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Spolecnost Esco si vyhrazuje pravo provadét pravidelné drobné zmény designu bez povinnosti o téchto
zméndach informovat jakoukoli osobu nebo subjekt.

Sentinel™ je registrovana ochrannd zndmka spolecnosti Esco.

Upozornéni: Federdlni zakony omezuji prodej tohoto prostredku pouze na Iékafe nebo na jejich objednavku.

Pouzivat smi pouze vyskoleny a kvalifikovany odbornik. Prostfedek se prodava na zakladé vyjimky 21 CFR
801 Hlava D.
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,Materidl v této prirucce je poskytovdn pouze pro informativni ucely. Obsah a vyrobek popsany v této prirucce
(véetné vSech dodatkd, doplrikd, priloh nebo zarazeni) se mohou bez predchoziho upozornéni zménit. Esco
neposkytuje Zadnd prohldseni ani zaruky ohledné presnosti informaci obsaZenych v této prirucce. Spolecnost

Esco v Zddném pripadé nenese odpovédnost za jakékoli pfimé ani ndsledné skody, které vzniknou v souvislosti
s pouZivanim této pfrirucky.”
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Rozbalovani a kontrola

Po obdrieni tohoto zdravotnického prostfedku dodrzujte standardni pfijimaci postupy.
Zkontrolujte, zda neni poskozend prepravni krabice. Pokud zjistite, Ze byla poskozena,
prestante zdravotnicky prostfedek rozbalovat. Uvédomte nakladniho dopravce a pozadejte o
pfitomnost zastupce pfi vybalovani zdravotnického prostfedku. Pro vybalovani
zdravotnického prostfedku nejsou zadné specidlni pokyny, ale budte opatrni, abyste jej pfi
vybalovani neposkodili. Zkontrolujte, zda neni zdravotnicky prostfedek fyzicky poSkozen, jestli
naptiklad nema ohnuté nebo zlomené ¢asti, promackliny nebo Skrabance.

Prohlaseni

Nas bézny zplsob prepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjisténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vsechny obalové materialy po dodani v plivodnim stavu a okamzité
kontaktujte dopravce se zadosti o reklamaci.

Jestlize jste zdravotnicky prostifedek obdrZeli v dobrém stavu, ale nefunguje tak, jak by mél
podle specifikaci, nebo jsou-li unéj zjistény jiné problémy, které nebyly zpUsobeny
poskozenim pfi prepravé, kontaktujte prosim ihned svého mistniho obchodniho zastupce
nebo spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozorfiujeme, Ze narok na ¢aste¢nou nahradu nebo kredit maji pouze serializované vyrobky
(vyrobky oznacené odliSnym sériovym cCislem) a pfislusenstvi. U neserializovanych ¢asti a
pfislusenstvi (kabely, pfenosna pouzdra, pomocné moduly atd.) neni narok na vréceni zbozi
nebo vraceni penéz. Aby bylo mozné ziskat ¢aste¢nou nahradu/ kredit, vyrobek nesmi byt
poskozen. Musi byt vracen kompletni (tj. vSechny pfrirucky, kabely, ptislusenstvi atd.) do 30
dnl od pGvodniho nadkupu, ve stavu ,rozbaleno, jako nové”, a tedy ve stavu k dalSimu prodeji.
Musi byt dodrZen Postup pfi vraceni vyrobku.

Postup pfi vraceni vyrobku

Ke kazdému vyrobku vracenému s predpokladem vraceni penéz/poskytnuti kreditu musi byt
pfiloZzeno Cislo schvaleni RMA (Povoleni k vraceni materialu), které ziskate od zakaznické
podpory spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. Zasilka vSech polozek k vraceni do nasi
tovarny musi byt zaplacena prfedem (preprava, clo, zprostfedkovani a dané).

Poplatky za doplnéni zasob

Na vyrobky vracené do 30 dnl od plvodniho ndkupu se vztahuje minimalni poplatek za
doplnéni zasob ve vysi 20 % katalogové ceny. Na vSechny vratky budou uplatnény dodatecné
poplatky za poskozeni a/nebo za chybéjici dily a pfislusenstvi. Vyrobky, které nejsou v
,rozbaleném, jako novém®“ a znovu prodejném stavu, nejsou zpUsobilé pro vraceni za kredit a
budou poslany zakaznikovi zpét na jeho vlastni naklady.
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Certifikace

Tento zdravotnicky prostfedek byl pfi expedici z vyroby dikladné otestovan/zkontrolovan
a bylo zjisténo, Ze spliiuje vyrobni specifikace spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.
Kalibracni méreni a zkousky jsou sledovatelné a provadéji se podle certifikace ISO spoleénosti
Esco Medical Technologies, UAB.

Zaruka a podpora vyrobkd

Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB, zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek
nebude mit vady materidlu a zpracovani pfi béZném pouZzivani a servisu po dobu dvou (2) let
od data zakoupeni, pokud je zdravotnicky prostifedek kalibrovdn a udrzovan podle tohoto
navodu. BEhem zarucni doby spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB podle svého uvazeni
bezplatné opravi nebo vyméni vyrobek, ktery se ukaze jako vadny, pokud vyrobek vratite (s
predem zaplacenou dopravou, clem, zprostfedkovatelskymi poplatky a danémi) spole¢nosti
Esco Medical Technologies, UAB. Za pfipadné ndklady na dopravu ma odpovédnost kupujici a
nejsou zahrnuty v této zaruce. Tato zdruka se vztahuje pouze na puvodniho kupujiciho.
Nevztahuje se na Skody zplsobené zneuZitim, zanedbanim, nehodou nebo nespravnym
pouzivanim nebo v dlsledku servisu nebo Uprav ze strany jinych stran nez je spolecnost Esco
Medical Technologies, UAB.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA zA
NASLEDNE SKODY.

Zaruku nelze uplatnit, pokud Skodu zpUsobi nékterd z nasledujicich pficin:

e Vypadek napéti, proudovy raz nebo prudky vzrist napéti.

e Poskozeni pfi pfepravé nebo pfi pfemistovani zdravotnického prostredku.

e Nespravné napajeni, jako je nizké napéti, nespravné napéti, vadné vedeni nebo
nevyhovujici pojistky.

e Nehoda, Uprava, zneuziti nebo Spatné pouziti zdravotnického prostredku.

e Ohen, poskozeni vodou, kradeze, valky, nepokoje, neptatelské akty, zdsahy vyssi moci
jako hurikany, povodné atd.

Tato zaruka se vztahuje pouze na vyrobky CultureCoin® (ty, které jsou opatfeny samostatnou
znackou sériového Cisla) a jejich pfislusenstvi.

ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA FYZICKE POSKOZENI ZPUSOBENE SPATNYM POUZITIM NEBO
ZNEUZITIM. Zaruka se nevztahuje na polozky jako jsou kabely a neserializované moduly.

Tato zaruka vam dava specificka zakonna prava a mlzete mit navic dalsi prava, ktera se lisi v
jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zdruka je omezena na opravu
zdravotnického prostfedku podle specifikaci spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

Vracite-li zdravotnicky prostfedek spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB k servisu,
opraveé nebo kalibraci, doporucujeme poslat zbozi s origindlni prepravni pénou a krabici.
Pokud nemate k dispozici origindlni baleni, doporucujeme fidit se nasledujicim ndvodem pro
baleni zbozi:

e Podle hmotnosti zboZi pouzijte dostateéné pevnou krabici s dvojitou sténou.
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e K ochrané vSech povrch( zdravotnického prostfedku pouzijte tvrdy papir nebo
lepenku. Kolem vsech vycnivajicich ¢asti pouZzijte neabrazivni materidl.

e Zabalte pevné cely zdravotnicky prostfedek do primyslové schvaleného, narazu
pohlcujiciho materidlu, takZe bude obal bude mit tloustku nejméné 4 in.

Spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB neni odpovédna za ztracené zasilky nebo
zdravotnické prostfedky, které obdriela poSkozené v disledku nesprdvného baleni nebo
manipulace. VSechny zasilky s reklamaci v rdmci zaruky musi byt predplacené (pfepravné, clo,
zprostiedkovani a dané). Zadné vracené zbo?i nebude pfijato bez ¢isla RMA (Return Materials
Authorization). Se Zadosti o ¢islo RMA a o pomoc s pfepravni/celni dokumentaci se obratte
na spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB.

Na rekalibraci zdravotnickych prostfedkd, které maji jednou roc¢né doporucenou kalibraci, se
nevztahuje zaruka.

Zieknuti se zaruky

Je-li vas zdravotnicky prostfedek opravovan a/nebo kalibrovan nékym jinym nez spolecnosti
Esco Medical Technologies, UAB a jejimi zastupci, méjte na paméti, Zze plivodni zaruka na vas
vyrobek se stava neplatnou, je-li bez fadného tovarniho povoleni odstranéna nebo porusena
pecet ovérené kvality odolna proti neopravnéné manipulaci.

Ve vSech pfipadech je tfeba se za kazdou cenu vyvarovat poruseni peceti kvality odolné proti
manipulaci, protoZe tato pecet je klicem k originalni zaruce na zdravotnicky prostredek. V
pfipadé, Ze je nutné porusit plombu, abyste ziskali vnitfni pfistup ke zdravotnickému
prostfedku, musite nejprve kontaktovat spolecnost Esco Medical Technologies, UAB.

Budete ndm muset sdélit sériové Cislo svého zdravotnického prostredku a také platny ddvod
poruseni peceti kvality. Tuto pecet byste méli porusit az poté, co od vyrobce obdriZite
povoleni. Neporusujte pecet ovérené kvality dfive, nez nas kontaktujete! DodrZeni téchto
krok vdm pomuze zajistit, Ze plvodni zaruka na vas zdravotnicky prostiedek zlstane
zachovdna bez preruseni.

VAROVANI

Neopravnéné uzivatelské Upravy nebo vyuziti nad rdmec publikovanych specifikaci mohou
mit za ndsledek riziko Urazu elektrickym proudem nebo nespravnou funkci. Spole¢nost Esco
Medical Technologies, UAB neni odpovédna za zranéni zpisobena neopravnénymi Upravami
zafizeni.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SE ZRIKA VSECH DALSICH VYJADRENYCH
NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO VYUZITI.

TENTO VYROBEK NEOBSAHUJE ZADNE SOUCASTI, KTERE MUZE OPRAVIT SAMOTNY
UZIVATEL.

NEOPRAVNENYM ODSTRANENIM KRYTU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU ZANIKA PLATNOST
TETO A VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH ZARUK.
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1 Jak uZivat tuto prirucku

Prirucka je navrhnuta tak, aby se Cetla po sekcich, a ne od zaéatku do konce. Znamena to, ze

je-li pfirucka ctena od zacdtku do konce, nékteré véci se budou opakovat a prekryvat se.

Doporucujeme nasledujici metodu Cteni pfirucky: nejprve se seznamte s bezpecnostnimi

pokyny; pak prejdéte na zakladni uZivatelské funkce, které jsou potfebné ke kazdodennimu

provozu pristroje; pak si projdéte vystrainé funkce. Funkce menu uzivatelského rozhrani

uvadéji podrobné informace potfrebné pouze pro pokrocilé uZivatele. Pfed zahdjenim

pouzivani zafizeni museji byt precteny vSechny ¢asti. Privodce validaci je podrobné popsan

v sekcich 32 aZz 35. Navod na udrzbu je podrobné popsan v sekci 36. Instala¢ni procedury jsou

podrobné popsany v sekci 37.

# Digitalni verze anglické uzZivatelské prirucky a vSechny dostupné preklady jsou

k dispozici na nasich webovych strankach www.esco-medical.com.

Chcete-li najit tuto uzivatelskou prirucku, postupujte podle nasledujicich kroku:

1. V navigacni nabidce kliknéte na kartu ,,Vyrobky“.
2. Pfejdéte dold a vyberte ,Mini MIRI® Dry Incubator nebo Mini MIRI® Humidity
Incubator”.

3. Pokracujte dale doll, kde najdete sekci ,Literatura a zdroje”.

Kliknéte na kartu ,,Informace pro uzZivatele”.

2 Bezpecnostni upozornéni

Uzivatelskou ptiru¢ku si musi precist pouze persondl obsluhujici toto zafizeni.
Pokud si neprectete pokyny uvedené v této dokumentaci, neporozumite jim nebo
je nebudete dodrzovat, mize dojit k poskozeni prostredku, zranéni obsluhy nebo
Spatné funkci zafizeni.

Veskeré vnitini pfizplsobeni, Gpravy nebo udrzba musi byt provadét kvalifikovany
servisni personal.

Pokud musi byt zafizeni pfemisténo, ujistéte se, Zze je vhodné upevnéno na
podpérném stojanu nebo zakladné a Ze se pohybuje po rovné plose. V pfipadé
potreby premistéte zafizeni a podpérny stojan / zdkladnu oddélené.

Pouzivani vSech nebezpecnych materidld v tomto zafizeni musi sledovat
pramyslovy hygienik, bezpecnostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou
kvalifikaci.

Pred zahajenim instalace si musite dliikladné precist a pochopit postupy instalace
a dodrzovat pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi/elektrickou instalaci.
Pouziva-li se zarizeni zplUsobem, ktery neni v této pfiruéce uveden, muize byt
ochrana poskytovana timto zafizenim sniZzena.
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e DuleZité body tykajici se bezpecnosti jsou v této pfirucce oznaceny ndsledujicimi

POZNAMKA

ﬁ Pouzito k upozornéni na konkrétni polozku.
VAROVANI

A Postupujte opatrné.

3 Zamysleny ucel/vyuziti

symboly:

Vicekomorové IVF inkubdatory Esco Medical MIRI® family jsou uréené pro vytvoreni stabilniho
kultivacniho prostiedi pfi télesné teploté nebo teploté velmi podobné télesné teploté a
CO2/N; nebo predmichanych plynt a zvlhéovani pro vyvoj gamet a embryi béhem oplodnéni
in vitro (IVF)/zakrok( asistované reprodukce (ART).

4 O vyrobku

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI®° Dry a Mini MIRI® Humidity od spole¢nosti Esco
Medical jsou inkubatory vyuZivajici plyn CO2/0..

Pfimy ohfev misek v komorach nabizi ve srovnani s konvencnimi vicekomorovymi IVF
inkubatory vynikajici teplotni podminky.

Teplota v komote zlstane stabilni s maximalni zménou 1 °C (i kdyz je viko otevieno na dobu

10 s) a po zavreni vika se béhem 1 minuty obnovi.”

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® od spole¢nosti Esco Medical jsou vybaveny 2 zcela
samostatnymi komorami pro ohfivani kultur. Kazdd komora ma vlastni vyhfivané viko a
topnou optimalizani desku pro Petriho misku. Kapacita zafizeni Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity je 16 ks Petriho misek o priiméru 35 mm a 8 ks 4jamkovych Petriho misek nebo
misek o priméru 60 mm.

Pro zajisténi maximalniho vykonu maji systémy vicekomorovych IVF inkubatort Mini MIRI®
Dry a Mini MIRI® Humidity 4 zcela samostatné PID reguldtory teploty. Ty Fidi a reguluji teplotu
v kultivaénich komorach a teplotu vik. Komory se vzajemné teplotné nijak neovliviuji. Horni
a spodni ¢ast kazdé komory je vrstvou PET oddélena tak, aby teplota vika neovliviiovala dno.
Pro ucely validace ma kazdd komora zabudovany senzor PT-1000. Méfici systém obvod( je
oddélen od fidici elektroniky prostredku, takze systém validace zlistava dokonale oddéleny.

* Na zakladé interniho testovani. Vykon se mze lisit v zavislosti na riznych faktorech a podminkach prostredi.
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Pro regulaci koncentraci CO, a O, v kultivacnich komorach musi byt vicekomorové IVF
inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity zdsobovény 100 % CO; a 100 % N2 nebo
predmichanym plynem (napftiklad 5 % CO2, 5 % Oz a 90 % N3).

Koncentraci CO; reguluje infraerveny senzor CO; s dvojitym paprskem a extrémné malym
driftem. Pro regulaci koncentrace O; je urcen zdravotnicky chemicky kyslikovy senzor.

Doba regenerace plynu je kratsi nez 3 minuty po otevreni vika az na 10 sekund.” Pro validaci
koncentrace plynu jsou vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
opatfeny 2 otvory pro odbér vzorkd plynu, které uzZivateli umoZnuji odebirat vzorky plynu z
jednotlivych komor.

Vicekomorové IVF inkubdatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity jsou vybaveny systémem
pro recirkulaci plynu, ktery plyn do komory neustale dodava a pfi stejné rychlosti také odvadi.
Plyn je Cistén prostrednictvim 254 nm UVC svétla s pfimym kontaktem mezi Zarovkou a
plynem, potom ve filtru VOC/HEPA. UVC svétlo ma filtry, které inhibuji veskeré zareni o vinové
délce 185 nm, které by mohlo produkovat nebezpecny ozdn. Filtr VOC/HEPA se nachazi pod
UVC svétlem.

Ve vicekomorovém IVF inkubdtoru Mini MIRI° Humidity se UV-C svételné moduly a filtry
VOC/HEPA nepouZivaji.

Uplné doplnéni plynu do systému trvd méné nez 5 minut.

Celkova spotieba plyn( je velmi nizka. BEhem provozu je spotifeba CO, ve vicekomorovém IVF
inkubatoru Mini MIRI® Dry nizsi nez 2 I/h a spotfeba N, nizsi nez 8 I/h. Ve vicekomorovém IVF
inkubatoru Mini MIRI® Humidity je spotfeba CO; nizsi nez 4 |/h a spotfeba N, nizsi nez 12 I/h.

Z bezpeénostnich divod& maji vicckomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity systém regulace plynu, ktery se sklada z reguldtoru tlaku (predchazejiciho vzniku
nebezpecnych probléma s tlakem plynu), desky plosnych spoju pritoku (skute¢nd spotreba
mulzZe byt akumulovana), tlakovych senzor( (takZe uZivatel vi, Ze v ramci prevence
nebezpecnych podminek je moiné provadét zaznamy udaji o tlaku a jeho kolisani) a
plynovych filtrd (pro eliminaci probléma s ventily).

Diky ¢islovani komor a moznosti psat na bilé viko perem jsou pozice Petriho misek snadno a
bezpecné dosazitelné.

Vicekomorové IVF inkubdatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity jsou primdrné vyvinuty a
urceny pro inkubaci gamet a embryi prekrytych vrstvou parafinu nebo minerdlniho oleje.

* Na zakladé interniho testovani. Vykon se mze lisit v zavislosti na riznych faktorech a podminkach prostredi.
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# Podrobnéjsi informace najdete v sekci ,,16.4 Kultivacni rezim“

Vicekomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity maji svisly LED displej,
ktery je velky, jasny a snadno Citelny i z dalky. UZivatel zjisti, zda jsou parametry spravné, bez
toho, Ze by se musel k prostfedku pfiblizit.

Pro dlouhodoby zdznam a ukladéani udajli je mozné vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI®
Dry a Mini MIRI® Humidity pFipojit k poéitadi se softwarem Esco Medical Data logger pro
zaznam dat.

Vicekomorové IVF inkubdtory MIRI® family jsou stacionarni zafizeni. Tento termin oznaduje
zafizeni, které po instalaci a uvedeni do provozu neni uréeno k pfemisténi z jednoho mista na
druhé.

S vicekomorovymi IVF inkubatory Fady Esco Medical MIRI® mohou pracovat pouze osoby s
formalnim vzdélanim ve zdravotnictvi nebo Iékarském oboru.

Vicekomorové inkubatory IVF fady MIRI® spole&nosti Esco Medical se pouZivaji pro pacienty,
ktefi podstoupili oplodnéni in vitro (IVF). Pacientkami jsou Zeny v reprodukénim véku, které
maji zdravotni problémy s plodnosti. Zamyslenou indikaci cilové skupiny je Ié¢ba IVF. Pro
cilovou skupinu neexistuji Zddné kontraindikace.

Zatizeni je vyrabéno v souladu s plné EU certifikovanym systémem fizeni kvality podle ISO
13485.

Tento vyrobek spliiuje poZzadavky norem EN 60601-1 (3. vyd.) jako zafizeni ekvivalentni tfidé
I, typu B, vhodné pro nepretrzity provoz. Splfuje také poZzadavky smérnice Rady EU 2017/745,
tykajici se zdravotnickych prostredkd, a je klasifikovano jako zafizeni tfidy lla podle pravidla
1.

Na vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity se nevztahuji evropské
smérnice 89/686/EHS o osobnich ochrannych prostfedcich ani 2006/42/ES o strojnich
zafizenich. Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI° Humidity rovnéz
neobsahuji nebo nezahrnuiji: [éCivé latky, véetné lidské krve nebo derivatu plazmy, tkané nebo
bunky nebo jejich derivaty lidského plvodu ¢i tkané nebo buriky zvifeciho pavodu, nebo jejich
derivaty, jak je uvedeno v naftizeni (EU) ¢. 722/2012.
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5 Transport, skladovani a likvidace

5.1 Pozadavky na transport

Prostfedek je zabalen v kartdonové krabici a je obalen polyetylénem. Krabice je zafixovédna k
paleté specialnimi popruhy.

