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Szerz6i jogi informacidk

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Minden jog fenntartva.

A kézikonyvben talalhatd informdacidk és a mellékelt termék szerz6i jogvédelem alatt allnak, és minden jog
az Esco tulajdonaban van.

Az Esco fenntartja a jogot, hogy idénként anélkil eszk6zoljon kisebb tervezési modositasokat a terméken,
hogy ezekrél a valtoztatasokrdl barmely személyt vagy szervezetet értesitenie kellene.

A Sentinel™ az Esco bejegyzett védjegye.

Figyelem: A szovetségi torvény az eszkoz értékesitését engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember altali
vagy annak rendelvényére torténd értékesitésre korlatozza.

Az eszkozt kizardlag betanitott és képesitett szakemberek hasznalhatjak. Az eszkoz értékesitése a 21 CFR 801
D alrész szerinti mentesség alapjan torténik.
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LA kézikonyvben taldlhato anyagok csak tdjékoztatdsként szolgdlnak. A kézikényv tartalma (beleértve a
fliggelékeket, kiegészitéseket, mellékleteket vagy beillesztéseket) és a termék elbzetes értesités nélkiil
megvdltozhat. Az Esco a kézikényvben szereplé informdciok pontossdgaért nem vdllal felelé6sséget vagy

garancidt. Az Esco semmilyen esetben sem teheté felelGssé a kézikényv haszndlatdbdl ered6 vagy azzal
kapcsolatos kézvetlen vagy kévetkezményes kdrokért.”
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Kicsomagolas és ellendrzés

Az orvostechnikai eszkoz atvételekor kovesse a szokasos gyakorlatot. Ellendrizze a szallitdshoz
hasznalt kartondoboz sériilésmentességét. Ha sérilést észlel, ne folytassa az orvostechnikai
eszkoz kicsomagolasat. Ertesitse a fuvarozot, és kérje meg, hogy egy megbizottja legyen jelen
az orvostechnikai eszkdz kicsomagoldsakor. A termék kicsomagoldsdra nincsenek kiilonleges
utasitasok, de lgyeljen arra, hogy az orvostechnikai eszkdz a kicsomagolas sordn ne sériljon
meg. Vizsgalja meg az orvostechnikai eszkozt, hogy nincsenek-e rajta fizikai sériilések, példaul
meghajlott vagy torott alkatrészek, horpadasok vagy karcoldsok.

Reklamacio

A szdllitassal altaldban egy szallitécéget bizunk meg. Ha az atvételkor fizikai sériilést észlel,
minden csomagoldanyagot az eredeti allapotdban &rizzen meg, illetve azonnal Iépjen
kapcsolatba a szallitocéggel, és tegyen panaszt.

Ha az orvostechnikai eszkoz fizikai allapota az atvételkor megfeleld, de nem a specifikacidknak
megfelel6en m(ikddik, vagy ha barmilyen egyéb, nem szallitasi sériiléshez kapcsold probléma
merdl fel, kérjiuk, azonnal |épjen kapcsolatba a helyi értékesitési képvisel6vel vagy az Esco
Medical Technologies, UAB vallalattal.

Altalanos szerzddési feltételek

Visszatéritések és jovairasok

Felhivjuk figyelmét, hogy részleges visszatéritésre és/vagy jovairasra kizardlag a
sorozatszammal rendelkez6 termékek (kulonalld sorozatszammal jelolt termékek) és
tartozékok jogosultak. A sorozatszammal nem rendelkezé alkatrészek és tartozékok (kabelek,
szallitétaskak, kiegészité modulok stb.) visszakiildésre vagy visszatéritésre nem jogosultak. A
részleges visszatéritéshez/jévairashoz a termék nem lehet sérilt. Az eszkozt az eredeti
vasarldstdl szamitott 30 napon beliil, ,Ujszer(” és Ujraértékesithetd allapotban, hidnytalanul
(azaz minden kézikdnyvet, kabelt, tartozékot stb. mellékelve) kell visszakiildeni. Kovetni kell
a Visszakiildési eljarast.

Visszakiildési eljaras

Minden visszatérités/jovairas céljabdl visszakildott termékhez mellékelni kell az
aruvisszakildési engedély (RMA)-szamot, amelyet az Esco Medical Technologies, UAB
tgyfélszolgdlatatdl szerezhet be. Minden visszakiildott tétel esetében a koltségeket (fuvardij,
vam, kozvetitési dij és adok) elére kifizetve kell intézni a gyarunkba a visszaszallitast.

Ujboli készletre vételi dijak

Az eredeti vasarlastol szamitott 30 napon belll visszakilildott termékekre a listadr 20%-anak
megfelel§ minimalis Gjbdli készletre vételi dijat szamitunk fel. Sérulések és/vagy hianyzo
alkatrészek és tartozékok esetében minden visszakiildésnél tovabbi dijat szamitunk fel. Azok
a termékek, amelyek allapota nem ,Ujszer(” és nem Ujraértékesithet6k, jovairdsra nem
jogosultak, és az Ggyfél részére, az ligyfél koltségén visszakildésre keriilnek.
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Tanusitvany

Az orvostechnikai eszk6zt gondosan tesztelték/ellenérizték, és megallapitottak, a gyarbol vald
elszallitasakor az Esco Medical Technologies, UAB gyartasi el6irdsainak megfelelt. A
kalibracios mérések és tesztek nyomon kdvethetdk, és az Esco Medical Technologies, UAB ISO
tanusitvanyaval 6sszhangban torténtek.

Garancia és terméktamogatas

Az Esco Medical Technologies, UAB garantdlja, hogy az orvostechnikai eszkoz
rendeltetésszer(i hasznalat és szervizelés mellett az eredeti vasarlastol szamitott két (2) évig
mentes az anyag- és gyartasi hibaktol, feltéve, hogy az orvostechnikai eszkdz kalibraldsa és
karbantartdsa a jelen kézikonyvben leirtaknak megfelel6en toérténik. A garancialis id6szak
alatt az Esco Medical Technologies, UAB a hibasnak bizonyulé terméket sajat dontése alapjan
dijmentesen megjavitja vagy kicseréli, feltéve, hogy a terméket visszakuldik (elére kifizetve a
fuvardijat, vamot, kozvetitési dijat és addkat) az Esco Medical Technologies, UAB részére. A
felmerild szallitasi koltségek a vasarlét terhelik, és nem tartoznak a jelen garancia hatalya ala.
A garancia csak az eredeti vasarldra terjed ki. A visszaélésbdl, gondatlansagbdl, balesetbdl
vagy helytelen hasznalatbdl, valamint az Esco Medical Technologies, UAB vallalattdl eltérd
felek altal végzett szervizelésbél vagy mddositasboél ered6 karokra a garancia nem terjed ki.

Az ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SEMMILYEN ESETBEN NEM VALLAL FELELOSSEGET A
KOVETKEZMENYES KAROKERT.

A garancia nem érvényes, amennyiben a karokat az aldbbiak valamelyike okozza:

e Aramkimaradas, tulfesziiltség vagy daramingadozas.

e Az orvostechnikai eszkodz szdllitasa vagy athelyezése soran keletkezett sériilés.

e Nem megfelel6 dramellatds, példaul alacsony fesziiltség, hibas fesziiltség, hibas
vezetékek vagy nem megfelelG biztositékok.

e Az orvostechnikai eszkdz balesetbdl, mddositasbdl, nem megfelel6 vagy nem
rendeltetésszerl hasznalatbdl eredd kdrosodasa.

e Tz, vizkdr, lopds, haboru, lazadas, ellenségeskedés, olyan természeti katasztrofdk,
mint a hurrikanok, arvizek stb.

A garancia csak a CultureCoin® termékekre (egyedi sorozatszammal rendelkez8 eszkdzok) és
tartozékaira vonatkozik.

A NEM MEGFELELO HASZNALAT VAGY FIZIKAl BEHATASOK KOVETKEZTEBEN KELETKEZETT
KAROKRA A GARANCIA NEM TERIJED KI. A garancia nem terjed ki az olyan tételekre, mint a
kabelek és a sorozatszammal nem rendelkezé modulok.

A garancia meghatarozott torvényes jogokat biztosit Onnek, és emellett egyéb jogokkal is
rendelkezhet, amelyek tartomanyonként, dllamonként vagy orszagonként eltéréek lehetnek.
A garancia az orvostechnikai eszkdéznek az Esco Medical Technologies, UAB specifikacidi
szerinti javitasara korlatozddik.
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Ha visszakildi az orvostechnikai eszkozt az Esco Medical Technologies, UAB részére
szervizelés, javitas vagy kalibrdlds céljabdl, javasoljuk, hogy az eredeti habszivacs
véd&csomagolast és taroldt hasznalja a szallitashoz.
Ha az eredeti csomagoldanyagok nem allnak rendelkezésre, kovesse az aldbbi utmutatot a
termék csomagoldsa soran:
e Hasznaljon olyan dupla falu kartondobozt, amely a szallitandd termék tomegének
megfeleld.
e Az orvostechnikai eszkoz felilleteinek védelme érdekében hasznaljon vastag papirt
vagy kartont. A csomagolds soran a kiall6 részeket védje nem koptaté hatasu anyaggal.

e Az orvostechnikai eszkdzt szorosan vegye koril ipari mindség( (itéselnyel6 anyaggal,
legalabb tiz centiméter vastagon.

Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felelGsséget az elveszett csomagokért, vagy a
nem megfelel6 csomagolds, vagy kezelés miatt sériilt allapotban érkezett orvostechnikai
eszkozokért. Minden garancialis igényhez kapcsolédd széllitas koltségeit (fuvardij, vam,
kozvetitési dij és adok) el6re ki kell fizetni. A visszakiildott termékeket aruvisszakildési
engedély (,RMA”)-szdm hidnydban nem tudjuk elfogadni. Kérjik, az RMA-szadm igényléséhez
lépjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal, és a segitségére lesziink a
szallitasi/vamdokumentacidval kapcsolatban is.

Az orvostechnikai eszk6z ajanlott éves Ujrakalibralasat nem fedezi a garancia.

A garancia korlatozasa

Ha az orvostechnikai eszk6z szervizelését és/vagy kalibralasat nem az Esco Medical
Technologies, UAB és képviselGi végzik, az eredeti garancia érvényét veszti, amikor a felnyitds
ellen védd, eredeti mindséget jelz6 zarécimke megfelel§ gyari engedély nélkil eltavolitasra
keriil, vagy megsériil.

A felnyitas ellen védd, eredeti minGséget jelz6 zardcimke megbontdsat mindenképpen el kell
keriilni, mivel ez a pecsét kiemelten fontos az eredeti orvostechnikai eszk6z garancidjahoz.
Abban az esetben, ha a cimkét meg kell bontani az orvostechnikai eszk6z belsé részéhez vald
hozzaféréshez, elészor fel kell vennie a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal.

Meg kell adnia az orvostechnikai eszk6z sorozatszamat, valamint a megfelel§ okot, amiért az
eredeti minGséget jelz6 zardécimke megbontasara van szikség. A zardocimkét csak akkor
bontsa meg, ha megkapta a gyari engedélyt. Ne bontsa meg az eredeti minéséget jelz6
zarécimkét, miel6tt kapcsolatba 1ép velink! Ezen Iépések betartasa segit annak
biztositdsaban, hogy megszakitas nélkil fennmaradjon az orvostechnikai eszkdzre vonatkozé
eredeti garancia.
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FIGYELEM

A felhasznaldk altal végzett nem engedélyezett mddositdsok vagy az eszk6z meghatarozott
specifikaciétol eltéré alkalmazdsa dramités veszélyét vagy az eszkdz nem megfelel
m(ikodését okozhatja. Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felelGsséget a
berendezés nem engedélyezett mddositdsa miatt bekdvetkezd esetleges sériilésekért.

AZ ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KIZAR MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY A MEGHATAROZOTT
CELRA VAGY ALKALMAZASRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT IS.

A TERMEK NEM TARTALMAZ FELHASZNALO ALTAL JAVITHATO ALKATRESZEKET.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ BURKOLATANAK ENGEDELY NELKULI ELTAVOLITASA
ERVENYTELENITI EZT A GARANCIAT, VALAMINT ERVENYTELENIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT.
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1 A kézikonyv hasznalata

A kézikonyv fejezetenként vald olvasdsra késziilt, nem idedlis az elejétél a végéig elolvasni a

teljes kézikonyvet. Ha az elejétdl a végeéig elolvassa a kézikdnyvet, lesznek benne ismétlések

és atfedések. Javasoljuk, hogy a kdvetkez6k szerint nézze at a kézikdnyvet: elészor olvassa el

a biztonsagi utasitdsokat, ezutdn ismerje meg az eszkdéz napi haszndlatahoz sziikséges

alapvet6 funkcidkat, majd tekintse at a riasztdsi funkcidkat. A kezel6feliilet meniifunkcidinak

részletes leirdsat csak a kiemelt felhasznaldknak kell megismernilik. Az eszk6z haszndlata el6tt

minden részt el kell olvasni. A validalasra vonatkozo részletes leirdsat a 32-35. részek

tartalmazzak. A karbantartasi Utmutato részletes leirasat a 36. rész tartalmazza. Az Uzembe

helyezésre vonatkozo eljarasok részletes leirasat a 37. rész tartalmazza.

# Az angol nyelvi felhasznaléi kézikonyv, illetve az 6sszes leforditott verzié digitalis

valtozata a www.esco-medical.com cimen elérhet6 webhelyiinkon all rendelkezésre.

A felhasznaléi kézikonyv megkereséséhez kovesse az aldbbi Iépéseket:

1.

4.

Kattintson a navigacios meni ,Products” (Termékek) lapjara.

Gorgessen le, majd vélassza a ,Mini MIRI® Dry Incubator or Mini MIRI® Humidity

Incubator” (Mini MIRI® szaraz vagy Mini MIRI® parasitott inkubator) lehetdséget.

Gorgessen tovabb lefelé, a ,Literature & Resources” (Irodalom és forrasanyagok)

részig.
Kattintson az ,,Information for Users” (Informacidk felhasznaldk részére) elemre.

2 Biztonsagi figyelmeztetések

Kizadrdlag a berendezést kezel6 személyzetnek kell elolvasnia a felhasznaloi
kézikonyvet. A jelen dokumentacidban taldalhatd utasitasok elolvasasanak,
megértésének és betartasanak elmulasztasa az eszkéz kdarosoddsat, a
kezel6személyzet  sériilését és/vagy a berendezés nem megfelel6
teljesit6képességét okozhatja.

A berendezés belsé6 beallitasat, mddositasat vagy karbantartasat csak szakképzett
szerviz szakember végezheti.

Ha a berendezés athelyezésére van sziikség, lgyeljen arra, hogy megfeleléen
rogzitve legyen egy allvanyon vagy m(iszerkocsin, és mozgassa vizszintes fellleten.
Ha szukséges, kilon mozgassa a berendezést és az allvanyt/miiszerkocsit.

A veszélyes anyagok hasznalatat a berendezésben ipari higiénikusnak, biztonsagi
tisztvisel6nek vagy mas, megfelelGen képzett személynek kell feliigyelnie.

Miel6tt tovabblépne, alaposan el kell olvasnia és meg kell értenie az Gzembe
helyezési eljarasokat, és be kell tartania a kornyezeti/elektromos
kovetelményeket.
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e Ha a berendezést nem a jelen kézikbnyvben meghatarozott médon haszndljdk, a
berendezés altal nyujtott védelem sériilhet.

e A kézikbnyvben a biztonsaggal kapcsolatos fontos pontokat a kovetkezd
szimbdlumokkal jeldljik:

f MEGJEGYZES
Célja, hogy egy adott elemre iranyitsa a figyelmet.
f FIGYELEM
Legyen dvatos.
3 Rendeltetés/tervezett hasznalat

Az Esco Medical MIRI® termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai stabil tenyésztési kérnyezet
biztositasara szolgalnak testhGmérsékleten vagy ahhoz kozeli h6mérsékleten, CO2/N> vagy
el6re kevert gadzok, valamint pardsitas alkalmazdasaval az ivarsejtek és embridk fejl6déséhez
az in vitro megtermékenyités (IVF) / asszisztalt reprodukciés technoldgiai (ART) kezelések
soran.

4 A termék bemutatasa

Az Esco Medical Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamrés IVF-inkubatorok
C0,/0,-gazas inkubatorok.

A tenyésztGedények kozvetlenil a kamrdkban torténé melegitése a hagyomanyos
tobbkamras IVF-inkubatorokhoz képest kedvez6bb hémérsékleti feltételeket biztosit.

A kamraban a h6mérséklet 1 °C-os eltéréssel dllandd marad (még akkor is, ha a fedél 10
masodpercig nyitva van), és a fedél lezarasatol szamitott 1 percen belil helyreall.”

Az Esco Medical Mini MIRI° tébbkamrds IVF-inkubatorok 2 teljesen kiilénalld tenyésztd
hékamraval rendelkeznek. Minden kamrahoz tartozik egy sajat fltott fedél és a Petri-
csészéhez egy fiitésoptimalizalé lemez. A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® pérasitott
inkubdator kapacitasa 35 mm-es Petri-csésze esetében 16 db, 60 mm-es vagy 4 csészés Petri-
csésze esetében pedig 8 db.

A maximalis teljesit6képesség biztositasa érdekében a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok rendszere 4 kilonallé PID h6mérséklet-szabalyozdval
rendelkezik. Ezek a tenyészt6kamrakban és a fedeleken szabdlyozzdk a hémérsékletet. A
kamrak mas kamrak hémérsékletére semmilyen mddon sincsenek hatdssal. Az egyes kamrak

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesitG6képesség kulonféle tényez6ktél és kornyezeti feltételektdl fliggGen valtozhat.
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felsG és alsd részét egy PET-réteg valasztja el, igy a fedél hGmeérséklete nem befolydsolja az
alsé részt. Minden kamrdban egy beépitett PT-1000 érzékel6 taldlhatd, amely validalasi
célokat szolgdl. Az aramkor el van valasztva az eszkoz elektronikajatol, igy ez egy valdban
kil6nalld validacids rendszer.

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pérasitott tdbbkamrés IVF-inkubatornak 100%-0s CO,-re
és 100%-0s No-re vagy el6re kevert gazra (példaul 5% CO,; 5% O, és 90% N) van sziksége
ahhoz, hogy szabdlyozza a tenyészt6kamrak CO;- és O,-koncentracidjat.

A CO2-koncentraciot egy kétsugaras infravoros COz-érzékeld ellendrzi, rendkivil alacsony
eltolddassal. Az O,-szintet egy orvosi min6ségl kémiai oxigénérzékel6 szabalyozza.

