slike koristi se za pode$avanje postavki slike za svaku komoru.
Za pristup zaslonu osnovnih postavki slike dodirnite ikonu osnovnih postavki slike ﬂ sa
zaslona komore (pogledajte “7.6. Chamber Screen” on page 55).

lkona Postavka slike

Fokus kamere.

Kontrast slike.

(,.':
n Prilagodavanje kamere.

Osnovnim postavkama slike ¢e isteci vrijeme nakon tri minute neaktivnosti i pojavit ¢e se
sko¢ni prozor s vremenskim ogranic¢enjem.

Ja]

—&1

ol
@]

Cancel Timeout?
00:24

a1

0]
a

Za ponistavanje vremenskog ograni¢enja i nastavak prilagodavanja osnovnih postavki slike
dodirnite ikonu za potvrdu .

Ako istekne vrijeme Cekanja, osnovne postavke slike vratit ¢e se na prethodne postavke i sve
nespremljene promjene bit ¢e izgubljene.
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4.11.1. Fokus kamere
Za podesavanje fokusa kamere:

1. Dodirnite ikonu fokusa kamere [&] (ikona za spremanje E pojavit ¢e se pored ikone
fokusa kamere).

B0 QEE0 O

2. Koristite ikone strelica kako biste po potrebi prilagodili fokus kamere.

Statusna traka s desne strane slike prikazuje trenutni fokus kamere (svijetloplava traka)
i prilagodeni fokus kamere (tamnoplava traka).

3. Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje nove postavke fokusa kamere.
NAPOMENA: Ista postavka fokusa koristi se za sve mikro jaZice u toj komori.
4.11.2. Kontrast slike

Za podesavanje kontrasta slike:

1. Dodirnite ikonu kontrasta slike [ (ikona za spremanje E pojavit ¢e se pored ikone
kontrasta slike).

B

<JH>]

BR

2. Koristite ikone strelica za podeSavanje kontrasta slike prema potrebi.
3. Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje nove postavke kontrasta slike.

NAPOMENA: Ista postavka kontrasta slike koristi se za sve mikro jaZice u toj komori.
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Za prikaz kontrasta slike tamnog polja (samo Geri+): dodirnite ikonu za uklju¢ivanje
tamnog ponaza prikaz slike tamnog polja. Kontrast tamnog polja automatski ¢e se prilagoditi
prema srednjem z-skupu slika svijetlog polja. Nemojte obavljati nikakva pode$avanja tamnog
polja bez prethodnog savjetovanja s serviserom.

4.11.3. Prilagodavanje kamere

Za podesavanje prilagodavanja kamere:

1. Dodirnite ikonu prilagodavanja kamere H (ikona za spremanje E pojavit ¢e se
pokraj ikone za prilagodavanje kamere).

N
|
S
.

@

©)

808
4

2. Koristite ikone strelica za pomicanje prikazane slike na Zeljeno
prilagodavanje kamere.

3. Dodirnite ikonu za spremanje E kako biste spremili novo prilagodavanje kamere.

NAPOMENA: Ista postavka prilagodavanja kamere koristi se za sve mikro jazice u toj
komori.
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4.12. Kontrolni popis za instalaciju i postavljanje

Kada instalirate Geri, provjerite sljedece:

= svi naruceni Geri artikli su isporuceni

= isporuceni kabel za napajanje ispravan je za specifitne zahtjeve napajanja u zemlii
= Geri je postavljen na odgovaraju¢e mjesto

= dobiven je ispravan regulator plina

= svi plinski priklju€ci su napravljeni i provjereni

= u svakoj je komori ugraden filtar za plin

* boca za vodu Geri postavljena je u svaku komoru (ako ¢e se koristiti vlazna komora)
= regulator plina postavljen je na 160 kPa

= vanjski USB disk spojen je na Geri USB priklju¢ak

= instrument Geri je uklju¢en

= osnovne postavke inkubatora i softvera su pregledane i prilagodene prema potrebi
= osnovne postavke slike su pregledane i prilagodene prema potrebi

= ako je potrebno, Geri se spaja na vanjski nadzorni/alarmni sustav

= Geri je radio u normalnim radnim uvjetima najmanje 24 sata prije bilo kakve klinicke
uporabe.

OPREZ:

Vlasnik je odgovoran osigurati da Geri sustav, ukljucujuci sav potreban potro$ni
materijal i dodatke, bude validiran za kori$tenje u njegovoj ustanovi prije prve
klinicke uporabe i nakon odrzavanja sustava.
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5. PODACI O POTROSNOM MATERIJALU

Sljededi simboli pojavljuju se na instrumentu Geri i Geri potroSnom materijalu:

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Serijski broj

Referenca

Upotrijebiti do

Pogledajte priru¢nik za koristenje

SN =

STERILE| R Sterilno kori$tenjem zracenja

Nemojte ponovno sterilizirati

Samo za jednokratnu uporabu, nemojte ponovno koristiti

Oprez, pogledajte priru¢nik za koristenje

Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno

Ovaj instrument podlijeze zakonima koji se odnose na odlaganje elektronicke
medicinske opreme kako je navedeno u Direktivi WEEE (2006/96/E2)

M ® R 0®

Proizvod je u skladu s Direktivom o medicinskim uredajima 93/42/EEZ (BSI)

N
m
2797
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5.1. Geri posuda
GERI-DSH-20

@ Jazica za ispiranje

Tri vanjske jazice za ispiranje mogu drzati medije za ispiranje jajnih stanica ili embrija.

@ Sredisnja jazZica

Sredi$nja jazica sadrzi 16 mikro jaZica visoke preciznosti i prozirnosti za pohranjivanje jajnih
stanica ili embrija tijekom inkubacije.

@ Geri drSka za posudu

Geri posuda ima ravnu, Siroku rucku koja se takoder koristi za identifikacijske naljepnice
pacijenata.

(4) Mikro jazica
Svaka numerirana mikro jaZica ima promjer baze od 430 pm i dubinu od 400 pm, a dizajnirana
je da sadrzi jednu jajnu stanicu ili embrij.
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UPOZORENJE:

= Vlasnik je odgovoran osigurati da sve posude za kulturu embrija koje se koriste
u Geriju budu validirane za koristenje u njegovoj ustanovi.

=  Slijedite standardne laboratorijske operativne postupke za pripremu, koristenje
i zbrinjavanje posuda za kulturu embrija.

= Ne koristite ako je vrecica za posude Geri otvorena, o$tecena ili na bilo koji nacin
ugrozena.

= Uvijek se pridrzavajte asepticke tehnike.

= Provjerite ima li u Geri posudi krhotina ili kontaminacije prije koristenja i bacite Geri
posudu ako je kontaminirana.

= Posuda Geri je samo za jednokratnu uporabu. Sigurnost i u¢inkovitost Geri posude
ne moze se jamciti ako se ponovno koristi, ponovno obraduje ili ponovno sterilizira.

é = Nemojte koristiti Geri posudu ako joj je istekao rok trajanja naveden na etiketi.

=  Izbjegavajte dodir povrsine Geri posude s pipetama ili drugom laboratorijskom
opremom.

= Tijekom pripreme posude Geri mogu se stvoriti mjehuri¢i. Ako je moguce, pazljivo
uklonite sve mjehuri¢e. Ako mjehuri¢i ostanu u mikro jazicama, bacite Geri posudu.

= Nemojte dodirivati niti kontaminirati dno povrsine Geri posude izravno ispod mikro
jazica.

= U svaku mikro jaZicu stavite samo jednu jajnu stanicu ili embrij.

= Ne stavljajte jajne stanice ili embrije vise od jednog pacijenta u istu Geri posudu.

=  Stavite identifikacijske podatke o pacijentu na ru¢ku Geri posude koristedi trajne
markere bez ksilena ili naljepnice.

= Ne ispustajte i ne udarajte Geri posudu i pazite dok drzite Geri posudu kako biste
izbjegli bilo kakve nagle pokrete koji bi mogli izbaciti jajne stanice ili embrije iz mikro
jazica.

5.1.1. Indikacije za uporabu/namjena
Geri posuda je polistirenski, apirogeni uredaj koji se koristi kao posuda za kulturu embrija
s inkubatorom za embrije Geri za pohranjivanje jajnih stanica ili embrija tijekom inkubacije.
5.1.2. Kontrola kvalitete
Svaka serija Geri posuda testirna je na:
» SAL (razina osiguranja sterilnosti) od 107®
= endotoksin rFC (rekombinantni faktor C) test
— razina endotoksina <20 EU/posudi
* test biokompatibilnosti prema MEA (ispitivanje migjih embrija)
— 1-stanica 2 80% razvijena do stadija proSirene blastociste unutar 96 sati

Svi rezultati navedeni su u Certifikatu analize za odredenu seriju koji je dostupan na zahtjev.
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5.1.3. Isporuceni potrosni materijal

Posuda Geri isporucuje se s poklopcem i isporucuje se pojedinacno zamotana u vrecicu
u kutiji koja sadrzi 20 posuda. Geri posuda se isporucuje sterilna i samo je za jednokratnu
uporabu.

5.1.4. Skladistenje

Posude Geri potrebno je ¢uvati na sobnoj temperaturi u originalnom pakiranju, u zatvorenom,
suhom prostoru daleko od izravne sunéeve svjetlosti.

Ako se skladisti prema uputama, posuda Geri bit ¢e stabilna do isteka roka trajanja navedenog
na etiketi proizvoda. Posuda Geri ne moze se ponovno sterilizirati nakon otvaranja. Posude
Geri samo su za jednokratnu uporabu. Baciti nakon uporabe.

Nemojte koristiti proizvod ako:
= pakiranje izgleda ostecéeno ili je pecat ostecen
= istekao je rok trajanja na etiketi proizvoda.

5.1.5. Priprema i upute za koristenje Geri posude

Posudu Geri treba pripremiti u sterilnom okruzenju. Poklopci bi trebali ostati na posudama
sve dok se posude ne napune s medijem kulture i uljem. Priprema posude Geri treba se
izvoditi u komori s laminarnim protokom primjenom asepticke tehnike.

NAPOMENA: Izbjegavajte dodirivati stijenke mikro jazice i bazu vrhom pipete kako biste
smanjili mogu¢nost da ogrebete plastiku.

Za pripremu Geri posude:

1. Pipetom usisajte 2—3 ul medija za IVF kulturu.

2. Drzite pipetu iznad svake mikro jaZice i dozirajte medij dok se jazica ne napuni.
Aspiriranih 2-3 pl medija trebalo bi ispuniti sve mikro jaZice.

3. Pipetirajte 80 pl medija u sredi$nju mikro jazicu, paze¢i da su sve mikro jazice
pokrivene. Sredi$nja jazica ima kapacitet za drzanje 80 pl.

4. Provjerite svaku mikro jazicu i pazljivo uklonite sve mjehuri¢e iz jaZica usisavanjem
pipetom.

5. Petirajte 80 pl medija u svaku vanjsku jazicu za ispiranje. Svaka vanjska jaZica za
ispiranje ima kapacitet za drzanje 80 pl.

Polako prekrijte sve kapi medija s najmanje 4 ml odobrenog ulja za IVF kulturu.
Uravnotezite medij prema laboratorijskim standardnim radnim postupcima.

Uvjerite se da nema mjehuri¢a zraka (uklju¢ujuéi unutar svake mikro jaZice) prije
inkubacije.

NAPOMENA: preporuc¢ujemo da medij prekrijete uljem nakon $to se mikro jazice napune
medijem i provjeri ima li mjehuri¢a zraka, jer se time osigurava da mikro jaZice sadrze medij,
ane ulje.
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Za stavljanje jajnih stanica ili embrija u Geri posudu:

1. Pregledajte posudu i uklonite sve mjehurice.

2. Pipetom stavite jednu jajnu stanicu ili embrij u mikro jazicu, paze¢i da izbjegnete
stvaranje mjehuri¢a. Premjestajte samo jednu po jednu jajnu stanicu ili embrij i nemojte
stavljati vise od jedne jajne stanice ili embrija u mikro jaZicu.

3. Pregledajte posudu kako biste bili sigurni da sve jajne stanice ili embriji polozene na
dno mikro jazice. Uklonite sve mjehurice.

4. Stavite posudu u Geri instrument.

Za postavljanje Geri posude u Geri instrument: pogledajte “7.5.1. Placing & Removing a
Geri Dish” on page 53.

Za uklanjanje jajnih stanica ili embrija iz Geri posude:

1. Stavite vrh pipete blizu vrha mikro jazice i lagano aspirirajte. NAPOMENA: Izbjegavajte
dodirivati zidove ili bazu mikro jazice vrhom pipete.

2. lIsperite jajnu stanicu ili embrij koristeci vanjske jaZica za ispiranje, prema potrebi.

5.2. Boca za vodu Geri
GERI-WAT-12

Geri poklopac za bocu vode Maksimalna razina punjenja

Minimalna razina punjenja

5.2.1. Indikacije za uporabu/namjena

Geri boca za vodu jednokratni je potro$ni materijal koji se koristi u jednoj Geri komori. Ispravna
uporaba Geri boce za vodu osigurat ¢e vlaznu okolinu unutar Geri komore.

5.2.2. Isporuceni potrosni materijal

Boca za vodu Geri isporucuje se zasebno zamotana u vrecicu u kutiji koja sadrzi 12 boca za
vodu.
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UPOZORENIJE:

= Nemojte koristiti ako je vrecica Geri boce za vodu otvorena, ostecena ili na bilo koji
nacin ugrozena.