V pfipadé poskozeni obalu je tfeba provést vizudlni kontrolu. Neni-li pozorovdno Zadné
poskozeni, je moiné vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
pfipravit pro prepravu.

Ke krabici by mély byt pfilepeny tyto Stitky:
e Stitek s oznagenim data zabaleni.
e Stitek s ndzvem vyrobku a sériovym &islem.

5.2 Pozadavky na prostredi pfi skladovani a provozu

5.2.1 Pozadavky na skladovani

Prostfedek je moZzné skladovat pouze za nasledujicich podminek:
e Prostfedek je mozné skladovat jeden rok. Bude-li prostfedek skladovan déle nez jeden
rok, musi byt vracen vyrobci na novy vystupni test.
e Prostfedek je mozné skladovat pfi teplotach mezi —20 °C a +50 °C.
e Chrante pred pfimym sluneénim zarenim.
e NepouZivejte, je-li obalovy materidl posSkozen.
e Udrzujte v suchu.

A Dulezité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni opatfeni,
ktera z riznych divodi nelze uvést na samotném zafizeni, najdete v privodni dokumentaci.

5.2.2 Pozadavky na provozni prostredi

Prostfedek je mozné pouzivat pouze za nasledujicich podminek:
e Provozni vihkost: 5-95 % relativni vihkosti (nekondenzuijici).

e Provozni vysSka — az 2000 metrd (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa).

e Neprovozni nadmorska vyska — vice nez 2000 metr( (6560 stop nebo vice nez 80 kPa
— 106 kPa)

e Teplota prostiredi: 18—30 °C.

e Chrante pred pfimym slunec¢nim zarenim.

e Udrzujte v suchu.

e Pouzivejte pouze ve vnitfnich prostorech.

Uzivatelska pfiru¢ka pro vicckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0
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A Prostfedek by nemél byt instalovan ani provozovan v blizkosti oken.
5.3 Likvidace

Prostfedek by mél byt zlikvidovan v souladu se smérnici WEEE (o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich).

A Prostfedek mohl byt pouZivan na osetfovani a zpracovani infekcnich latek. Proto mize
byt prostiedek a jeho komponenty kontaminovany. Prostfedek musi byt pred likvidaci
dezinfikovan nebo dekontaminovan.

Prostfedek obsahuje znovu pouZitelné materialy. VSechny komponenty (s vyjimkou VOC/HEPA
a HEPA filtr(l) je mozné po vycisténi a dezinfekci zlikvidovat jako elektricky odpad.

Upozorniujeme, ze VOC/HEPA A HEPA filtry musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi
narodnimi predpisy pro specidlni tuhy odpad.

6 Dodané servisni dily a prislusenstvi

Servisni dily dodavané s prostiedkem jsou uvedeny nize:

e 1 filtraéni kapsle VOC/HEPA (pouze pro model Mini MIRI® Dry)

e 1 zvlh&ovaci lahev (pouze pro model Mini MIRI® Humidity)

e 2 xexterni 0,22 um HEPA filtry pro vstupni pfivod plynu.

e 2 x desky tepelné optimalizace.

e 1 x USB disk obsahujici software Esco Medical Data Logger a PDF verzi anglické verze
uZivatelské prirucky a vsech dostupnych prekladd.

e 1 x napajeci kabel vhodny pro zdravotnickou techniku.

e 1 x 3,5 mm externi Jack konektor vystrahy.

A Dodavané servisni dily se liSi v zavislosti na konfiguraci prostfedku. Pfesny seznam dila
naleznete v dokumentu Packing List, ktery je dodavan spolecné s prostredkem.

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity nejsou doddavany s
Zzadnym prislusenstvim.

Uzivatelska pfiru¢ka pro vicckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0
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7 Bezpecnostni symboly a znacky

Tabulka 7.1 Stitky s informacemi o vyrobku
Stitek

C€

0123

Popis

Znacka CE a Cislo oznameného subjektu

UDI

Jedinecny identifikator zafizeni

Teploty pfi pfepravé mezi -20 °C a +50 °C.

Chrante pred pfimym slunecnim zarenim

Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen.

Pouze na lékafsky predpis

Zdravotnicky prostredek

UdrZujte v suchu

Uzivatelska pfirucka pro vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0

18




Stitek

Popis

Kfehké

Upozornéni: dalezité informace tykajici se bezpecnosti,
jako jsou varovani a bezpecnostni opatreni, ktera z
raznych ddvod nelze uvést na samotném zafizeni,

najdete v privodni dokumentaci.

L

Viz ndvod k pouziti

IPX0

-

Nechranéno pred prlinikem vody.

wl

Nazev a adresa vyrobce

!

N

Sériové Cislo

wl

YYYY-MM

Datum vyroby

,Blesk” indikuje potencionalni riziko Urazu elektfinou
(nikdy neodstranujte zadny kryt).

A\
hi¢

Rid'te se WEEE
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Tabulka 7.2 Informaéni stitky na vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity

Komunikacni port USB USB communication port

Vstup CO,' COz2 100% Inlet
Vstup N, N2 100% Inlet
Koncovka vystrahy Alarm pOI‘t

Cisla komor jsou zobrazena v hornim rohu vika

se Stitkem

Zvlhéovaci lahev (pouze pro model Mini MIRI°® . e .

Humidity) Humidification bottle

Filtr VOC/HEPA (pouze pro model Mini MIRI® VOC/Hepa filter

Dry) Filter should be changed:

& Externi prostiedek pfipojeny k signalovym vstupnim/vystupnim konektoriim by mél byt
v souladu s prislusnou bezpecnostni normou pro zdravotnické pristroje EN 60601- 1. Plati pro
pfipojeni USB.

Cisla komor jsou zobrazena na obrazku niZe a také jsou oznagena $titky v hornich rozich vik:

L 17 L 2\

ESCO.

MEDICAL

BOERBEE

Obrazek 7.1 Cisla komor na vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI°®
Humidity

1 UZivatel by mél pfipojit nddobu s pfedmichanym plynem k tomuto pfivodu, pokud hodld pouZivat reZzim
predmichaného plynu.
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8 Dllezité bezpecfnostni pokyny a varovani

8.1 Pred instalaci

NepouzZivejte vyrobek, pokud je obal poSkozen. Kontaktujte spole¢nost Esco Medical
Technologies, UAB nebo mistniho zastupce.

Pfed pouzitim si dikladné prectéte uzivatelskou prirucku.

Vidy méjte ndvod snadno pristupny v blizkosti prostiedku.

8.2 Béhem instalace

iAW e

10.
11.
12.

13.
14.
15.

Nikdy neumistujte tento prostfedek na jiné zafizeni, které se zahfiva.

Umistéte tento prostifedek na plochy, tvrdy a stabilni povrch.

Neumistujte prostfedek na koberec ani podobné povrchy.

Neporusujte bezpecnostni Ucel uzemnéni zastrcky.

Pro vasi bezpecnost je k dispozici uzemnéna zdastréka (spojeni se zemi) se dvéma
nozovymi kontakty a tfetim kolikem. Jestli dodand zastrcka neodpovida vasi zasuvce,
poradte se s elektrikafem o vymeéné zasuvky.

Napajeci kabel vidy pfipojujte k fadné uzemnéné zasuvce a pouzivejte pouze kabel
dodany s prostfedkem.

Neinstalujte jednotku v blizkosti zdrojl tepla, jako jsou radidtory, ohtivace, pece nebo
jina zafizeni, kterd vydavaji teplo.

Tento prostredek nepouzivejte v blizkosti zdroja vody.

Pouzivejte pouze plyny se 100 % koncentraci CO; a 100 % koncentraci N». Lze pouZit
také predmichany plyn (dalSi informace naleznete v sekci 14.1 ,Postup instalace na
misté” v tomto navodu k pouZziti).

Na vstupech pro plyny CO; a N2 vidy pouzivejte externi HEPA filtr 0,22 um.
Nepouzivejte prostfedek, pokud teplota v mistnosti prekroci 30 °C.

Prostfedek umistéte na misto s odpovidajici ventilaci, abyste zabranili jeho prehrati.
Abyste se vyhnuli pfehrati a umoznili pfistup k vypinaci ON/OFF (Zapnout/Vypnout)
na zadni strané, dodrzte odstup alespon 10 cm od zadni ¢3sti, 30 cm od vrchni ¢asti a
20 cm zleva a zprava.

Tento prostfedek je uréen pouze do interiéru.

Prostfedek musi byt pfipojen k vhodnému zalohovanému zdroji energie (UPS).
Postupujte podle pokyn(, jak spravné pfipojit zvlhéovaci lahev inkubatoru Mini MIRI®
Humidity multiroom IVF v &asti ,22.2 Vicekomorovy IVF inkubdtor Mini MIRI®
Humidity” v uZivatelské prirucce.

8.3 Po instalaci

1.

Vsechny servisni postupy prenechte kvalifikovanému servisnimu personadlu.
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10.

11.

12.

Servis se vyzaduje podle servisni prirucky a také v pripadé, Zze byl prostiedek néjak
poskozen, napt. spadnul, byl vystaven desti nebo vlhku nebo nefunguje spravné.
Vicekomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity obsahuji
vysokonapétové soucasti, které mohou byt nebezpecné.

Béhem bourek nebo kdyz se prostfedek dlouhodobé nepouziva, odpojte jej od sité.
Chrante napadjeci kabel pfed poskozenim nebo skfipnutim, zejména na zastrcce, v
zasuvce a v misté, kde vychazi ze zafizeni.

Kalibrujte méreni teploty a plynu v intervalech popsanych v navodech.

Béhem pouzivani nikdy nenechavejte vika oteviena déle nez 10 s.

Filtry VOC/HEPA musi byt vymérnovany kazdé 3 mésice (netyka se vicekomorovych IVF
inkubdatort Mini MIRI® Humidity).

Aby zUstal prostfedek bezpecny, musi byt dodrzen plan udrzby.

NIKDY neblokujte otvory pfivodu plynu v komore.

Zajistéte, aby tlaky pfivadénych plynt CO2 a N2 byly stabilné v rozmezi 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI).

Nikdy nepouzivejte jiné filtry neZz ty, které doddva spolec¢nost Esco Medical
Technologies, UAB. Jinak ztratite zaruku.

NepouZivejte prostfedek bez pfipojeného vhodného filtru VOC/HEPA spolecnosti Esco
Medical Technologies, UAB (neplati pro vicekomorovy IVF inkubdtor Mini MIRI®
Humidity).

9 Zac¢iname

A Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI° Humidity musi byt
instalovany pouze autorizovanym a proskolenym personalem!

o vk wnNPeE

N

10.

11.

Ridte se navody v sekci bezpeénostni pokyny a varovéni.

Pfipojte napajeci kabel pro Iékarské ucely k UPS.

K vicckomorovému IVF inkubatoru MIRI® nebo MIRI® Humidity pFipojte napajeci kabel.
Pfipojte plynové trubky.

Nastavte tlak plynu na externim reguldtoru plynu na 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI° Humidity
spinaem umisténym vzadu.

Zkontrolujte standardni funkeci.

Prostfedek nechte 20 minut zahfivat a stabilizovat.

Postupujte podle pokyn( v privodci validaci (viz ¢ast ,32 Prlivodce validaci”
v uZivatelské pfrirucce).

Dokoncete zaskoleni uzivatele (pred nastavenim prostfedku je treba si precist
pokyny).

JESTLIZE byly testy Gspésné, je prostfedek po zabé&hdavaci fazi trvajici 24 hodin
pfipraven k pouZiti.
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& Pred pouzitim prostredek vycistéte a vydezinfikujte. Neni dodavan sterilni nebo v
klinicky pfijatelné Cistoté. Pokyny doporucené vyrobcem naleznete v sekci ,,20 Pokyny pro

CiSténi” v tomto navodu k pouziti!

10 Pfipojeni sitového kabelu

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity jsou doddavény s
odpojitelnym napajecim kabelem zdravotnické tridy. Sitovy kabel je dodavan podle zemé
planovaného poutziti zafizeni.

Spina¢ ON/OFF (Zapnout/Vypnout) uZivateli poskytuje moznost vicekomorové IVF inkubatory
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI” Humidity izolovat od sitového napdjeciho zdroje.

A Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnovaci zastrcky! Uzemnéna zastrcka ma dva
nozové kontakty a kolik, ktery slouzi k zajisténi vasi bezpecnosti. Jestli dodana zastrcka
neodpovida vasi zasuvce, poradte se s elektrikafem o vyméné zasuvky.

PoZadované napdjeni je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavény napdjeci zdroj ma
prepinaci rezim, ktery se automaticky prizpisobuje napéti v siti v rozmezi 100 V az 240 V
AC/50 az 60 Hz.

Obrazek 10.1 Zdroj napajeni
11 Pfipojeni plyn(

Na zadni strané zatizeni jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou oznaceny,,CO2 100 % Inlet”
a,N2100 % Inlet”.

Obrazek 11.1 Vstupy pro plyny na zadni strané vicekomorovych IVF inkubétord Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity
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Vstup CO2 musi byt pfipojen ke zdroji 100% CO.. Koncentraci CO2 v komorach Ize regulovat v

rozsahu od 2,0 % do 9,9 % ve viceckomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry a od 1,9 % do
9,9 % ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity.

Vstup N2 musi byt pfipojen ke zdroji 100% N2, pokud jsou poZzadovany podminky se snizenym

obsahem kysliku. Koncentrace O, v komorach se reguluje privdadénim N2 a lze ji nastavit v

rozsahu od 2,0 % do 19,9 % ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry a od 3,9 % do
19,9 % ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity.
Vstup predmichaného plynu se ptipojuje ke vstupu CO».

# Tlak plynu na vstupu se ma pohybovat v rozmezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI) a musi
byt zachovana jeho stabilita!

Vidy pouZivejte vysoce kvalitni reguldtor tlaku, ktery je moZné nastavit na poZzadovanou
presnost pro oba plyny.

Obrazek 11.2 Reguldtor tlaku

Pomoci vhodné silikonové hadic¢ky pfipojte CO, ke vstupu CO,. Ujistéte se, Ze je hadicka
zajisténa svorkou, aby se omylem neuvolnila béhem nahlé vychylky tlaku. Na pfivodu plynu
t&sné pfed vstupem do vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
pouzijte dodany 0,22 pum HEPA filtr. DodrZte smér proudéni.

Podobnym zplsobem pfipojte privod N; k lahvi s dusikem.

Obrazek 11.3 Externi filtr HEPA 0,22 um pro vstupujici plyn CO2 / N2

ﬁ Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity mohou pracovat i

vevys

s predmichanym plynem (premixem). Jedna se o nakladnéjsSi formu zasobovani plynem.
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Také to znamena3, Ze uZivatel nemuze upravit koncentrace COza O; bez zmény dodavaného
plynu. Pro podrobné;jsi informace o pouzivani zafizeni s predmichanym plynem si prectéte
sekci ,,14 Instalace s predmichanym plynem”.

12 Filtr VOC/HEPA (pouze pro model Mini MIRI’ Dry)

Tékavé organické slouceniny VOC jsou tékavé uhlovodiky, které lze najit v palivuy,
rozpoustédlech, lepidlech a jinych technickych latkach. Priklady VOC jsou isopropanol,
benzen, hexan, formaldehyd nebo vinylchlorid.

VOC se mohou vyskytnout taky v medicinskych plynech, jako jsou CO; a N2. Pro zabranéni
vniknuti téchto vypar( do vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® je dlleZité pouZivat in-line
filtry VOC.

V laboratofich IVF se béziné vyskytuji rlzné nechténé zdroje VOC. Mohou to byt Cistici
pfipravky, parfémy, nabytek, maziva nebo zdroje z HVAC.

Koncentrace VOC se typicky méfi v ¢asticich na milion (ppm.) Také mohou byt uvadény v
¢asticich na miliardu (ppb.) Pro IVF je doporucovand koncentrace pod 0,5 ppm; celkové
mnozstvi VOC by mélo byt pod 0,2 ppm nebo nejlépe nula.

Velké koncentrace VOC (pfes 1 ppm) jsou pro embrya toxické a zpUsobuji nepfiznivy vyvoj
embryi nebo dokonce selhani dosazeni stadia blastocysty.

Koncentrace VOC do 0,5 ppm typicky umozZni prijatelny vyvoj blastocytl a rozumny pomér
otéhotnéni, ale pravdépodobné budou mit za nasledek vysoké procento potrat(.

Kombinovany filtr VOC/HEPA je integrovan do konstrukce vicekomorového IVF inkubatoru
Mini MIRI® Dry. PFed vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry prochdzi
plyn jednou filtrem. Po ndvratu z kazdé komory je pak plyn opét filtrovan. Cirkulacni systém
tak ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry filtruje plyn nepFetrZité.

Kombinovany filtr VOC/HEPA je namontovan na levé strané pristroje, aby se usnadnil pfistup
k nému a jeho vyména.

12.1 Postup instalace nového filtru VOC/HEPA

Dvé bezpecnostni krytky, které jsou nainstalovany na kolenech filtru, je tfreba pfti vybalovani
sejmout. Spravné umisténi filtru ma zdsadni vyznam pro vykon systému.
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# VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice. Zaznamenejte datum instalace
a dodrZujte tento interval!

A Filtr VOC/HEPA se musi vyménit, kdyzZ v zafizeni nejsou Zadna embrya.

Za&néte tim, Ze zarovnate modré $roubeni filtru do zasuvek drzaku filtru. Sipka prdtoku na
vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry a na filtru musi ukazovat stejnym smérem (viz
obrazek 12.1).

. VOC/He»a filter *

Obrazek 12.1 Sipka priitoku na vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry

Potom zaroven zatlacte obé uhlové armatury (obéma rukama) do otvor(, dokud nezapadnou
na misto (viz obrazek 12.2). Posledni 4 mm by mély jit ztuha.

Obrazek 12.3 Spravné nainstalovany filtr VOC/HEPA

A Nespravné nainstalovany filtr VOC/HEPA muzZe zpusobit Gnik plynu a kontaminaci
inkubatoru.

Filtr VOC/HEPA vyjmete tak, Ze jej obéma rukama jemné vytdhnete pfimo ven (viz obrazek
12.2).

A Bez filtru VOC/HEPA vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry nikdy nespoustéijte!
Mohlo by dojit k tniku plynu a nebezpecné kontaminaci ¢asticemi!
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13 Uzivatelské rozhrani

V nasledujicich kapitolach budou vysvétleny funkce tykajici se tlacitek a polozek nabidky.
UZivatelské rozhrani ovlada denné pouzivané funkce a pokrocilejsi Upravy, které je mozné na
zafizeni provadét. Hlavni tlacitka a jejich ucel jsou predstaveny v tabulce 13.1.

Tabulka 13.1 Hlavni tlacitka a jejich ucel
Popis

Otocné tlacitko

PouZziva se pro prepinani a vybér poloZek v nabidce a
zménu jejich stavu. Také se pouZivda ke zméné
zadanych hodnot teploty a koncentrace plyn(.

Obrazek

Tlaéitko ON/OFF (Zapnout/Vypnout)
Nachazi se v ZADNI ¢asti prostiedku.

Tlacitko alarmu

Ztlumi zvukovy alarm a vizudlné signalizuje stav
alarmu blikajicim cervenym podsvicenim. Zvukova
vystraha se opét zapne po 5 minutach. Je mozné ji
opétovné ztlumit.

Panel displeje
Zobrazuje informace o aktualnim stavu prostfedku.
Displej ma 7 znakd, které se skladaji z 16 segmenta
vysoce svitivych LED. Prvni znak je Cerveny a varuje
uzivatele. Ostatnich 6 je modrych a indikuji normalini
provozni stav.

13.1 Aktivace reguldtord ohfevu a koncentrace plynu

Regulatory ohfevu a koncentrace plynu
(Zapnout/Vypnout) na zadni strané inkubatoru.

aktivuji pomoci spinace ,ON/OFF“

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej stfidavé zobrazovat ndsledujici 4 parametry:

Teplota = teplota systému ve °C
CO; = koncentrace CO2 v%

0> = koncentrace O, v%

Rezim = Oteviena/Olejova kultura

13.2 Systémova nabidka

Pro pfistup k nabidce stisknéte otocné tlacitko a podrzte je 3 sekundy.
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Nabidku prochazejte takto:
e Otocenim otocného tladitka po sméru hodinovych rucicek (U) nebo proti sméru
hodinovych rucicek (U) = pfedchozi NEBO dalsi
e Stisknuti oto¢ného tlacitka = zadat, zménit NEBO pfijmout;
Pro uplné opusténi nabidky otocte oto¢nym tlacitkem proti sméru hodinovych rucicek (O).