A gaz helyredllasi ideje kevesebb mint 3 perc a fedél legfeljebb 10 masodpercre tortént
kinyitdsa utdn.* A gdzkoncentrdcié validalasahoz a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamrds IVF-inkubator 2 gdzmintavevd-nyildssal rendelkezik, amelyek segitségével az
egyes kamrakbdl gazminta veheté.

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pdrasitott tobbkamrés IVF-inkubator recirkuldcids
gazrendszerrel készlil, ami azt jelenti, hogy a gaz folyamatosan toltédik be a kamrdba, és
ugyanolyan itemben vonddik ki onnan. A gdz tisztitasa egy 254 nm-es UV-C lampaval, az izzé
és a gaz kozotti kozvetlen gazérintkezéssel, majd egy VOC/HEPA-sz(ir6n keresztul torténik. Az
UV-C ldmpa olyan sz(ir6kkel rendelkezik, amelyek meggatoljdk a 185 nm-es sugdrzast, amely
veszélyes 6zont képezhetne. A VOC/HEPA-sz(ir§ az UV-C lampa alatt talalhatd.

A Mini MIRI® pérasitott tdbbkamras IVF-inkubatorban nincsenek UV-C ldmpamodulok és
VOC/HEPA-sz(ir6k.

A rendszer gdzzal vald teljes feltoltése kevesebb mint 5 percet vesz igénybe.

A teljes gazfogyasztas nagyon alacsony. M{kodés kdzben a Mini MIRI® Dry tobbkamrds IVF-
inkubator CO,-fogyasztasa kevesebb mint 2 I/h, N,-fogyasztasa pedig kevesebb mint 8 I/h. A
Mini MIRI® Humidity tobbkamras IVF-inkubator CO,-fogyasztasa kevesebb mint 4 I/h, N,-
fogyasztasa pedig kevesebb mint 12 I/h.

Biztonsagi okokbdl a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI parasitott tdbbkamras IVF-inkubator
egy gazszabalyozo rendszerrel rendelkezik, amely a kovetkez6kbdl all: nyomasszabdlyozé (a
gaznyomas okozta veszélyes problémak megel6zésére), aramlasi nyomtatott dramkori lap
(NYAK) (az aktudlis fogyasztas Osszesithetd), gdznyomdas-érzékeldk (igy a felhasznald tudja,
hogy a nyomas és az eltérés napldézhaté a veszélyes allapotok elkeriilése érdekében),
gazsz(irGk (a szelepproblémadk elkerilése érdekében).

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesitG6képesség kulonféle tényez6ktél és kornyezeti feltételektdl fliggGen valtozhat.
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A Petri-csésze tenyészt6edény helye a kamraban kdnnyen elérhetd és biztonsagos, amit a
kamrak szamozasa és a fehér fedélre tollal torténd iras lehet&sége biztosit.

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pdréasitott tébbkamras IVF-inkubétorait elsésorban
ivarsejtek és embridk paraffin- vagy asvanyolaj-fedéréteggel torténé tenyésztésére
fejlesztették és tervezték.

ﬁA részletesebb informaciokat lasd: ,16.4 A tenyésztés mad”.

A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® pdrasitott tdbbkamrds IVF-inkubatorok allé LED-kijelz8je
nagy, tiszta és tavolrdl is konnyen leolvashatd. A felhasznalé tdvolabbrdél is meg tudja
mondani, hogy helyesek-e a paraméretek.

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pdréasitott tdbbkamrdas IVF-inkubator a hosszi tavu
adatgydjtéshez és adattarolashoz az Esco Medical adatnaplézé szoftvert futtatéd
szamitégéphez csatlakoztathaté.

A MIRI® termékcsaldd tébbkamras IVF-inkubatorai helyhez kétott eszkézok. Ez a kifejezés olyan
berendezésre utal, amely a telepités és lizembe helyezés utdn nem szallithaté egyik helyrél a
masikra.

Az Esco Medical MIRI® termékcsaldd tobbkamras IVF-inkubatorait kizardlag olyan személyek
hasznalhatjak, akik hivatalos végzettséget szereztek az egészségligy vagy az orvostudomany
megfelel6 terlletén.

Az Esco Medical MIRI® termékcsaldd tébbkamrds IVF-inkubatorait paciensek in vitro
megtermékenyitése (IVF) soran hasznaljdk. A paciensek olyan reproduktiv korban lévé nék,
akiknek termékenységgel kapcsolatos egészségiligyi problémadik vannak. A tervezett
pacienscsoport indikdcidja az [IVF-kezelés. A tervezett pacienscsoportra vonatkozd
ellenjavallatok nincsenek.

------

rendszer alatt torténik.

A termék megfelel az EN60601-1 szabvany 3. kiaddsdban szereplé kovetelményeknek, mint .
osztalyu, B. tipusu, folyamatos mikodésre alkalmas eszkdz. A termék az orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé (EU) 2017/745 rendelet elGirdsainak is megfelel, és a Il. szabaly alapjan a
Ila. osztdlyba sorolt orvostechnikai eszk6znek mindsil.
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Az egyéni védBeszkozokrdl szold iranyelv (89/686/EGK) és a gépekrdl szold iranyelv
(2006/42/EK) a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubatorokra
nem vonatkozik. Ezen kiviil, a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parésitott tébbkamrés IVF-
inkubatorok nem tartalmaznak vagy nem foglalnak magukban gydgyaszati anyagot, beleértve
emberi vér- vagy plazmaszdrmazékot; emberi eredetli szoveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; vagy allati eredetli szoveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait, az (EU)
722/2012 szamu rendeletének megfelelGen.

5 Szallitas, tarolas és artalmatlanitas

5.1 Szallitasi kovetelmények

Az eszkoz kartondobozba van csomagolva, és polietilén félidval van beburkolva. A doboz
specialis pantokkal van rogzitve a raklaphoz.

Szemrevételezéssel ellendrizni kell a termék sériilésmentességét. Ha a Mini MIRI® széraz és a
Mini MIRI® pardsitott tdbbkamras IVF-inkubator nem sériilt, a szallitasra el6készithetd.

A kovetkezd cimkéket kell rdragasztani a dobozra:
e Cimke a csomagoldsi datummal.

e Cimke a termék nevével és sorozatszamaval.
5.2 A tarolasra és a hasznalati kornyezetre vonatkozo kévetelmények

5.2.1 A tarolasra vonatkozé kovetelmények

Az eszkoz csak a kovetkez6 feltételek mellett tarolhato:
o Az eszkdz egy évig tarolhatd. Ha egy évnél hosszabb ideig taroljak, vissza kell kildeni
a gyarténak, hogy elvégezze az Uj felszabaditashoz sziikséges vizsgalatokat.
o Az eszkoz -20 °C és +50 °C kozotti hémérsékleten tarolhatd.
e Napfénytdl tavol tartando.
e Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
e Szdrazon tartandé.

A Olvassa el a mellékelt dokumentumokban a biztonsaggal kapcsolatos fontos
informaciokat, példaul a figyelmeztetéseket és odvintézkedéseket, amelyek kiilonb6z6
okokbol nem tiintethetdk fel az eszkdzon.

5.2.2 Az Gizemeltetési kornyezetre vonatkozo kovetelmények

Az eszkoz csak a kovetkez6 feltételek mellett hasznalhato:
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e Uzemi pératartalom: 5-95% Relativ paratartalom (nem lecsapdd).

e Uzemeltetési tengerszint feletti magassag — legfeljebb 2000 méter (6560 I&b vagy 80—
106 kPa).

e Uzemeltetéshez nem megfelel8 tengerszint feletti magassag — tdbb mint 2000 méter
(6560 lab, vagy tobb mint 80-106 kPa).

e Kornyezeti h6mérséklet: 18—-30 °C.

e Kozvetlen napfénytdl tavol.

e Szdrazon tartandé.

e Kizarolag beltéri hasznalatra.

A Az eszk6z nem helyezheté el és nem hasznalhato ablakok kozelében.
5.3 Artalmatlanitas

Az eszkdzt a WEEE-irdnyelvnek (az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl
sz6l6 irdnyelv) megfelel6en kell drtalmatlanitani.

A El6fordulhat, hogy az eszkozt fert6z6 anyagok kezelésére és feldolgozasara hasznaltak.
Ezért az eszkoz és az eszkéz alkatrészei szennyezettek lehetnek. Az eszk6zt artalmatlanitas
el6tt fertGtleniteni és szennyez6désektSl mentesiteni kell.

Az eszkdz Ujrahasznosithatd anyagokat tartalmaz. Tisztitds és fertStlenités utdn az Gsszes
alkatrész (kivéve a VOC/HEPA- és HEPA-sz(irGket) elektromos hulladékként artalmatlanithatd.

Felhivjuk figyelmét, hogy a VOC/HEPA- és HEPA-sz(ir6ket a kiilonleges szilard hulladékokra
vonatkozd nemzeti elGirasok szerint kell artalmatlanitani.