=  Ne punite Geri bocu vode iznad maksimalne razine punjenja.

= Uvijek se pridrzavajte asepticke tehnike.

= Prije uporabe provjerite ima li u boci Geri vode krhotina ili kontaminacije i bacite je
ako je kontaminirana.

= Nemojte koristiti Geri bocu za vodu ako joj je istekao rok trajanja naveden na etiketi.

= Geri boca za vodu samo je za jednokratnu uporabu. Sigurnost i ucinkovitost Geri
boce za vodu ne moze se jamciti ako se ponovno koristi, ponovno obraduje ili
ponovno sterilizira.

f = Ocekivano vrijeme da puna Geri boca vode (od maksimalne razine punjenja) dosegne

minimalnu razinu punjenja je dva (2) tjedna.

*  Preporucuje se koristiti zagrijanu ili sterilnu vodu sobne temperature za punjenje
boce s vodom.

= Nemojte ispustiti ili udariti Geri bocu vode.

= Pazite da voda nije prolivena ili prskana po vanjskoj strani Geri boce za vodu ili u
Geri komori jer to moze uzrokovati kondenzaciju koja ¢e utjecati na kvalitetu slika koje
snima Geri.

= Preporucuje se koristiti ulje za kulturu, ¢ak i u vlaznoj komori jer vlaga nece eliminirati
isparavanje medija, samo ¢e smanijiti brzinu isparavanja.

= Kada iskljucujete instrument ili komoru/e, vazno je ukloniti Geri bocu/e vode i zatvoriti
poklopac kako bi komora/e zavrsila s Ci¢enjem. Ako to ne ucinite, moze dodi do
kondenzacije u komori koja moze oétetiti senzor CO,. Ako iskljucujete instrument,
molimo slijedite upute u dijelu ,7.13. Isklju¢ivanje” na stranici 69.

5.2.3. Skladistenje
Geri boce za vodu moraju se Cuvati na sobnoj temperaturi u originalnom pakiranju, u
zatvorenom, suhom prostoru daleko od izravne sunceve svjetlosti.

Ako se skladiste prema uputama, Geri boce za vodu bit ¢e stabilne do isteka roka valjanosti
navedenog na etiketi proizvoda. Geri boce za vodu ne mogu se ponovno sterilizirati nakon
otvaranja. Geri boce za vodu samo su za jednokratnu uporabu. Baciti nakon uporabe.

Nemojte koristiti proizvod ako:
= pakiranje izgleda ostecéeno ili je pecat ostecen
= istekao je rok trajanja na etiketi proizvoda.

5.2.4. Priprema Geri boce za vodu i upute za uporabu
NAPOMENA: Pazite da ne prolijete vodu.

Za pripremu Geri boce za vodu:
1. Uklonite poklopac s baze boce za vodu Geri drzedi kratke strane boce za vodu Geri.

2. Pomocu debele pipete napunite Geri bocu vode do maksimalne razine zagrijanom
vodom ili steriinom vodom sobne temperature.
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3. Pri¢vrstite poklopac Geri boce za vodu na bazu Geri boce za vodu, pazedi da su
sigurno pri¢vrséeni zajedno.

4. Uvjerite se da nije prolivena ili poprskana voda po vanjskoj strani Geri boce za vodu
ili u Geri komori prije nego $to stavite Geri bocu za vodu u polozaj za bocu s vodom
u Geri komori.

Pogledajte “7.5. Accessing a Chamber” on page 52 i “7.5.2. Placing & Removing a Geri
Water Bottle” on page 54.
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6. INFORMACIJE O DODATNOJ OPREMI

6.1. filtar
GERI-FIL-50

6.1.1. Indikacije za uporabu/namjena

Filtar se koristi za pobolj$anje Cistoce plina dok ulazi u svaku komoru. Filtar se nalazi unutar
svake komore na straznjoj strani.

Svaki filtar ima kuciste od polipropilena koje sadrzi membranu od politetrafluoroetilena (PTFE)
ojacanu polipropilenom s velicinom pora od 0,20 um. Ima Luer lock ulaz i Luer slip izlaz.

6.1.2. PriloZeni pribor

Filtar se isporucuje pojedina¢no zamotan u vredici u kutiji koja sadrzi 50 filtara.

6.1.3. Skladistenje

Filtri se moraju €uvati na sobnoj temperaturi u originalnom pakiranju, u zatvorenom, suhom
prostoru daleko od izravne sunceve svjetlosti.

Kada se pohranjuju prema uputama, filtri ¢e biti stabilni do datuma isteka navedenog na
etiketi proizvoda. Filtri se nakon otvaranja ne mogu ponovno sterilizirati. Filtri su samo za
jednokratnu uporabu. Baciti nakon uporabe.

Nemoijte koristiti proizvod ako:
= pakiranje izgleda ostecéeno ili je pecat ostecen
= istekao je rok trajanja na etiketi proizvoda.
6.1.4. Priprema filtra i upute za uporabu
Pogledajte “3.4.6. Gas Filter” on page 13.

OPREZ:
& Nemojte ponovno koristiti filtar. U¢inkovitost filtra u pobolj$anju cistoce plina moze
biti ugrozena.
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7. RAD SUSTAVA GERI

OPREZ:

A Vlasnik je odgovoran osigurati da Geri sustav, ukljucujuci sav potreban potro$ni
materijal i dodatke, bude validiran za kori$tenje u njegovoj ustanovi prije prve

klinicke uporabe i nakon odrzavanja sustava.

UPOZORENIJE:

Vlasnik je odgovoran osigurati da svi korisnici instrumenta Geri:

é = obuceni su za sve sigurnosne postupke u laboratoriju, ukljucujuéi rukovanje opasnim
materijalima

= prodcitali i razumjeli upute i upozorenja sadrzana u ovom priru¢niku za koristenje

prosli odgovarajuc¢u obuku za ispravno rukovanje instrumentom.

7.1. Priprema proizvoda Geri za koristenje

Prije koristenja Gerija za kulturu embrija, provjerite sljedece:

= komora koja ¢e se koristiti je uklju¢ena

— Preporucuje se da se svaka nova komora koja se koristi uklju¢i najmanje 24
sata prije uporabe kako bi se omogucila uravnotezivanje u svim uvjetima koji
se susrecu u razdoblju od 24 sata.

— Za aktiviranje komore: pogledajte “4.4.4. Chamber On/Off Switch” on page
22.

= zadana vrijednost temperature za svaku komoru je ispravna
— Trenutna zadana vrijednost moze se brzo prikazati pritiskom na viSenamjenski
gumb na straznjoj strani komore. Zadana vrijednost temperature prikazuje
se na zaslonu komore jednu sekundu prije nego $to se vrati na trenutnu
temperaturu u komori.
— Zapodes$avanje zadane vrijednosti temperature za komoru: pogledajte “4.4.1.
Temperature Set-Point” on page 18.
» napravljeni su svi plinski priklju¢ci i postoji protok plina u komoru (pogledajte “3.4.
Gas Supply” on page 10)
» postavljena je referentna tocka CO, (pogledajte “4.10. CO, Reference Point &
Calibration” on page 29)
» ako je potrebno, uklju¢uje se alarm vlaznosti (pogledajte “4.4.3. Humidity Alarm
On/Off Switch” on page 21)
= ako je potrebno, Geri je ispravno povezan s vanjskim nadzornim ili alarmnim sustavom

= vanjski USB pogon priklju¢en je na Geri USB prikljucak.
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7.2. Pocetni zaslon

SN

Geri Incubator 'a

Pocetni zaslon prikazuje sljedece informacije:

@ Ime i ID pacijenta

@ Naziv instrumenta

@ Broj komore

Brojevi komora na pocetnom zaslonu odgovaraju fizickim komorama Gerija.
@ lkona snimanja

Ako se snima, pojavljuje se ikona snimanja zajedno s procijenjenim vremenom od inseminacije
u satima i minutama.

@ Alarm aktiviran

Ako se aktivira alarm, zahvacena komora e treperiti crveno i oglasit ¢e se alarm (pogledajte
“8. Alarms & Warnings” on page 73).

@ Aktivirano upozorenje

Ako se aktivira upozorenje, zahvacena komora ¢e treperiti zuto (pogledajte “8. Alarms &
Warnings” on page 73).

@ Trenutacni datum i vrijeme sustava

QIFU-GERI-HR-1-02 Stranica 45 od 93



GENEA BIOMEDX

Sljedece ikone prikazane su na pocetnog zaslona:

lkona Opis

Povijest alarma: Dodirnite ovu ikonu za prikaz povijesti alarma i svih trenutnih alarma
i upozorenja.

Postavke: Dodirnite ovu ikonu za pregled i uredivanje postavki inkubatora i softvera.

Popis pacijenata: Dodirnite ovu ikonu za prikaz popisa dodanih/nedodijeljenih
pacijenata, pacijenata koji se snimaju i pacijenata iz povijesti. Podaci o pacijentu
mogu se dodavati ili uredivati s ovog zaslona.

AEE
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7.3. Zaslon poklopca komore

Tijekom normalnog rada poklopac komore prikazuje sljedece informacije:

O— ®

\
Jane D
PN854963

(r)« §370°¢ v@

o @

@ Ime pacijenta

(2) ID pacijenta

@ Trenutacni status vlaznosti (kada je omogucen)
@ Trenutna temperatura

@ Trenutacni status CO,

Postavke pojedina¢ne komore (pogledajte donju sliku) takoder se mogu vidjeti pritiskom na
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani svake komore.

O
oL

©o §370° o
%

\|

@ Status vlaznosti
@ Zadana vrijednost temperature
@ Pragovi alarma za CO,
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Zaslon poklopca komore prikazat ¢e se kada Geri izvr§i procis¢avanje komore. Tijekom
procis¢avanja komore, boja pozadine statusa CO, na zaslonu poklopca komore promijenit
¢e se u plavo (pogledajte sliku ispod).

Jane D
PN854963

8400°¢

Zaslon poklopca komore takoder prikazuje indikatore za vecinu alarma i upozorenja. Za
dodatne informacije o alarmima i upozorenjima, pogledajte “8. Alarms & Warnings” on
page 73.

Ako je komora bila isklju¢ena, na zaslonu poklopca komore prikazat ¢e se ikona isklju¢ene
komore®.

74. Dodavanje i uredivanje podataka o pacijentu

74.1. Dodavanje pojedinosti o novom pacijentu

Dodirnite ikonu popisa pacijenata B s pocetnog zaslona.

Popis pacijenata moze se filtrirati na sljededi nacin:
= Dodirnite ikonu nedodijeljenih pacijenata B za prikaz nerasporedenih pacijenata
= Dodirnite ikonu dodijeljenih pacijenata & za prikaz trenutno aktivnih pacijenata

= Dodirnite ikonu povijesnih pacijenata [g4 za prikaz povijesnih pacijenata.

Za dodavanje novog pacijenta:

1. Dodirnite ikonu za dodavanje pacijenta .

2. Pomocu zaslonske tipkovnice unesite ime novog pacijenta, ID pacijenta i datum
rodenja (DOB).

Geri Incubator E

Name [ I

space | | |

3. Dodirnite E za spremanje i dodavanje podataka o novom pacijentu.
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74.2. Uredivanje podataka o pacijentu
Za uredivanje podataka o pacijentu:

1. Dodirnite ikonu popisa pacijenata B s pocetnog zaslona. Prikazuje se popis
nedodijeljenih pacijenata.

2. Dodirnite ime pacijenta koje zelite urediti.

o Time Lapse
A 576%
Storage Available

FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

3. Dodirnite ikonu za uredivanje .

4. Pomocu zaslonske tipkovnice uredite podatke o pacijentu prema potrebi (pogledajte
“7.4.1. Adding New Patient Details” on page 48).

5. Dodirnite ikonu za spremanje E za spremanje i azuriranje podataka o pacijentu.

74.3. Dodavanje pacijenta s omogucenim Geri Assess 2.0 na Geri Connect

Budu¢i da se Geri Assess 2.0 oslanja na dostupnost licenci, pacijent koji ima omogucen
Geri Assess 2.0 mora biti 1) dodan na Popis pacijenata i 2) Geri Assess 2.0 omogucen
na povezanom posluzitelju Geri Connect, a zatim kada se detalji o pacijentu sinkroniziraju
instrumentima Geri 3) biti dodijeljen komori na Geriju. Pogledajte ,Priru¢nik za korisnike
QFRM794 Geri Connect & Geri Assess - 4.1.6. Dodavanje pacijenta s omogucenim Geri
Assess 2.0" i “7.4.5. Allocating a Patient to a Chamber” on page 51.
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74.4. Dodavanje Eeva™ omogucenog pacijenta

NAPOMENA: Dijagnosticki test Eeva™ nije dostupan na svim trzistima

UPOZORENIJE:

Dijagnosticki test Eeva™ moze se omoguditi samo prije poletka sesije snimanja.
& Ne moze se izvesti na povijesnim sesijama s pacijentima ili aktivnim snimanjima
pacijenata.