13.3 Stav

Pfepinani mezi 4 hodnotami za normalnich provoznich podminek:

71 A
N
T 00 C_ I A
M o i I L_l.iz_l
1 20 LT A
1 i

F 71 F0 0
Ll L Ll

Prochazeni mezi parametry je mozné otacenim otocnym tlacitkem pro sméru (U) nebo proti
sméru (O) hodinovych rucicek.

ﬁ Je-li regulator plynu O deaktivovan, systém bude zobrazovat ,,02 OFF“.

@ Je-li pouzivan rezim ,Open culture” (Oteviena kultura) (Zadné olejové ani parafinové
prekryti kultury), prostiedek bude na tento rezim nastaveny a bude zobrazovat:

FTCONITT 1 )
i I NG L

ﬁ'Pokud je kterékoli z vik oteviené nebo neni spravné zavrené, na obrazovce inkubatoru
se zobrazi:
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13.4 Hlavni nabidka

Pro pristup k nabidce stisknéte oto¢né tlacitko a podrzte je 3 sekundy.
UZivatel mlZe opustit nabidku otocenim oto¢ného tlacitka proti sméru hodinovych rucicek
(O).

NL NI
ANT T C_ TN L

W/

Prvni kategorii po vstupu uzivatele do nabidky je teplota.
Pro vstup do podnabidky teploty stisknéte otocné tlacitko.
/T LT NMCT ~
AN L C_ T =

Otocte otocnym tlacitkem ve sméru hodinovych rucicek (U) pro prochdazeni nabidky.
Pro vstup do podnabidky CO; stisknéte otocné tladitko.

\lV =171 >3
N LTS

Otocte otocnym tlacitkem ve sméru hodinovych rucicek (U) pro prochdazeni nabidky.
Pro vstup do podnabidky O; stisknéte otoc¢né tlacitko.

\l/ 7 -7
/I\ L=

Otocte otocnym tlacitkem ve sméru hodinovych rucic¢ek (U) pro prochazeni nabidky.
Pro vstup do podnabidky UV-C svétla stisknéte otocné tlacitko (nabidka neni dostupna ve
vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity).

\l/ | |
/I\ Ll

\/

Otocte otocnym tlacitkem ve sméru hodinovych rucicek (U) pro prochazeni nabidky.
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Pro vstup do servisni podnabidky stisknéte otoc¢né tlacitko.

R R
/AINZD_ TV W

/

W/

13.4.1 Podnabidka teploty

Pro vstup do podnabidky teploty stisknéte otocné tlacitko v nabidce teploty.

Kalibrujte teplotu stisknutim otocného tlacitka a hodnoty nastaveni upravte otocenim tlacitka
po sméru (V) nebo proti sméru (U) hodinovych rucic¢ek. Prvni polozka v podnabidce teploty
je kalibrace snimace T1:

Otacenim otocného tlacitka (V) nebo (U) se pohybujete mezi polozkami dil¢i nabidky. Do
hlavni nabidky se mliZete vratit také oto¢enim oto¢ného tlacitka (U), kdyz se v nabidce zobrazi
,T1 CAL”.

ﬁ? Kazda komora ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku komory a druhy na spodni
strané komory.

Priklad - jak nakalibrovat teplotu:

Pti kalibraci je tfeba méfit teplotu pomoci vhodného a kalibrovaného prostredku. S kvalitnim
teplomérem bylo zjisténo, Zze T1 je 37,4 °C. Lokalizujte ,,T1 CAL” v podnabidce a stisknéte a
podrzte otocné tlacitko. Displej by mél zobrazovat:

Otocte otocnym tlacitkem po sméru (U) nebo proti sméru(U) hodinovych rudicek a upravte
kalibraci teploty na poZadovanou hodnotu. Displej bude zobrazovat kroky 37.1, 37.2, 37.3 a
37.4. Kdyz se teplota rovna namérené teploté (v tomto pripadé je to 37,4), znovu stisknéte
otoéné tlacitko. Nova hodnota se uloZi a kalibrace teplotniho ¢idla pro oblast T1 je dokonéena.

& Proces kalibrace je stejny pro T1 - T4.
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A Postup zmény kalibra¢ni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostfedkem a vyskolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

Nabidku opustite otacenim otocného tlacitka (UO) nebo stisknutim a podrienim otocného
tlacitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

13.4.2 Podnabidka CO;

Pro vstup do podnabidky CO; stisknéte oto¢né tlacitko v nabidce CO,.
Prvni polozka v podnabidce CO; je kalibrace snimace CO;:

Kalibrujte CO; stisknutim oto¢ného tlacitka a hodnoty nastaveni upravte otoc¢enim tlacitka po
sméru (V) nebo proti sméru (U) hodinovych ruci¢ek. Otacenim otocného tlacitka (L) nebo
(U) se pohybujete mezi polozkami dil¢i nabidky. Do hlavni nabidky se muzete vratit také
otocenim otocného tlacitka (U), kdyZ se v nabidce zobrazi ,,CO2.CAL".

Zapnéte/vypnéte regulaci CO; stisknutim otoéného tlacitka a otaéenim po sméru (L) nebo
proti sméru (U) hodinovych rucicek.

ﬁ Vychozi stav regulace CO; je OFF (Vypnuto).

Otacenim otoc¢ného tlacitka (V) prejdete na dalsi polozku v podnabidce CO,. Zde vidite
zobrazeni pritoku CO; (pratok nelze nastavit):
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Ukazuje aktudlni pritok plynu CO, deskou plosnych spojl pratoku. Pritok je zobrazovan v
litrech za hodinu. Obvykle se méni v zavislosti na aktudlni koncentraci CO; v systému.
Otacenim otocného tlacitka (U) prejdete na dalsi polozku v podnabidce CO..

Zde vidite vnitini tlak CO; (nelze ho upravit u vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry
a Mini MIRI® Humidity. Upravuje se na externim regulatoru tlaku):

Hodnota je v barech a vidy musi byt 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Priklad - jak kalibrovat CO;:

Koncentrace CO, musi byt méfena vhodnym a kalibrovanym prostfedkem. Skutecna
koncentrace CO; byla na jednom z portl pro odbér vzorku plynu stanovena na 6,4 %. Pro toto
méreni je vhodny kazdy port.

V podnabidce CO; najdéte ,CO2 CAL" a stisknéte otocné tlacitko. Displej by mél zobrazovat:

Kalibrujte CO; stisknutim otocéného tladitka a pozadovanou koncentraci upravte otocenim
tlacitka po sméru (L) nebo proti sméru (U) hodinovych rucic¢ek. V tomto ptipadé chceme
hodnotu upravit na 6,4 %. Otacejte otoénym tlacitkem - displej zobrazi hodnoty 6,0; 6,1; 6,2;
6,3 a 6,4. KdyZ se hodnota CO, rovna namérené hodnoté (vtomto pripadé je to 6,4), stisknéte
znovu otoéné tlacditko. Nova hodnota je uloZena a kalibrace CO; senzoru byla dokonéena.

&' Obnova plynu CO; na 6 % trva p¥i nafukovani 100% plynu CO; v priméru 3 minuty.”

ﬁ Kalibrace se vykonava upravou koncentrace CO, podle méreni na vystupu vzorku
plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méficim prostiedkem CO».

* Na zakladé interniho testovani. Vykon se mze lisit v zavislosti na riznych faktorech a podminkach prostredi.
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A Postup zmény kalibra¢ni hodnoty by mél byt provddén pouze s kalibrovanym
prostfedkem a vyskolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

Nabidku opustite otacenim otocného tlacitka (UO) nebo stisknutim a podrienim otocného
tladitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

13.4.3 Podnabidka O3

Pro vstup do podnabidky O; stisknéte otoc¢né tlacitko v nabidce O,.
Prvni polozka v podnabidce O; je kalibrace snimace O2:

L b <. 41

Kalibrujte O, stisknutim otocného tlacitka a poZzadovanou koncentraci upravte otocenim
tlacitka po sméru (U) nebo proti sméru (U) hodinovych rucic¢ek. Otacenim otocného tlacitka
(V) nebo (V) se pohybujete mezi polozkami dil¢i nabidky. Do hlavni nabidky se muUzete vratit
také otocenim otocného tlacitka (U), kdyz se v nabidce zobrazi ,,02.CAL".

Zapnéte/vypnéte regulaci O; stisknutim otocného tlacitka a otacenim po sméru (U) nebo
proti sméru (UO) hodinovych rucicek.

ﬁ Vychozi stav regulace O; je OFF (Vypnuto).

Otacenim otoc¢ného tlacitka (L) prejdete na dalsi polozku v podnabidce O,. Zde vidite
zobrazeni pritoku N3 (prutok nelze nastavit):
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Ukazuje aktualni pritok plynu N, deskou plosnych spoji pratoku. Prltok je zobrazovan v
litrech za hodinu. Obvykle se méni v zavislosti na aktudlni koncentraci O, v systému.

Otacenim otocného tlacitka (U) prejdete na dalsi polozku v podnabidce O,.

Zde vidite vnitfni tlak O; (nelze ho upravit u vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity. Upravuje se na externim reguldtoru tlaku):

Hodnota je v barech a vidy musi byt 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Priklad - jak kalibrovat O;:

Koncentrace O, musi byt mérena vhodnym a kalibrovanym prostfedkem. Koncentrace O;
namérend na jednom z otvorl pro odbér vzorkl plynu byla odhadnuta na 5,3 %. Pro toto
méreni je vhodny kazdy port.

V podnabidce O; najdéte ,,02 CAL” a stisknéte otocné tlacitko. Displej by mél zobrazovat:

Kalibrujte O stisknutim otoéného tladitka a poZadovanou koncentraci upravte otoéenim
tlacitka po sméru (L) nebo proti sméru (U) hodinovych rucic¢ek. V tomto pripadé chceme
hodnotu upravit na 5,3 %. Otacejte otocnym tlacitkem - displej zobrazi hodnoty 5,0; 5,1; 5,2
a 5,3. Kdyz se hodnota O, rovna namérené hodnoté (v tomto ptipadé je to 5,3), stisknéte
znovu otoéné tlacgitko. Nova hodnota je uloZena a kalibrace O; senzoru byla dokoncena.

&' Kalibrace se vykonava upravou koncentrace Oz podle méreni na vystupu vzorku plynu,

vvs

které bylo provedeno externim, spolehlivym méficim prostfredkem Oa.

A Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostfedkem a vyskolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.
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Nabidku opustite otacenim otocného tlacitka (O) nebo stisknutim a podrienim otocného
tlacitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

13.4.4 Podnabidka UV-C svétla (pouzitelnd pouze pro model Mini MIRI® Dry)

Pro vstup do podnabidky UV-C stisknéte otoc¢né tlacitko v nabidce UV-C.

\lY 111701
N Ly L =

Zapnéte/vypnéte regulaci UV-C stisknutim oto¢ného tlacitka a otacenim po sméru (V) nebo
proti sméru (U) hodinovych rucicek.

Ll

| 117 " TT1TINI
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&V{Ichozi stav regulace UV-C je ,,ON“ (Zapnuto).

UV svétlo se automaticky vypne, kdyzZ se vypne zafizeni.

ﬁ? Pro optimalni cisténi vzduchu je doporuceno mit svétlo UV-C nastaveno jako ,ON“
(Zapnuto) vidy, kdyz je prostfedek pouzivan.

Nabidku opustite otaéenim otocného tlacitka (U) nebo stisknutim a podrzenim otoéného
tlacitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

13.4.5 Servisni podnabidka

Pro vstup do servisni podnabidky stisknéte oto¢né tlacitko v servisni nabidce.
Servisni podnabidka je ve vychozim nastaveni uzamdena.
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Pokud otocné tlacitko podrzite stisknuté déle nez 10 s, servisni nabidka se odemkne a na
displeji se zobrazi Cislo aktualni verze firmwaru:

7 L7 L] _ra

IV LC_ I'\ L_.l_l

& Ver 2.0 je zobrazena pouze jako PRIKLAD. Nejnové;si verzi firmwaru naleznete v sekci
»19 Firmware“ uzivatelské prirucky.

Otacenim otoéného tlacitka (V) prejdete na dalsi polozku v podnabidce servisu.

Displej zobrazi funkci ,,GAS” (plyn):

Stisknutim otoc¢ného tlacitka vstupte a otacenim otocného tlacitka (L) nebo (U) vyberte
moznosti ,PREMIX“ nebo ,,CO2/0,". Jakmile se zobrazi poZzadovany rezim plynu, ulozZte jej do
systému stisknutim otocného tlacitka.

Pfi vybéru rezimu plynu se na obrazovce stfidavé zobrazuiji:

ﬁ P¥i pouzivani reZimu pfedmichaného plynu je nutné pouzivat predmichany plyn s VYSSi

gradaci nez zadana hodnota. Napftiklad kdy potiebujete dosahnout zadané hodnoty 5 %
CO;, predmichany plyn by mél ve smési obsahovat ALESPON 6 % CO».

Otacenim otocného tlacitka (V) prejdete na dalsi polozku v podnabidce servisu.

Displej zobrazi funkci ,,ALARM* (Vystrahy):
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Stisknutim otoc¢ného tlacitka vstupte a otacenim otocného tlacitka (L) nebo (U) vyberte
moznosti ,,NRML" nebo , DELA“.

PFi vybéru reZzimu se na obrazovce stfidavé zobrazuji:

NI
INTN T

T [
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V rezimu ,,NRML" je alarm CO, opoZdén o 3 minuty a alarm O, o 5 minut.
V rezimu ,,DELA” jsou alarm CO, i alarm O, opozdény pfiblizné o 10 minut.

Nabidku opustite otaéenim otocného tlacitka (U) nebo stisknutim a podrzenim otoéného
tlacitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

14 Instalace s predmichanym plynem

Vicekomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity byly primarné navrieny
pro provoz uZivajici 100 % COz a 100 % N,. MUzZe vSak pracovat i s predmichanym plynem. Pfi
provozu pfi 100 % CO2 a 100 % N> bude presnost prostfedku v porovnani s pouzivanim
prostfedku s predmichanym plynem podstatné vyssi (< 0,2 % od nastavené zadané hodnoty).
Predmichany plyn se obycejné pouziva pro jednodussi inkubacéni systémy, které neobsahuji
senzory CO; a Oz a nemaji schopnosti michani plynu.

Tato sekce popisuje, jak nainstalovat vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry nebo Mini
MIRI® Humidity na klinice IVF pracujici s pfedmichanym plynem.

& Koncentrace predmichaného plynu musi byt vybrana specificky tak, aby se shodovala
s kultivaénim médiem. Vzhledem k tomu, Ze vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI° Humidity nemohou koncentraci plyni ménit, vysledna hodnota pH média bude
zaviset na spravné volbé koncentrace.
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ﬁ? Upozoriiujeme, Ze spotfeba pfredmichaného plynu bude v porovnani s ¢istym plynem
vyrazné vyssi. Obnova na Zadanou hodnotu bude delsi.

14.1 Postup instalace na misté

Dodrzujte vSechny pokyny uvedené v instalacni pfirucce, pokyny v bezpecnostnich pokynech
v uZivatelské ptirucce a v €asti s upozornénimi.

Namisto pfipojeni vicekomorovych IVF inkubdtort Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
pouze k 100 % CO2 nebo ke 100 % CO; i 100 % N, je inkubator pripojen pouze ke zdroji

pfedmichaného plynu.

Pfredmichany plyn se pfipojuje pouze k plynovému portu CO; (hadice s prlimérem 4 mm).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

Obrazek 14.1 Pripojeni pfedmichaného plynu k inkubatoru

& Pro podrobnéjsi pozadavky na pfipojeni plynu si prectéte sekci ,, 11 PFripojeni plynu” v
této uzivatelské prirucce.

Zmérte koncentraci plynu z lahve s pfedmichanym plynem zkalibrovanym analyzatorem
plynu. Vysledek méreni je dalezZity pro nastaveni prostfedku a spravny provoz.

Regulace CO2 musi byt u vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
nastavena na ,,ON“ (Zapnuto). Ve vychozim nastaveni je u CO; i Oz nastavena moznost ,,OFF*
(Vypnuto).

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity musi byt nastaveny do
rezimu prace s predmichanym plynem.

Rid'te se témito instrukcemi:
Pro pristup k nabidce stisknéte otocné tlacitko a podrzte je 3 sekundy.

UzZivatel mlZe opustit nabidku otocenim otocného tlacitka proti sméru hodinovych rucicek
(O).
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Otdacejte otocnym tlacditkem (U), dokud se nezobrazi ,SERV“. Stisknutim otocného tlacitka
v servisni nabidce vstoupite do servisni podnabidky (pokud je nabidka odemcend. Dalsi
informace naleznete v sekci ,13.4.5 Servisni podnabidka“ této uzivatelské prirucky).
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Displej zobrazi aktudlni nainstalovanou verzi firmwaru. Otacenim otocného tlacitka (L) nebo
(O) se pohybujete mezi polozkami dil¢i nabidky.

Displej zobrazi funkci ,,GAS” (plyn):

Stisknutim otocného tlacitka vstupte a otdcenim otocného tlacitka (U) nebo (U) vyberte
moznosti ,,PREMIX“ nebo , CO,/0,".

Pfi vybéru reZimu plynu se na obrazovce stfidavé zobrazuiji:
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Jakmile se zobrazi rezim plynu ,,PREMIX“, uloZte jej do systému stisknutim otoéného tlacitka.

Nabidku opustite otacenim otocného tlacitka (U) nebo stisknutim a podrzenim otocného
tlacitka, dokud hlavni nabidka nezmizi.

# P¥i pouzivani rezimu predmichaného plynu je nutné pouzivat predmichany plyn s VYSSi
gradaci nez zadana hodnota. Napftiklad kdy potiebujete dosahnout zadané hodnoty 5 %
CO;, predmichany plyn by mél ve smési obsahovat ALESPON 6 % CO..
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A Ovladani O2 SE VYPNE, kdyz je aktivovan rezim premix.

Pro zménu nastavenych hodnot CO, a O, si prectéte sekce ,16.2 Nastavend hodnota
koncentrace plynu CO,“ a ,,16.3 Nastavena hodnota koncentrace plynu O>“ v této uZivatelské
pfirucce.

A Jestlize nejsou Zadané hodnoty spravné nastaveny, mize se vyskytnout kontinudlni
prutok plynu, ktery povede k vysoké spotiebé plynu a nespravnym dobam obnovy.

A Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI° Humidity obsahuji
velmi citlivé snimace CO; a O,. Méfi koncentraci plynu v systému. Ujistéte se, Ze snimace
snimaji spravnou koncentraci plynu, ktera je uvedena na lahvi s plynem. Pokud tomu tak
neni, je tfeba ovéfit, zda je koncentrace plynu v lahvi stejna jako deklarovand. Pokud ano,
je tfeba kalibrovat snimace vicekomorovych IVF inkubatort Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity. Informace o kalibraci plynu naleznete v uzivatelské ptirucce v sekcich ,13.4.2
Podnabidka CO>“ a ,13.4.3 Podnabidka O“. Jestlize se prokaZe, Ze lahev s plynem
neobsahuje poZadovanou smés, kontaktujte dodavatele plynovych lahvi.

14.2 Skoleni uZivatele

Vysvétlete uzivatelim:

1. Nastavena hodnota koncentrace plynu CO2 musi byt o 1 % nizsi nez koncentrace CO3
v kanystru s predmichanym plynem. Jestlize se pokusi zménit Zddanou hodnotu nebo
kalibraci, aby se odchylky zbavili, regulace nebude fungovat.

2. Pfi pouziti predmichaného plynu nemuze uZivatel nastavit hodnoty, které obvykle
nastavuje pfi pouZiti 100 % CO; a 100 % N2 jako zdrojového plynu. Nastavit Ize pouze
poZadovanou hodnotu pro CO; — jednd se o neodmyslitelny kompromis pouZiti
ptedmichaného plynu. Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity neumoznuji ménit sloZzeni predmichaného plynu.

3. Jestli je pH média nespravné, musi dostat jinou smés prfedmichaného plynu. Na
vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity nelze upravit
Zadny parametr.

4. Pokud se zméni na jinou koncentraci, musi byt Zddané hodnoty na vicekomorovych
IVF inkubdtorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity odpovidajicim zptisobem
upraveny, jak je popsano vyse.
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15 Vystrahy

V pfipadé alarmového stavu se zapne tlacitko alarmu a zvukovy alarmovy signal, zatimco
pfislusny(é) alarm(y) se zobrazi na matici segmentového displeje. Zvukovy signal Ize ztlumit
jednim stisknutim tlacitka alarmu (ztlumeni zapnuto/vypnuto na 5 minut). Na matici LED se
zobrazi cervené ,A“, nasledované pfricinou alarmu a Sipkou sméfujici nahoru nebo dolu
(v zavislosti na povaze alarmového stavu) a hodnotou pfic¢iny alarmu. Napfiklad: pokud je
teplota v komote 1 pfilis nizkd, na displeji se zobrazi , Al d 36,3“. Podsviceni tlagitka alarmu
bude pulzovat, pokud je v systému pfitomen alesponi jeden chybovy stav.