6 Mellékelt szervizalkatrészek és tartozékok

Az eszk6zhdz mellékelt szervizalkatrészek az alabbiak:

e 1db VOC/HEPA-szlir6doboz (csak a Mini MIRI® szaraz modellhez).

e 1 db parasité palack (csak a Mini MIRI® parasitott modellhez).

e 2 dbkils6 0,22 um-es HEPA-sz(ir6 a bemeneti gazellatdshoz.

e 2 db flitésoptimalizalo lemez.

e 1 db pendrive, amely az Esco Medical adatnaplézd szoftvert, valamint a felhasznaléi
kézikdnyv angol verzidjat és az 6sszes rendelkezésre allo forditast tartalmazza PDF-
formatumban.

e 1 db orvosi minGségi haldzati kabel.
e 1db 3,5 mm-es kilsé riasztd jack csatlakozé.
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A A mellékelt szervizalkatrészek az eszkdz konfiguraciéjatdl fliggéen eltéréek. A pontos
alkatrészlista az eszk6zh6z mellékelt csomaglistan talalhaté.

A tartozékok a Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® pardsitott tébbkamras IVF-inkubatorokhoz nem
hasznalhatok.

7 Biztonsagi szimbdélumok és cimkék

7.1. tablazat Termékinformacids cimkék
Cimke Leiras ‘

‘ € CE-jelolés és a bejelentett szervezet szama

0123

U D I Egyedi eszkdzazonositod

Széllitasi hémérséklet: -20 °C és +50 °C kozott.

-_—
/ | ? Napfénytél tavol tartandd
-

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.
Kizardlag orvos altal, vagy orvos rendelvényére
on | értékesithetd

M D \ Orvostechnikai eszk6z
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Cimke

L
a

Leiras

Szdarazon tartando

Torékeny

VAN

Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentumokban a
biztonsaggal kapcsolatos fontos informacidkat, példaul a
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyek
kilonb6z6 okokbdl nem tiintethetSk fel az eszkdzon.

T
L

Olvassa el a hasznalati utasitast

%

0

Nem védett a viz behatolasa ellen

wl

Gyartd neve és cime

X
N

N

Sorozatszam

wd

YYYY-MM

Gyartasi id6

£\

Az dramités lehetséges veszélyére figyelmeztet (soha ne
tavolitsa el a burkolatot)
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Cimke Leiras

Tartsa be a WEEE-iranyelv elGirasait.

7.2 tablazat Informacids cimkék a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubatorokon
Leiras ‘ Kep

USB kommunikacids port USB communication port

CO,-bemenet! COZ 100% Inlet

Nz-bemenet N2 100% Inlet

Riasztdcsatlakozo Alarm pOl‘t

A kamraszamok a fedél felsé sarkaban egy
cimkével vannak feltiintetve

Parasitd palack (csak a Mini MIRI® parasitott

Humidification bottle

modellhez)
VOC/HEPA-sz(ir§ (csak a Mini MIRI" szaraz VOC/Hepa filter
modellhez) Filter should be changed:

ﬁ A jelbemeneti/-kimeneti csatlakozasokhoz csatlakoztatott kiils6 eszkdznek az
egészségligyi berendezésekre vonatkozo EN 60601-1 biztonsagi szabvanynak megfelelonek
kell lennie. Ez az USB-csatlakozokra vonatkozik.

A kamraszamok az alabbi képen lathaték, és fel vannak tlintetve egy cimkén is a fedelek
tetején:

1 A felhasznéldnak ehhez a bemenethez kell csatlakoztatnia az el8re kevert gdzt tartalmazé tartalyt, ha az elére
kevert gaz lzemmaddot kivanja hasznalni.
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ESCO,

MEDICAL

ROERBEE

7.1. dbra Kamraszamok a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tébbkamras IVF-inkubatorokon

8 Fontos biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

8.1 Telepités elbtt

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolds sérilt. Forduljon az Esco Medical
Technologies, UAB vallalathoz vagy a helyi képvisel6hoz.

Az eszkOz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

A haszndlati utasitast mindig tartsa az eszkoz kozelében, kénnyen hozzaférhetd
helyen.

8.2 Telepités kozben

AW e

Soha ne helyezze ezt az eszkozt hét kibocsatd berendezésre.

Helyezze az eszkozt sik, szilard és stabil fellletre.

Ne helyezze az eszkozt sz6nyegre, vagy mas hasonlé fellletre.

Ne szegje meg a foldeld (foldelt) csatlakozédugasz biztonsagi rendeltetését.

A Dbiztonsdgos hasznalat érdekében a foldel6 (foldelt) csatlakozddugasz két
aramvezetd csappal és egy harmadik, foldel6csappal rendelkezik. Ha a mellékelt
csatlakozéodugd nem illeszkedik az aljzatba, forduljon villanyszerel6héz, hogy
kicserélje az aljzatot.

Mindig megfelel6en foldelt aljzathoz csatlakoztassa a haldzati kdbelt, és csak az
eszkdzhoz mellékelt kabelt hasznalja.

Ne helyezze az eszkdzt héforrasok, példaul radiatorok, hévisszanyerdk, tlzhelyek vagy
mas, h6t termels késziulékek kozelébe.

Ne hasznalja vizforrasok kdzelében az eszkozt.

Kizarélag 100%-os koncentracioju CO; és 100%-os koncentracidju N, gazt hasznaljon.
El6re kevert gaz is haszndlhaté (a tovabbi informacidkat lasd: Felhasznaloi kézikonyy,
14.1 ,Telepitési eljaras a helyszinen”).

10. Mindig alkalmazzon kiils6 0.22um-es HEPA-sz(ir6t a CO;- és az N»-gdz bevezetéséhez.

11. Ha a helyiség h6mérséklete meghaladja a 30 °C-ot, ne hasznalja az eszkozt.
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12. Olyan helyen helyezze el az eszkozt, ahol a megfelel§ szell6ztetés megakadalyozza a
hé belsé felhalmozéddasat. Hagyjon legaldbb 10 cm tavolsagot az eszkoz hatoldalanal,
30 cm-t az eszkoz felett és 20 cm-t a két oldalan, hogy ne melegedhessen tul az eszkoz,
és a hatoldalon talalhaté be-/kikapcsolé gomb hozzaférhetd legyen.

13. Az eszkoz csak beltérben hasznalhaté.

14. Az eszkdzt megfeleld szlinetmentes tapegységhez (UPS) kell csatlakoztatni.

15. A Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-inkubator pardsité palackjanak helyes
csatlakoztatdsdra vonatkozo utasitdsokat lasd: Felhasznaldi kézikdnyv, ,,22.2 Mini
MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator”.

8.3 Telepités utan

1. Minden szervizelési feladatot szakképzett szervizszemélyzetnek kell végeznie.
Szervizelésre a szervizkbnyvben megadottak szerint van sziikség, valamint az olyan
esetekben, amikor az eszkdz barmilyen médon megsériilt, pl. leesett, es6nek vagy
nedvességnek volt kitéve, vagy nem m(ikédik megfelel6en. A Mini MIRI® szdraz és a
Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubdtor nagy fesziiltség(i alkatrészeket
tartalmaz, amelyek veszélyesek lehetnek.

3. Valassza le az eszkdzt az daramellatasrol villdmlas esetén, illetve ha hosszabb ideig nincs
haszndlatban.

4. Ugyeljen arra, hogy ne lépjen ra a héaldzati kdbelre és 6vja a kabelt a becsip8déstél,
kiilonosen a dugasznal, a csatlakozdaljzatnal, és az eszkdzbdl vald kilépési pontnal.

5. A hémérséklet- és gazkalibralast a kézikonyvekben leirt id6kdzénként kell elvégezni.
Hasznalat kdzben soha ne hagyja 10 masodpercnél hosszabb ideig nyitva a fedeleket.

7. AVOC/HEPA-sz(ir6t 3 havonta cserélni kell (ez nem vonatkozik a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatorra).

8. A karbantartasi tervben szerepl6 feladatokat el kell végezni az eszkdz biztonsagos
fenntartasa érdekében.

9. SOHA ne zarja el a kamraban a gazellaté nyilasokat.

10. Gondoskodjon arrdl, hogy a CO;- és a N,-gazellatds nyomdsa stabil, 0,4—-0,6 bar (5,80—
8,70 psi) legyen.

11. Kizardlag csak az Esco Medical Technologies, UAB dltal biztositott sz(ir6t hasznalja.
Ellenkezd esetben a garancia érvényét veszti.

12. Ne hasznalja az eszkozt megfelel6 Esco Medical Technologies, UAB VOC/HEPA-sz(iré
csatlakoztatdsa nélkiil (ez nem vonatkozik a Mini MIRI® pérasitott tobbkamras IVF-
inkubatorra).

9 Elsé l1épések
A A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok iizembe
helyezését csak erre jogosult és képzett személy végezheti!
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1. Tartsa be a biztonsagi utasitasokrol és figyelmeztetésekrél sz616 fejezetben talalhatd
Utmutatdsokat.

Csatlakoztassa az orvosi min&ségl tapkabelt az UPS-hez.

3. Csatlakoztassa a tapkdbelt a MIRI® vagy a MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-
inkubatorhoz.

Csatlakoztassa a gdzvezetékeket.

5. Allitsa be a kiilsé gazszabalyozén a nyomast 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) értékre.
Kapcsolja be a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® pdrésitott tdbbkamrds IVF-
inkubatort az eszkdz hatoldalan.

7. EllenGrizze a megfelel6 mikodést.

8. Varjon 20 percet, hogy az eszkoz felmelegedjen és stabilan mikodjon.

9. Kovesse a validdcidés Uutmutatéban taldlhatd iranymutatdsokat (lasd: Felhaszndloi
kézikonyv, ,,32 Validacios utmutatd”.)