Kako biste omogucdili Eeva™ dijagnosticki test za sesiju s pacijentom, pogledajte
Priruc¢nik za korisnike OFRM794 Geri Connect and Geri Assess.
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74.5. Dodjela pacijenta u komoru

Geri Incubator a

B 2014-02-13 20225

@ Prazna i dodijeljena komora

@ Prazna i nedodijeljena komora

Kako biste rasporedili pacijenta u komoru:
1. Na pocetnom zaslonu dodirnite praznu i nedodijeljenu komoru. Prikazuje se zaslon

komore.
& oo

37.0°C

2. Dodirnite ikonu za dodavanje pacijenta . Prikazuje se popis nedodijeljenih
pacijenata.

3. Za odabir dodirnite ime pacijenta kojem Zelite dodijeliti.

4. Dodirnite ikonu za dodjelu komori kako biste spremili i dodijelili ime pacijenta
komori. NAPOMENA: Broj u ikoni dodjele komori predstavlja broj komore koji se
dodjeljuje.

Zaslon komore i pocetni zaslon sada ¢e prikazivati pojedinosti o pacijentu u dodijeljenoj

komori.

G o]
Samantha . 1

Stewart-Steele

37.0°C
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7.5. Pristup komori

UPOZORENIJE:
& Kako biste smanjili rizik od pomicanja embrija, uvijek budite oprezni pri zatvaranju
poklopca komore i izbjegavajte udarce ili kuckanje u Geri.

@ Zasun zelenog poklopca

@ Poklopac komore

@ Utor za posudu na straznjem rubu

Utor za posudu na straznjem rubu sluzi kao vodilica za straznji rub posude Geri.
@ Polozaj kamere

Svaka komora ima posebnu kameru za snimanje slika embirija.

@ Utor za posude na prednjem rubu

Zlijeb na prednjem rubu posude sadrzi vodilicu za prednji rub Geri posude.

@ Zakljucavanje posude

Brava za posudu pri¢vr§¢uje Geri posudu u ispravnom polozaju. Otvoriti: zakrenite bravu
posude ulijevo. Zatvoriti: zakrenite udesno.

@ Polozaj boce s vodom
Utor omogucuje to¢no postavljanje Geri boce za vodu iznad Geri filtra.
Za pristup komori:

1. Podignite zeleni zasun poklopca kako biste otklju¢ali poklopac komore.

2. Podignite poklopac komore u okomiti poloZzaj kako biste smanijili rizik od pada
poklopca komore natrag u svoj zatvoreni polozaj.
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7.5.1. Postavljanje i uklanjanje Geri posude
Za stavljanje Geri posude u komoru:

Otvorite komoru podizanjem zelenog zasuna poklopca.

2. Provjerite je li brava za posudu u otvorenom polozaju (pogledajte “7.5. Accessing
a Chamber” on page 52).

3. Pazljivo postavite posudu u polozaj kamere, pazeci da prednji rub posude odgovara
utoru Geri prednjeg ruba posude, a straznji rub posude odgovara utoru straznjeg
ruba Geri posude.

4. Zatvorite bravu posude laganim okretanjem udesno dok ne dodirne Geri posudu.

5. Provjerite jesu li prednji i straznji rubovi posude poravnati s odgovaraju¢im utorima.
Ako rubovi viSe nisu poravnati, vratite bravu posude u otvoreni polozaj i ponovno
namjestite posudu prije ponavljanja koraka tri i Cetiri.

6. Zatvorite poklopac komore i lagano gurnite prema dolje zeleni zasun poklopca kako
biste zaklju¢ali poklopac komore na mjestu i osigurali potpuno zatvoreno okruzenje
za embrij.

Nakon stavljanja posude u komoru, ikona za brzi pregled (pogledajte “7.6. Chamber
Screen” on page 55) moZe se koristiti za trenutno snimanje svake mikro jaZice kako bi
se osiguralo da su osnovne postavke slike prilagodavanja, kontrasta i fokusa dovoljne za
pocetak snimanja.

UPOZORENIJE:

Ako se pronade komora sa zasunom poklopca komore koji nije u potpunosti
zatvoren, poklopac treba otvoriti i zatvoriti prije ponovnog zabravljivanja. Otvaranjem
i zatvaranjem poklopca pokrece se ciklus procis¢avanja kako bi se osiguralo da se

optimalno CO, okruzenje ponovno uspostavlja §to je brze moguce.

Za vadenje Geri posude iz komore:

1. Otvorite bravu posude laganim okretanjem ulijevo.

2. PazZljivo izvadite posudu.

QIFU-GERI-HR-1-02 Stranica 53 od 93



GENEA BIOMEDX

7.5.2. Postavljanje i uklanjanje Geri boce za vodu

UPOZORENJE:

= Provjerite jesu li Geri boce s vodom uklonjene iz svake komore prije nego $to
isklju¢ite Geri instrument.

A = Referentnu to¢ku Geri komore za CQO, treba ponovno postaviti svaki put kada se
radno okruzenje komore promijeni iz suhog u vlazno ili obrnuto. Prilikom promjene

iz suhog u vlazno okruzenje, dopustite senzoru da se neprekidno stabilizira u vlaznoj

komori najmanije tri (3) dana prije postavljanja referentne tocke (pogledajte “4.10.

CO, Reference Point & Calibration” on page 29).

Za stavljanje Geri boce vode u komoru:

1. Provjerite je li instaliran filtar u komoru (pogledajte “3.4.6. Gas Filter” on page 13).

2. Postavite napunjenu Geri bocu vode na filtar kao $to je prikazano (pogledajte “5.2.4.
Geri Water Bottle Preparation & Directions for Use” on page 41).

3. Zatvorite poklopac komore i zaklju¢ajte zeleni zasun poklopca.
4. Provjerite je li alarm vlaznosti uklju¢en (pogledajte “4.4.3. Humidity Alarm On/Off
Switch” on page 21).
Za uklanjanje Geri boce s vodom iz komore:

1. Podignite Geri bocu s vodom iz filtra.
2. Bacite iskoristenu Geri bocu vode.
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7.5.3. Cis¢enje komore

Kad god se poklopac komore otvori i zatvori, Geri ¢e automatski prilagoditi temperaturu
I izvrSiti prociS¢avanje komore kako bi se komora brzo vratila na zadane vrijednosti temperature
i plina.

Razinama vlaznosti trebat ¢e vise vremena da se vrate na razinu na kojoj su bile prije otvaranja
poklopca komore. Ako je poklopac komore bio otvoren manje od deset sekundi i potom
zatvoren, bit e potrebno do Cetiri sata da se komora vrati na razinu od 60% relativne vlaznosti.

7.6. Zaslon komore

Kada se komora odabere s pocetnog zaslona, prikazuje se zaslon komore.

aa

Samantha
Stewart-Steele

13215678917

Zaslon komore prikazuje sljedece informacije:
@ Ime i podaci o pacijentu

@ Broj komore

@ Pojedinacni polozaji mikro jazica

@ lkona za brzi pregled

@ Ikona osnovnih postavki slike

@ Aktivna lkona snimanja - Ako se snima, ova se ikona pojavljuje zajedno s procijenjenim
vremenom razvoja embrija od inseminacije u satima i minutama.

@ Temperatura

Ikona izvoza
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Sljedece ikone se prikazuju na zaslonu komore:

Opis

A 3
3

Nazad: Dodirnite ovu ikonu za povratak na pocetni zaslon.

Povijest alarma: Dodirnite ovu ikonu za prikaz povijesti alarma i svih trenutnih alarma
i upozorenja za komoru.

BEEBODOGQEBOE

Brzi pregled: Dodirnite ovu ikonu kako biste odmah snimili sliku iz svake mikro
jazice. Ovo se prvenstveno koristi za provjeru ispravnosti osnovnih postavki slike.

Osnovne postavke slike: Dodirnite ovu ikonu za pregled i uredivanje osnovnih
postavki slike komore. Pogledajte “4.11. Basic Image Settings” on page 32 za
vise informacija.

Visestruki odabir: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje vise mikro jazica.

Oznaka za prijenos embrija: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za prijenos.
Nakon oznacavanja, ikona se mijenja na 2.

Oznaka za krioprezervaciju: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za
krioprezervaciju. Nakon ozna¢avanja, ikona se mijenja na €.

Odbaci oznaku: Dodirnite ovu ikonu da oznacite embrij za odbacivanje. Nakon
oznatavanja, ikona se mijenja na €3.

Oznaka prazne mikro jazice: Dodirnite ovu ikonu kako biste oznacili praznu mikro jazicu.
Slike s ovih pozicija nece se izvesti. Nakon oznacavanja, ikona se mijenja na ().

VAN

Snimanje: Dodirnite ovu ikonu za pocetak snimanja slika za komoru.

Aktivno snimanje: Ako se snima, ova se ikona pojavljuje zajedno s procijenjenim
vremenom razvoja embrija od inseminacije u satima i minutama.

(o)
Jay
|

128:25

Uredi: Dodirnite ovu ikonu za uredivanje pojedinosti o pacijentu ili za dodjelu vrste
ciklusa pacijentu.

Ponisti dodjelu pacijenta: Dodirnite ovu ikonu za uklanjanje podataka o pacijentu
iz komore. Ova znacajka ne radi tijekom aktivnog snimanja, dostupna je samo prije
pocetka snimanja.

Zaustavi snimanje: Dodirnite ovu ikonu kako biste zaustavili snimanje slika. Nakon
$to se potvrdi zaustavljanje snimanja, pacijent se prebacuje na karticu povijesnih
podataka o pacijentu.

Izvoz podataka: Dodirnite ovu ikonu za izvoz izvie$¢a o pacijentu na vanjski USB
uredaj.

EOoOD
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7.7. Snimanje razvoja embrija s vremenskim odmakom
7.71. Dodijelite vrstu ciklusa i odredite procjenu vremena inseminacije

Vrsta ciklusa koristi se za procjenu vremena inseminacije u satima i minutama. Omogucavanjem
iste pocetne tocke, vrijeme inseminacije koristi se za standardizaciju svih generiranih slika i za
pomoc¢ u odredivanju razmaka zari$ne ravnine koji ¢e se koristiti tijekom snimanja.

Za dodjelu vrste ciklusa pacijentu:

1. Na pocetnom zaslonu dodirnite pacijentovu dodijeljenu komoru. Prikazuje se zaslon
komore.

2. Dodirnite ikonu za uredivanje kako biste uredili podatke o pacijentu. Prikazuje se
zaslon s informacijama o pacijentu (pogledajte “7.4.1. Adding New Patient Details”
on page 48).

3. Dodirnite padajucu strelicu ﬂ koja se nalazi pored polja vrste ciklusa za pristup
padaju¢em izborniku i prikaz svih vrsta ciklusa.

Geri Incubator E
Name oy

NI
L OGO I e
3 DROEDDEEES
S DDOEENn

w = =

4. Dodirnite zeljenu vrstu ciklusa za odabir.

5. Dodirnite E za spremanje vrste ciklusa i povratak na zaslon komore

Na temelju odabrane vrste ciklusa, prikazuje se procjena datuma i vremena inseminacije.

Za uredivanje vrsta ciklusa: pogledajte “4.6. Cycle Type Parameters” on page 24.
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7.7.2. Zapoc¢nite snimanje i otkrivanje praznih jazica
Za pocetak snimanja slika embrija:

Sa zaslona komore dodijeljene zeljenom pacijentu:

1. Dodirnite ikonu za brzi pregled 24 kako biste snimili sliku svake jaZice da biste osigurali
da su osnovne postavke slike, to jest prilagodavanje, kontrast i fokus, dovoljne za
pocetak snimanja (za bilo kakve prilagodbe osnovnih postavki slike pogledajte “4.11.
Basic Image Settings” on page 32).

a oQ
° : o
15 /
Nl
14 //

Samantha
Stewart-Steele

oL
13215678917

02
82345671223

. 8 | ‘

\ 37.0°C | »

o “ \‘\ // 6 .
(T Y

2. Nakon $to su postavke slike to¢ne, dodirnite ikonu snimanja E za potvrdu sati
razvoja i pocetak otkrivanja praznih jazica.

| o] 2

Samantha 1

1 el
Stewart-Steele L
L 15 N
13215678917 Vi e
2
82345671223 u / 4
DaeofBirth / \
26 Nov 1978 [ @ \
o 13| | s
GyeeType: |
IVE \ 37.0°C |
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Prikazuje se sko¢ni prozor kako bi se omogudila potvrda sati razvoja ili procijenjenog vremena
od inseminacije i za pocetak otkrivanja prazne jazice.

Enter development hours and
start empty well detection?

- Datel e
Samantha Stewart.Steele 26 Nov 1978
n Y
13215678917 WF

2 [
82345671223 38years

Development Hours:
0h0om

3. Ako su pojedinosti to¢ne, dodirnite ikonu otkrivanja pocetka prazne jazice za
pocletak otkrivanja prazne jaZice. Ako su pojedinosti neto¢ne, uredite informacije
prema potrebi klikom na ikonu za odustajanje n a zatim_ponovno pokretanje
otkrivanja prazne jazice. Ako se dodirne ikona za odustajanje ﬁ, otkrivanje prazne
jazice bit ¢e ponisteno. Skocni prozor ¢e nestati i prikazat ¢e se zaslon dodijeljene
pacijentove komore.

Instrumentu Geri ¢e trebati otprilike 20 sekundi da otkrije prazne jazice kao $to je prikazano
kotrljaju¢om kuglicom u sredini Geri jazice i tekstom u gornjem desnom kutu.