® ©

Obrazek 15.1 Tlacitko alarmu, které indikuje podminku alarmu

Zvukovy vzor je 3 a 2 kratka pipnuti oddélend 1 sekundovou pauzou. VSechny vystrahy maji
stejny audio-signal. Hladina akustického tlaku je 61,1 dB(A).

A Dbejte na to, aby hladina okolniho akustického tlaku neprekrocila 62 dB(A), protoze
uzivatel vystrahu neuslysi!

15.1 Teplotni vystrahy

Obé komory vicekomorovych inkubatord IVF Mini MIRI® mohou spustit teplotni alarm, pokud
se jejich teplota lisi od nastavené hodnoty o vice nez +0,5 °C.

& Pamatujte, Ze zména nastaveni Zzadané hodnoty o vic nez +0,5 °C od aktualni teploty
bude mit za nasledek spusténi alarmu. Stejné pravidlo plati pro vSsechny zmény kalibrace.

Cislo, které nasleduje za pismenem , A“, oznacuje zénu, kterd alarm spustila.
Teplota v komofte 2 je pfilis vysoka:

. = -r

L. d T
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Teplota v komore 1 je pfilis nizka:
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Na displeji se zobrazi chyby pouze pfi zapnutém zvukovém alarmu. Pokud je zvukovy alarm
ztlumen pomoci tlacitka alarmu, nabidka alarmu se vypne a je k dispozici uzivatelskd nabidka.
Zvukovy alarm se znovu spusti po 5 minutdch a na displeji se opét zobrazi nabidka alarmu,
dokud nestisknete tlacitko alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu zobrazuje stav alarmu blikanim
cervené barvy, i kdyZ je alarm ztlumen.

‘

& Jak se chovat pfi teplotnim alarmu, se doctete v sekci ,,28 Nouzové postupy’
v uZivatelské prirucce.

RozloZeni z6n a umisténi snimacu je popsano v sekci ,,17 teploty povrchu a méreni teploty”
uZivatelské prirucky.

Jestli se senzor teploty porouchd, bude to indikovdno ndasledujicim varovanim:

[ [
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Oznacuje, ze snimac v komore 2 selhal. Jako bezpecnostni opatfeni bude ohifev v dotéené
oblasti vypnut.

15.2 Vystrahy koncentrace plynu

15.2.1 Vystrahy CO>

Vystraha koncentrace CO; se aktivuje, kdyz se koncentrace CO; odchyli od Zddané hodnoty o
vicnez 1 %.

ﬁ Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez +1 % od aktualni koncentrace
plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu. Stejné pravidlo plati pro
vSechny zmény kalibrace.

% CO; je prilis nizké:

- '
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% CO; je prilis vysoké:
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Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami. Je-li
stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut zobrazi
provozni parametry aZ do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu zobrazuje stav
alarmu blikdnim ¢ervené barvy, i kdyzZ je alarm ztlumen.

"

&Jak se chovat pfi alarmu koncentrace CO;, se dozvite v sekci ,28 Nouzové postupy
v uZivatelské prirucce.

15.2.2 Vystrahy O;
Vystraha koncentrace O3 se aktivuje, kdyzZ se koncentrace O, odchyli od zZddané hodnoty o vic

nez+1%.

ﬁ Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez +1 % od aktudlni koncentrace
plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu. Stejné pravidlo plati pro
vSechny zmény kalibrace.

% O je pfilis nizké:

3 173w 300
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% O3 je pfilis vysoké:
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Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami. Je-li
stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut zobrazi
provozni parametry az do ndvratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu zobrazuje stav
alarmu blikanim cervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.

"

ﬁ Jak se chovat pfi alarmu koncentrace O, se dozvite v sekci ,28 Nouzové postupy
v uzivatelské pfirucce.
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15.3 Vystraha tlaku plynu

15.3.1 Vystraha tlaku CO;

Jestlize neni spravné pftipojen pfivod plynu CO2, nebo je-li tlak CO, na vstupu nesprdvny,
vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity pfejdou do reZimu
vystrahy tlaku plynu CO,. Displej zobrazi ,,CO2 P“, coz indikuje nespravny vstupni tlak plynu.
Ke spusténi vystrahy dojde poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvysi-lise nad 0,7 baru
(10,20 Psl).

@ »P“ znamena tlak.

Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami. Je-li
stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se pfepne do normdlniho stavu a na 5 minut zobrazi
provozni parametry az do navratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu zobrazuje stav
alarmu blikanim ¢ervené barvy, i kdyzZ je alarm ztlumen.

& Jak se chovat pfi alarmu tlaku CO,, se dozvite vsekci ,28 Nouzové postupy”
v uZivatelské prirucce.

15.3.2 Vystraha tlaku N2

Jestlize neni spravné pripojen zasobnik N2, nebo jestlize je tlak N2 na vstupu nesprdavny,
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® a MIRI® Humidity se pfepnou do reZimu vystrahy tlaku N.
Displej zobrazi ,N2 P“, coz indikuje nespravny vstupni tlak plynu. Ke spusténi vystrahy dojde
poklesne-li tlak pod 0,3 baru (4,40 PSI) nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (10,20 PSI).

[

£ N
I~ IV

ﬁ »P“ znamena tlak.

Displej se uzamkne v alarmovém stavu a prestane prepinat mezi standardnimi zpravami. Je-li
stisknuto tlacitko ztlumeni, displej se prepne do normalniho stavu a na 5 minut zobrazi
provozni parametry az do ndvratu audio-alarmu. Tlacitko ztlumeni alarmu zobrazuje stav
alarmu blikdnim cervené barvy, i kdyz je alarm ztlumen.
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ﬁ Jak se chovat p¥i alarmu tlaku N, se dozvite v sekci, 28 Nouzové postupy” v uZivatelské
ptirucce.

15.4 Vicenasobné vystrahy

Kdyz jsou spustény dva nebo vice alarm, displej to bude indikovat nejprve zobrazenim ,A
MULTI” a nasledné alarmovych podminek:

[ AV I I
I 1] I

LJL. 1L

Typ alarmu se zobrazi podle jeho priority. Alarmy teploty maji 1. prioritu, alarmy koncentrace
plynu maji 2. prioritu a alarmy tlaku plynu maji 3. prioritu.

ﬁ Jak se chovat v pfipadé vice alarmi, se dozvite v sekci ,28 Nouzové postupy”
v uzivatelské ptirucce.

15.5 Vystraha UV-C svétla (plati pouze pro model Mini MIRI® Dry)

Vystrahy UV-C svétla zobrazi pouze varovnou zpravu béhem normadlniho stavu. Zobrazi se
cervené ,S“. Zvukova vystraha nebude aktivovana.

UzZivatel by se mél poradit s distributorem ohledné dalSich pokynl nebo servisni kontroly. , S
zmizi pouze tehdy, kdyz UV-C svétlo zacne opét fungovat.

ﬁ Pro vice informaci kontaktujte svého distributora spole¢nosti Esco Medical.
15.6 Vystraha preruseni napajeni

Pfi odpojeni napajeni spusti vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity kratkou zvukovou vystrahu a LED kontrolka tlacitka ztlumeni vystrahy zablika.

Obrazek 15.2 Tlacitko alarmu, které indikuje podminku alarmu
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ﬁ Jak se chovat v pfipadé vice alarmt, se dozvite v sekci ,28 Nouzové postupy”

v uzivatelské pftirucce.

15.7 Shrnuti vystrah

V tabulce niZe je uveden seznam vSech moznych vystrah vicekomorovych IVF inkubatord Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Tabulka 15.1 Viechny vystrahy vicekomorovych IVF inkubator@ Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity

Nazev ; .. Skupina Priorita
B Podminky Jak se urcuje ) i
vystrahy vystrahy vystrahy
, ., | Klesne-li teplota o vice nez 0,5 °C oproti Vystraha s
Vystraha nizké .. ] . L,
teplot SP. Poutzitelné pro vSechny teploty dna Technické vysokou
eplo .
ploty komory Udaje z ¢idel kazdé prioritou
i Stoupne-li teplota o vice nez 0,5 °C teplotni zony Vystrahas
Vystraha . .. . . L
i oproti SP. PouZitelné pro vsechny Technické vysokou
vysoké teploty L
teploty dna komory prioritou
Nizka . . Vystraha s
Klesne-li koncentrace CO; o 1 % oproti L
koncentrace o | Technické vysokou
SP, po 3 minutach se zapne vystraha . L. L.
CO: Udaje ze snimace prioritou
Vysoka . . CO2 Vystraha s
Stoupne-li koncentrace CO2 0 1 % oproti L,
koncentrace o, i Technické vysokou
SP, po 3 minutdch se zapne vystraha L.
CO: prioritou
Nizka . . Vystraha s
Klesne-li koncentrace 02 o 1 % oproti L
koncentrace L, | Technické vysokou
SP, po 5 minutach se zapne vystraha . L. L.
02 Udaje ze snimace prioritou
Vysoka . . 02 Vystraha s
Stoupne-li koncentrace 02 0 1 % oproti L
koncentrace L, , Technické vysokou
SP, po 5 minutdch se zapne vystraha L.
02 prioritou
L , A L Vystraha s
Nizky vstupni . Udaje ze snimace L
Klesne-li tlak pod 0,3 baru Technické vysokou
tlak CO2 tlaku o
prioritou
R . L. Vystraha s
Vysoky vnitini . Udaje ze snimace L
Stoupne-li tlak nad 0,7 baru Technické vysokou
tlak CO> tlaku L.
prioritou
L , A L Vystraha s
Nizky vstupni . Udaje ze snimace L
Klesne-li tlak pod 0,3 baru Technické vysokou
tlak N2 tlaku L.
prioritou
R . L. Vystraha s
Vysoky vnitini . Udaje ze snimace L
Stoupne-li tlak nad 0,7 baru Technické vysokou
tlak N2 tlaku L.
prioritou
., . L. Snimani UV .. | Informativni
UV vystraha Pokud UV lampa nefunguje spravné Technické ,
senzoru vystraha
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15.8 Ovéreni vystrahy

V niZe uvedené tabulce je uveden seznam zpUsobd, jak a kdy ovérit funkénost vystrazného
systému.

Tabulka 15.2 Viechny vystrahy vicekomorovych IVF inkubator@ Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity

Nazev vystrahy Jak ovérit vystrahu Kdy ovéfrit vystrahu

Snizte zadanou hodnotu o 3,0 °C z aktualni

Vystraha vysoké teplot
y Y PIOY | 13dané hodnoty

VloZte studenou kovovou Cast
Vystraha nizké teploty (dezinfikovanou pred pouzitim) do stfedu
prihradky a zavrete viko

Snizte Zadanou hodnotu o 3,0 % oproti

Vysoka koncentrace CO: e , .
aktualni zadané hodnoté

Mate-li podezieni, ze

vystrahy nefunguji spravné
L Zvyste Zzadanou hodnotu o 3,0 % oproti y y gutsp
Nizka koncentrace O2 e , .
aktualni Zzadané hodnoté

Vysoka koncentrace O3 Otevrete viko a nechte ho 5 minut oteviené

Nizka koncentrace CO2 Otevrete viko a nechte ho 3 minuty oteviené

Nizky vstupni tlak CO> Odpoijte privod plynu CO>

Nizky vstupni tlak N2 Odpoijte pfivod plynu N2

16 Zména pozadovanych hodnot

16.1 Nastaveni pozadované teploty

PoZadovanou teplotu lze nastavit v rozmezi 24,9 °C az 40,0 °C u vicekomorového IVF
inkubatoru Mini MIRI® Dry a v rozmezi 25,0 °C az 40,0 °C u vicekomorového IVF inkubatoru
Mini MIRI® Humidity.

& Vychozi zadana hodnota teploty je 37,0 °C.
Pfi zméné nastaveni Zadané hodnoty teploty se fidte nasledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje aktualni teplotu:

O B N

/
Il

2. Pro upravu nastaveni zadané hodnoty stisknéte otoc¢né tlacitko a otacejte jim po (V)
nebo proti (U) sméru hodinovych rucicek.
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3. Po zméné hodnoty teploty uloZte nastaveni Zadané hodnoty stiskem otocného
tlacitka.

Pokud se na displeji nezobrazuje aktudlni namérena teplota, otacenim otocného ovladace (V)
nebo (V) Ize pfepinat mezi zobrazenim teploty, CO», Oz a rezimu.

A Aby vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity fungovaly
tak, jak maji, méla by byt pozadovana teplota minimalné o 5 °C vyssi nez teplota okoli.
16.2 Pozadovana hodnota koncentrace CO;

Koncentraci CO; lIze nastavit v rozmezi 2,0 % az 9,9 % u vicekomorového IVF inkubatoru Mini
MIRI® Dry a v rozmezi 1,9 % az 9,9 % u vicekomorového IVF inkubdatoru Mini MIRI® Humidity.

& Vychozi pozadovana hodnota CO: je 6,0 %.
PFfi zméné nastaveni Zaddané hodnoty koncentrace CO; se fidte ndsledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje aktualni koncentraci CO3:

2. Pro Upravu nastaveni Zzadané hodnoty stisknéte otoc¢né tlacitko a otacejte jim po (V)
nebo proti (U) sméru hodinovych rucicek.
3. Pozméné hodnoty uloZte nastaveni zadané hodnoty dalSim stiskem oto¢ného tlacitka.

Pokud se na displeji nezobrazuje aktudlni namérena teplota, otacenim otocného ovladace (V)
nebo (V) Ize prepinat mezi zobrazenim teploty, CO», Oz a rezimu.

16.3 Nastaveni Zzddané hodnoty koncentrace plynu O,

Koncentraci O, lze nastavit v rozmezi 2,0 % az 19,9 % u vicekomorového IVF inkubatoru Mini
MIRI® Dry a v rozmezi 3,9 % az 19,9 % u vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity.

ﬁvychozi pozadovana hodnota Oz je 5,0 %
Pfi zméné nastaveni Zadané hodnoty koncentrace plynu O; se fidte nasledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje aktualni koncentraci O3:
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2. Pro Upravu nastaveni Zadané hodnoty stisknéte otocné tlacitko a otacejte jim po (V)

nebo proti (U) sméru hodinovych rucicek.
3. Pozméné hodnoty uloZte nastaveni Zzadané hodnoty dalSim stiskem otocného tlacitka.

Pokud se na displeji nezobrazuje aktudlni namérena teplota, otacenim otocného ovladace (V)
nebo (V) Ize pfepinat mezi zobrazenim teploty, CO2, Oz a rezimu.

16.4 Kultivacni rezim

Kultivaéni reZzim lIze nastavit na ,,Qil culture” (Olejova kultura) nebo ,,Open culture” (Oteviena
kultura). Kultivacni rezim ,Oil culture” (Olejova kultura) se pouZiva, kdyz ma kultivaéni
médium prekryti olejovou nebo parafinovou vrstvou. Rezim ,Open culture” (Oteviend
kultura) se pouziva, kdyz kultivaéni médium nema Zadnou prekryvajici vrstvu.

& Vychozi nastaveni je rezim ,,Oil culture” (Olejova kultura).
PFi zméné nastaveni kultiva¢niho reZimu se fidte nasledujicimi pokyny:

1. Kdyz displej zobrazuje kultivaéni rezim:

F1 T o
I A I I A O N

2. Prozménu rezimu stisknéte otoc¢né tlacitko a otdcejte jim po (V) nebo proti (U) sméru
hodinovych rucicek.

3. Kdyz displej zobrazuje poZadovany/spravny rezim, znovu stisknéte otoc¢né tlacitko.
Kultivacni rezim je nyni ulozen.

Pokud se na displeji nezobrazuje aktudlni namérena teplota, otacenim otocného ovladace (V)
nebo (V) Ize prepinat mezi zobrazenim teploty, CO», Oz a rezimu.

Kultivace v oteviené kulture je moznd v 4jamkové misce (nebo podobném typu misky)
v objemech rovnych nebo vétsich nez 0,8 ml v jedné jamce bez olejové vrstvy po dobu
maximalné 4 hodin. Osmolalita se potom rychle zméni a dosahne vic nez 300 mOsm/kg. Pfi
delsi dobé se riziko zmén osmolality v médiich rychle zvysuje.
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V rezimu ,,Qil culture” (Olejova kultura) je teplota vika udrZzovana 0,2 °C nad poZadovanou
hodnotou teploty. V reZzimu ,,Open culture” (Oteviena kultura) je teplota vika zvySena o 1,0 °C
nad pozadovanou hodnotu teploty. Tyto teplotni rozdily jsou udrzovany tak, aby nedochazelo
ke kondenzaci vody na viku komory a aby se snizilo odpafovani média.

Rozdil mezi reZimem oteviené a olejové kultury

Zasadni rozdil mezi rezimem oteviené a olejové kultury je v mnozstvi tepla ve viku. Olej
akumuluje teplo, takze teplo z vika se mize akumulovat do oleje a prenést do média, ¢im se
zvysi teplota v okoli embrya.

ReZim oteviené kultury je uren pro ekvilibraci média nebo prenos (pokud je to potreba),
nikoli pro kultivaci embryi. Rezim oteviené kultury nepouzivejte déle nez 4 h. Objem média
by mél byt roven nebo vétsinez 0,8 ml (v kazdé ze 4 jamek Ctyfjamkové misky). Pokud médium
zUstane déle bez olejového pokryti, hrozi vysoké riziko zmény osmolality média.

Jestlize mate néjaké otazky nebo si nejste jisti néjakym nastavenim, pred pouzitim rezimu
oteviené kultury ve vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity
pozddejte o konzultaci zaméstnance spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB nebo jejiho
lokalniho zastupce.

17 Teploty povrchu a méreni teploty

V této sekci je podrobnéji popsan systém regulace teploty ve vicekomorovych IVF
inkubdtorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity jsou vybaveny 4 zcela
samostatnymi PID reguldtory pro méreni teploty. Kazdy regulator je zodpovédny za regulaci
teploty své samostatné oblasti.

Kazdé z 4 dostupnych mist je vybaveno samostatnym senzorem teploty a topenim, které
uzivateli umoziuji upravit teplotu v kazdé oblasti samostatné, a tak dosdhnout vyssi
presnosti.

T3 T4

T1 T2

Obrazek 17.1 Teplotni zény vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a
Mini MIRI® Humidity

Uzivatelska pfiru¢ka pro vicckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0
50



Kazdou oblast Ize kalibrovat samostatné pomoci polozky odpovidajici prislusné oblasti v
nabidce. Tyto poloZky jsou umistény v nabidce a nesou nazvy: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL a T4
CAL.

Prehled oblasti spojenych s ndzvy senzoru je zobrazen v tabulce nize:

Tabulka 17.1 Oblasti spojené se senzory

Oblast ‘ Spodek Viko
Komora 1 T1 T3
Komora 2 T2 T4

Pro kalibraci teploty v konkrétni oblasti najdéte ndzev prisluSného senzoru a kalibraci upravte
podle udaje zméreného vysoce presnym teplomérem.

A Kalibrace teploty se vykonava upravou Tx (kde x je Cislo senzoru) podle hodnoty
teploty zméfené na misté, kam se umistuje miska.

A Po upravé teploty pockejte alespon 15 minut na ustaleni teploty a pouzijte teplomér
na ovéreni spravné teploty v kazdé oblasti.

Pfi zméné kalibracnich nastaveni budte opatrni, ujistéte se, Ze zménéna hodnota odpovida
mistu méreni. Dejte systému cCas, aby se stabilizoval.

& Mezi obéma komorami nedochazi k prenosu tepla: jde o jedine¢nou vlastnost
viceprostorovych IVF inkubatort Mini MIRI® Dry and Mini MIRI° Humidity. Teplota vika viak

7 vz

ovlivni teplotu spodni ¢asti komory. Rozdil teplot delta T by vidy mél byt 0,2 °C. Kdyz je tedy

7 v

teplota spodni ¢asti 37,0 °C, viko by mélo mit teplotu 37,2 °C.

7 v s

ﬂ? »T1“ se pouziva pro upravu teploty spodni ¢asti komory 1. ,,T3“ se pouziva pro lGpravu
teploty na viku ve stejné komory. Pamatuijte si, Ze rozdil teplot delta T mezi vikem a spodni
&asti musi byt vidy 0,2 °C2.

& Postup kalibrace teploty v oblasti T1 naleznete v sekci ,,13.4.1 Podnabidka teploty”
této uzivatelské prirucky.

Postup kalibrace teploty pro komoru 1:
1. Nastavte teploty podle vysoce presného méreni provedeného vhodnym snimacem.