10. Végezze el a felhasznaldi képzést (az utasitdsokat el kell olvasni az eszkdz beallitasa
el6tt).

11. A 24 ¢6ras bejaratasi szakaszt kovet6en az eszkdz haszndlatra kész, HA a vizsgalatok
megfelelt eredménnyel zarulnak.

& Hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse az eszk6zt. Az eszk6zt nem sterilen vagy
klinikailag elfogadhatd tisztasagi allapotban szallitjuk. A gyarté altal javasolt utmutatasokat
lasd: Felhasznaléi kézikonyv, ,,20. Tisztitasi utasitasok”.

10 Csatlakoztatas az elektromos haldzathoz

A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parésitott tébbkamras IVF-inkubatorhoz orvosi min8ségd,
levalaszthatd haldzati kabel van mellékelve. A halézati kabel ahhoz az orszaghoz van
el6készitve, amelyikben az eszkdz hasznalatba kerdil.

A be-/kikapcsolé gomb segitségével a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras
IVF-inkubator az elektromos haldzatrol levalaszthato.

A Ne szegje meg a foldel6 csatlakozddugasz biztonsagi rendeltetését! A biztonsagos
hasznalat érdekében a foldelS csatlakozodugaszon két aramvezet6 csap és egy foldelGcsap
taldlhaté. Ha a mellékelt csatlakozddugé nem illeszkedik az aljzatba, forduljon
villanyszerel6ho6z, hogy kicserélje az aljzatot.

A teljesitményigény 230 V, 50Hz VAGY 115 V, 60 Hz. A beépitett tapegység kapcsold
Uzemmaoddal rendelkezik, amely 100-240 V AC 50-60 Hz k6zott automatikusan beallitja a
megfelel6 haldzati fesziiltséget.
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10.1 abra Aramellatas
11 Gazcsatlakozas

Az eszkdz hatoldaldan két gazbemenet taldlhatd. A csatlakozdk jelélése ,,CO2 100% Inlet”
(100%-0s CO2 bemenet) és ,N, 100% Inlet” (100%-0s N2 bemenet).

11.1. dbra Gazbemenetek a Mini MIRI® szdraz és a
Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubator hatoldaldn

A CO,-bemenetet 100%-o0s CO,-forrashoz kell csatlakoztatni. A kamrak CO,-koncentracidja a
Mini MIRI® Dry tébbkamras IVF-inkubatorban 2,0% és 9,9% kozott, a Mini MIRI® Humidity
tobbkamras IVF-inkubatorban pedig 1,9% és 9,9% kozo6tt szabalyozhato.

Az Nj-bemenetet 100%-os N,-forrdshoz kell csatlakoztatni, ha alacsony oxigéntartalmu
kortlményekre van sziikség. A kamrdk O,-koncentraciéjdnak szabdlyozasa N, bejuttatisaval
torténik, és a Mini MIRI® Dry tobbkamras IVF-inkubatorban 2,0% és 19,9% kozott, a Mini
MIRI® Humidity tobbkamras IVF-inkubdtorban pedig 3,9% és 19,9% kozott allithaté be.

Az el6re kevert gdz bemenetét a CO,-bemenethez kell csatlakoztatni.

& A bemeneti gaznyomasnak 0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie, és stabilan
kell tartani!

Mindig kivalé min&ségli nyomasszabalyozét hasznaljon, amelyet a két gazhoz sziikséges
megfelel6 pontossaggal lehet beallitani.
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11.2 abra Nyomdsszabalyozé
A CO;-gazt megfelel6 szilikoncsével csatlakoztassa a CO2-bemenethez. Gondoskodjon arrdl,

hogy a cs6 bilinccsel legyen rogzitve, hogy hirtelen nyomasingadozas esetén ne lazuljon meg.
Az eszkdzh6z mellékelt 0,22 pm-es HEPA-sz(ir6t kdzvetleniil a Mini MIRI® szdraz és a Mini
MIRI® parésitott tobbkamras IVF-inkubatoron 1évé bemenet el6tt hasznélja a gazvezetéken.
Figyeljen az irdnyra.

Az Nz-bemenetet hasonld mdédon csatlakoztassa a nitrogéngaz-palackhoz.

11.3 abra 0,22 um-es kiils6 HEPA-sz(ir6
a bearamld CO»- / N2 -gazhoz

# A Mini MIRI° szdraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok elére
kevert gazzal is lizemeltethetdok. Ez a gazfogyasztast tekintve egy dragabb opcid. Ez azt is
jelenti, hogy a felhasznalé a gazellatas megvaltoztatasa nélkiil nem tudja médositani a CO>
- és az Oz-koncentraciét. Az eszkoz el6re kevert gdzzal valé haszndlatara vonatkozd
részletesebb informacidkat lasd az alabbi ,,14 Telepités el6re kevert gazzal” cimd részben.

12 VOC/HEPA-sz(iré (csak a Mini MIRI® szaraz modellre vonatkozik)

Az illékony szerves vegyliletek (VOC-anyagok) szénhidrogén-alapu vegyiiletek, amelyeket
Uzemanyagok, olddszerek, ragaszték és mas vegyiletek tartalmaznak. A VOC-anyagok kozé
tartozik példdul az izopropanol, a benzol, a hexan, a formaldehid és a vinil-klorid.

VOC-anyagok olyan orvosi gazokban is el6fordulhatnak, mint a CO; és az N». Elengedhetetlen
a VOC atfolyé sz(ir6k hasznalata, hogy megakadalyozzak, hogy ezek a g6z6k bejussanak a
MIRI® termékcsalad tébbkamras IVF-inkubétoraiba.
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Az IVF-laboratériumokban rendszeresen taldlhatok nem vart VOC-forrasok. Ide tartoznak a
tisztitdszerek, a parfimok, a szekrények, a berendezések kerekein taldlhato zsir, és a HVAC-
berendezések forrasai.

A VOC-anyagokat altaldban milliomod részben (ppm) mérik. Millidrdod részben (ppb) is meg
lehet adni az ilyen anyagok mennyiségét. IVF esetében az ajanlott mennyiség 0,5 ppm alatt
van; a VOC-anyagok teljes mennyiségének 0,2 ppm-nél kevesebbnek, lehetéleg nullanak kell
lennie.

A VOC-anyagok magas (1 ppm feletti) szintje toxikus az embridkra nézve, mert az embridk
nem megfeleld fejl6dését eredményezi, és valdszinlileg azt is elSidézi, hogy nem érik el a
blasztociszta szakaszt.

A 0,5 ppm-es tartomanyban lévé VOC-szintek altaldban lehet6vé teszi a blasztocisztak
elfogadhatd fejl6dését, és kielégité terhességi aranyt eredményeznek, de a vetélések
szazaléka valdszinlleg magas lesz.

A Mini MIRI® szdraz tébbkamras IVF-inkubatorba kombinalt VOC/HEPA-sz(ir§ van beépitve. A
Mini MIRI® szaraz tdbbkamrds IVF-inkubatorba valé belépés elétt a gz egyszer halad at a
sz(ir6n. Majd a kamrabdl vald visszatérés soran a gaz ismét szlrésre kerul. A recirkulacios
rendszer folyamatosan szdri a gazt a Mini MIRI® szaraz tdbbkamras IVF-inkubatorban.

A kombinalt VOC/HEPA-sz(ir6 az eszkoz bal oldalan taldlhatd, és konnyen cserélheté.
12.1 Uj VOC/HEPA-sz(ir6 behelyezése

A sz(ir6konyokon taldlhatd két biztonsdagi kupakot el kell dobni a kicsomagolas soran. A sz(ir6é
megfelel6 elhelyezése elengedhetetlen a rendszer teljesitményéhez.

ﬁ A VOC/HEPA-sziir6ket 3 havonta ki kell cserélni. Jegyezze fel a sziir6 behelyezésének
datumat, és mindenképpen tartsa be ezt az intervallumot!

AA VOC/HEPA-szlir6t akkor kell kicserélni, amikor az eszkozben nincsenek embridk.

Kezdje azzal, hogy a sz(ir6n talalhatd kék szerelvényeket hozzdigazitja a szlrdtartd aljzataihoz.
A Mini MIRI® szaraz tobbkamras IVF-inkubatoron az dramlési irdnyt jel616 nyilnak és sz(irének
ugyanabba az irdnyba kell néznie (I1asd 12.1 abra).
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. VOC/He»a filter *

*

12.1 &bra Az dramlasi iranyt jeld16 nyil a Mini MIRI® szaraz tébbkamras IVF-inkubatoron

Ezutan egyszerre nyomja be a két sarokszerelvényt (haszndlja mindkét kezét) a lyukakba, amig
a helytkre nem pattannak (lasd: 12.2 abra). Az utolsé 4 mm-es szakaszt merevnek kell éreznie.

A s A
12.2 dbra A VOC/HEPA-sz(ir6 behelyezése és eltavolitasa

VOC/Hepa filter
G T

12.3 abra Megfelel6en behelyezett VOC/HEPA-sz(irs

A A nem megfelel6en behelyezett VOC/HEPA-sz(ir6 gazszivargast, és az inkubatorban
szennyez6dést okozhat.

A VOC/HEPA-sz(ir6t 6vatosan, egyenesen, két kézzel huzza ki (lasd: 12.2 abra) az
eltavolitashoz.

A Soha nem miikédtesse a Mini MIRI° sziraz tobbkamras IVF-inkubatort, ha a
VOC/HEPA-sziir6 nincs behelyezve! Gazszivargas és veszélyes részecskeszennyezddés
kovetkezhet be!