- Empty well detection in
< 1 o . progres, pless wat..
Samantha f 1 &

1
Stewart-Steele -
> 1 &8
13215678917 .
82345671223 u N @ \

Dateof it
26 Nov 1978

NAPOMENA: Ako Geri nije otkrio ispravne prazne jazice, dodirnite ispravne prazne jazice,
a zatim dodirnite ikonu prazne jazice u gornjem desnom kutu. U¢inite ovo prije dodirivanja
ikone snimanja.

4. Nakon $to se otkriju prazne jazice, dodirnite ikonu za snimanje @ koja nalazi se
u donjem desnom kutu zaslona.
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Prikazuje se sko¢ni prozor za potvrdu odabira prazne jazice.

Confirm empty wells
selection and start
recording?

5. Dodirnite ikonu za potvrdu kako biste potvrdili odabir praznih jaZica i pocetak
snimanja slika embrija.

6. Dodirnite ikonu za odustajanje m za izlaz iz dijaloskog okvira bez potvrde odabira.
Nakon pocetka snimanja, prikazivat ¢e se ikona aktivnog snimanja na zaslonu komore
zajedno s proteklim vremenom snimanja.

NAPOMENA: Ako se sko¢ni prozor za potvrdu praznih jaZica i pocetak snimanja ne potvrdi u
roku od 10 minuta, Geri ¢e automatski zapoceti snimanje s vremenskim odmakom svih mikro
jazica i zanemariti otkrivanje praznih jaZica.

NAPOMENA:
= Slike se snimaju svakih pet minuta.

= Ovisno o polozaju kamere u ciklusu snimanja slike, moze pro¢i do pet minuta dok se
slike ne pojave u mikro jaZicama.

= Slike ¢e se prikazivati dok se kamera krece do svake mikro jaZice.
NAPOMENA: Mikro jazice se mogu oznadliti kao prazne unutar 25 minuta od pocetka
snimanja s vremenskim odmakom pomocu ikona za oznafavanje na zaslonu komore.
NAPOMENA: Podaci iz mikro jaZica koje su oznaene kao prazne ne mogu se izvesti, niti ¢e
se podaci prenijeti i sinkronizirati na povezani posluzitelj Geri Connect.
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7.7.3. Zaustavi snimanje

Za zaustavljanje snimanja slike:

1. Dodirnite zeljenu komoru na pocetnom zaslonu. Prikazuje se zaslon komore.

2. Dodirnite ikonu za zaustavljanje snimanja koja se nalazi u donjem desnom
kutu zaslona. Prikazuje se sko¢ni prozor za zaustavljanje snimanja.

Stop Recording?

3. Dodimnite ikonu za potvrdu [E4 kako biste zaustavili snimanje.

Kada se snimanje slike zaustavi, pacijent se viSe ne smatra aktivnim pacijentom i umjesto
toga klasificira se kao pacijent s povijesnim podacima.

OPREZ:

Nemojte dodirivati ikonu Stop Recording (Zaustavi snimanje) kada priviemeno
uklanjate Geri posudu radi promjene medija. Nemojte dodirivati ikonu Stop
Recording (Zaustavi snimanje) dok se sesija snimanja pacijenta ne zavrsi.
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7.8. Zaslon mikro jazica

Kako biste vidjeli odredenu mikro jazicu, dodirnite Zeljenu poziciju mikro jaZice na zaslonu
komore. Prikazuje se zaslon mikro jazice.

Zaslon mikro jazice prikazuje sljedece informacije:

@
=

HR BR00

(e)d

0Oct 2017 10:35!

@ Broj komore i polozaj mikro jazZice
@ Ime i ID pacijenta
(3) slika embrija

Zaslon prema zadanim postavkama prikazuje posljednju dostupnu sliku embrija.
@ Prebacivanje tamnog polja

Prebacivanje tamnog polja primjenjivo je samo na instrumentu Geri+.
@ Proteklo vrijeme snimanja
@ Predvideni datum i vrijeme inseminacije

@ Traka za pomicanje reprodukcije

Ikona izvoza
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Sljedece ikone prikazuju se na zaslonu s mikro jazicom :

Opis

;
o

Nazad: Dodirnite ovu ikonu za povratak na zaslon komore.

Povijest alarma: Dodirnite ovu ikonu za prikaz povijesti alarma i svih trenutnih alarma
i upozorenja za komoru.

REE

Prikazi sljede¢u mikro jazicu: Dodirnite ovu ikonu za prikaz slika iz sljedece mikro jaZice.

Prikazi prethodnu mikro jazicu: Dodirnite ovu ikonu za prikaz slika iz prethodne mikro
jazice.

Z-skup (zarisna ravnina). Dodirnite ili = za pomicanje izmedu zari$nih ravnina
z-skupa.

&

B
BILL

Povecaj i smaniji. Dodirnite ili E za povecanje ili smanjenje slike. Traka ispod ovih
ikona predstavlja raspon zumiranja i njegov trenutni poloZaj unutar tog raspona.

Gumb trake za pomicanje reprodukcije: Povucite ovaj gumb duz vremenske trake za brzo
kretanje izmedu slika. Broj u gumbu predstavlja procijenjeno vrijeme razvoja embrija od
inseminacije.

Reproduciraj: Dodirnite ovu ikonu za pocetak reprodukcije slike.

Pauziraj: Dodirnite ovu ikonu za pauziranje reprodukcije slike.

Premotaj sliku unatrag: Dodirnite ovu ikonu dok je reprodukcija pauzirana za pregled
prethodne slike.

Slika naprijed: Dodirnite ovu ikonu dok je reprodukcija pauzirana za pregled sljedece slike.

Brzina reprodukcije: Dodirnite ovu ikonu za promjenu brzine reprodukcije. Zadana
LWl | postavka je prikaz slike snimljene svakih pet minuta. Ovo se moze promijeniti tako da se
slika prikazuje svakih 10, 30 ili 60 minuta.

Izvezi: Dodirnite ovu ikonu za izvoz videozapisa u trenutnoj z-ravnini iz trenutne mikro jazice
na vanjski tvrdi disk priklju¢en na USB prikljucak.

Oznaka za prijenos embrija: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za prijenos. Nakon
oznacavanja, ikona se mijenja na ().

Oznaka za krioprezervaciju: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za krioprezervaciju.
Nakon oznacavanja, ikona se mijenja na €3.

Odbaci oznaku: Dodirnite ovu ikonu da oznacite embrij za odbacivanje. Nakon
oznacavanja, ikona se mijenja na €.

BEOOEBHMDOBRM:E

QIFU-GERI-HR-1-02 Stranica 63 od 93



GENEA BIOMEDX

Ikona Opis

Prazna mikro jaZica: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje mikro jaZica bez embrija. Slike iz mikro
jazica oznacene ovom ikonom nece se izvesti. Nakon oznacavanja, ikona se mijenja na ().

@ Prebacivanje tamnog polja: NAPOMENA: Prebacivanje tamnog polja primjenjivo je samo
na instrumentu Geri+.

7.9. Pregled embrija pacijenata

UPOZORENIJE:

A Tijekom razvoja embrija, vremenski kriticne kontrolne tocke treba pregledati u
stvarnom vremenu kako bi se omogucila alternativna procjena pod mikroskopom,

ako procjena pomocu snimljene slike nije jasna.

7.9.1. Reprodukcija shimke s vremenskim odmakom

Reprodukciji snimljenih slika za aktivne pacijente pristupa se sa zaslona mikro jazica.

Za pristup zaslonu mikro jazice:
1. Dodirnite Zeljenu komoru na pocetnom zaslonu. Prikazuje se zaslon komore.
2. Za odabir, dodirnite mikro jazicu koju zelite vidjeti. Prikazuje se zaslon mikro jazice koji
prikazuje posliednju snimljenu sliku (pogledajte “7.8. Micro-Well Screen” on page 62).
Za pregled slika s vremenskim odmakom:

1. Pomaknite gumb trake za pomicanje reprodukcije ﬂ do Zeljene pocetne tocke za
reprodukciju. Gumb trake za pomicanje moze se koristiti u bilo kojem trenutku tijekom
reprodukcije za brzo kretanje izmedu toc¢aka interesa.

2. Dodirnite ikonu za reprodukciju u za pocetak reprodukcije. Slike se prikazuju
brzinom od 10 slika u sekundi.
Za pauziranje reprodukcije: Dodirnite ikonu pauze m

Kada je slika pauzirana, dodirnite ikonu za premotavanje slike unatrag n ili ikonu slike
unaprijed u za pomicanije jedne slike naprijed ili natrag.

Za podesSavanje brzine reprodukcije: Dodirnite ikonu brzine reprodukcije gl Instrument
Geri moze prikazati sliku snimljenu svakih pet, 10, 30 ili 60 minuta.

7.9.2. Zumiranje slike
Za povecanije velic¢ine slike: Dodirnite ikonu za poveéanje .

Slika se moze premjestiti pomicanjem slike u Zellenom smjeru na zaslonu osjetljivom na dodir.

Za smanjivanje velicine slike: Dodirnite ikonu za smanjivanje €}
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7.9.3. Z-skup (zari$ne ravnine)

Instrument Geri moze snimiti do 11 slika u zari$noj ravnini.

Za podesavanje postavki zari$ne ravnine: pogledajte “4.5. Z-Stack Settings (Focal Plane)”
on page 23.

Za pomicanje izmedu zariSnih ravnina tijekom pregleda embrija: Dodirnite ili =
Z-stack skala (pogledajte dolje) prikazuje trenutno prikazanu Zari$nu ravninu.

7.9.4. Kretanje izmedu mikro jazica
Na zaslonu mikro jazice mogu se brzo vidjeti embrij u sliedecoj mikro jazici i embrij u prethodnoj
mikro jazici.

Za prelazak na sljedecu mikro jazicu: Dodirnite ikonu sliede¢e mikro jaZice na zaslonu .
Embrij u sljedecoj mikro jazici prikazan je u isto] vremenskoj tocki i s istim postavkama
zumiranja i zari$ne ravnine kao prethodno prikazana mikro jazica.

Mikro jaZica (broj i lokacija to¢ke) prikazana na zaslonu takoder se aZurira u isto vrijeme.

) - 12

Za prelazak na prethodni polozaj kamere: dodirnite prikazati prethodnu ikonu mikro jazice

o

7.9.5. Prebacivanje prikaza izmedu svijetlog polja i tamnog polja slika
NAPOMENA: Primjenjivo samo na instrument Geri+.

Za prebacivanje izmedu svijetlih i tamnih slika: dodirnite ikonu za uklju¢ivanje tamnog
polja . Prilikom gledanja slike tamnog polja, sve ostale funkcije unutar podru¢ja pregleda
se odrzavaju osim zari$nih ravnina z-skupa, koje su onemogucene. Uhvacena je samo jedna
zari$na ravnina tamnog polja.
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7.9.6. Provjerite kapacitet pohrane

Za provjeru dostupne pohrane instrumenta Geri: Dodirnite ikonu popisa pacijenata B
Iskoristeni postotak bit ¢e prikazan u gornjem desnom kutu zaslona.

- Time Lapse
61.6 %
|+ JE3] = ~—
40
FirstName v LastName v D1 D2 Date of Birth v/

sona Sunderiand 1SUSETO L3 B3SETED 21 25 e 1963

Lorraine Chang 183456787-1-6 84345678422 13 Nov 1982

Abigail Smith 173456786-1-4 85345678323 0L May 1977
Amanda Gardner 163456785-1-7  873456782-2-4 21 Apr 1982

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

Al

7.10. Oznacavanje embrija
7.10.1. Oznacavanje embrija iz zaslona mikro jazice

Sa zaslona mikro jazica, embrij se moze oznaditi pomocu sljedecih ikona za oznacavanje:

lkona Opis

Oznaka za prijenos embrija: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za prijenos.
Nakon oznacavanja, ikona se mijenja na (3.

Oznaka za krioprezervaciju: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje embrija za
krioprezervaciju. Nakon ozna¢avanja, ikona se mijenja na €.

Odbaci oznaku: Dodirnite ovu ikonu da oznacite embrij za odbacivanje. Nakon
oznacavanja, ikona se mijenja na €.

Oznaka prazne mikro jazice: Dodirnite ovu ikonu za oznacavanje mikro jaZica bez
ubacenih embrija. Slike iz mikro jaZica oznacene ovom ikonom nece se izvesti. Nakon
oznacavanja, ikona se mijenja na ().

O <} = )&

Za oznacavanje embrija:

1. Dodirnite Zeljenu ikonu oznake. Kada je odabrana, ikona oznake mijenja se i ukljucuje
ikonu za spremanije.

2. Dodirnite ikonu za spremanje E za potvrdu i spremanje odabira.

Nakon oznacavanja embrija u mikro jazici, pozadina ikone mijenja se iz plave u bijelu kako bi
oznacila da je oznacen.
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7.10.2. Oznacavanje embrija sa zaslona komore

Na zaslonu komore moze se istodobno oznaciti vise embrija u mikro jazicama.

Za oznacavanje viSe embrija:

1. Dodirnite ikonu viSestrukog odabira “
2. Stavite zeljene embrije u mikro jazice koje Zelite oznaciti.

3. Dodirnite zeljenu ikonu oznake.

Nakon oznacavanja embrija, prikaz oko mikro jazice se mijenja kako bi odrazavao novu oznaku.