2 Toto tvrzeni plati pouze pfi poufZiti reZzimu ,,Oil culture” (Olejova kultura). V rezimu ,Open culture” (Oteviena
kultura) je teplota vika zvysena o 1,0 °C nad poZadovanou hodnotu teploty.
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2. Nastaveni teploty dna komory. Umistéte snimac doprostied topné optimalizacni
desky. Pockejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Nastavte ,T1“ na
pozadovanou Uuroven, jak je popsano vsekci ,13.4.1 Teplotni podnabidka”
v uZivatelské prirucce. NeZz bude zéna zcela zkalibrovdna, mlze byt nutné provést
nékolik opakovani.

3. Pak prilepte vhodny a kalibrovany snima¢ do stfedu povrchu vika a zavrete viko.
Pockejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Nastavte , T3“ na poZzadovanou
uroven, jak je popsano v sekci ,,13.4.1 Teplotni podnabidka” v uzivatelské prirucce.
NeZ bude zéna zcela zkalibrovana, mlze byt nutné provést nékolik opakovani.

4. Ddle ovérte, zda je teplota vika pfesné o 0,2 °C vyssi nezZ teplota spodni ¢asti.

2. komora se upravuje/kalibruje podobnym zplsobem.

& UzZivatel mutiZe kontrolovat teplotu uvnitf misky umisténim snimace do misky s médiem
a prekrytim mineralnim olejem.

A Postup zmény kalibracni hodnoty by mél byt provadén pouze s kalibrovanym
prostiedkem a vySkolenym uzivatelem nebo technikem podle konkrétnich méreni.

18 Tlak

18.1 Tlak plynu CO3

Tlak CO; je mozné odecist v podnabidce CO2:

Tlak CO; je zobrazen v barech. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4—-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Nelze jej upravit pfimo ve vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity, Upravu je nutné provést na externim regulatoru plynu.

ﬁ Pro tlakové limity je nastaven tlakovy alarm. Ke spusténi vystrahy dojde poklesne-li
tlak pod 0,3 baru nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (4,40-10,20 PSI).

# Senzor vnitfniho tlaku nemize byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich podminek se
senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.
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18.2 Tlak plynu N2

Tlak N2 je moZné odecist v podnabidce O2:

Tlak plynu N2 je zobrazen v barech. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-0,6 baru (5,80-8,70
PSI). Nelze jej upravit pfimo ve vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity, Upravu je nutné provést na externim regulatoru plynu.

ﬁ? Pro tlakové limity je nastaven tlakovy alarm. Ke spusténi vystrahy dojde poklesne-li
tlak pod 0,3 baru nebo zvysi-li se nad 0,7 baru (4,40-10,20 PSI).

# Senzor vnitfniho tlaku nemtze byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich podminek se
senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

19 Firmware

Firmware nainstalovany ve vasem vicekomorovém IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry nebo Mini
MIRI® Humidity je moZné aktualizovat. Kdykoli je dostupnda néjakd zdsadni aktualizace, bude
poskytnuta nasim distributorim po celém svété —ti zajisti, Ze vas vicekomorovy IVF inkubator
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity bude vidy provozovdn s nejnovéjsim dostupnym
firmwarem. Servisni technik muUzZe firmware aktualizovat béhem napldanovaného
kazdorocniho servisu.

Podle nasledujicich pokyn( zkontrolujte firmware, ktery je aktualné nainstalovdn ve vasem
prostiedku:

1. Pro vstup do servisni podnabidky stisknéte otocné tlacitko v servisni nabidce.
Servisni podnabidka je ve vychozim nastaveni uzamdena.

2. Pokud otocné tlacitko podrzite stisknuté déle nez 10 s, servisni nabidka se odemkne a
na displeji se zobrazi ¢islo aktudlni verze firmwaru:
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Ver 2.0 je zobrazena pouze jako pfriklad.

Soulasnad verze firmwaru vicekomorového IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry je 1.4.2 a
vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity je 1.5.0.

3. Otocte otocné tlacitko (U) pro navrat do hlavni nabidky.
20 Pokyny k cisténi
20.1 Zohlednéni sterilnosti prostredku

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity nejsou sterilni prostiedky.
Nejsou dodavany ve sterilnim stavu a béhem pouzivani neni mozné udrzet je sterilni.

Byly v8ak navrzeny tak, aby je mohli uZivatelé béhem pouzivani drZet v dostatecné Cistoté a
bez kontaminace klicovych komponent.

Konstrukéni vlastnosti zvySujici Cistotu zahrnuiji:

e Systém cirkulace vzduchu.

e Externifiltr 0,22 um nepretrzité Cistici vstupni plyn.

e Filtr VOC/HEPA, ktery nepfetrzité Cisti vzduch v systému (neplati pro vicekomorovy IVF
inkubator Mini MIRI® Humidity).

e Odjimatelnou desku tepelné optimalizace je moiné vyjmout a vycistit (ne v
autoklavu!). Slouzi jako hlavni prostor pro uchovavani vzorkd, a proto by méla mit
nejvyssi prioritu pfi udrzovani Cistoty.

e Komory s utésnénymi hranami, které se daji Cistit.

e Poutzivani dilG z hliniku a PET, které maji dobrou odolnost proti Cisticim prostiredkim.

20.2 Postup cisténi doporucovany vyrobcem

ﬁwdy ovérte postupy Cisténi mistné; pro vice informaci se poradte s vyrobcem nebo
distributorem.

Pro pravidelné zpracovani a udrzbu se doporucuje rutinni postup cisténi. Kombinace
standardnich postupl cisténi a dezinfekce pomoci Cisticich prostfedkd bez alkoholu se
doporucuje, v pfipadech, kdy vznikaji obavy na zakladé konkrétni udalosti, jako napfriklad vyliti
média, vizualni nahromadéni nedistot nebo jiny pfiznak kontaminace. Dojde-li k vyliti média,
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doporutuje se vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity ihned
vycistit a vydezinfikovat.

Periodické cisténi zafizeni (bez embryi vevnity)

Pro Uspésné vycisténi prostfedku je nezbytné pouzivat rukavice a postupy spravné laboratorni
praxe (GLP).

1. Inkubdator vycistéte vhodnym Ccisticim prostfedkem, ktery neobsahuje alkohol, napf.
benzyl-alkyldimetylchloridem. Otfete vnéjsi povrchy zafizeni ubrousky a postup
opakujte, dokud ubrousky nepfestanou ménit barvu.

2. Po Cisténi nechte prostifedek néjakou dobu stat, aby se odpafily vSechny vypary
Cisticiho prostredku.

3. Vyménite si rukavice a po 10 minutach kontaktu postfikejte povrchy sterilni nebo
¢iSténou vodou a otfete je sterilni utérkou.

4. Jakmile je vizudlné Cisty, je pfipraven k dalSimu pouziti.

Jestlize prostfedek neni vizudlné Cisty, opakujte postup od kroku 1.

20.3 Postup dezinfekce doporucovany vyrobcem

Dezinfekce prostfedku (bez embryi vevnitr)

Pro Uspésnou dezinfekci prostfedku je nezbytné pouzivat rukavice a postupy spravné
laboratorni praxe (GLP).

Postupujte nasledovné (tento postup byl predveden béhem skoliciho programu na misté jako
soucast instalacniho protokolu):

1. Vypnéte vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity (spinac
je umistén na zadnim panelu).

2. Otevrete vika.

3. Kdezinfekci vnitfniho povrchu a sklenéné desky na horni strané vika pouZijte
pozadovany dezinfekéni prostfedek, ktery neobsahuje alkohol, tj. benzyl-
alkyldimetylchlorid. Na naneseni dezinfekéniho prostfedku poufzijte sterilni utérky.

4. Otrete vSechny vnitfni plochy a horni ¢ast vika ubrousky a postup opakujte, dokud
ubrousky neprestanou ménit barvu.

5. Vyménte si rukavice a po 10 minutdch kontaktni doby nastfikejte na povrchy sterilni
vodu a utfete je sterilni utérkou.

6. Zkontrolujte prostredek — jestlize je vizudlné Cisty, mlZete jej povaZovat za pfipraveny
na pouziti. Neni-li prostiedek vizualné Cisty, prejdéte na krok 3 a zopakujte postup.

7. Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity (spina¢
je umistén na zadnim panelu).
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21 Desky tepelné optimalizace

Vlozte desku tepelné optimalizace.

[\ T

Obrazek 21.1 Deska tepelné optimalizace uvnitf vicekomorového IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry

ESanll

Topna optimaliza¢ni deska zajisti pIny kontakt s miskou, coZz znamen3, Ze Ize udrzet mnohem
stabilnéjsi teplotni podminky pro buriky. Topnd optimalizacni deska je navrzena tak, aby se
prizplsobila komofre, a lIze ji snadno vyjmout pro ucely Cisténi.

A Topné optimalizacni desky neautoklavujte. Desky se poskodi, protoZe vysoka teplota
je prohyba.

Umistéte misku tak, aby zapadla do vybrani v desce. Topné optimalizaéni desky lze pouZit pro
misky Nunc™, Falcon®, Oosafe’, VitroLife®, GPS® a BIRR®. Kromé& toho méme k dispozici verzi
,Plain“ (BéZna) topné optimalizacni desky.

ﬁ? Pro své misky pouZivejte pouze spravny typ topnych desek.

A Nikdy neprovadéjte inkubaci bez toho, aby desky byly na misté, a nikdy nepouzivejte
desky tepelné optimalizace od jiné spolecnosti nez Esco Medical Technologies, UAB. Muze
to zptlisobit nebezpecné a nepredvidatelné tepelné podminky, které mohou byt pro vzorky
skodlivé.

22 ZvlhCovani

22.1 Vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry

U vicekomorového IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry nesmi dojit k zavodnéni. Pokud
vicekomorovy IVF inkubdtor Mini MIRI® Dry zvlhne, zafizeni se poskodi — kondenzace
zablokuje vnitfni trubky a poskodi elektronické soucasti.
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A Vnitini prostor vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry neni uréen pro praci s
nadobou s vodou. V opaéném pripadé dojde k poskozeni prostfedku. Ovlivni to bezpecnost
a vykon prostredku.

22.2 Vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Humidity

Lahev s vodou je uzaviena na boku prostfedku pro snadné ovladani hladiny vody a
dopliiovani.

Tento model pouzivd postup simulované vlhkosti, ktery zajisti, aby v Zadnych standardnich
miskach nedoslo k Zddnému odpatovani v ptipadé, Ze jsou za normalnich okolnosti zakryty
vickem, které se dodava s miskou.

Vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI° Humidity udriuje Grovné vlhkosti v systému
prostiednictvim cirkulujiciho plynu ve zvlhéovaci Iahvi. Vicekomorovy IVF inkubator Mini
MIRI® Humidity viak aktivné nereguluje droverl vihkosti v systému, aby dosahl konkrétni
urovné vlhkosti (prestoze zvlh¢ovani plynu je kontinualni proces).

Postup pfipojeni zvlhcovaci ldhve (viz obrazek 22.1 nize):
1. Jednou hadickou pfipojte koleno ,,IN“ na zvlh¢ovaci lahvi a koleno ,,IN“ v prostfedku.
2. Jednou hadi¢kou pripojte koleno ,OUT“ na zvlhéovaci lahvi a koleno ,OUT”
v prostiredku.

" Humidification OISR

Obrazek 22.1 PFipojeni hadi¢ky na zvlhéovaci lahvi a vicekomorovém inkubatoru IVF Mini MIRI® Humidity
ﬁ Poradi pfipojeni hadicek se nelisi. Jen se ujistéte, Ze jsou kolena spravné pfipojena.
ﬁ Zvlhcovaci lahev musi byt vyménéna jednou mésicné.
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& Voda v lahvi zvlhéovani musi byt vymeénéna alesporni jednou za tyden.

ﬁ Zvlhcovaci lahev by méla obsahovat sterilni vodu naplnénou po vyznacenou rysku, aby
vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Humidity spravné fungoval a udrzoval v systému
poZadovanou vihkost.

Obrazek 22.2 Ryska naplnéni na zvlhc¢ovaci lahvi

23 Validace teploty

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity jsou vybaveny 2
snimaci PT-1000 tfidy B umisténymi uprostfed dna kazdé komory.

Temprature port

DN ]

‘.'
Obrazek 23.1 Snimace PT-1000 tfidy B

Senzory slouzi pro externi validaci. Jsou uplné oddélené od obvodl fizeni prostfedku.

Tepelné podminky v komore mohou byt neustdle zaznamenavany prostfednictvim externich
konektorl na boku prostredku, aniz by méfeni néjak narusilo ¢innost jednotky.

MuzZe se pouZzivat jakykoli systém pro zdznam méreni se vstupem pro standardni senzory PT-
1000.
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Esco Medical Technologies, UAB mUZe pro tyto senzory dodat externi systém pro zdznam
méfenych hodnot (MIRI® — GA).

24 Validace koncentrace plynu

Koncentraci plynu v kazdé komofe vicekomorovych IVF inkubdatorti Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity je mozné validovat odebranim vzorkd plynu z jednoho ze 2 otvorl pro
vzorkovani plynu na boku zafizeni s pouzitim vhodného analyzatoru plynu.

@—— Gas Port

o8

Obrazek 24.1 Otvory pro odbér vzork( plynu

Kazdy port pro odbér vzorkl plynu je pfimo spojen s pfislusnou komorou se stejnym cislem.
Vzorek plynu se odebere POUZE ze specifické komory.

ﬁ Pro nepfetrzitou validaci je moZné k portiim pfipojit externi automaticky plynovy
vzorkovac.

ﬁ Pred jakymkoli méfenim koncentrace plynu se ujistéte, Ze vika nebyla alespon 5 minut
oteviena.

A Odebrani velkého objemu vzorku muze ovlivnit koncentraci plynu v systému.

A Ujistéte se, Ze analyzator plynu byl pred pouzitim zkalibrovan.
25 Spinac vystrahy pro externi systém

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity Ize pfipojit k externimu
monitorovacimu systému, ktery zajistuje maximalni bezpec¢nost, zejména v no¢nich hodinach
a o vikendech. Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI®° Dry nebo Mini MIRI® Humidity jsou
na zadni strané vybaveny 3,5 mm konektorem typu Jack, kterym je moiné je propojit s
monitorovacim zafizenim.
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Kdykoli se spusti alarm (mUze jit o alarm teploty, alarmy plyn{ pro koncentraci CO2 nebo O,
alarmy nizkého ¢i vysokého tlaku pro plyny CO2 a N2 nebo pro pfedem namichanou plynnou
smés) nebo dojde-li k nahlému vypadku napajeni prostredku, spinac signalizuje, Ze prostfedek
vyzaduje kontrolu ze strany uZivatele.

Ptipojku je moZné ptipojit bud’ ke zdroji napéti NEBO zdroji proudu.

A Pamatujte, Ze je-li ke konektoru 3,5 mm jack pripojen zdroj proudu, maximalni
jmenovity proud je mezi 0-1,0 A.

A Je-li pfipojen zdroj napéti, je omezeni 0 — 50 V AC nebo DC.

Neni-li aktivni Zadny vystraha, spinac v prostfedku bude v poloze ,,ON“ (Zapnuto), jako je
zobrazeno nize.

Imax= 1A
==

o ° Vmax= 50 V
(ACor DC)

Obrazek 25.1 Zadny vystrainy reim
Kdykoli vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI®° Dry nebo Mini MIRI® Humidity pfejdou do

vystrazného reZimu, spina¢ se stane ,otevienym obvodem®. Znamena to, Ze systémem
nemuze protékat Zadny proud.

ax = o A
2 2 " .%_./

o ° Vmax= 50V
(AC or DC)

Obrazek 25.2 Vystrazny rezim ,Otevieny obvod”
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& Kdykoliv je napajeci kabel vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini
MIRI° Humidity odpojen od zdroje napajeni, tento spina¢ automaticky signalizuje vystrahu!
Jedna se bezpecnostni funkci navic, jejimz ucelem je upozornit obsluhujici personal na
ptipadny vypadek proudu v laboratofi.

26 Psaci oblast na vikdch komor

Kazdé viko komory vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity
je vyrobeno z bilého skla optimalizovaného pro psani textu. BEhem procesu inkubace je sem
mozné snadno zapsat pro danou komoru Udaje o pacientovi a jejim obsahu.

Text je moZné nasledné smyt utérkou. PouZivejte pouze vhodné netoxické pero, které
umoznuje pozdéjsi mazani textu a neposkodi inkubované vzorky.

Obrazek 26.1 Oblast pro Gdaje o pacientovi

27 Udrzba

Vicekomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity jsou navrZeny tak, aby
byly uzivatelsky privétivé. Jejich spolehlivy a bezpecny provoz je zalozen na nasledujicich
podminkach:

1. Spravna kalibrace teploty a koncentrace plynu pomoci vysoce presného méficiho
vybaveni v intervalech predepsanych na zakladé klinické praxe v laboratofi, kde jsou
vicekomorové IVF inkubdtory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity pouZivany.
Vyrobce doporucuje, aby obdobi mezi validacemi nebylo delsi nez 14 dn.
VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

3. Externi filtry musi byt ménény kazdy rok béhem rocni Gidrzby.

Podle interval( klinické praxe musi byt v laboratofi, kde se vicekomorové IVF
inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity pouZivaji, pravidelné provadény
vhodné postupy cisténi. Vyrobce nedoporucuje, aby obdobi mezi ¢isténimi bylo delsi
nez 14 dnQ.

A Kontrolu a servis je nutné vykondvat v intervalech uvedenych v sekci ,,36 Navod na
udrzbu” uzivatelské prirucky. Nedodrieni miZe mit vainé negativni nasledky, jako
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napriklad selhani prostfedku, poskozeni vzorkii a zpusobeni Skody pacientim nebo

uZivatelum.

A Zaruka je neplatnda, pokud nejsou dodrzeny postupy servisu a udrzby nebo pokud

servis a udrzbu neprovadi vyskoleny a opravnény personal.

28 Postupy v pripadé nouze

Celkova ztrata napdjeni prostiedku:

Odstrante vSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo zédloZniho zafizeni,
které neni problémem ovlivnéno.

Bez zdroje elektfiny klesne vnitfni teplota vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® a
MIRI® Humidity pFi pokojové teploté 20 °C pod 35 °C po 10 minutach.

Koncentrace CO; zlistane na Urovni do 1 % nastavené hodnoty po dobu 30 minut, jestli
zUstanou vika zavienad;

Jestli je tfeba pro obnoveni napdjeni delsi ¢as, mlzZe byt vhodné zakryt zafizeniizolacni
prikryvkou, aby se zpomalilo klesani teploty.

JestliZe se zapne jedna teplotni vystraha:

Odstrante vzorky z dotéené komory. Je mozné je premistit do kterékoli jiné komory,
ktera neni obsazena. VSechny komory jsou oddélené, takze ostatni budou fungovat
normalné.

Jestli se zapne nékolik teplotnich vystrah:

Odstrante vzorky z dotéenych komor. Je mozZné je premistit do kterékoli jiné komory,
ktera neni obsazena. VSechny komory jsou oddélené, takZe ostatni budou fungovat
normalné.

Nebo odstranite vSechny vzorky z dotéenych komor a umistéte je do alternativniho
nebo nahradniho prostredku, ktery neni ovliviiovan problémem.

JestliZze se zapne vystraha koncentrace CO;:

Nastane 30-minutovy interval, béhem kterého muze uzivatel posoudit, je-li stav
dodasny nebo permanentni. Je-li stav permanentni, odstrante vSechny vzorky a
umistéte je do alternativniho nebo nahradniho zafizeni, které neni ovliviiovan
problémem. Je-li stav docasny a koncentrace CO; je nizka, udrzujte vika zavfena. Je-li
stav doCasny a koncentrace CO; je vysoka, oteviete nékolik vik na provétrani CO,.

JestliZze se zapne vystraha koncentrace O3:

V tomto pripadé nejsou obycejné potfebné Zadné nouzové postupy. Je-li stav
permanentni, mize byt vhodné vypnout regulaci O, v nabidce.
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JestliZze se zapne vystraha tlaku CO3:

e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadic¢ky pfivodu plynu. Je-li problém externi a

nedda se snadno odstranit, fidte se ndvody v sekci ,,15.3.1 Vystraha tlaku CO;” (CO2

pressure alarm) uZivatelské prirucky.

JestliZe se zapne vystraha tlaku N3:

e Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky pfivodu plynu. Pokud je problém vnéjsi

a nelze jej snadno odstranit, postupujte podle pokyn( v ¢asti ,15.3.2 Vystraha tlaku

N,“ v uZivatelské prirucce.