13 Kezel6felllet

A kovetkez6 fejezetek a gombokhoz és menlielemekhez tartozd funkcidk ismertetését
tartalmazzak.

A kezel6felilet a naponta haszndlt funkcidk és az eszk6zon elvégezhetd specidlisabb
beallitasok kezelését biztositja. A f6 gombok és feladatuk leirdsat lasd: 13.1 tablazat.
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13.1 tablazat A f6 gombok és feladataik
Leiras

Forgégomb

A gombbal vdlthat a menli elemei kozott, és
kivalaszthatja 6ket az allapotuk moédositasahoz. A
hémérséklet és a gaz Dbeadllitott értékeinek
madositasara is szolgal

Be-/kikapcsolé gomb
Az eszkdz HATOLDALAN talalhato.

Riasztogomb

Elnémitja a riasztds hangjelzését, és piros villogod
hattérvilagitassal jelzi a riasztasi allapotot. A riasztas
hangjelzése 5 perc utan automatikusan ismét
bekapcsol. Ujra elnémithatd

Kijelz6panel

Az eszkdz aktualis dllapotara vonatkozd informacidkat
jelenit meg. A kijelz6 7 db nagy fényerejli, 16
szegmens( LED-bGl all. Az els6 piros szinl, ami

felhasznalénak szélo figyelmeztetést jelez. A masik 6
kék szinG, és a normal mikodési feltételek

megjelenitésére szolgal.

13.1 A h8- és gazszabalyozdk aktivalasa

A fltés- és gazszabalyozd rendszerek aktivaldsa az inkubator hatoldalan talalhatd ,be-
/kikapcsold” gombbal torténik.

A rendszer aktivaldsa utan a kovetkez6 4 paraméter felvaltva jelenik meg a kijelz6n:

Hémérséklet = Rendszerhémérséklet °C-ban
CO, = COz-koncentracié %-ban

o)) = 0Oz-koncentracié %-ban

Mad = Nyitott/olajos tenyésztés

13.2 Rendszermeni

A menl eléréséhez nyomja meg és tartsa lenyomva 3 masodpercig a forgégombot.

A mentlben a kovetkez6képpen Iépkedhet:
o A forgégomb elforgatdsa balrdl jobbra (U) vagy jobbrdél balra (U) = el6z6 VAGY
kovetkezd;
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e Aforgdgomb megnyomasa = belépés, mddositas VAGY elfogadas;
Forgassa el a forgégombot (U) a menibdl valé teljes kilépéshez.

13.3 Allapot

Valtas a 4 érték kozott normal mikodési feltételek mellett:

1 TN A

NN

T 20 C_I'A
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A paraméterek kozotti léptetés kikényszeritése a forgégomb (L) vagy (O) irdnyu

elforgatasaval.

& Ha az O;-szabalyozo ki van kapcsolva, a rendszer az ,,,02 OFF” (02 ki) Gizenetet jeleniti
meg.

& Ha a hasznalati méd ,,Open Culture” (olaj- vagy paraffinréteg nélkiili tenyésztés), az
eszkozt erre kell beallitani, és a kévetkez6 jelenik meg:

FTCONITT 1
[ R B VI A A Y I

ﬁHa barmelyik fedél nyitva van vagy nincs megfeleléen lezarva, az inkubator
képernydjén a kévetkezé jelzés lathato:

| T T
AN L L)
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13.4 Fémenu

A menibe vald belépéshez tartsa lenyomva 3 mdasodpercig a forgégombot.
A forgégomb elforgatasaval (U) léphet ki a menilbdl.

NI NTIT
AY R

WV

A menibe vald belépéskor a h6mérséklet az elsé kategoria.

Nyomja meg a forgogombot a Temperature (H6mérséklet) almeniibe valé belépéshez.
W T CTNECT~
/AN L C_ 1T =

Forgassa el a forgégombot (U) a meniben lejjebb torténd gorgetéshez.
Nyomja meg a forgégombot a CO; almeniibe vald belépéshez.

\lV =171 -3
N L=

Forgassa el a forgégombot (U) a meniben lejjebb torténd gorgetéshez.
Nyomja meg a forgégombot az O, almeniibe vald belépéshez.

\l/ I~ 7
/I\ L=

Forgassa el a forgdgombot (U) a meniiben lejjebb torténd gorgetéshez.
Nyomja meg a forgdgombot a UV-C [dmpa almeniibe val6 belépéshez (a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatorban nem all rendelkezésre).

Y /2NN B I V2
N Ly =

Forgassa el a forgégombot (U) a meniben lejjebb torténs gorgetéshez.
Nyomja meg a forgégombot a Service (Szerviz) almeniibe valé belépéshez.
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13.4.1 H6mérséklet almeni

Nyomja meg a forgégombot a hémérséklet meniben a hémérséklet almeniibe vald
belépéshez.
Kalibralja a h6mérsékletet a forgdgomb megnyomasaval és (L) vagy (U) irdnyu elforgatasaval
a beadllitott értékek mddositasahoz. A hémérséklet almenl elsé eleme a T1 érzékeld
kalibralasa:

Forgassa el a forgégombot (U) vagy (O) irdnyban az almeni elemei kozotti valtdshoz. A
fémenibe a forgdgomb elforgatdsaval (O) is visszaléphet, amikor a mentiben a , T1 CAL” (T1
kalibralas) felirat [athaté.

ﬁ? Minden kamraban két belsé hémérséklet-érzékel6 talalhaté. Az egyik a kamra
fedelében, a masik a kamra aljan taldlhaté.

Példa — a hémérséklet kalibralasa:

A h6meérséklet mérését megfelel§ és kalibralt eszkozzel kell végezni a kalibrdlas soran. Egy jo
minGségl hémérGvel a T1 értékét 37,4 °C-ra becslilték. Keresse meg a ,,T1 CAL” (T1 kalibralas)
opciét az almeniben, majd nyomja meg és tartsa lenyomva a forgdgombot. A kijelzén a
kovetkezének kell megjelennie:

Forgassa el a forgégombot (U) vagy (U) irdnyba a hémérséklet-kalibracié kivant szintre
torténd beadllitdasahoz. A kijelz6n a 37,1, 37,2, 37,3 és 37,4 lépés jelenik meg. Amikor a
hémérséklet megegyezik a mért h6mérséklettel (ebben az esetben 37,4), nyomja meg ismét
a forgégombot. Az Uj érték eltdrolasra keriilt, s a T1 terlilet h6mérséklet-érzékelGjének
kalibralasa befejez6dott.

& A kalibralasi eljaras a T1 — T4 esetében azonos.
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A A kalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszk6zzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

Lépjen ki a menlbdl a forgégomb elforgatdsdval (U), vagy a forgégomb nyomva tartasaval,
amig a fémenu el nem tlnik.

13.4.2 CO; alment

Nyomja meg a forgégombot a CO; meniiben a CO; almentlibe valod belépéshez.
A CO; almenti els6 eleme a CO,-érzékels kalibrdlasa:

Kalibralja a CO, értéket a forgdgomb megnyomasaval és (U) vagy (U) iranyu elforgatdsdval a
beallitott értékek mddositdsdhoz. Forgassa el a forgdgombot (U) vagy (U) irdnyban az almeni
elemei kdzo6tti valtashoz. A fémenibe is visszatérhet a forgégomb elforgatasaval (U), amikor
a meniiben a,,CO2.CAL"” (CO2 kalibralas) felirat lathato.

Kapcsolja be/ki a CO,-szabalyozast a forgdgomb megnyomasaval és (L) vagy (U) irdnyu
elforgatasaval.

ﬁ A CO;-szabalyozas alapbeallitasa ,,OFF” (ki).

Forgassa el a forgdgombot (L) a CO, almenl kdvetkez6 elemére vald 1épéshez. Itt a CO2
aramlasi sebesség kijelzGje lathatd (az aramlasi sebesség nem allithatd):
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Ez a CO,-gdz aktudlis dramldsat mutatja az aramlasi NYAK-on keresztiil. A térfogat liter/éraban
van megadva. Ez dltalaban a rendszerben Iévé CO, aktualis koncentracidjatdl figgben valtozik.
Forgassa el a forgégombot (U) a CO; almeni kdvetkezé elemére vald |épéshez.

Itt a CO, bels6 nyomaésa lathatd (ez nem éllithatd a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatoron. A kiils6 gazszabalyozoén allithaté be):

Az érték bar mértékegységben van megadva, és 0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell
lennie.

Példa — a CO; kalibralasa:

A CO;-gdzkoncentracido mérését megfelel6 és kalibrdlt eszkdzzel kell végezni. A valddi CO»-
koncentraciot 6,4%-ra becslilték az egyik gadzmintavev6-nyildsnal. Minden nyilas alkalmas erre
a célra.

Keresse meg a ,,CO2.CAL” (CO2 kalibralds) opciét a CO; almeniiben, majd nyomja meg a
forgégombot. A kijelz6n a kévetkezének kell megjelennie:

/ L_ I
l.l

RN

I | |

 S—

Kalibralja a CO; értéket a forgdgomb megnyomasdval és a kivant szintre térténé (L) vagy (O)
iranyu elforgatdsaval. Ebben az esetben az értéket 6,4%-ra kivanjuk beallitani. Forgassa el a
forgégombot - a kijelz6n a 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 és 6.4 érték jelenik meg. Amikor a CO; megegyezik
a mért CO; értékkel (ebben az esetben ez 6,4), nyomja meg ismét a forgégombot. Az Uj érték
eltarolasra kerilt, és a CO,-érzékeld kalibralasa befejez6dott.