7.11. Pregled i izvoz podataka
Podaci koje generira Geri mogu se pregledati na instrumentu Geri i zatim izvesti na vanjski
pogon spojen na USB prikljuc¢ak.

NAPOMENA: Prije izvoza podataka, provjerite je li vanjski pogon spojen na USB priklju¢ak
na lijevoj strani instrumenta.

Sljededi podaci mogu se pregledati na instrumentu Geri i izvesti iz instrumenta Geri:

lzvje§¢a pojedinacnih pacijenata

2. Videozapisi s vremenskim odmakom pojedina¢nih embrija u jednoj zari$noj ravnini iz
aktivnog snimanja i povijesnih pacijenata

3. Parametri inkubatora, uklju¢ujuci temperaturu, CO, i alarmi vlaznosti

4. Povijest alarma

7.11.1. lzvoz izvjesSca pacijenata sa zaslona komore

lzvjes¢e pacijenta iz pojedina¢ne komore moZe se izvesti sa zaslona komore (pogledajte
“7.6. Chamber Screen” on page 55).

Za izvoz izvjeSca pojedinacnih pacijenata:

1. Dodirnite zeljenu komoru na pocetnom zaslonu. Prikazuje se zaslon komore.

2. Dodirnite ikonu izvoza . Prikazuje se skocni prozor za generiranje izvjesca.

Generate Report

Mary Smith

123856 Export Location:

uuuuu

\\\\\\\\

3. Dodirnite Zeljeni predlozak izvje$¢a s padaju¢eg popisa za odabir.

4. Dodirnite zeljeni prijenosni pogon u polju lokacije izvoza za odabir.
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5. Dodirnite ikonu izvoza i} za potvrdu i izvoz na vanjski USB tvrdi disk.

Za izbacivanje vanjskog pogona: pogledajte “7.12. Ejecting the External USB Drive” on
page 71.

7.11.2. lzvoz videozapisa s vremenskim odmakom sa zaslona mikro jazica
Videozapisi iz pojedina¢nih mikro jazica mogu se izvesti sa zaslona mikro jaZica (pogledajte
“7.8. Micro-Well Screen” on page 62).

NAPOMENA: datoteka MP4 kompatibilna je s aplikacijama QuickTime® ili VLC Media Player,
ali ne i s Windows Media Player.
Za izvoz pojedinacnih videozapisa mikro jazica s vremenskim odmakom:

1. Dodirnite Zeljenu komoru na po¢etnom zaslonu. Prikazuje se zaslon komore.

2. Dodirnite Zeljenu mikro jazicu na zaslonu komore. Prikazuje se zaslon mikro jazice.
3. Odaberite zeljenu zari$nu ravninu za izvoz.
4

Dodirnite ikonu izvoza . Prikazuje se skocni prozor za izvoz videozapisa.

Export Video

5. Dodirnite zZeljeni prijenosni pogon u polju lokacije izvoza za odabir.
6. Dodirnite ikonu izvoza i} za potvrdu i izvoz na vanjski USB tvrdi disk.

Za izbacivanje vanjskog pogona: pogledajte “7.12. Ejecting the External USB Drive” on
page 71.

7.11.3. Pregled embrija povijesnih pacijenata
Za pregled videozapisa embrija povijesnog pacijenta:

1. Dodirnite ikonu popisa pacijenata B s pocetnog zaslona.
2. Dodirnite ikonu povijesnih pacijenata [ kako bi se naveli svi povijesni pacijenti.
3. Dodirnite Zeljeno ime povijesnog pacijenta za odabir.

) Time Lapse
2 615%
Storage Available
E { ~ J
FirstName v _Last Name f Birth v
Somantha  Stewart:St s
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4. Dodirnite ikonu za reprodukciju u za prikaz zaslona komore za povijesnog pacijenta.

5. Dodirnite zeljenu mikro jazicu za pregled videozapisa s vremenskim odmakom
pojedinacnog embirija.

7.11.4. lzvoz videozapisa s vremenskim odmakom iz Povijesnih pacijenata

NAPOMENA: datoteka MP4 kompatibilna je s aplikacijama QuickTime® ili VLC Media Player,
ali ne i s Windows Media Player.

Kako biste izvezli videozapise s vremenskim odmakom embrija iz povijesnog pacijenta:

Dodirnite ikonu popisa pacijenata B s pocetnog zaslona.

Dodirnite ikonu povijesnih pacijenata [£3 kako bi se naveli svi povijesni pacijenti.

Dodirnite zeljeno ime povijesnog pacijenta za odabir.

A w0 N~

Dodirnite ikonu za reprodukciju u za prikaz zaslona komore za odabranog povijesnog
pacijenta.

Dodirnite mikro jazicu i odaberite Zeljenu Zarinu ravninu za izvoz.
Dodirnite ikonu izvoza .
Dodirnite Zeljeni prijenosni pogon u polju lokacije izvoza za odabir.

Dodirnite ikonu izvoza [} za potvrdu i izvoz slika na vanjski USB pogon.

© ® N o o

Pricekajte dovretak izvoza, a zatim ponovite gornje korake za izvoz svih dodatnih
zari$nih ravnina.

Za izbacivanje vanjskog pogona: pogledajte “7.12. Ejecting the External USB Drive” on

page 71.

7.11.5. Brisanje povijesnih pacijenata
Za brisanje povijesnog pacijenta:

Dodirnite ikonu popisa pacijenata E s pocetnog zaslona.

Dodirnite ikonu povijesnih pacijenata [ kako bi se naveli svi povijesni pacijenti.
Dodirnite Zeljeno ime povijesnog pacijenta za odabir.

Dodirnite ikonu za brisanje m za brisanje podataka/videozapisa pacijenta.

o > v~

Dodirnite ikonu za potvrdu za brisanje odabranog pacijenta.

Delete Patient?

(x]
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7.11.6. Pregled parametara inkubatora

Instrument Geri biljezi parametre temperature inkubatora i CO,, kao i sve alarme ovlazivanja
i alarme koji se aktiviraju kada poklopci komora ostanu otvoreni.

Za pregled parametara inkubatora: Dodirnite ikonu postavki m s pocetnog zaslona.

Prikazat ¢e se zaslon s osnovnim postavkama inkubatora i softvera, a zadana je kartica
parametara inkubatora (grafika). Parametri se prikazuju u grafickom obliku, pokrivajuéi
prethodna 24 sata.

Geri Incubator u

711.7. lzvoz parametara inkubatora i povijesti alarma

Instrument Geri ¢e izvesti CSV datoteke za svaku komoru — s detaljnim ocitanjima temperature,
alarmima CQO,, alarmima vlaznosti i alarmima otvaranja poklopca — za zadnjih 30 dana.

Za izvoz parametara inkubatora:

1.

2.
3.
4.

Dodirnite ikonu postavki ﬂ s pocetnog zaslona. Prikazat ¢e se zaslon s osnovnim
postavkamainkubatora i softveraizadane vrijednosti kartice s parametrima inkubatora.

Dodirnite ikonu izvoza .
Dodirnite Zeljeni prijenosni pogon u polju lokacije izvoza za odabir.
Dodirnite ikonu izvoza [l za potvrdu i izvoz parametara na vanjski USB disk.

Za izbacivanje vanjskog pogona: pogledajte “7.12. Ejecting the External USB Drive” on
page 71.
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7.11.8. lzvoz dijagnostickog paketa
Za izvoz dijagnostickog paketa:

1. Dodirnite ikonu postavki m s pocetnog zaslona. Prikazat ¢e se zaslon s osnovnim
postavkama inkubatora i softveraizadane vrijednosti kartice s parametrima inkubatora.

2. Dodirnite ikonu informacija [@) za pristup zaslonu s informacijama o inkubatoru.

Dodirnite ikonu izvoza dijagnostickog paketa . Prikazuje se zaslon izvoza
dijagnostike.

4. Dodirnite Zeljeni prijenosni pogon u polju lokacije izvoza za odabir.
5. Dodirnite ikonu izvoza [} za potvrdu i izvoz na vanjski USB pogon.
Za izbacivanje vanjskog pogona: pogledajte “7.12. Ejecting the External USB Drive” on
page 71.
7.12. lzbacivanje vanjskog USB pogona
Za izbacivanje vanjskog pogona:
Dodirnite ikonu za izbacivanje E Prikazuje se zaslon za izbacivanje pogona.

Dodirnite i time odaberite Zeljeni prijenosni pogon.
Dodirnite ikonu za izbacivanje u kako biste potvrdili.

A

Izvadite pogon iz USB prikljucka.

7.13. Iskljucivanje

UPOZORENJE:

= Nikada nemoijte iskljucivati instrument dok se embriji kultiviraju u bilo kojoj od

komora.
& = Kada iskljucujete instrument, uklonite Geri boce s vodom iz svake komore i
dopustite da komora zavrsi ciklus ¢is¢enja. Zatim iskljucite instrument prema
uputama u nastavku prije nego $to sve poklopce ostavite otvorenima kako biste
omogucili susenje i hladenje unutrasnjosti komora.

Racunalo Geri mora biti ispravno ugaseno prije nego $to se iskljuci prekida¢ na straznjoj
strani instrumenta.

Za iskljucivanje racunala:
Dodirnite ikonu postavki E: s pocetnog zaslona.
2. Dodirnite ikonu za iskljucivanje . Prikazuje se sko¢ni prozor za potvrdu iskljucivanja.
Dodirnite ikonu za potvrdu za potvrdu ili ikonu za odustajanje n kako biste

otkazali.

Kada se racunalo iskljuci i zaslon bude prazan, Geri se moze sigurno iskljuciti pomocu
prekidaca za ukljucivanje/isklju¢ivanje na straznjoj strani instrumenta.
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7.14. Premjestanje instrumenta Gerija na drugu fizicku
lokaciju

UPOZORENJE:

Kako biste smanijili rizik od ozljeda:
A =  ne pokusavajte sami nositi Geri; Geri ima 40,35 kg

Geri bi trebale nositi samo dvije osobe primjenjujuéi odgovarajuée postupke za
pravilno podizanje i sigurno nosenje.

Prije premjestanja, instrument Geri treba iskljuciti iz struje (pogledajte “7.13. Powering Off”
on page 71).
7.14.1. Opticki transportni zasun

Prije nego $to se Geri premjesti na drugu fizicku lokaciju, opticki transportni zasun treba biti
uklju¢en kako bi se minimiziralo kretanje i izbjeglo ostecenje unutarnjeg optickog sustava.

Opticki transportni
zasun

Za aktiviranje optickog transportnog zasuna: upotrijebite imbus klju¢ veli¢ine 4 kako biste
gurnuli zasun i okrenite ga u smjeru kazaljke na satu za Cetvrtinu kruga.

Za otpustanje optickog transportnog zasuna: pomocu imbus kljuca veli¢ine 4 okrenite za
Cetvrtinu okretaja suprotno od kazaljke na satu.
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8. ALARMI | UPOZORENJA

Kada se aktivira alarm ili upozorenje, na pocetnom zaslonu bit ¢e oznacena odgovarajuca
komora crvenom bojom za alarm (1), ili zutom za upozorenje @ Kada je alarm aktiviran,
postoji i zvucni alarm.

Geri Incubator

®

2014-02-13 20:25

Odgovarajudi zaslon poklopca komore takoder ¢e istaknuti aktivirani alarm ili upozorenje.

Samantha S
132156789-1-7

CRA §400°° B4

Kada se aktivira alarm, aktivira se i veza s vanjskim alarmom.
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8.1. Zaslon alarma i upozorenja

Zaslon alarma i upozorenja pruza dodatne informacije prikazujudi trenutni status alarma
i upozorenja svake komore.

Geri Incubator

13 Feb 2014 20:25

Kada se aktivira alarm ili upozorenje, dodirnite ikonu alarma . Aktivni alarm ili upozorenje
bit ¢e istaknuti, a odgovaraju¢a komora ¢e biti ozna¢ena crvenom za alarm ili Zutom za
upozorenje. Takoder Ce biti istaknuti odredeni alarm ili upozorenje.

Specifi¢ni alarmi i upozorenja su:

lkona Opis

@A Alarm za temperaturu (pogledajte “8.3.1. Temperature Alarm” on page 76)

&A Alarm za isklju¢ivanje zbog topline (pogledajte “8.3.2. Thermal Cut-Off Alarm” on page 77)

@A Alarm za plin (pogledajte “8.3.3. Gas Alarm” on page 77)

@A Alarm za vlaznost (pogledajte “8.3.4. Humidity Alarm” on page 78)

éA Alarm za otvoren poklopac (pogledajte “8.3.5. Lid Open Alarm” on page 79)

QA Alarm osvjetljenja kamere (pogledajte “8.3.6. Camera lllumination Alarm” on page 79)

Servisni alarm (pogledajte “8.3.7. Service Alarm” on page 79)

@ | Upozorenje za izvanmrezno snimanje slike (pogledajte “8.4.1. Image Capture Offline
Nd | | Warning” on page 80)

1‘® Upozorenje o izvanmreznom radu kontrolera inkubacije (pogledajte “8.4.2. Incubation
Vx Controller Offline Warning” on page 80)
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Dodirom oznacene ikone alarma ili upozorenja prikazuju se dodatne informacije o tom alarmu
ili upozorenju.