29 Regeni problému uzivatelem

Tabulka 29.1 Systém ohrevu
Problém

Pficina

Reseni

Zadné vyhtivani, displej je

vypnut

Prostfedek je vypnut (vypinac vzadu)

nebo neni pripojen k napajeni

Zapnéte prostiedek nebo pfipojte

k napajeni

Teplota se liSi o vic nez 0,5 °C
oproti Zadané teploté

Nerovnomérné vyhrivani

Systém neni kalibrovan

S, Nastavend hodnota teploty je
Z3dné vyhfivani L
nespravna Zkontrolujte nastaveni Zzadané
hodnoty teploty
Nakalibrujte kazdou zénu v

souladu s uzivatelskou pfiruckou

pomaoci vysoce presného

teploméru

Tabulka 29.2 Regulator plynu CO2
Problém ‘

Pric¢ina

Systém neni napdjen

Reseni

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Regulator CO: je vypnut

CO2
nastavenim ,C0O2“ v nabidce na
»ON“ (Zapnuto)

Regulator aktivujte

Z4adna regulace CO2

Z4dny privod CO: nebo je ke vstupu
CO2 pripojeny nespravny plyn

dodavku CO,,
zajistéte, aby byl tlak udrZovan
stabilni na hodnoté 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI)

Zkontrolujte

Skutecna koncentrace plynu je vyssi
nez zadana hodnota

Zkontrolujte nastaveni Zadané
hodnoty COa..

pretrvava,

Pokud problém
kontaktujte podporu
spolecnosti Esco Medical.

Nedostatecnd regulace CO2

Viko(a) jsou otevrena

Zavrete viko(a)

Na viku(ach) chybi tésnéni

Vymérnte tésnéni na viku(ach)
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Na displeji se zobrazi ,A CO2“ . . ]
Pe) nez + 1 % od pozadované hodnoty

Nechte systém stabilizovat pfi

Koncentrace CO2 se odchyluje o vice

zavreni vSech vik

Zadny nebo nespravny tlak CO; v
Na displeji se zobrazi ,CO2 P“ ,y P y 2
systému

Zkontrolujte dodavku CO2,
zajistéte, aby byl tlak udrZovan
stabilni na hodnoté 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI)

Tabulka 29.3 Regulator plynu Oz

Problém Pri¢ina

Systém je bez napajeni

Zkontrolujte sitovy zdroj

Reseni

Systém je v reZimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Regulator Oz je vypnut

Regulator Oz aktivujte nastavenim
,02“ v nabidce na ,,ON“ (Zapnuto)

Z4dnd regulace O, Z4dny privod N2 nebo je k pFivodu N2
pfipojeny nespravny plyn

Zkontrolujte zasobu plynu,
ujistéte se, ze tlak je drzen na
stabilni hodnoté 0,4-0,6 baru
(5,80-8,70 PSI)

Skute€na koncentrace plynu je vyssi
nez zddana hodnota

Zkontrolujte nastaveni Zadané
hodnoty 0. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte podporu
spolecnosti Esco Medical.

L. Viko(a) jsou otevrena
Nedostatecna regulace Oz

Zaviete viko(a)

Na viku(ach) chybi tésnéni

Vymeérite tésnéni na viku(ach)

. . i 3 Koncentrace O: se odchyluje o vice
Na displeji se zobrazi ,A 02 . i
nez +1 % od nastavené hodnoty

Nechte systém stabilizovat pfi
zavieni vsech vik

Na displeji se zobrazi ,N2 P“ Zadny/nespravny tlak N2 v systému

Zkontrolujte zasobu N2, ujistéte se,
Ze tlak je drZen na stabilni hodnoté
0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).
Neni-li regulace O vyZadovana,
pro deaktivaci regulace 0O a
zruSeni vystrahy plynu N2 v
nabidce ,02“ nastavte ,OFF”
(Vypnuto)

Tabulka 29.4 Zaznam udaj
Problém ‘ Pricina
Systém je bez napajeni

Regeni
Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Do PC nebyly odesldany Zadné | Datovy kabel mezi vicekomorovym
Udaje IVF inkubatorem a PC neni
pripojen spravné

Zkontrolujte pfipojeni. PouZivejte
pouze kabel dodany s
prostredkem

Software zaddvani dat/USB driver

jsou nespravné nainstalovany

PreCtéte si pravodce instalaci

softwaru
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Tabulka 29.5 Displej

Problém PFi¢ina Redeni
Kontaktujte svého distributora

Na displeji chybi segment(y) Zavada na desce plosnych spojt Esco Medical a pozadujte vyménu
desky plosnych spoja

Tabulka 29.6 Klavesnice

Problém Pfi¢ina Regeni

s, L, Pro vyménu tlacitek kontaktujte
Chybéjici nebo chaotické ) ] L . .
oL Chyba klaves svého distributora spolecnosti
fungovani klaves .

Esco Medical

30 Parametry

Tabulka 30.1 Specifikace vicckomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry

Technické parametry Mini MIRI® Dry

Celkové rozméry (SxHxV) 525 x 420 x 230 mm

Hmotnost 22 kg

Material Konstrukéni ocel/Hlinik/PET/Korozivzdorna ocel
Napajeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz

Pfikon 160 W

Rozmezi regulace teplot 249°C—-40,0°C

Odchylka teploty od Zadané hodnoty +0,1°C

Spotfeba plynu (CO,)3 < 2 litrd za hodinu

Spotreba plynu (N)* < 8 litrd za hodinu

. . ) , Pfi proplachovani < 50 litr(i za hodinu
Spotieba pfedmichaného plynu .. L . .
Pfi normalnim provozu <1 litr za hodinu

Rozmezi CO; 2,0%-99%
Rozmezi O, 2,0%-19,9%
Odchylka koncentrace CO, a O, od Zadané hodnoty +0,2%
Tlak plynu CO; (vstup) 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
Tlak plynu N; (vstup) 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)
i Slysitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a tlaky
Vystrahy . ,
plynu mimo rozmezi.
Provozni nadmorska vyska Do 2000 metrt (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa)
Zivotnost pfi skladovani 1rok

Tabulka 30.2 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity

Technické parametry Mini MIRI® Humidity
Celkové rozméry (SxHxV) 525 x 420 x 230 mm
Hmotnost 22 kg
Material Konstrukéni ocel/Hlinik/PET/Korozivzdorna ocel
Napajeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz
Ptikon 160 W
Rozmezi regulace teplot 25,0°C—-40,0°C
Odchylka teploty od Zadané hodnoty +0,1°C

3 Za normalnich podminek (24dand hodnota CO; nastavena na 6,0 %, viechna vika zavfena)
4 Za normalnich podminek (24dand hodnota Oz nastavena na 5,0 %, viechna vika uzavfena)
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Technické parametry

Spotfeba plynu (CO,)°

< 4 litrd za hodinu

Spotfeba plynu (N,)®

<12 litrd za hodinu

Spotieba predmichaného plynu

P¥i proplachovani < 50 litrd za hodinu
Pfi normalnim provozu <1 litr za hodinu

Rozmezi CO;

1,9%-9,9 %

Rozmezi O,

3,9%-19,9 %

Odchylka koncentrace CO; a O, od Zadané hodnoty

+0,2%

Tlak plynu CO, (vstup)

0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)

Tlak plynu N; (vstup)

0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI)

Vystrahy

Slysitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a tlaky
plynu mimo rozmezi.

Provozni nadmotska vyska

Do 2000 metrd (6560 stop nebo 80 kPa — 106 kPa)

Zivotnost pfi skladovani

1 rok

31 Elektromagnetickd kompatibilita

Tabulka 31.1 Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Vicekomorové IVF Inkubdtory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI° Humidity jsou uréeny pro pouZivani v
elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicckomorovych IVF inkubatort
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity musi zajistit, Ze jsou prostfedky v takovém prostfedi pouZivany.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
RF emise Skupina 1 Humidity nevyuzivaji vysokofrekvencni energii. Proto jsou
upina
CISPR 11 P RF emise velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by zpUsobily
ruseni blizkého elektronického vybaveni.
RF emise .
Trida A
CISPR11 . A . . . - .
- — — Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI” Dry a Mini MIRI
Emise harmonickych slozek o } . Y
. Humidity jsou vhodné pro pouZivdni v nemocnicnim
proudu Trida A .,
prostredi.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti
) péti/ . Nejsou vhodné pro domaci poufZiti.
flikr Trida A
IEC 61000-3-3

Tabulka 31.2 Elektromagnetickd imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Vicekomorové IVF Inkubatory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI° Humidity jsou uréeny pro pouZivani v
elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorovych IVF inkubatord
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity musi zajistit, Ze jsou prostfedky v takovém prostfedi pouZivany.

Test imunity

IEC 60601
Uroven testu

Elektromagnetické prostiedi —

Uroveri shody
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

16 kV kontakt

+8 kV vzduch

Podlahy by mély byt drevéné,
16 kV
kontakt

betonové nebo z keramickych
dlazdic.
pokryty syntetickym materialem,

Jestlize jsou podlahy

+8 kV vzduch | relativni vlhkost by méla byt

alesponi 30 %.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Rychlé elektrické

pfechodové 12 kV pro elektrorozvodnou sit
jevy/skupiny +1 kV pro vstupni/
impulzl vystupni vedeni
IEC 61000-4-4
Razovy impuls +1 kV diferencialni rezim +2kV
IEC 61000-4-5 béZny rezim
<5% 100V

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
pferuseni a pomalé
zmény napéti v
rozvodné siti

IEC 61000-4-11

(>95% pokles pfi 100 V) na 0,5

cyklu

40 % 100 V (60% pokles pfi 100
V) pro 5 cykld

70 % 100 V (30% pokles pfi 100

V) pro 25 cykld) pokles pfi 100
V) na 5 sekund

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

3A/m

Vykon

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Vicekomorové IVF Inkubdtory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI° Humidity jsou uréeny pro pouZivani v
elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel vicckomorovych IVF inkubatort
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity musi zajistit, Ze jsou prostfedky v takovém prostfedi pouZivany.

Uroveni magnetickych poli
sitového kmito¢tu by méla byt
charakteristicka pro bézné
umisténi v komerénim nebo

nemocni¢nim prostredi.

Test imunity

IEC 60601
Uroven testu

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Sitené vedenim
RF IEC
61000-4-6

Sitené vyzafovanim
RF IEC
61000-4-3

10 Vrms
150 kHz do
80 MHz v
pasmu ISM

3V/m
80 MHz do
2,5 GHz

3V/mod
80 MHz do
2,5 GHz

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
komunikac¢ni zafizeni by méla byt
pouzivana v dostatec¢né vzdalenosti od
vicekomorovych IVF inkubatort Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity, a to
také od jejich kabell. Tato vzdalenost
se stanovi vypoctem podle rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena vzdalenost
d=0,35P

d=0,35P, 80 MHz az 800 MHz
d=0,7 P, 800 MHz az 2,5 GHz

P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilate, d je doporucena
vzdalenost v metrech (m).
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Jak  bylo zjisténo v  prizkumu
elektromagnetického vyzarovani na
misté, sila poli pevnych RF vysilacl by
méla byt nizsi nez uroven shody ve
vsech rozsazich kmitocta.

Ruseni se muiZe vyskytnout v tésné

blizkosti zafizeni.

Tabulka 31.3 Doporucované vzdalenosti
Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacénimi zafizenimi a

vicekomorovymi IVF inkubatory Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI° Humidity.

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI° Dry a Mini MIRI® Humidity jsou uréeny pro pouZiti v
elektromagnetickém prostredi se fizenym vyzarovanim vysokofrekvencniho ruseni. Zakaznik nebo uZivatel
vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini MIRI’"Humidity miZe pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym ¢i mobilnim
vysokofrekvenénim komunikacnim zafizenim (vysilatem) a inkubatorem. NiZe jsou doporuceny vzdalenosti
pro vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu komunikaéniho zafizeni.

" o Vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)
Jmenovity maximalni - - -
; ., Y 150 kHz az 80 80 MHz az 800 800 MHz az 2,5GHz
vystupni vykon vysilace
MHzd =1,2VvP MHzd =1,2VvP d=2,3vP
0,01wW 0,1lm 0,lm 0,2m
0,1W 04m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Pro vysilace, jejichz maximalni vystupni vykon neni vySe uveden, se doporucena vzdalenost d v metrech (m)
da vypocitat pomoci rovnice aplikovatelné podle kmitoctu vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: pFi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenosti vy$iho frekvenéniho pasma.

POZNAMKA 2: tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich.

Siteni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od stavebnich konstrukci, predmétg a lidi.

Zdravotnickd zafizeni mohou byt ovlivnéna mobilnimi telefony a jinymi osobnimi zafizenimi
nebo zatizenimi z domacnosti, kterd nejsou urcena pro zdravotnicka zafizeni. Doporucuje se
zajistit, aby véechno vybaveni pouZivané v blizkosti vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI°
Dry nebo Mini MIRI® Humidity bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou kompatibilitu
zdravotnické techniky, a pred pouZzitim zkontrolovat, Ze se v okoli nevyskytuji zjevné nebo
mozné zdroje ruseni. Jestlize je ruSeni predvidané nebo pravdépodobné, je specifickym
reSenim vypnuti rusivého zafizeni, jelikoZ jde o béZzny postup v letadlech a zdravotnickych
zafizenich.
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Se zdravotnickymi elektrickymi zafizenimi se musi zachazet se zvlastnimi opatrenimi, ktera
stanovi EMC, a musi byt instalovdna a uvedena do provozu podle poskytnutych informaci o
EMC. Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické
vybaveni.

32 Pokyny pro validaci

32.1 Kriteria uvolnéni vyrobku do prodeje

Pfed uvolnénim do prodeje podléhaji vicekomorové IVF inkubatory spolecnosti Esco Medical
Technologies UAB, Mini MIRI° Dry a Mini MIRI® Humidity pfisnému testovéni kvality a
technickych parametrd.

32.1.1 Technické parametry

Kazda soucast pouZitd ve vicekomorovych IVF inkubdtorech Mini MR'® Dry a Mini MIRI®
Humidity je béhem vyrobniho procesu testovana, aby bylo zjisténo, Ze je prostfedek bez
zavad.

Pred propusténim do prodeje je inkubator testovan po dobu alespon 24 hodin pomoci vysoce
kvalitnich teploméru a analyzatorU plynu spole¢né se zaznamenavanim udajl v redalném case,
aby se zajistilo, Ze prostfedek spliuje o¢ekdvané vykonnostni normy.

Test | — Zkouska elektrické bezpecénosti
Test Il — Funkéni zkouska

Test lll — Zkouska nastaveni a kalibrace
Test IV — Zabéhavaci zkouska

Test V — Vystupni a kalibra¢ni zkouska

Provadéji se také dalsi vizualni kontroly.

32.1.2 Test elektrické bezpecénosti

Kazdy prostrfedek je podroben testu elektrické bezpeénosti pomoci analyzatoru elektrické
bezpecnosti, aby byla zajiSténa shoda s mezinarodni bezpecnostni normou IEC 60601.

32.1.3 Funkcéni test

Kazdy prostfedek je podroben funkénim zkouskam pomoci vysoce vykonnych zdravotnickych
bezpecnostnich testert a méficich pfistrojd. Tyto zkousky zajistuji, Ze je prostfedek sestaven
v souladu s internimi standardy.
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32.1.4 Test nastaveni a kalibrace

Kazdy prostiedek je podroben zkouSkdm nastaveni a kalibrace pomoci vysoce vykonnych
zdravotnickych bezpecnostnich testerl a méficich pristroji. Tyto zkousky zajistuji, Ze je
prostfedek sestaven v souladu s internimi standardy.

Provadéji se nasledujici testy:

1. Test tésnosti komory — provadi se za uc¢elem kontroly celkové plynotésnosti systému.
V kazdé komore se provadi test tésnosti.

2. Test nastaveni koncentrace plynu — provadi se kalibraci snimacd plynu a naslednym
sledovanim namérenych hodnot.

3. Test nastaveni teploty — provadi se kalibraci snimacu teploty a naslednym sledovanim
namérenych hodnot.

4. Test nastaveni vstupniho tlaku plynu — provadi se nastavenim ventil( tlaku plynu na
externim regulatoru tlaku a naslednym sledovanim namérenych hodnot.

5. Zkouska obnovy prostredi v komore se provadi mérenim doby, kterou koncentrace
plynu uvnitf komory potfebuje k ndvratu na nastavenou hodnotu po otevieni vika.

32.1.5 Zabéhavaci zkouska

Kazdy prostfedek je podroben zabéhavaci zkousce pomoci vysoce vykonnych zdravotnickych
bezpecnostnich testerl a méficich pristrojl. Tato zkouska zajistuje, Ze je zafizeni sestaveno v
souladu s internimi standardy a funguje podle o¢ekavani i pti dlouhodobém pouzivani.

Tabulka 32.1 Zabéhdavaci zkousky a kritéria pfijatelnosti

TEST Kritéria prijatelnosti:

Zkouska teplotni stability +0,1°C
Zkouska stability koncentrace plynu +0,1%
Zkouska pH Namérené pH = pH pufru

32.1.6 Vystupni a kalibracni test

Kazdy prostfedek je podroben zavérecné vystupni a kalibraéni zkousce pomoci vysoce
vykonnych zdravotnickych bezpecnostnich tester(l a méficich pristroji. Tato zkouska zajistuje,
Ze je prostfedek sestaven v souladu s internimi standardy, funguje podle ocekavani pfi
dlouhodobém pouzivani a nebyl ovlivnéno predchozimi zkouskami. Pfed dokoncéenim se navic
provadeéji zavérecné kalibraéni postupy.

Kritéria ptijatelnosti:

Namérena koncentrace CO2 a Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez £ 0,2 % od nastavené
hodnoty.

Namérené hodnoty teploty se neodchyluji o vice nez + 0,1 °C od nastavené hodnoty.
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32.1.7 Vizudlni kontrola

e 74adné nesouososti ¢ vychyleni vik.

e KaZdé viko se snadno otevira a zavira.

e Tésnéni vik musi byt sprdvné namontovana a sefizena.

e Na zafizeni nejsou Zadné nepfijatelné Skrabance ani chybéjici barva.

e Celkové musi prostfedek pusobit jako vysoce kvalitni vyrobek.

e Desky pro optimalizaci ohfevu se kontroluji, zda nejsou Spatné sefizené a tvarové
nesourodé. Ty se umisti do komor, aby se zkontroloval pfipadny nesoulad zplsobeny
velikosti komory a hlinikovych blokd.

e VOC/HEPA filtr spravné pasuje a lze jej snadno vyjmout a vloZit (pouze pro
vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry).

33 Validace na misté

Prestoze se ve spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB snazime pfed odeslanim
prostiedku zdkaznikovi provést co nejkomplexnéjsi testy, existuje moznost, Ze prostfedek
mohl byt pfi prepravé nebo nastaveni zamérné nebo ndhodné poskozen.

Proto jsme v souladu s béZnou zdravotnickou praxi navrhli valida¢ni testy, které musi byt
vykonany na misté pred propusténim prostfedku do klinického pouzivani.

V nasledujicich sekcich popisujeme tyto testy a vybaveni nutné k jejich vykonani.

Dodavame také formular pro dokumentaci testl. Pro interni sledovani prostrfedku a zdznam
jeho historie je nutné poskytnout kopii spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB.

33.1 Pozadované vybaveni
ﬁ Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

e Teplomér s vhodnym senzorem pro méfeni v kapce média pokryté parafinovym
olejem s rozlisenim minimalné 0,1 °C.

e Teplomér s vhodnym senzorem na méfeni na hlinikovém povrchu s rozliSenim
minimalné 0,1 °C.

e Analyzator CO2 s minimalnim rozmezim 0,0-10,0 %.

e Analyzator Oz s minimdlnim rozmezim 0,0-20,0 %.

e Kalibrator tlaku s minimalnim rozmezim 0,0-1,0 baru.

e Multimetr.
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33.2 Doporucené dodatecné vybaveni
&' Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

e Analyzator VOC schopny méfit nejbéznéjsi tékavé organické slouceniny na udrovni
alespon ppm.

e Prolaserové pocitadlo ¢astic by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym IVF
inkubatorem mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity. Hodnota se zaznamena jako
hodnota pozadi poctu ¢astic ve vzduchu.

Doporucené dodateéné vybaveni je moziné pouzit na dalSi testovani instalace, které
minimalizuje pravdépodobnost problém{ pti provozu.

34 Testovani

34.1 Privod plynu CO2

Aby regulacni systém udrzel spravnou Uroven koncentrace CO; v komorach vicekomorovych
IVF inkubdtord Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI° Humidity, musi byt zafizeni pfipojeno ke
stabilnimu zdroji 100 % CO pfi tlaku 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci CO; v pfivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do lahve bez vika
a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pratok tak, aby byla lahev neustale proplachovana
plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve musi byt stejné jako
objem plynu pfitékajiciho do lahve).

ﬁ Narust tlaku ovlivni méfenou koncentraci CO», protoze koncentrace CO; je zavisla na
tlaku.

Vzorek by mél byt odebran z lahve u dna s analyzatorem plynu.

SCHVALENI: NaméFena koncentrace CO> musi byt mezi 98,0 — 100 %.