&' A CO2-gaz 6%-ra vald helyreallasa atlagosan 3 percet vesz igénybe, mikdozben 100%-os
CO,-gaz aramlik be.”

* BelsG tesztelés alapjan. A teljesitG6képesség kulonféle tényez6ktél és kornyezeti feltételektdl fliggGen valtozhat.
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@ A kalibralas ugy torténik, hogy a CO:-koncentraciot a kiils6, megbizhaté CO»-
mérbeszkozzel a gdzmintavevd nyilasnal mért értékre allitjak be.

A A kalibralasi értékek mdédositasat csak kalibralt eszk6zzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

Lépjen ki a menlbdl a forgégomb elforgatdsdval (U), vagy a forgégomb nyomva tartasaval,
amig a fémenu el nem tlnik.

13.4.3 Oz almeni

Nyomja meg a forgégombot az O, meniiben az O; almeniibe valé belépéshez.
Az O, almenti els6 eleme az O-érzékel6 kalibralasa:

O I I

L Lo 40

Kalibralja az O,-t a forgégomb megnyomadsaval és a kivant szintre torténd (U) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval. Forgassa el a forgégombot (L) vagy (U) irdnyban az almeni elemei kdzotti
valtashoz. A fémenibe is visszatérhet a forgégomb elforgatasaval (O), amikor a meniben a
,02.CAL” (02 kalibralas) felirat lathato.

Kapcsolja be/ki az O,-szabdlyozast a forgégomb megnyomasaval és (L) vagy (U) iranyu
elforgatasaval.

&' Az O;-szabalyozas alapbeallitasa ,,OFF” (ki).
Forgassa el a forgégombot (U) az Oz-almeni kévetkez6 elemére valé Iépéshez. Itt az N2

aramlasi sebesség kijelzdje lathatd (az dramldsi sebesség nem allithatd):
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Az N, gaz jelenlegi dramldsat mutatja az dramlasi NYAK-on keresztiil. A térfogat liter/éraban
van megadva. Ez altaldban a rendszerben [év6 O aktualis koncentraciojatdl fliggden valtozik.

Forgassa el a forgégombot (U) az O-almeni kovetkezd elemére vald Iépéshez.

Itt az Oz bels6 nyomasa lathatd (ez nem allithaté a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatoron. A kiils6 gazszabalyozoén allithaté be):

Az érték bar mértékegységben van megadva, és 0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell
lennie.

Példa — az O; kalibralasa:

Az Oy-gazkoncentracid mérését megfelel6 és kalibralt eszkozzel kell végezni. A valddi O3
koncentraciot 5,3%-ra becslilték az egyik gadzmintavev6-nyildsnal. Minden nyilas alkalmas erre
a célra.

Keresse meg az ,02.CAL” (02 kalibralds) opciét az O, almeniiben, majd nyomja meg a
forgégombot. A kijelzén a kévetkezének kell megjelennie:

Kalibralja az O,-t a forgégomb megnyomadsaval és a kivant szintre torténd (L) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval. Ebben az esetben az értéket 5,3%-ra kivanjuk beallitani. Forgassa el a
forgégombot - a kijelz6n az 5.0, 5.1, 5.2 és 5.3 érték jelenik meg. Amikor az O, megegyezik a
mért O, értékkel (ebben az esetben ez 5,3), nyomja meg ismét a forgdgombot. Az Uj érték
eltadrolasra kerilt, és az O,-érzékel6 kalibraldsa befejez6dott.

# A kalibralas ugy torténik, hogy az Oz-koncentraciét a gazmintavevé nyilasnal a kiilsg,
megbizhatd O;-mérbeszkozzel mért értékre allitjak be.
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A A kalibralasi értékek mddositasat csak kalibralt eszk6zzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

Lépjen ki a menlbdl a forgégomb elforgatdsdval (U), vagy a forgégomb nyomva tartasaval,
amig a fémenu el nem tlnik.

13.4.4 UV-C Idmpa almenii (csak a Mini MIRI® szadraz modellre vonatkozik)

Nyomja meg a forgégombot az UV-C meniiben az UV-C |lampa almeniibe valé belépéshez.

\l 11
/I N/

\/

Kapcsolja be/ki az UV-C lampa szabdlyozasat a forgdgomb megnyomasaval és (U) vagy (U)
irdnyu elforgatdsaval.

N V2 I
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A
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&Az UV-C lampa alapbeallitasa ,,ON” (be).

Az UV-lampa az eszkoz kikapcsolasakor automatikusan kikapcsol.

f? A leveg6 optimalis tisztitasahoz ajanlott, hogy az UV-C lampa beallitasa ,,ON” (be)
legyen, amikor az eszk6z hasznalatban van.

Lépjen ki a meniubdl a forgégomb elforgatdsaval (U), vagy a forgégomb nyomva tartasaval,
amig a fémeni el nem tdnik.

13.4.5 Szerviz almenu

A szerviz almentiibe vald belépéshez nyomja meg a forgégombot a szerviz meniiben.
A szerviz almen alapértelmezés szerint zarolva van.
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Ha a forgogombot 10 masodpercnél hosszabb ideig nyomva tartja, a szerviz meni zaroldsa
felolddasra kerdil, és a kijelz6n megjelenik az aktudlis firmware verziészama:

/

\ I

7
i/ _|

ﬁ A 2.0 verzi6 kizarolag PELDAKENT szolgal. A legtjabb firmware-verziért olvassa el a
Felhasznaléi kézikényv ,,19 Firmware” cim(i részét.

Forgassa el a forgdgombot (U) a szerviz almeni kovetkez6 elemére vald [épéshez.

A kijelz6én a ,,GAS” (gaz) funkcid jelenik meg:

Nyomja meg a forgogombot a belépéshez, majd forgassa el a forgégombot (V) vagy (U)
iranyban a ,,PREMIX” (el6re kevert) vagy ,,CO2/0,” lehet&ség kivalasztasahoz. Amikor a kivant
gazlizemmad lathatd, nyomja meg a forgdgombot a rendszerben valé eltaroldasahoz.

A gdzlizemmadd kivalasztasakor a képernyén a kovetkez6 feliratok jelennek meg valtakozva:
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& Az el6re kevert gaz mod hasznalata esetén a beadllitott értéknél MAGASABB
koncentracidju elére kevert gazt kell hasznalni. Példaul, ha 5%-0s CO»-gaz beallitott értéket
kell elérni, az el6re kevert gaznak LEGALABB 6% CO»-t kell tartalmaznia.

Forgassa el a forgdgombot (V) a szerviz almeni kovetkez6 elemére vald |épéshez.
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A kijelz6n a ,,ALARM” (riasztas) funkcid jelenik meg:

Nyomja meg a forgégombot a belépéshez, majd forgassa el a forgégombot (V) vagy (O)
iranyban az ,NRML” (normal) vagy , DELA” (késleltetés) lehet&ség kivalasztasahoz.

Az Gzemmad kivalasztdsakor a képerny6n a kovetkezd feliratok jelennek meg valtakozva:
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»NRML” (normal) Gzemmddban a CO,-riasztds 3 perccel, az O,-riasztds pedig 5 perccel
késleltetve van.

»DELA” (késleltetett) izemmoddban a CO,-riasztas és az O,-riasztds egyarant korulbeltl 10
perccel késleltetve van.

Lépjen ki a menilibdl a forgogomb elforgatdsaval (U), vagy a forgdgomb nyomva tartdsaval,
amig a fémenu el nem tlnik.

14 Telepités el6re kevert gazzal

A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parésitott tobbkamras IVF-inkubatorokat elsésorban
100%-0s CO2 és 100%-0s N2-gazzal tortén6 mikodésre tervezték. Azonban el6re kevert gazzal
is mlkodtethet6. 100% CO;-gdzzal és 100% Ny-gdzzal valdé mikodés esetén az eszkoz
pontossaga lényegesen magasabb (< 0,2% a kivalasztott bedllitott értéktél), mint amikor az
eszkozt el6re kevert gdzzal haszndljak. El6re kevert gazt altaldban az olyan egyszer(ibb
inkubacios rendszereknél haszndlnak, amelyek nem tartalmaznak CO;- és O-érzékel6ket, és
nem rendelkeznek gazkeverési képességgel.

Ez a fejezet a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator elére
kevert gdzzal mikodd IVF-klinikan valé telepitését ismerteti.
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ﬁAz elére kevert gaz koncentracidjat kifejezetten a tenyésztékozeg kévetelményeinek
megfeleléen kell kivalasztani. Mivel a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI° parasitott
tobbkamras IVF-inkubatorok nem képesek mddositani a koncentraciot, a taptalaj
eredményiil kapott pH-ja a helyes koncentracié kivalasztastdl fiigg.

# Felhivjuk figyelmét, hogy az el6re kevert gazbol a fogyasztas lIényegesen magasabb a
tiszta gazhoz képest. A beallitott értékre vald visszatérés ideje hosszabb lesz.

14.1 Telepitési eljaras a helyszinen

Tartsa be a telepitési kézikbnyvben taldlhatd Osszes utasitdst, valamint a Felhaszndléi
kézikonyv biztonsagi utasitasait és a figyelmeztetéseket tartalmazo fejezetben leirtakat.