8.2. Zaslon povijesti alarma i upozorenja

Instrument Geri biljezi i odrzava povijest svih alarma i upozorenja.

Za pristup zaslonu povijesti alarma i upozorenja: Dodirnite ikonu povijesti alarma
i upozorenja |@| s pocetnog zaslona.

Geri Incubator

end Time Description

13 Feb 2018 20:25

Zaslon povijesti alarma i upozorenja prikazuje kratak opis alarma ili upozorenja i, gdje je
relevantno, vrijeme pocetka i zavrSetka kada se alarm ili upozorenje javilo.
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8.3. Vrste alarma
8.3.1. Alarm za temperaturu

8400 48

Alarm za temperaturu aktivira se kada je temperatura u komori iznad zadane vrijednosti
temperature za vise od + 0,4°C (izra¢unato u razdoblju od dvije minute). Istodobno se aktivira
i vanjski alarmni prikljucak.

Alarm za temperaturu zaustavlja se kada se temperatura u komori vrati unutar £ 0,35°C
(izra¢unato u razdoblju od dvije minute).

Kada je aktiviran alarm za temperaturu, zvu¢ni alarm se moze privremeno utiSati pritiskom na
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore.

NAPOMENA:

= Alarm e se nastaviti prikazivati i na glavhom po¢etnom zaslonu instrumenta Geri i na
zaslonu poklopca komore.

= Alarm za temperaturu je priviemeno onemogucen kada se Geri ukljucuje ili ako se
promijeni zadana vrijednost temperature za komoru. To omogucuje komorama da
postignu svoje zadane vrijednosti temperature.
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8.3.2. Alarm za iskljucivanje zbog topline

Geri ima dva sustava kontrole inkubacije koji pruzaju redundanciju u odrzavanju zadane
temperature u slucaju kvara komponente ili firmvera u jednom od sustava.

Kada se aktivira alarm za isklju¢ivanje zbog topline , to ukazuje na kvar komponente ili
firmvera u jednom od sustava grijanja. Istodobno se aktivira i vanjski alarmni priklju¢ak. lako
se temperatura unutar komore odrzava, pogreska se prikazuje tako da se prekid topline moze
ponovo postaviti. Alarm za isklju¢ivanje zbog topline zaustavit ¢e se kada se ponovo postavi.

Za ponovno postavljanje isklju¢ivanje zbog topline: Geri se mora iskljuciti i ponovno ukljuciti
(pogledajte “7.13. Powering Off” on page 71).

Kada se aktivira alarm za iskljucivanje zbog topline, zvu¢ni alarm se moze privremeno utiSati
pritiskom na visenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore.

NAPOMENA: Alarm ¢e se nastaviti prikazivati i na glavhom pocetnom zaslonu instrumenta
Geri i na zaslonu poklopca komore.

UPOZORENIJE:
& Nikada nemoijte iskljucivati instrument dok se embriji kultiviraju u bilo kojoj od
komora.

8.3.3. Alarm za plin

8 370°

Alarm za plin aktivira se kada je razina CO, u komori iznad navedene zadane vrijednosti
raspona CO, (izra¢unate u razdoblju od dvije minute). Istodobno se aktivira i vanjski alarmni
prikljucak.

Alarm za plin zaustavlja se kada razina CO, (izra¢unata u razdoblju od dvije minute) bude
unutar specificirane zadane vrijednosti raspona CO.,.

Kada je alarm za plin aktiviran, zvu¢ni alarm se moze privremeno utiSati pritiskom na
viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovarajuce komore.
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NAPOMENA:
= Alarm e se nastaviti prikazivati i na glavhom pocetnom zaslonu instrumenta Geri i na
zaslonu poklopca komore.

= Kada se otvori poklopac komore, razine CO, brzo padaju ispod CO, zadane
vrijednosti raspona. Kada je poklopac komore zatvoren, Geri izvodi automatizirano
procisc¢avanje plinom komore kako bi se vratio razine CO, unutar zadane vrijednosti
raspona CO,. Alarm za plin je privremeno onemogucen tijekom ovog procesa.

N

Yy § 370°°

8.3.4. Alarm za vlaznost

@

Alarm za vlaznost aktivira se ako je razina vlaznosti (izra¢unata u razdoblju od dvije minute)
ispod navedene donje granice. Alarm a vlaznost aktivirat ¢e lokalni zvu¢ni alarm i vanjski
alarm. Uz lokalni zvu¢ni alarm, na glavhom pocetnom zaslonu Geri i na zaslonu poklopca
komore bit ¢e prikazan trepc¢udi indikator alarma.

Alarm za vlaznost zaustavit ¢e se kada je razina vlaznosti (izra¢unata u razdoblju od dvije
minute) iznad navedene donje granice.

NAPOMENA:

= Alarm za vlaZznost privremeno je onemogucen dok je poklopac inkubatora otvoren.
= Alarm za vlaznost priviemeno je onemogucen dok se inkubacijska komora Cisti.

= Kada se aktivira alarm za vlaznost, korisnik moze privremeno utiati alarm na dvije
minute pritiskom na viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovarajuce
komore.

= Alarm e se nastaviti prikazivati i na glavhom pocetnom zaslonu instrumenta Geri i na
zaslonu poklopca komore.

Pragovi alarma za vlaznost navedeni su u sljedecoj tablici. Alarm ¢e se aktivirati ako relativha
vlaznost unutar komore ne dosegne:

Vrijeme: Referenca na kraj ciklusa c¢iS¢enja

Razina relativne vlaznosti
(poklopac komore zatvoren)

15% nakon dva sata

60% nakon cetiri sata
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8.3.5. Alarm za otvoren poklopac

8400°¢ v

Poklopac komore mora biti ¢vrsto zatvoren kako bi se osigurao pravilan rad komore. Alarm
za otvoren poklopac aktivira se kada poklopac komore nije pravilno zatvoren duze od jedne
minute. Alarm za otvoren poklopac zaustavit ¢e se kada se poklopac komore pravilno zatvori
(pogledajte “7.5. Accessing a Chamber” on page 52). Ako poklopac nije pravilno zatvoren,
preporucuje se pravilno otvaranje i zatvaranje poklopca kako bi se omogudilo proci§¢avanje
komore.

8.3.6. Alarm osvjetljenja kamere

Alarm osvjetljenja kamere aktivira se kada se LED osvjetljenje pokvari i ne iskljucuje se. Alarm
osvjetljenja kamere zaustavit ¢e se kada se LED osvijetljenje iskljuci. To moze zahtijevati da se
komora isklju¢i (pogledajte “4.4.4. Chamber On/Off Switch” on page 22).

Kada je aktiviran alarm osvjetljenja kamere, zvuéni alarm se moze priviemeno utisati pritiskom
na viSenamjenski gumb koji se nalazi na straznjoj strani odgovaraju¢e komore.

NAPOMENA: Alarm ¢e se nastaviti prikazivati i na glavhom pocetnom zaslonu instrumenta

A

Geri i na zaslonu poklopca komore.

8.3.7. Servisni alarm

§400° v@§

Kada se aktivira servisni alarm, doslo je do znacajnog kvara komore. Istodobno se aktivira
i vanjski alarmni priklju¢ak. Isklju¢ite komoru (pogledajte “4.4.4. Chamber On/Off Switch”
on page 22) i kontaktirajte svog lokalnog predstavnika tvrtke Genea Biomedx. Problem
s komorom zahtijevat ¢e servis.
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8.3.8. Alarm zbog prestanka napajanja

Bez struje, Geri ne moze odrzavati temperaturu inkubacije ili protok plina CO,. Alarm zbog
prestanka napajanja aktivira se kada je Geri isklju¢en (bez ispravnog postupka isklju¢ivanja)
ili je ostao bez napajanja.

Za utiSavanje zvu¢nog alarma: koristite gumb za utiSavanje alarma zbog prestanka napajanja
koji se nalazi pored mrezne uti¢nice na straznjoj strani instrumenta (pogledajte “2.5. Rear of
the Instrument” on page 5).

Ako se struja ne uspostavi unutar priblizno 100 sekundi, aktivira se veza vanjskog alarma.
Odgoda u aktiviranju vanjskog alarma dopusta privremeni gubitak napajanja do kojeg moze
dodi u postavci UPS-a.

Alarm zbog prestanka napajanja zaustavit ¢e se kada se Geri ponovno ukljuci ili ponovno
uspostavi napajanje iz mreze.

Kada se Geri ispravno isklju¢i (pogledajte “7.13. Powering Off” on page 71), alarm zbog
prestanka napajanja je onemogucen.

8.4. Vrste upozorenja
8.4.1. Upozorenje za izvanmrezno snimanje slike

N4

Upozorenje za izvanmrezno snimanje slike aktivira se kada postoji problem s mehanizmom
kamere. Problem moZe biti problem u komunikaciji ili neispravne komponente unutar
mehanizma kamere.

Tijekom tog vremena postoji rizik da kamera nece snimiti slike i kao rezultat toga treba
razmotriti alternativne metode pregleda emburija.

8.4.2. Upozorenje o izvanmreznom radu kontrolera inkubacije

@
ke

Upozorenje o izvanmreznom radu kontrolera inkubacije aktivira se kada postoji problem
s komunikacijom izmedu komore i glavnog rac¢unala.

Tijekom tog vremena postoji rizik da temperatura i razine CO, mogu odstupati od zadanih
vrijednosti i kao rezultat toga treba razmotriti prijenos embrija u drugu komoru.
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8.4.3. Ostale poruke upozorenja

Druge ne-kriticne poruke upozorenja snimaju se i prikazuju na zaslonu povijesti alarma

i upozorenja (pogledajte “8.2. Alarms & Warnings History Screen” on page 75).

lkona

Poruka upozorenja

PredloZena radnja

A
B

>

B

Konfiguracija je ponistena, provjerite
postavke.

Konfiguracija je vracena, provjerite
postavke.

Pregledajte postavke inkubatora
i prilagodite ih ako je potrebno.

Pregledajte postavke inkubatora
i prilagodite ih ako je potrebno.

Podaci o pacijentu su izbrisani.

Podaci o pacijentu su vraceni, provjerite.

Ponovno dodajte podatke o pacijentu
u svaku komoru i ponovno pokrenite
snimanije slike.

Provjerite jesu li podaci o pacijentu
u svakoj komori tocni.

Instrument je bio ukljucen.

Pohrana slika je skoro puna.

Nikakva radnja nije potrebna.

Razmislite o izvozu i brisanju podataka
o pacijentu.

Povijest alarma je ponistena.

Kvar baze podataka povijesti alarma,
povijest nije dostupna.

Nikakva radnja nije potrebna.

Nikakva radnja nije potrebna.

Najstariji unosi alarma su uklonjeni.

Kodiranje je zauzeto, performanse
sucelja mogu biti smanjene.

Nikakva radnja nije potrebna.

Nikakva radnja nije potrebna.

Pokretanje aplikacije instrumenta.

Pohrana snimke s vremenskim odmakom
gotovo je puna.

Nikakva radnja nije potrebna.

Napravite sigurnosnu kopiju i izbrisite
najstarije povijesne podatke o pacijentu.
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9. SERVIS | ODRZAVANJE

9.1. Promjena filtra

Filtar u svakoj komori treba se mijenjati svaka dva mjeseca.

Pogledajte “6. About the Accessories” on page 43 za informacije o filtru i “3.4.6. Gas
Filter" on page 13 za upute o vadenju i postavljanju filtra.

9.2. Mijenjanje Geri boce za vodu

Ocekivano vrijeme da puna Geri boca vode (od maksimalne razine punjenja) dostigne
minimalnu razinu punjenja je dva (2) tjedna.

Pogledajte “5.2. Geri Water Bottle” on page 40 za informacije u vezi boce za vodu Geri
i “7.5.2. Placing & Removing a Geri Water Bottle” on page 54 za upute o postavljanju
i vadenju Geri boce za vodu.

9.3. Redovito ciscenje

Dekontaminacija povrsina instrumenata preporucuje se kao dio rutinske uporabe i odrzavanja,
ali se takoder treba provesti odmah nakon izlijevanja medija ili kada je vidljiva druga
kontaminacija. U¢inkovita dekontaminacija uklju¢uje ¢iS¢enje radi uklanjanja vidljive prljavstine
i dezinfekciju, kako bi se osigurala povrsina bez svih oblika mikrobnog Zivota (osim velikog
broja bakterijskih spora). Postupci opisani u nastavku preporu¢uju se kada postoje vidljivi
dokazi kontaminacije/zaprljanja i potvrdeni su kao ucinkoviti.

9.3.1. Cis¢enje inkubatora Geri

1. Ci&cenje treba izvesti na praznom instrumentu (bez embrija na mjestu i s otvorenim
pristupnim vratima). Osigurajte odgovaraju¢u rasvjetu radi vidljivosti podru¢ja
kontaminacije.

2. Uklonite vidljivu kontaminaciju upijajuéom maramicom s niskim stupnjem osipanja,
navlazenom vodom visoke Cistoce.

3. Navlazite drugu upijaju¢u maramicu s niskim stupnjem osipanja vodom visoke Cistoce
i obriSite sve dostupne povrsine instrumenta.

4. Ponovite korake brisanja najmanije tri puta ili dok se na maramici viSe ne bude vidljivih
ostataka. Koristite novu maramicu za svaki korak brisanja.