A Poufiti vihkého CO; poskodi desku plosnych spojt priitoku. Uroveii vihkosti musi byt
ovéfena na osvédceni vyrobce plynu: pfipustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

34.1.1 Vice o CO;

Oxid uhlic¢ity (COz) je bezbarvy, nehoflavy plyn bez zapachu. Oxid uhli¢ity mGze nad teplotou
trojného bodu -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C existovat jak v plynném, tak v
kapalném stavu.
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Zasoba kapalného oxidu uhlicitého se bézné udrzuje jako chlazena kapalina a para pfi tlacich
mezi 1 230 kPa (pfiblizné 12 baru) a 2 557 kPa (pfiblizné 25 baru). Oxid uhliCity existuje také
jako bila matnd tuha latka pfti teploté -78,5 °C a atmosférickém tlaku.

A Vysoka koncentrace oxidu uhli¢itého (10,0 % nebo vice) v okolni atmosféfe mize
zpusobit rychlé uduseni.

UzZivatel by se musi ujistit, Ze pouzivany CO; je bezpecny a bez vlhkosti. Nize najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci slozek. Upozornujeme vsak, Ze udané hodnoty NEJSOU
skute¢nd mnozstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Test99,9%v/vmin.;

e Vlhkost 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max).

e Amoniak 2,5 ppm v/v max.;

e Kyslik 30 ppm v/v max.;

e Oxidy dusiku (NO/NOz) 2,5 ppm v/v max kazdy.

e Netékavé reziduum (Castice) 10 ppm w/w max.;

e Netékavé organické reziduum (olej a maziva) 5 ppm w/w max.

e Fosfan 0,3 ppm v/v max.;

e Celkovy obsah tékavych uhlovodiki (pfepocteno na metan) 50 ppm v/v max. 20 ppm
v/v.

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.;

e Benzen 0,02 ppm v/v max.;

e Oxid uhelnaty 10 ppm v/v max.;

e Metanol 10 ppm v/v max.;

e Kyanovodik 0,5 ppm v/v max.;

e Celkova sira (jako S) 0,1 ppm v/v max.

34.2 Privod plynu N2

Aby byla regulaci udrzovana spravna uroven koncentrace O, v komorach vicekomorovych IVF
inkubatord Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI° Humidity, musi byt zafizeni pfipojeno ke
stabilnimu zdroji 100 % N; pfi tlaku 0,4—-0,6 baru (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci Nz v pfivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do lahve bez vika a
vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pratok tak, aby byla lahev neustdle proplachovana
plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnozZstvi plynu vychazejici z lahve musi byt stejné jako
objem plynu pfitékajiciho do lahve).

Vzorek z lahve se do analyzatoru plynu odebira blizko spodni ¢asti lahve.
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@ MuzZe byt pouiit analyzator plynu, ktery dokaze zméf¥it presné 0 % O..

SCHVALENI: Namérena koncentrace N, musi byt mezi 95,0 % — 100 %.

A Poutziti vihkého N, poskodi desku plo$nych spojii pritoku. Uroveri vihkosti musi byt
ovéfena na osvédceni vyrobce plynu: pfipustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

34.2.1 Vice o N>

Dusik tvofi podstatnou ¢ast zemské atmosféry s celkovym objemem 78,08 %. Dusik je
bezbarvy, netoxicky a témér inertni plyn bez chuti. Dusik je primarné distribuovan a pouzivan
v bud' plynné, nebo v tekuté formé.

A N2 muzZe pusobit jako plyn s dusivymi ucinky, protoZe vytlacuje kyslik.

Uzivatel by se mél ujistit, Ze pouzivany N3 je bezpecny a bez vlhkosti. Nize najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriiujeme vsak, Zze udané hodnoty
NEJSOU skutecna mnozstvi, uvadéji se pouze pro pfriklad:

e Pro vyzkumné ucely 99,9995 %.;
e Kontaminant.

e Argon (Ar) 5,0 ppm;

e Oxid uhlicity (CO2) 1,0 ppm;

e Oxid uhelnaty (CO) 1,0 ppm;

e Vodik (H2) 0,5 ppm;

e Metan 0,5 ppm;

e Kyslik (O2) 0,5 ppm;

e Voda (H20) 0,5 ppm.

34.3 Kontrola tlaku plynu CO2

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity vyZaduji na vstupu
privodu CO; tlak 0,4-0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vidy stabilni.

Pro zajiSténi bezpecnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Odstrante vstupni trubku plynu CO,. Pripojte trubku na méfici zatizeni tlaku plynu.
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SCHVALEN:I: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Vice informaci najdete v sekci ,18.1 Tlak plynu CO2“ uzivatelské prirucky.
34.4 Kontrola tlaku plynu N2

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity vyZaduji na vstupu
pfivodu plynu N2 tlak 0,4—-0,6 baru (5,80-8,70 PSI). Tento tlak plynu musi byt vZdy stabilni.
Pro zajisténi bezpecfnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Odstrante vstupni trubku plynu N. Pfipojte trubku na méfici zafizeni tlaku plynu.
SCHVALEN:I: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Dalsi informace naleznete v sekci ,,18.2 Tlak plynu N2“ v uzivatelské prirucce.
34.5 Napajeci napéti
Aktudlni napéti v siti musi byt ovéreno.

Zmérte napéti na zastrcce jednotky UPS, k niZ bude pfipojen vicekomorovy IVF inkubator Mini
MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity. Také zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pfipojena k
radné uzemnénému vystupu elektrické sité.

Pouzijte multimetr uréeny pro sttidavy proud.

SCHVALENI: 230V +10,0%
115V + 10,0 %

34.6 Kontrola koncentrace CO;

Koncentrace CO; se kontrolujte kvali odchylkam. PouzZiva se otvor pro odbér vzorkt plynu na
zadni strané zatizeni. K validaci pouzijte otvor Cislo 2.

#Pamatujte, Ze minimalné 15 minut pfed zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat zadné viko.

Pfipojte analyzator plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje dokonale tésni a Ze do
systému nemUze proniknout ani z ného uniknout zadny vzduch.
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Analyzator plynu musi byt vybaven otvorem navratu plynu, ktery musi byt pfipojen k
vicekomorovému IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity (t.j. k dalsi
komore). Mérte pouze tehdy, kdyzZ je hodnota na plynovém analyzatoru stabilni.

Pro vice informaci o tom, jak kalibrovat CO,, se fidte sekci ,13.4.2 Podnabidka CO."
uZivatelské prirucky.

SCHVALENI: Namé&fena koncentrace CO; nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 % od
nastavené hodnoty.

34.7 Kontrola koncentrace O3

Koncentrace O; se kontrolujte kvili odchylkdm. Pouziva se otvor pro odbér vzork( plynu na
zadni strané zafizeni. K validaci pouZijte otvor cislo 2.

[A—FPamatujte, Ze minimalné 15 minut pred zahajenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat zadné viko.

PFipojte analyzator plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje dokonale tésni a Ze do
systému nemUze proniknout ani z ného uniknout zadny vzduch.

Analyzator plynu musi byt vybaven otvorem ndvratu plynu, ktery musi byt pfipojen k
vicekomorovému IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity (t.j. k dal3i
komore). Mérte pouze tehdy, kdyzZ je hodnota na plynovém analyzatoru stabilni.

Vice informaci o kalibraci plynu Oz najdete v sekci ,13.4.3 Podnabidka O.“ uzivatelské
prirucky.

SCHVALENI: NaméFena koncentrace Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 % od
pozadované hodnoty.

34.8 Kontrola teploty: dno komory

Prvni ¢ast kontroly teploty je vykonavana pomoci teploméru se senzorem vhodnym na méreni
teploty v kapce prekryté parafinovym olejem s rozliSenim minimalné 0,1 °C.

Minimalné 2 misek pfipravenych predem (s alespon jednou mikrokapkou média pfriblizné 10—
100 pl v kazdé misce). Médium musi byt pokryto vrstvou parafinového oleje. Misky neni nutné
vyvazovat, jelikoz pH se béhem validacnich testl nebude mérit.
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Misky se postupné vkladaji do jednotlivych komor. Misky musi byt umistény na deskach
tepelné optimalizace ve vybrani s odpovidajici velkosti.

Po dokonceni vsech predchozich krok( je k dokonceni tohoto testu nutna 1 hodina stabilizace.
Otevrete viko komory, odstrante kryt z misky a umistéte hrot senzoru do kapky.

Jestli ma méfici zafizeni rychlou odezvu (méné nez 10 sekund), metoda rychlého méreni
kapek by méla poskytnout uzitecny vysledek.

Jestli je méfici zafizeni pomalejsi, musi se najit metoda udrZovani senzoru v misté kapky.
Obvykle je mozné snimac pfilepit na misto uvnitf dna komory. Ndsledné zavrete viko a
pockejte, az se teplota stabilizuje. Pfi zavirani vika budte opatrni, abyste nenarusili umisténi
senzoru v kapce.

Umistéte senzory teploty do kazdé zény a ovérte teploty.

Je-li je potfebnd kalibrace, fidte se sekci,, 13.4.1 Podnabidka teploty” uzivatelské prirucky, kde
najdete vice informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI: 74dna teplota méfena na spodni ¢asti komory v mistech umisténi misek se
nesmi odliSovat od poZzadované hodnoty o vic nez £ 0,1 °C.

34.9 Kontrola teploty: vika komor

Druhd cast kontroly teploty je vykonavana pomoci teploméru se senzorem vhodnym na
méreni teploty na hlinikovém povrchu s minimalnim rozliS$enim 0,1 °C.

Prilepte senzor ke stfedu vika a opatrné uzavrete viko. Zajistéte, aby paska drzela senzor zcela
v kontaktu s povrchem hlinikové oblasti.

& Pfilepeni paskou uvnitf vika neni optimalnim postupem, jelikoz paska bude izolovat
teplo generované spodnim ohrivacem. Jedna se vSak o pouzZitelny kompromis, je-li velikost
oblasti zakryté paskou mald a pouzivana paska je pevn3, tenka a lehka.

Umistéte teplomér do kazdé zdny a ovérte teplotu.

Schvaleni: zadné teploty mérené na viku komor se nesmi odchylovat o vic nez + 0,5 °C od
pozadované hodnoty.
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Je-lije potiebna kalibrace, fidte se sekci, 13.4.1 Podnabidka teploty” uzivatelské prirucky, kde
najdete vice informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

& V pripadé, Ze jsou nalezeny rozdily v hodnotach teploty a jsou kompenzovany
kalibracnimi postupy, mize byt potiebny iterativni postup. Teplota spodni casti a vika se
do jisté miry navzajem ovliviiuji. Mezi komorami neni patrny zZadny prestup tepla.

34.10 Sestihodinovy test stability

Po dakladné validaci jednoho parametru se musi zahdjit Sestihodinova (minimalni trvani)
kontrola.

Prostfedek musi byt v takovém stavu, ktery co nejlépe odpovidd podminkdm klinického
pouzivani.

Jestli preference nastavené hodnoty CO: je 6,0 % nebo se teplota liSi od vychoziho nastaveni,
musi byt Zadané hodnoty nastaveny pred testem.

Nebude-li prostfedek klinicky provozovany s aktivovanou regulaci O,, ale je dostupny N, test
by se mél vykonavat se zapnutou regulaci Oz a s dodavkou plynu N».

Neni-li dostupny Ny, test se mGze vykonat bez néj.
Ujistéte se, Ze software Esco Medical pro zaznam udaju bézi.

Zkontrolujte, zda jsou parametry zaznamendny a meéreni poskytuje smysluplny odecet.
Nechte prostfedek pracovat bez zasahovani alespon 6 hodin. Analyzujte vysledky na grafech.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty vnitfniho senzoru od pozadované hodnoty je v ramci
+0,1°C.

Schvaleni Il: Absolutni odchylka koncentrace CO; vnitfniho senzoru od poZadované hodnoty
jevramci+0,2 %.

Schvaleni lll: Absolutni odchylka koncentrace N vnitfniho senzoru od pozadované hodnoty
jevramcit0,2 %.

Schvdleni IV: Priitok plynu CO; je mensi neZ 2 I/h (pro model Mini MIRI® Humidity mensi neZ
41/h).

Schvaleni V: Pritok plynu N2 je mensi nez 8 I/h (pro model Mini MIRI® Humidity mensi neZ 12

I/h).
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34.11 Cisténi

&Vidy ovérte Cistici postupy mistné nebo se poradte s vyrobcem nebo distributorem.

Po Uspésném provedeni testovani je tfeba prostfedek pred uvedenim do klinického provozu
znovu vycistit (pokyny k cisténi naleznete v sekci ,20 Pokyny k Cisténi” v této uZivatelské
pfirucce).

Zkontrolujte prostredek, zda v ném nejsou fyzické stopy prachu a necistot. Prostfedek by mél
vypadat celkové Cisté.

34.12 Formular pro dokumentaci test(

& Pied uvedenim prostfedku do klinického pouiZiti musi byt formular ,Installation
report” (Zprava o instalaci) vyplnén tak, Ze pracovnici provadéjici instalaci vyznaci stav
splnéni testl a formular predlozi spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB.

34.13 Doporucené dodatecné testovani

34.13.1 M&Fi¢ tékavych organickych latek (plati pouze pro model Mini MIRI” Dry)

Vzorek by mél byt odebran té&sné nad vicekomorovym IVF inkubdtorem Mini MIRI® Dry nebo

v vewv

Mini MIRI” Humidity pomoci méfi¢e VOC. Hodnota se zaznamend jako hodnota pozadi VOC.
Pak je odebran vzorek z portu odbéru vzorkd plynu €. 2.

Schvaleni: 0,0 ppm VOC.

& Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly Zzadné VOC.

34.13.2 Laserové pocitadlo ¢astic

Vzorek by mél byt odebran tésné nad vicekomorovym IVF inkubatorem Mini MIRI® Dry nebo
Mini MIRI® Humidity pomoci laserového ¢itace ¢astic. Hodnota se zaznamena jako hodnota
pozadi poctu ¢astic ve vzduchu. Pak je odebran vzorek z portu odbéru vzorkl plynu €. 2.

Schvaleni: 0,3 mikronu < 100 ppm.

ﬁ Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly Zzadné castice.
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35 Klinické pouzivani

Gratulujeme! V&3S prostifedek je ted pfripraveny pro klinické pouzivani s dokoncenymi
valida¢nimi testy a formuldafem o testech odeslanym spolecnosti Esco Medical Technologies,
UAB.

Je nutné nepretrzité monitorovat vykon prostredku.
Pro procesni validaci pouzijte nize uvedené schéma.

A Nepokousejte se vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI®
Humidity pro klinické tcely provozovat bez pristupu ke kvalitnimu valida¢nimu vybaveni
pro kontrolu kvality.

Tabulka 35.1 Valida¢ni intervaly

Kazdy den Kazdy tyden
Kontrola teploty X
Kontrola koncentrace CO2 x
Kontrola koncentrace O2 X
Zkontrolujte vyskyt anomalii v zdznamu X
Kontrola tlaku plynu CO2 x
Kontrola tlaku plynu N2 X

35.1 Kontrola teploty

Teplota se kontroluje pomoci vysoce presného teploméru. Umistéte teplomér do kazdé zony
a ovérte teplotu. Jestlize je to nutné, vykonejte kalibraci.

Ridte se sekci ,13.4.1 Podnabidka teploty” uzivatelské prirucky, kde najdete vice informaci o
tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI:
e Zadna teplota méiena na spodni Easti komory v mistech zamysleného umisténi
misek se nesmi odliSovat od Zadané hodnoty o vic nez £ 0,1 °C.
e Zadné teploty méfené na viku pfihradek se nesmi odchylovat o vic nez * 0,5 °C od
zadané hodnoty.

35.2 Kontrola koncentrace CO;

Koncentrace CO; se kontroluje na odchylky. Pouziva se port na odbér vzorkd plynu na boku
prostiedku. K validaci pouzijte otvor Cislo 2. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici vysoce
presny analyzator plynu pro CO; a O,.
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Béhem testovani koncentrace plynu se fidte témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte poZzadovanou hodnotu CO,.

e Pro zajiSténi dosaZeni poZzadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v rozmezi
poZadované hodnoty zkontrolujte skute¢nou koncentraci CO».

e Pamatujte, Ze minimalné 15 minut pfed zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat zadné viko.

Pro vice informaci o tom, jak kalibrovat CO,, se fidte sekci ,13.4.2 Podnabidka CO,”
uzivatelské prirucky.

SCHVALENI: NaméFena koncentrace CO2 nesmi vykazovat odchylku vétsi nez * 0,2 % od
nastavené hodnoty.

35.3 Kontrola koncentrace O3

Koncentrace O; se kontroluje na odchylky. Pouziva se port na odbér vzork( plynu na boku
prostiedku. K validaci pouzijte otvor Cislo 2. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici vysoce
presny analyzator plynu pro CO; a O.

Béhem testovani koncentrace plynu se fidte témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte poZzadovanou hodnotu O,

e Pro zajisténi dosaZzeni pozadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v rozmezi
pozadované hodnoty zkontrolujte skute¢nou koncentraci Oa.

e Pamatujte, Ze minimalné 15 minut pfed zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zadné viko.

Vice informaci o kalibraci plynu Oz najdete v sekci ,13.4.3 Podnabidka O.“ uzivatelské
prirucky.

SCHVALENI: NaméFena koncentrace O, nesmi vykazovat odchylku vét$i nez + 0,2 % od
pozadované hodnoty.

& Analyzatory plynu pouzivaji malé ¢erpadlo na nasati plynu z mista odebirani vzorka.
Kapacita cerpadla se liSi v zavislosti na znacce. Schopnost analyzatoru plynu vracet vzorku
plynu do vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI® Humidity
(smyékové vzorkovani) zabranuje podtlaku a zajistuje prfesnost. Pro vice informaci
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo mistniho distributora.
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35.4 Kontrola tlaku plynu CO;

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity vyZaduji na vstupu
pfivodu plynu CO; tlak 0,4-0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vidy stabilni.

Pro zajisténi bezpecfnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Doporucujeme zkontrolovat tlak plynu CO; v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem ,CO2 P“ (tlak CO,).

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Vice informaci najdete v sekci ,18.1 Tlak plynu CO,“ uZivatelské prirucky.
35.5 Kontrola tlaku plynu N3

Vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity vyZaduji na vstupu
privodu plynu N; tlak 0,4-0,6 baru. Tento tlak plynu musi byt vzdy stabilni.

Pro zajisténi bezpecnosti ma toto zafizeni zabudovany digitalni snimac tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak vstupujiciho plynu a upozorni uzivatele, pokud tlak klesne pod 0,3 baru nebo
vzroste nad 0,7 baru.

Doporucujeme zkontrolovat tlak plynu N2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem ,N2 P“ (tlak N3).

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 baru.

Dalsi informace naleznete v sekci ,,18.2 Tlak plynu N>“ v uzivatelské prirucce.

36 Navod na udrzbu

Va3 vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity od spoleénosti Esco
Medical Technologies, UAB je sestaven z vysoce presnych a kvalitnich soucasti. Tyto
komponenty jsou vybirany tak, aby se zajistila vysoka odolnost a vykon prostredku.

Je v8ak nutna kontinualni validace vykonu.

UZivatelska validace by méla byt vykonana minimalné v souladu s instrukcemi udanymi v sekci
,32 Navod k validaci” uzivatelské prirucky.
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Vyskytnou-li se problémy, kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
zastupce.

Aby se vSak udrzZel vysoky vykon a zabranilo se chybam systému, je vlastnik odpovédny za to,
Zze ma k dispozici certifikovaného technika, ktery provadi vyménu komponent podle tabulky
36.1.

Tyto komponenty musi byt ménény v ¢asovych intervalech uvedenych nize. Nerespektovani

téchto pokynd muizZze mit v nejhorsSich pripadech za nasledek poskozeni vzork(l ve
vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity.

A Zaruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrzeny servisni intervaly podle tabulky 36.1.

A Zaruka pozbude platnosti, pokud se pouzivaji neorigindlni soucastky nebo servis
vykonava neskoleny a neopravnény personal.

Tabulka zobrazenad niZe zobrazuje ¢asové intervaly, ve kterych musi byt komponenty
meéneény.