5. Ako se utvrdi da instrument nije vidljivo ¢ist (uklju¢ujuci i pod povecanjem, ako je
potrebno), ponavljajte korake 2 i 3 dok instrument ne bude vidljivo ¢ist.

6. Ostavite pristupna vrata otvorena i ostavite 1 sat da se vlaga rasprsi i vidljivo izgleda
suho.

7. Prijedite na dezinfekciju.

9.3.2. Dezinfekcija inkubatora Geri

1. Dezinfekciju treba provesti na praznom instrumentu (bez embrija na mjestu i s
otvorenim pristupnim vratima).

2. Navlazite upijaju¢u maramicu s niskim stupnjem osipanja otopinom za ¢i&éenje koja
je odobrena za IVF i potvrdila klinika i obriSite sve dostupne povrsine instrumenta.
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3. Ponovite korak 2 najmanje jo$ tri puta. Koristite novu maramicu za svaki korak brisanja.
4. Ostavite otvorena vrata za pristup i ostavite 1 sat da pare reagensa nestanu i da
vidljivo izgledaju suho.
NAPOMENA: otopina za ci$¢enje/dezinfekciju mora biti odobrena za IVF i potvrdena za
uporabu u vasoj klinici. Primjer IVF odobrene i validirane otopine za ¢i$¢enje/dezinfekciju je
70% izopropilni alkohol, ova otopina je validirana za ¢is¢enje i dezinfekciju u Genea Australia
Clinics.

9.4. Godisnje odrzavanje

Kako bi se osigurao optimalni u¢inak instrumenta Geri, nuzan je godi$nji pregled za rano
otkrivanje mogucih kvarova.

Godisnje odrzavanje treba provoditi ovlasteni serviser.

9.5. Dekontaminacija

Ako se utvrdi da instrument treba vratiti tvrtki Genea Biomedxu na servis, instrument ¢e
zahtijevati dekontaminaciju.

Dekontaminaciju mora izvr$iti ovladteni serviser ili predstavnik tvrtke Genea Biomedx.

9.6. Sigurnosne kopije i uklanjanje podataka

Ovisno o razini koristenja Gerija, treba napraviti sigurnosnu kopiju podataka na vanjski USB
disk i brisati ih s tvrdog diska Gerija svaki mjesec, a ako je potrebno i ranije.

Pogledajte “7.11.2. Exporting Time-Lapse Videos from the Micro-Well Screen” on page
68 i “7.11.4. Exporting Time-Lapse Videos from Historical Patients” on page 69 za
informacije o izvozu podataka na vanjski USB disk. Pogledajte “7.11.5. Deleting Historical
Patients” on page 69 za informacije o brisanju podataka iz Geri.
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10. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

10.1. Specifikacije instrumenta

Klasifikacija prema IEC 61010-1

Vrsta zastite od strujnog udara

Elektri¢na sigurnost 61010-1

Stupanj zastite od $tetnog ulaska krutih tvari i vode  IP2X

Opce specifikacije

Napajanje 100-240 VAC

Frekvencija 50/60 Hz

Maksimalna potro$nja energije 1200 VA

Nazivni ulazni elektri¢ni podaci 100-240V ~ 50/60 Hz 3,2-1,5 A
Nominalna vrijednost kontakta alarma 1A30VDC

Radni uvjeti okoline

+18°C do +30°C

Upute za skladistenje i transport

Dizajniran i provjeren prema sljede¢im normama

Cuvati na hladnom i suhom mjestu

Elektri¢na sigurnost 61010-1
Elektromagnetska kompatibilnost 61326-1
Razvoj softvera ISO 62304

Dimenzije

Tezina

Poklopac zatvoren: 615 mm 8irine x 300 mm
visine x 500 mm dubine

Poklopac otvoren: 615 mm 8irine x 500 mm
visine x 500 mm dubine

40,35 kg

Vrsta opskrbe plinom

Tlak opskrbe plinom

Mijesavina od 6% CO,, 5% O,, 89% N,

(na razini mora) ili visoka ¢isto¢a 6% CO, u zraku
(preporu¢eno odstupanje £0,2%)

150 kPa + 15 kPa (21,8 psi + 2,2 psi)

(1500 mbar + 150 mbar)

Kapacitet protoka plina

Tocnost protoka plina

Minimalno 1080 ml/min po Geri instrumentu

+15% protoka po komori

Kapacitet temperature komore

Tocnost temperature komore

+35°C do +40°C u uvecanju od 0,1°C u rasponu
temperature okoline od +20°C do +28°C.

Pri zadanoj to¢ki od +37°C, raspon temperature
okoline se prosiruje na +18°C do +30°C.

10,2°C na tocki kalibracije

filtar

Vrijeme oporavka temperature nakon otvaranja/
zatvaranja poklopca

HEPA filtar zadrZzava 99,97% cestica > 0,3 pm

< 1 minuta

Vrijeme oporavka CO, nakon otvaranja/zatvaranja
poklopca

Vrijeme oporavka vlage nakon otvaranja/zatvaranja
poklopca

< 3 minute

4 sata
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Specifikacije kamere

Kamera Monokromatski CMOS kamera rezolucije
2560 x 1928 piksela

Rezolucija 2 piksela po pm

Osvjetlienje (Geri) Jedna naran¢asta LED (591 nm,

trajanje < 0,005 sekundi po slici)

Osvijetlienje (Geri+) Svijetlo polje: Jedna crvena LED (630 nm, trajanje
< 0,005 sekundi po slici)
Tamno polje: Vise crvenih LED dioda (630 nm, trajanje
<0,009 sekundi po slici)

Ukupno vrijeme ekspozicije (Geri) Ukupna ekspozicija na svjetlu ~162 sekunde dnevno
po embriju
Ukupno vrijeme ekspozicije (Geri+) Ukupna ekspozicija na svjetlu, uklju¢ujudi svijetlo

i tamno polje, ~203 sekunde dnevno po embriju

10.2. Tehnicki podaci potroSnog materijala
10.2.1. Specifikacije posude Geri

Materijal Kristalni polistiren
Kapacitet 16 mikro jazica
Dimenzije mikro jazice Promjer baze: 430 pm

Promjer vrha: 500 pm
Dubina: 400 um

10.2.2. Specifikacije boce za vodu Geri

Materijal Kristalni polistiren

Kapacitet i. Zapremina do crte maksimuma: 15,5 ml
ii. Zapremina od crte minimuma do crte
maksimuma: 11,5 ml

10.3. Tehnicki podaci opreme
10.3.1. Specifikacije filtra

Kuciste Polipropilen

Membrana PP-ojac¢an PTFE

Veli¢ina pora 0,20 pm

Prikljucci Luer lock ulaz i Luer slip izlaz

10.4. Specifikacije senzora komore

Kapacitet senzora temperature komore Svaki senzor temperature u Geri komori moze
osjetiti +35°C do +42°C s to¢nosc¢u unutar 0,2°C.
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Senzori temperature po komori Postoje Cetiri senzora temperature ugradena
u svaku Geri komoru (dva u poklopcu komore
i dva u dnu komore).

Kapacitet senzora vlaznosti u komori Svaka komora opremljena je senzorom vlaznosti koji
moze osjetiti 0 do 100% RH s to¢no$¢u od £6% RH.

Vrijeme oporavka temperature nakon Visestruki grija¢i elementi osiguravaju stabilnost

otvaranja/zatvaranja poklopca temperature. Komora se vra¢a na zadanu
temperaturu za manje od jedne minute. Ako
jedan od grijacih elemenata zakaze, preostali grijaci
elementi mogu odrzavati temperaturu komore.

Pracenje temperature komore vanjskom Temperatura se moze mijeriti vanjskom sondom kroz
sondom priklju¢ak za vanjski nadzor temperature (pogledajte
straznji pogled na sliku instrumenta u nastavku).

Dostupni su razli¢iti daljinski senzori PT100
(PT100 klasa A prema EN60751).

Kako bi se uklopio u priklju¢ke za nadzor, senzor

mora zadovoljavati sljedece specifikacije:

= Maksimalni promjer 2,51 mm

= Minimalna duljina 100 mm

= Osjetna regija trebala bi biti unutar 15 mm
od vrha.

Pogledajte www.omega.co.uk/pptst/PR-16.html
za jednu opciju.

Kapacitet senzora CO, za komoru CO, instrumenta Geri nadzire NDIR (nedisperzivni
infracrveni) senzor i ima raspon od 0 do 20%.
Preciznost ocitanja senzora je +5%, ali ukupna
to¢nost ovisi o brojnim ¢imbenicima, kao $to je
atmosferski tlak koji moze promijeniti koncentraciju

CO, u plinu.

CO, senzora po komori Postoji jedan senzor CO, ugraden u svaku Geri
komoru.
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Procis¢avanje plina nakon otvaranja/ Svaki put kad se komora otvori i zatvori, aktivira
zatvaranja poklopca se proci$cavanje plinom kako bi se ubrzao proces
ponovnog uspostavljanja optimalne razine plina
u komori. Optimalne razine trebaju se postici
za manje od tri minute.

Komora za nadzor CQO, s vanjskom CO, moze se mijeriti preko priklju¢ka za vanjski
sondom nadzor plina (pogledajte straznji pogled na sliku
instrumenta u nastavku).

Kapacitet kamere komore Svaka komora ima kameru od pet megapiksela za
pruzanje prikaza snimaka s vremenskim odmakom
svakog embrija u razlu€ivosti od dva piksela po um.

Svakih pet minuta snimaju se slike sa do
11 zari$nih ravnina svakog embrija.

Izvor svjetla kamere jantarne je boje i unutar
raspona valne duljine sigurnog za embrije
od 550 nm do 650 nm.

Kamere po komori Jedna
Snimanje tijekom otvaranja/zatvaranja Nema senzora za komunikaciju kada se Geri
poklopca posuda dodaje ili uklanja iz komore. Slike ¢e se

nastaviti snimati tijekom sesije s pacijentom ¢ak
i ako se Geri posuda ukloni (na primjer, zbog
promjene medija). Bududi da se Geri posuda
rijetko drzi izvan komore dulje od 5-10 minuta,
reprodukcija snimke s vremenskim odmakom
prikazat ¢e 1-2 prazne slike.

NAPOMENA: Vazno je samo pritisnuti ikonu

Stop Record (Zaustavi snimanje) po zavr$etku
pacijentove sesije snimanja, a ne kada priviemeno
uklanjate zdjelicu Geri radi promjene medija.

10.5. Zivotni vijek instrumenta

Smatra se da je vijek trajanja instrumenta pet godina. Tvrtka Genea Biomedx ne prihvaca
nikakvu odgovornost za ovaj proizvod nakon tog vremenskog razdoblja.
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A

Pribor,
filtar, 43

upute za koristenje, 13
instaliranje, 13
uklanjanje, 13
zamjena, 82
tehnicki podaci, 85
skladistenje, 43

Alarmi i upozorenja,

alarmni priklju¢ak. Pogledajte Priklju¢ak vanjskog
alarma,

zaslon povijesti alarma i upozorenja, 75
zaslon alarma i upozorenja, 74

alarm osvjetljenja kamere, 79

alarm za plin, 77

alarm za vlaznost, 78

upozorenje za izvanmrezno snimanje slike, 80

upozorenje o izvanmreznom radu kontrolera,
80

alarm za otvoren poklopac, 79

alarm za prekid napajanja, 80

gumb za utiavanje alarma zbog prekida
napajanja, 6

servisni alarm, 79

alarm za temperaturu, 76

alarm za iskljucivanje zbog topline, 77

poruke upozorenja, 81

Assess 2.0. Pogledajte Geri Assess 2.0
Ovlasteni predstavnik u Europi, 2

B

Osnovne postavke slike, 32
prilagodavanje kamere, podesavanje, 34
fokus kamere, pode$avanje, 33
kontrast slike, pode$avanje, 33

C

Prilagodavanje kamere. PogledajteOsnovne
postavke slike

Fokus kamere. PogledajteOsnovne postavke
slike

Komora,
pristupanje, 52

GENEA BIOMEDX

zaslon poklopca komore, 4, 47

zaslon komore, 55

specifikacije senzora komore, 85

ikone, 56

prekidac za ukljucivanje/iskljucivanje, 22
dodjela pacijenata, 51

Ugljeni filtri,
Koristenje vanjskih ugljenih filtara, 13

Zadana vrijednost raspona CO,,
promjena zadanih vrijednosti, 20

Referentna tocka CO, a, 29
kalibracija, 29
odrzavanje, 31

potrosni materijal,

oko, 36

Geri posuda,
o, 37
upute za koristenje, 39
stavljanje u komoru, 53
stavljanje jajnih stanica ili embrija, 40
vadenje iz komore, 53
uklanjanje jajnih stanica ili embrija, 40
skladistenje, 39

Boca za vodu Geri,
mijenjanje boce, 82
upute za koristenje, 40
stavljanje u komoru, 54
uklanjanje, 54
skladistenje, 41

tehnicki podaci, 85

Kontakt. Pogledajte Proizvodac

Vrsta ciklusa,

dodavanje nove vrste ciklusa, 24
dodjela vrste ciklusa, 57

zadane vrste ciklusa, 24
uredivanje vrste ciklusa, 25
parametri, 24

D

Tamno polje,

prebacivanje izmedu svijetlog i tamnog polja,
65

Datum i vrijeme, 26

Posuda. Pogledajte Potro$ni materijal; Geri
posuda

Pogon, vanjski. Pogledajte USB pogon
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E
Eeva, 50
elektri¢cna sigurnost, 1
elektromagnetska kompatibilnost, 2
embriji,
pregled povijesti pacijenata, 68
oznacavanje embirija,
sa zaslona komore, 67
sa zaslona posude jazica, 66
lzvoz podataka,
dijagnosticki paket, 71
parametri inkubacije, 70
povijest alarma parametara inkubacije, 70

Izvoz slika,
iz povijesnih pacijenata, 69
sa zaslona mikro jazica, 68

Prikljucak vanjskog alarma, 6, 14

Pracenje vanjske temperature, 6

F

Filtar. Pogledajte Pribor; filtar; Takoder
pogledajte Ugljeni filtri

G

Plin,
povezivanje s viSe instrumenata, 12
mjesto veze, 6
priklju¢ak na plinsku bocu 11
preporuke regulatora boca, 10
vanjski nadzor, 5
filtar. PogledajtePribor; filtar
potrebna mjesavina, 10
druge veze, 13
opskrba, 10

Geri,
potro$ni materijal. Pogledajte Potro$ni materijal,
opis, 3
prednji dio instrumenta, 4
rukovanje i postavljanje, 9
pocetni zaslon, 45
uklju¢ene stavke, 9
namjena, 3
radni vijek, 87
premjestanje, 72
rad, 44

PRIRUCNIK ZA KORISTENJE INSTRUMENTA GERI

parametri, 25

iskljucivanje, 71

priprema za koristenje, 44
straznja strana instrumenta, 5
servis i odrzavanje, 82
strane instrumenta, 7
postavke softvera, 15
tehnicke specifikacije, 84, 85
zaslon osjetljiv na dodir, 4

Geri Assess 2.0,
dodavanje pacijenta u Geri Connect, 49

instrument Geri+, 3

H

Opasan materijal, 1
Pomoc. Pogledajte Tehnicka podrska

Alarm za vlaznost, 78
ukljucivanje/iskljucivanje, 21

lkone. Takoder pogledajte Simboli
alarmi i upozorenja, 74
osnovne postavke slike, 32
zaslon komore, 56
oznake embrija, 66
pocetni zaslon, 46
postavke inkubatora i softvera, 16
zaslon za mikro posude, 63
poruke upozorenja, 81

Kontrast slike. PogledajteOsnovne postavke
slike

Slike. Pogledajte Z-skup; Pogledajte Osnovne
postavke slike; Pogledajte Reprodukcija;
Pogledajte Snimanije slika

Parametri inkubatora,

pristupanje, 17
Parametri inkubatora (grafi¢ki format),
pristupanje, 17
izvozenje, 70
pregled, 70
Inseminacija,
procjena, vrijeme, 57

Instaliranje,
instaliranje i odrzavanje, 2
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instaliranje i postavljanje, 9
kontrolni popis za instalaciju i postavljanje, 35

Parametri instrumenta, 25

L

Jezik, mijenja se. Pogledajte Lokalizacija

Lokalizacija, 27
M

MreZna uticnica. Pogledajte Uti¢nica za
napajanje

Proizvodac, 2
Mikro jazica,

pomicanje izmedu mikro jazica, 65
Zaslon za mikro jazice, 62

Premijestanje instrumenta Geri.
Pogledajte Geri; premjestanje

Visenamjenski gumb, 5

o

Opticki transportni zasun, 72

P

Pacijent,
dodavanje podataka o pacijentu, 48
dodijeljivanje komori, 51
uredivanje podataka o pacijentu, 49
pregled embrija, 64
pregled embrija povijesnih pacijenata, 68

Reprodukcija,
reprodukcija slike, 64
zumiranje slike, 64
pregled slika, 64

Iskljucivanje, 71

Ukljucivanje, 15

Gumb za napajanje racunala, 7
Uti¢nica za napajanje, 6

R

Snimanje slika,
razvoj embrija, 57
zapoceti snimanje, 58
zaustaviti snimanje, 61

S

Sigurnosne upute, 1
Senzor, CO,. Pogledajte Kalibriranje
servis i odrzavanje,
godisnje odrzavanje, 83
¢iséenje, 82
dekontaminacija, 83
Postavke softvera, 15

Ukljucivanje instrumenta.
Pogledajte Ukljucivanje

Simboli. Takoder pogledajte Ikone
oznacavanje pakiranja, XllII, 36

T

Tehnicke specifikacije, 84, 85

Tehnicka podrska, 2

Pracenje temperature. Pogledajte Pracenje
vanjske temperature
Zadana vrijednost temperature,
podesavanje zadane vrijednosti, 18
Vrijeme, podesavanje. Pogledajte Datum i
vrijeme

Slike s vremenskim odmakom.
Pogledajte Reprodukcija;
Pogledajte Osnovne postavke
slike; Pogledajte Snimanije slika;
Pogledajte Z-skup

Zaslon osjetljiv na dodir. Pogledajte Geri;
zaslon osjetljiv na dodir

Transport instrumenta Geri. Pogledajte Geri;
Premjestanje

)

USB pogon,
izbacivanje, 71
priprema instrumenta Geri za koristenje, 44
USB priklju¢ak, 7

W

Upozorenja i oprez, VII

Y4

Z-skup,
postavke (Zarigna ravnina), 23

Stranica 90 od 93

QIFU-GERI-HR-1-02



PRIRUCNIK ZA KORISTENJE INSTRUMENTA GERI

12. NAPOMENE

QIFU-GERI-HR-1-02 Stranica 91 od 93



GENEA BIOMEDX

Stranica 92 od 93 QIFU-GERI-HR-1-02



) Genea

BIOMEDX QIFU-GERI-HR-1-02



	UVOD
	Upozorenja i oprez

	1. Sigurnosne upute
	1.1. Opasan materijal
	1.2. Električna sigurnost
	1.3. Elektromagnetska kompatibilnost
	1.4. Opasnost od eksplozije
	1.5. Potrošni materijal i pribor
	1.6. Instaliranje i održavanje

	2. O instrumentu Geri
	2.1. Indikacije za uporabu/namjena
	2.2. Opis instrumenta
	2.3. Instrument Geri+
	2.4. Prednja strana instrumenta
	2.5. Stražnja strana instrumenta
	2.6. Strane instrumenta
	2.7. Unutar svake komore
	2.8. Geri Connect & Geri Assess 

	3. Instalacija i postavljanje
	3.1. Uključene stavke
	3.2. Potrebne su dodatne stavke
	3.3. Rukovanje instrumentom i postavljanje
	3.4. Opskrba plinom
	3.4.1. Potrebna mješavina plina
	3.4.2. Preporuke za regulator plinskih boca
	3.4.3. Spajanje na plinsku bocu
	3.4.4. Spajanje dovoda plina na više Geri instrumenata
	3.4.5. Ostali plinski priključci
	3.4.6. Filtar za plin
	3.4.7. Korištenje vanjskih ugljenih filtara
	3.4.8. Priključak za vanjski alarm


	4. Osnovne postavke softvera
	4.1. Uključivanje
	4.2. Osnovne postavke inkubatora
	4.3. Parametri inkubatora (grafički format)
	4.4. Parametri inkubatora
	4.4.1. Zadana vrijednost temperature 
	4.4.2. Zadane vrijednosti raspona CO2
	4.4.3. Prekidač za uključivanje/isključivanje alarma vlažnosti
	4.4.4. Prekidač uauključivanje i isključivanje komore

	4.5. Postavke z-skupa (žarišna ravnina)
	4.6. Parametrivrste ciklusa
	4.7. Postavke instrumenta
	4.7.1. Datum i vrijeme 

	4.8. Informacije o inkubatoru (uključujući naziv instrumenta)
	4.9. Lokalizacija - jezici
	4.10. Referentna točka i kalibracija CO2
	4.10.1. Kalibriranje referentne točke CO2
	4.10.2. Prebacivanje okruženja komore sa suhog na vlažno
	4.10.3. Prebacivanje okruženja komore iz vlažnog u suho
	4.10.4. Održavanje referentne točke CO2

	4.11. Osnovne postavke slike
	4.11.1. Fokus kamere
	4.11.2. Kontrast slike
	4.11.3. Prilagođavanje kamere

	4.12. Kontrolni popis za instalaciju i postavljanje

	5. Podaci o potrošnom materijalu
	5.1. Geri posuda
	5.1.1. Indikacije za uporabu/namjena
	5.1.2. Kontrola kvalitete
	5.1.3. Isporučeni potrošni materijal
	5.1.4. Skladištenje 
	5.1.5. Priprema i upute za korištenje Geri posude

	5.2. Boca za vodu Geri 
	5.2.1. Indikacije za uporabu/namjena
	5.2.2. Isporučeni potrošni materijal
	5.2.3. Skladištenje
	5.2.4. Priprema Geri boce za vodu i upute za uporabu


	6. Informacije o dodatnoj opremi
	6.1. filtar
	6.1.1. Indikacije za uporabu/namjena 
	6.1.2. Priloženi pribor
	6.1.3. Skladištenje 
	6.1.4. Priprema filtra i upute za uporabu


	7. Rad sustava Geri
	7.1. Priprema proizvoda Geri za korištenje
	7.2. Početni zaslon
	7.3. Zaslon poklopca komore
	7.4. Dodavanje i uređivanje podataka o pacijentu
	7.4.1. Dodavanje pojedinosti o novom pacijentu 
	7.4.2. Uređivanje podataka o pacijentu
	7.4.3. Dodavanje pacijenta s omogućenim Geri Assess 2.0 na Geri Connect
	7.4.4. Dodavanje Eeva™ omogućenog pacijenta
	7.4.5. Dodjela pacijenta u komoru

	7.5. Pristup komori
	7.5.1. Postavljanje i uklanjanje Geri posude
	7.5.2. Postavljanje i uklanjanje Geri boce za vodu
	7.5.3. Čišćenje komore

	7.6. Zaslon komore
	7.7. Snimanje razvoja embrija s vremenskim odmakom
	7.7.1. Dodijelite vrstu ciklusa i odredite procjenu vremena inseminacije
	7.7.2. Započnite snimanje i otkrivanje praznih jažica
	7.7.3. Zaustavi snimanje

	7.8. Zaslon mikro jažica
	7.9. Pregled embrija pacijenata
	7.9.1. Reprodukcija snimke s vremenskim odmakom
	7.9.2. Zumiranje slike
	7.9.3. Z-skup (žarišne ravnine)
	7.9.4. Kretanje između mikro jažica
	7.9.5. Prebacivanje prikaza između svijetlog polja i tamnog polja slika
	7.9.6. Provjerite kapacitet pohrane

	7.10. Označavanje embrija
	7.10.1. Označavanje embrija iz zaslona mikro jažice
	7.10.2. Označavanje embrija sa zaslona komore

	7.11. Pregled i izvoz podataka
	7.11.1. Izvoz izvješća pacijenata sa zaslona komore
	7.11.2. Izvoz videozapisa s vremenskim odmakom sa zaslona mikro jažica 
	7.11.3. Pregled embrija povijesnih pacijenata
	7.11.4. Izvoz videozapisa s vremenskim odmakom iz Povijesnih pacijenata
	7.11.5. Brisanje povijesnih pacijenata
	7.11.6. Pregled parametara inkubatora
	7.11.7. Izvoz parametara inkubatora i povijesti alarma
	7.11.8. Izvoz dijagnostičkog paketa

	7.12. Izbacivanje vanjskog USB pogona
	7.13. Isključivanje
	7.14. Premještanje instrumenta Gerija na drugu fizičku lokaciju
	7.14.1. Optički transportni zasun


	8. Alarmi i upozorenja
	8.1. Zaslon alarma i upozorenja
	8.2. Zaslon povijesti alarma i upozorenja
	8.3. Vrste alarma
	8.3.1. Alarm za temperaturu
	8.3.2. Alarm za isključivanje zbog topline
	8.3.3. Alarm za plin
	8.3.4. Alarm za vlažnost
	8.3.5. Alarm za otvoren poklopac
	8.3.6. Alarm osvjetljenja kamere
	8.3.7. Servisni alarm
	8.3.8. Alarm zbog prestanka napajanja

	8.4. Vrste upozorenja
	8.4.1. Upozorenje za izvanmrežno snimanje slike
	8.4.2. Upozorenje o izvanmrežnom radu kontrolera inkubacije
	8.4.3. Ostale poruke upozorenja


	9. Servis i održavanje
	9.1. Promjena filtra
	9.2. Mijenjanje Geri boce za vodu
	9.3. Redovito čišćenje
	9.3.1. Čišćenje inkubatora Geri
	9.3.2. Dezinfekcija inkubatora Geri

	9.4. Godišnje održavanje
	9.5. Dekontaminacija
	9.6. Sigurnosne kopije i uklanjanje podataka

	10. Tehničke specifikacije
	10.1. Specifikacije instrumenta
	10.2. Tehnički podaci potrošnog materijala
	10.2.1. Specifikacije posude Geri
	10.2.2. Specifikacije boce za vodu Geri 

	10.3. Tehnički podaci opreme
	10.3.1. Specifikacije filtra

	Specifikacije senzora komore
	Životni vijek instrumenta

	11. Indeks
	12. Napomene