Tabulka 36.1 Plan servisnich intervalG pro vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry

, ., Kazdé 3 Roky Roky Roky Roky
Nazev soucastky .,
mesice 1,57 2,10 3,9 4,8
Kapsle VOC/HEPA filtru x
Externi filtr HEPA 0,22 um pro x
L, X X X X
vstupujici plyny CO2 a N2
Senzor O2 X X x x X
Senzor CO: X
UV svétlo X X x x x
Ventilator X x X
Vnitfni plynovd pumpa X x x
Proporcionalni ventily x x
Deska plosnych spoja pritoku X x x
Regulatory tlaku x

Tabulka 36.2 Plan servisnich intervald pro vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Humidity

: » Kazdy Roky Roky
Nazev soucastky L,
mesic 2,6,10 4,8

Zvlh¢ovaci lahev X
Externi filtr HEPA 0,22 um pro N N
vstupujici plyny CO2 a N2
Senzor O2 X x
Senzor CO X
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Kazdy Roky Roky

Nazev soucastky

meésic 2,6,10 4,8
Ventilator X X
Modul pumpy x x
Proporcionalni ventily X X
Deska plosnych spojd pritoku x x
Regulatory tlaku X

36.1 Kapsle VOC/HEPA filtru (aplikuje se pouze u modelu Mini MIRI® Dry)

Pro snadnou vyménu je kapsle VOC/HEPA filtru umisténa na zadni strané zafizeni
vicekomorového IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry. Kromé filtru s aktivnim uhlim m4 tato kapsle
vevnitf také integrovany HEPA filtr. To ji umoznuje béhem cirkulace vzduchu v komorach
odstraniovat tékavé organické slouceniny i ¢astice prachu. Kvili Zivotnosti uhlikovych filtr( je
Zivotnost vSech VOC/HEPA filtri omezena a musi byt ¢asto ménény. Podle tabulky 36.1 musi
byt VOC/HEPA filtr, ktery je nainstalovan ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry,
vyménén kazdé 3 mésice.

Pri vyméné VOC/HEPA filtru se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouZivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objedndani kontaktujte Esco
Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte kazdé 3 mésice.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek nedostateéné/zadné cisténi vzduchu v
systému.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pokyny k vyméné naleznete v sekci ,12.1 Instalace nového filtru VOC/HEPA“ v uZivatelské
pfirucce.

36.2 Zvlhéovaci lahev(pouze pro model Mini MIRI® Humidity)

Lahev zvlh¢ovani obsahuje vodu, ktera se pouziva na udrzeni vihkosti v komore. Je tfeba ji
ménit kazdy mésic.

Voda v lahvi zvlh¢ovani musi byt vyménéna alespon jednou za tyden.

36.3 Externi filtr HEPA 0,22 um pro vstupuijici plyny CO2 a N2

Vétsi 64 mm vnéjsi filtr HEPA kruhového tvaru o velikosti 0,22 um pro plyn CO2 a N3
odstranuje veskeré ¢astice, které se nachazeji ve vstupujicim plynu. NepouZziti externiho filtru
HEPA muzZe zplsobit poskozeni vysoce presné desky plosnych spojd pratoku nebo ohrozit
systém regulace CO2/N,.
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PFi vymeéné filtru se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objedndani kontaktujte Esco
Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Filtr vymériujte jednou za 1 rok v inkubatoru Mini MIRI® Dry multiroom IVF.

e Filtr vymériujte jednou za 2 roky v inkubdtoru Mini MIRI® Humidity multiroom IVF.

e Nevyméneéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/zadné Cisténi privadéného plynu
CO2/Ns,.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.4 Snimac O3

Regulace kysliku vyuZziva senzor kysliku k udrzeni koncentrace O, na pozadované hodnoté
vevniti komor. Zivotnost tohoto senzoru je z konstrukénich ddvodd omezena. Ode dne
vybaleni senzoru se aktivuje chemicky proces v jadru senzoru. Chemicka reakce je neskodnd
vuci okoli zcela neskodna. Je vsak nutna pro velice presné méreni mnoistvi kysliku
potifebného pro provoz vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.

Po 1 roce se chemicky proces v jadru senzoru zastavi a senzor musi byt vyménén. Proto je
nezbytné tento snima¢ snima¢ VYMENIT v pfislusném intervalu vymény (1 rok pro MIRI® a
2 roky pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® Humidity) od data jeho vybaleni a instalace.

ﬁ Kyslikové snimace musi byt vyménény nejméné jednou za rok od data jejich instalace
ve vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® a nejméné jednou za dva roky ve
vicekomorovych IVF inkubatorech Mini MIRI® Humidity, bez ohledu na to, zda je inkubator
pouzivan ¢i nikoli.

Informace o tom, kdy byl snimac nainstalovan, najde uzivatel ve , Installation report” (Zprava
o instalaci) vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity. Toto
datum musi byt pouZzito na vypocet data dalsi vymeény senzoru O,.

PFi vyméné senzoru se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte origindlni senzor O; (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Snimac O; ve vicekomorovém IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry vymériujte kazdy 1 rok
ode dne instalace predchoziho snimace.
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e Snimac O3 ve vicekomorovém IVF inkubdtoru Mini MIRI® Humidity vyméhujte kazdé 2
roky ode dne instalace prfedchoziho snimace.

e Nevyménéni senzoru kysliku v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zzadnou regulaci
koncentrace O,.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.5 Snimac CO;

Regulace CO; pouZiva senzor CO; pro udrzeni koncentrace plynu v pfihradkach na poZzadované
drovni.

Zivotnost tohoto senzoru je vice nei 6 let, ale z bezpe¢nostnich ddvod(l doporucuje Esco
Medical Technologies ménit senzor jednou za 4 roky.

Pfi vyméné senzoru se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni senzor CO; (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyménite senzor CO; kazdé 4 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni senzoru CO; v€as bude mit za nasledek S$patnou/zZadnou regulaci
koncentrace CO,.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se tidte servisnim ndvodem.
36.6 UV svétlo (pouze pro model Mini MIRI® Dry)

Z bezpecnostnich dlvodl a pro vycisténi cirkulujiciho vzduchu md tento prostiedek
nainstalovan zdroj 254 nm UV svétla. Zdroj UV-C svétla ma omezenou Zivotnost a musi byt
ménén kazdy rok v souladu s tabulkou 36.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazek 36.1 Varovani — UV svétlo

A Vystaveni UV-C svétlu mlze zpUsobit vazné poranéni pokozky a o¢i. Pfed odstranénim
krytu vzdy prostredek vypnéte.
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PFi vyméné zdroje UV-C svétla se fidte témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte originalni vybojku UV-C (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).
e Vybojku UV-C vyménujte kazdy rok ode dne instalace.
e Nevyménéni zdroje UV svétla véas mize mit za nasledek zvySeni kontaminace.
e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni zdroj UV-C svétla, dochazi ke ztraté zaruky.
Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.7 Chladici ventilator

Ventilator je odpovédny za chlazeni elektroniky nainstalované v prostfedku. Porucha
ventildtoru zatizi elektronické komponenty zvysenim teploty celého systému. Muze to
zpusobit nepresnost elektroniky, co miize vést k nedostatecné regulaci teplot a plynu.

Aby se tomu zabranilo, Esco Medical Technologies, UAB doporucuje vyménu ventilatoru
kazdé 2 roky.

PFi vyméné ventildtoru se fidte témito bezpeénostnimi opatfenimi:

e Vidy pouZivejte originalni ventildtor (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyménte ventilator kazdé 2 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni ventildtoru mlze zplsobit nepresnost elektroniky, co mlze vést k
nedostatecné regulaci teplot a plynu.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni ventilator, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.8 Vnitini ¢erpadlo plynu (pouze u modelu Mini MIRI® Dry)

Vnitfni plynova pumpa se pouziva pro transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem, UV
svétlem a komorou. Casem mdze byt vykon této pumpy snizen, co mdze mit za nasledek delsi
dobu obnovy.

Proto musi byt tato pumpa ménéna jednou za 2 roky, aby se udrzel rychly ¢as obnovy po
otevreni vika.

PFi vyméneé vnitini plynové pumpy se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

Uzivatelska pfiru¢ka pro vicckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0
87



e Vidy pouZivejte origindlni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vymérite plynovou pumpu kazdé 2 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy muze zplsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouziva-li se nespravna/neoriginalni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.9 Cerpadlovy modul(pouze pro model Mini MIRI® Humidity)

Pumpa se pouZiva na transport smichaného plynu skrz komory. Casem muze byt vykon této
pumpy snizen, co mize mit za nasledek delsi dobu obnovy.

Proto musi byt tato pumpa ménéna jednou za 2 roky, aby se udrzel rychly ¢as obnovy po
otevreni vika.

PFi vymeéné vnitfni plynové pumpy se fidte témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vzdy pouzivejte originalni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Vyménte plynovou pumpu kazdé 2 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy mUze zpUsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouziva-li se nespravna/neoriginalni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.10 Proporcionalni ventily

Integrované proporcionalni ventily Fidi vstfikovani plynu do systému. Jestli jsou
proporcionalni ventily opotrebovany, regulace plynu muze byt ztizena. MUzZe to vést k delsi
dobé obnovy, nespravné koncentraci plynu nebo selhani. Proto musi byt tyto proporcionalni
ventily vyménény jednou za 3 roky, nebo jednou za 4 roky v pfipadé modelu Mini MIRI®
Humidity, aby byla zachovana bezpecnost a stabilita systému.

PFi vyméné ventil( se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni proporcionalni ventily (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
distributora).

e Ventily ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry méfite kazdé 3 roky od data
instalace.
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e Ventily ve vicekomorovém IVF inkubatoru Mini MIRI® Humidity mérite kaZdé 2 roky od
data instalace.

e Nevyménéni ventill mlzZe zpUsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouzivaji-li se nespravné/neoriginalni ventily, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.11 Plynové rozvody

Vnitfni plynové trubky se pouZivaji na transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem, UV
svétlem a komorou. Casem mUzZe byt ovlivnéna tcinnost trubek, co méze vést k del$imu ¢asu
obnovy kvili jejich ¢astecnému ucpani.

A Béhem kazdorocni servisni prohlidky je tfeba vizualné zkontrolovat vsechna plynova
vedeni/hadice.

ﬁ Vsichni servisni technici musi mit k dispozici nahradni vniténi plynova vedeni/hadice,
aby je mohli vyménit béhem servisni navstévy.

Pfi vyméné plynovych trubek se fidte témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte originalni plynova vedeni (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Nevyménéni plynovych trubek mize zpUsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouzivaji-li se nespravné/neoriginalni trubky, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim navodem.

36.12 Deska plosnych spoju pratoku

Deska plosnych spojl pratoku se pouziva pfi regulaci plynu a pro kumulaci spotfeby plynu.

Zivotnost této desky plosnych spojd je vice neZ 3 roky, ale z bezpecnostnich diivod(
doporucuje Esco Medical Technologies, UAB ménit tuto desku jednou za 2 roky.

Pti vyméné desky plosnych spoju se fidte témito bezpeénostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni desku plosnych spoji pritoku (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho
distributora).

e Desku plosnych spojl pratoku vyménte kazdé 2 roky ode dne instalace.
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e Nevyménéni desky ploSnych spoji pratoku véas muUZze mit za nasledek
Spatnou/zadnou regulaci koncentrace CO; a O;.
Pouzivaji-li se nespravné/neorigindlni senzory, dochazi ke ztraté zaruky.

36.13 Regulatory tlaku

Regulatory vnitfniho tlaku chrani systém pred pfilis vysokymi hodnotami vnéjsiho tlaku, ktery
by poskodil citlivé ¢asti plynového obvodu. Jestlize jsou plynové reguldtory opotfebované,
muzou zacit fungovat nepresné a nezajisti poZzadovanou ochranu. Mohlo by to zpUsobit
selhdni nebo Unik ve vnitinim plynovém obvodu. Proto musi byt reguldtory ménény kazdé 4
roky, aby se zajistila bezpeénost a stabilita systému.

Pti vyméné regulatorl se ridte témito bezpecnostnimi opatrenimi:

e Vzdy pouzivejte originalni reguldtory tlaku (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical Technologies, UAB nebo svého mistniho distributora).

e Reguldtory vymeénite kazdé 4 roky ode dne instalace.

e Nevyménéni regulatorll mlze zpusobit selhani.

e Pouzivaji-li se nespravné/neoriginalni regulatory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se fidte servisnim ndvodem.

36.14 Aktualizace firmwaru

Vyda-li spole¢nost Esco Medical Technologies, UAB novéjsi verzi firmwaru, bude do
vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity nainstalovdna béhem
kazdorocCni pldnované servisni Uudrzby.

Ridte se servisni pfiruckou, kterd obsahuje informace, jak aktualizovat firmware.

37 Navod na instalaci

Tato sekce popisuje, kdy a jak viceckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI®
Humidity nainstalovat na klinice IVF.

37.1 Odpovédnosti

Vsichni technici nebo embryologové musi pfi instalaci vicekomorovych IVF inkubator( Mini
MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity identifikovat problémy a vykonat vsechny potfebné
kalibrace, Upravy a udrzbu.

Uzivatelska pfiru¢ka pro vicckomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry a Mini MIRI° Humidity, Rev. 11.0
90



Instalacni personal vykonavajici MEA (Mouse Embryo Assay) musi byt dikladné obeznamen s
MEA a vSemi funkcemi zatizeni, kalibra¢nimi a testovacimi postupy a prostfedky pouzivanymi
pfi testovani prostfedku. MEA test je dodatecny instalacni test a neni povinny.

Vsechny osoby, které budou vykondvat instalaci, opravu nebo udrzbu zafizeni, musi byt
zasSkolené spolecnosti Esco Medical Technologies, UAB nebo v kvalifikovaném skolicim centru.
Zkuseni servisni technici nebo embryologové provadéji Skoleni, aby zajistili, Ze instalacni
personal bude jasné rozumét funkcim, vykonu, testovdni a udrzbé zafizeni.

Instala¢ni personal musi byt informovan o zméndach nebo pfidavcich k tomuto dokumentu a
formulafi ,Installation report” (Zprava o instalaci).

37.2 Pred instalaci

2-3 tydny pred instalaci bude uZivatel/vlastnik kliniky kontaktovan emailem ohledné
naplanovani presného casu instalace. Po urceni pfihodného ¢asu je mozné dohodnout se
ohledné cesty a ubytovani.

Uvolnény vicekomorovy IVF inkubdtor Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity musi byt
odeslan 1-3 tydny pred instalaci v zavislosti na lokalité kliniky. U dodavatelll ovérte predpisy

o mistnich celnich predpisech a opozdéni, ke kterému by mohlo celni fizeni vést.

Klinika musi byt pred instalaci obeznamena s poZadavky na misto instalace a méla by
podepsat seznam pozadavkd na klienta:

Laboratof musi mit volny, robustni a stabilni laboratorni stll pro praci vestoje.

NoE

Hmotnost vicekomorového IVF inkubdtoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity

je priblizné 22 kg.

3. Pozadovana plocha na umisténije 1,0 m x 0,6 m.
Regulace teploty v mistnosti by méla byt schopna udrzZet stabilni teplotu, ktera nikdy
nepresahne 30 °C.
Regulace vlhkosti musi predchazet kondenzaci.

6. K dispozici musi byt zdlohovany zdroj elekttiny (UPS) s napétim 115 nebo 230 V a
vykonem minimalné 120 W.

7. Sprdvné uzemnéni.

8. Privod CO; s pretlakem 0,6 az 1,0 bar proti atmosfére.

9. Prfivod N, s pretlakem 0,6 az 1,0 bar proti atmosfére, jestlize klinika pouziva
redukovanou koncentraci kysliku

10. Hadice, které Ize nasunout na 4mm natrubek, a HEPA filtr.

11. Pfistup k PC s USB pro zaznam udaiju.
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37.3 Priprava na instalaci

Vytisknéte si postupy instalacniho testovani z pfirucky pro validaci. Ujistéte se, Ze se
jednd o nejnovéjsi a nejaktualnéjsi verzi;

Vyplrite nasledujici prazdna pole ve formuldri: sériové Cislo (S/N) vicekomorového
IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI® Humidity a ndzev zékaznika.

Obsah servisni sady je pred kazdou instalaci zkontrolovan, zda obsahuje vSechny
potfebné nastroje.

Vidy pfineste nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru pro zaznam dat. Tyto soubory
pfineste na oznacené USB paméti na servisni misto.

37.4 Na misto instalace prineste nasledujici véci

Formular , Installation report” (Zprdva o instalaci);

Servisni pfiru¢ka pro vicekomorové IVF inkubatory Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI®
Humidity.

Aktualni servisni sadu ndstroj(;

USB pamét s nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru;

Vysoce presny teplomér s rozliSenim ne mensim nez 0,1 °C;

Kalibrovany analyzator plynl s prfesnosti nejméné 0,1 % pro CO; a O, a moznosti
vracet vzorky plyni do vicekomorového inkubatoru IVF Mini MIRI® Dry nebo Mini
MIRI® Humidity;

ProdluZovaci kabel pro USB spojeni.

37.5 Postup instalace na misté

Spravny postup instalace naleznete v ¢asti ,9 Zac¢iname” této uzivatelské ptirucky.

37.6 Skoleni uzivatele

O N U0 A

Sitovy vypinac on/off.

Vysvétlete zakladni funkce inkubdatort Mini MIRI® Dry nebo Mini MIRI° Humidity a
proces inkubace s vicekomorovym zafizenim na ukladani vzorkd.

Vysvétlete regulaci teploty vicekomorovych IVF inkubatord Mini MIRI® Dry a Mini
MIRI® Humidity (pfimy pfenos tepla vyh¥ivanymi viky).

Regulace plynu zapnuta/vypnuta.

Zadana hodnota teploty, CO; a O;.

Vysvétleni, jak je N2 pouzivan na potlaceni koncentrace O,.

Postup vypnuti vystrahy (teplota, CO,, Oz) a navratové casy.

Vkladani a vyjimani topnych optimalizacnich desek vicekomorovych IVF inkubator(
Mini MIRI® Dry a Mini MIRI® Humidity.
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9. Jak prepinat rezimy ,Qil culture” (Olejova kultura) a ,,Open culture” (Otevienad kultura)
a kdy pouzit ktery rezim.

10. Nouzové postupy (je moziné je najit v sekci ,28 Nouzové postupy” uzZivatelské
prirucky).

11. Vysvétleni, jak vycistit prostfedek a topné optimalizacni desky.

12. Externi méfeni a kalibrace teploty.

13. Externi méreni a kalibrace koncentrace plynu.

14. Jak pridat a odstranit vzorek.

15. Ukazte, jak vyménit filtr VOC/HEPA (najdete v Casti ,12.1 Instalace nového filtru
VOC/HEPA” v uZivatelské pfiruéce). Nevztahuje se na vicekomorovy IVF inkubator Mini
MIRI® Humidity.

16. Funkce zdznamu dat, jak vytvofit pfipojeni a opétovné pfipojeni.

&' UzZivatel/vlastnik je informovan, Ze prvni vyména VOC/HEPA filtru je 3 mésice po
instalaci a potom v tfimési¢nich intervalech. Prvni servisni kontrola je pfi normalnich
podminkach po 1 roce.

37.7 Po instalaci

Po dokonceni instalace musi byt odeslana kopie origindlniho formulare ,,Installation report”
(Zprava o instalaci) spole¢nosti Esco Medical Technologies, UAB. UlozZi se spolu se zd&znamy o
prostfedku. Podle postupu ISO a smérnice o zdravotnickych zafizenich je papirova kopie
dokonéeného a podepsaného formulare instalacniho testu ulozena ve specidlnim zdznamu
historie prostfedku. Datum instalace je zapsano v souboru pfehledu prostfedku. Datum
instalace je také zapsano v servisnim rozvrhu.

Pfedpokladejte, Ze uZivatel nebo vlastnik vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI® Dry
nebo Mini MIRI° Humidity budou poZadovat pisemnou ,Installation report” (Zprava o
instalaci). Dokonceny a podepsany formular , Installation report” (Zprava o instalaci) musi byt
odeslan na kliniku. Jakékoli odchylky/stiznosti/podnéty z instalacni navstévy jsou ohldseny v
systému CAPA. JestliZe se vyskytla kriticka chyba, informace o ni budou ohlaseny pfimo do QC
nebo QA.

A Jestlize vicekomorovy IVF inkubator Mini MIRI®° Dry nebo Mini MIRI” Humidity nesplni
néjaka kritéria prijeti ve formulafi , Installation report” (Zprava o instalaci), nebo jestlize ma
vainé zavady a inkubacni parametry jsou ohroZeny, musi byt vicekomorovy IVF inkubator
Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI° Humidity vyfazen z provozu az do opravy/vymény a nového
schvéleni vicekomorového IVF inkubatoru Mini MIRI° Dry nebo Mini MIRI° Humidity
testem. Uzivatel a vlastnik musi byt o tom informovani a musi se zahajit postupy na vyreseni
problému.
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38 Ostatni zemé

38.1 Svycarsko

Symbol Svycarského autorizovaného zastupce CH-REP je umistén na kazdém zdravotnickém

zarizeni.

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Obrazek 38.1 Svycarsky autorizovany zéstupce

Kontaktni e-mail Svycarského autorizovaného zastupce je ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.

39 HIaseni zavaznych udalosti

V pripadé jakychkoli zavaznych udalosti, které se vyskytly v souvislosti s prostfedkem, je tfeba
je nahlasit spolec¢nosti Esco Medical Technologies, UAB, prostfednictvim kontaktl uvedenych
na strance s kontaktnimi Udaji a autorizovanému zastupci zemé, ve které se uZivatel a/nebo

pacient nachazi.

Kontakt na autorizovaného zastupce naleznete v ¢asti ,Ostatni zemé“ podle vasi zemé.
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