Ahelyett, hogy a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubédtorokat
csak 100% CO; vagy 100% CO; és 100% N»-gazhoz csatlakoztatnd, az inkubdtort csak egy el6re

kevert forrashoz kell csatlakoztatni.

Az el6re kevert gazt csak a CO,-gazcsatlakozohoz szabad csatlakoztatni (egy 4 mm atméréju
toml6csatlakozéhoz).

INCUBATOR

CO2 Gas Inlet
N2 Gas Inlet

Premixed Gas Bottle

14.1 dbra Az el6re kevert gaz csatlakozdsai az inkubatorhoz

@ A gazcsatlakozassal kapcsolatos kovetelmények részletesebb leirasat lasd: Felhasznal6i
kézikonyv, ,, 11 Gazcsatlakozas”.

Mérje meg a gazkoncentraciot az el6re kevert gaz palackjabol egy kalibralt gazanalizatorral. A
mérés eredménye fontos az eszkoz beallitdsa és a megfeleld miikodése szempontjabdl.

A CO; szabdlyozasnak a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-
inkubatorok meniijében ,,ON” (be) allasban kell lennie. Alapértelmezés szerint a CO2 és az O;
,,OFF” opcidra van beallitva.

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorokat elére kevert gaz
uzemmadra kell allitani.
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Kovesse a kovetkez6 utasitasokat:

A menlbe vald belépéshez tartsa lenyomva 3 masodpercig a forgégombot.
A forgégomb elforgatasaval (U) léphet ki a menibdl.
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Forgassa el a forgogombot (U), amig a ,SERV” (szerviz) felirat meg nem jelenik. Nyomja meg
a forgégombot a szerviz meniiben a szerviz almeniibe val6 belépéshez (ha a meni fel van
oldva. A tovdbbi informaciokat |asd: Felhaszndldi kézikonyv ,,13.4.5 Szerviz almeni” cimd
részében).
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A kijelz6n megjelenik az aktudlisan telepitett firmware-verzid. Forgassa el a forgégombot (V)
vagy (O) irdnyban az almeni elemei koz6tti valtashoz.

A kijelz6én a ,,GAS” (gdz) funkcid jelenik meg:

Nyomja meg a forgogombot a belépéshez, majd forgassa el a forgégombot (V) vagy (U)
irdnyban a ,PREMIX” (el6re kevert) vagy ,,CO2/0” lehet8ség kivalasztasahoz.

A gdzlizemmadd kivalasztasakor a képernyén a kovetkez6 feliratok jelennek meg valtakozva:

—

M1 20N
I N

__ L1

Amikor a ,PREMIX” (el6re kevert) gaziizemmodd lathatd, nyomja meg a forgdégombot a
rendszerben vald eltaroldsahoz.
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Lépjen ki a menilbdl a forgogomb elforgatdsaval (U), vagy a forgdgomb nyomva tartasaval,
amig a fémenu el nem tlnik.

& Az el6re kevert gaz mod haszndlata esetén a beallitott értéknél MAGASABB
koncentracidju elére kevert gazt kell hasznalni. Példaul, ha 5%-os CO,-gaz beallitott értéket
kell elérni, az el6re kevert gaznak LEGALABB 6% CO>-t kell tartalmaznia.

A Az O; szabalyozas KIKAPCSOL, ha az eldre kevert iizemmod aktivalva van.

A CO; és 0O, beallitott értékeinek mddositadsahoz olvassa el a Felhaszndloi kézikonyv ,16.2 A
CO; gazkoncentracid beallitott értéke” és ,16.3 Az O, gdzkoncentracidé bedllitott értéke”
részeit.

A Ha a bedllitott értékek nincsenek megfelel6en beallitva, folyamatos gazaramlas Iéphet
fel, ami magas gazfogyasztashoz és nem megfelel6 helyredllasi id6khoz vezet.

A A Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok kivalé
mindségli CO, és O, érzékel6ket tartalmaznak. Ezek mérik a rendszerben |évd
gazkoncentraciot. Gy6z6djon meg arrodl, hogy az érzékelSk a gazpalackon megadott helyes
gazkoncentraciot olvassak le. Ha nem ez a helyzet, ellendrizni kell, hogy a palackban lévé
gazkoncentracié megegyezik-e a megadottal. Ha igen, a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok érzékel6it kalibralni kell. A gazkalibralast lasd:
Felhasznaléi kézikonyv, ,,13.4.2 CO; almenii” és ,,13.4.3 O; almenii”. Ha a gazpalack nem a
vart keveréket tartalmazza, forduljon a gazpalack szallitéjahoz.

14.2 Felhasznaldi képzés

Magyarazza el a felhasznalénak az alabbiakat:

1. A CO; gazkoncentracid beallitott értékének 1%-kal ALACSONYABBNAK kell lennie,
mint az el6re kevert gazt tartalmazd palackban [évé CO,-koncentracié. Ha
megprobaljdk megvaltoztatni a bedllitott értéket vagy a kalibralast az eltérés
megsziintetése érdekében, nem fog m(ikddni a szabalyozas.

2. ElGre kevert gdz haszndlatakor a felhaszndlé nem tudja bedllitani azokat a bedllitott
értékeket, amelyeket 100%-0s CO; és 100%-0s N, forrasgazként valé hasznalatakor
altalaban bedllitana. Csak a CO; bedllitott értéke allithatd be — ez az el6re kevert gaz
hasznélataval jaré kompromisszum. A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras [IVF-inkubatorok nem képesek moddositani az el6re kevert gaz
gazosszetételét.

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

42



3. Ha a taptalaj pH-ja nem megfelelg, Uj el6re kevert gazkeverékre van sziikség. A Mini
MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parésitott tébbkamras IVF-inkubatoron semmit sem lehet
allitani.

4. Mds koncentracidra vald véltaskor a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamrds IVF-inkubdatorok bedllitott értékeit a fent leirtak szerint megfelel6en
maodositani kell.

15 Riasztasok

Riasztdsi allapot esetén a riasztégomb és a hangjelzés kapcsol be, mikézben az adott
riasztas(ok) a szegmenskijelz6 matrixdn lesznek lathatd(k). A riasztégomb egyszeri
megnyomasaval a hangjelzés elnémithatd (némitas be/ki 5 percre). A piros ,,A” jelzés jelenik
meg a LED-matrixon, amelyet a riasztas oka és (a riasztasi allapot jellegétdl fliiggben) egy
felfelé vagy lefelé mutatd nyil, valamint a riasztasi ok értéke kdvet. Példaul, ha a h6mérséklet
az 1. kamraban tulsagosan alacsony, a kijelz6n az ,,Ali 36.3” felirat lathaté. A riasztogomb
hattérvilagitasa pulzal, ha legalabb egy hibadllapot van a rendszerben.

.E
- \ E

15.1 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

A hangjelzés 3 és 2 rovid sipolasbdl all, kdztiik 1 masodperces sziinettel. A hangjelzés minden
riasztds esetében azonos. A hangnyomasszint 61,1 dB(A).

A Ugyeljen arra, hogy a kérnyezeti hangnyomasszint ne haladja meg a 62 dB(A) értéket,
mert a riasztas nem lesz hallhato!

15.1 HOmérsékleti riasztasok

A Mini MIRI® tébbkamras IVF-inkubatorok mindkét kamraja valthat ki h6mérsékleti riasztast,
ha a h6mérsékletiik tobb mint +0,5 °C-kal eltér a beallitott értéktdl.

@ Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket +0,5 °C-nal nagyobb mértékben moddositja az
aktualis h6mérséklethez képest, az riasztast eredményez. Ugyanez vonatkozik az Gsszes
kalibracids beallitasra is.

Az ,A” betl utan lathaté szam a riasztast kivaltd zonat jelzi.

A h6mérséklet tul magas a 2. kamraban:
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A hémérséklet tul alacsony az 1. kamraban:

2 I

1 1 J0C0._]

A kijelz6 csak a hangriasztas ideje alatt jelzi a hibakat. Ha a hangriasztast a riasztas gombbal
elnémitjak, a riasztdsmen kikapcsol, és a felhasznaléi meni valik elérhetévé. A hangriasztds
5 perc elteltével Ujraindul, és a kijelz6n mindaddig ismét megjelenik a riasztdsmeni, amig meg
nem nyomjak a riasztds gombot. Némitott riasztas soran a riasztégomb tovabbra is piros
villogassal jelzi a riasztdsi allapotot.

ﬁ A hémérsékleti riasztds esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhaszndléi kézikényv,
»28. Vészhelyzeti eljarasok”.

A z6éndk elrendezésének és az érzékel6k elhelyezésének leirdsat |asd: Felhaszndloi kézikonyv,
,17 Fellleti hémérsékletek és a hGmérséklet mérése”.

Ha egy hG6mérséklet-érzékel6 meghibdsodik, azt a kovetkez6 figyelmeztetés jelzi:

-1 |

I

Ez azt jelzi, hogy a 2. kamraban lévé érzékel6 meghibasodott. Biztonsagi dvintézkedésként az
érintett terilet fltése kikapcsol.

15.2 Gazkoncentracio-riasztasok

15.2.1 CO,-riasztasok

A CO,-gazkoncentracid riasztas akkor kapcsol be, ha a CO2-gaz koncentrdcidja +1%-kal eltér a
bedllitott értéktdl.

@ Ne feledje, hogy ha a beadllitott értéket +1%-nal nagyobb mértékben maddositja az
aktualis gazkoncentraciohoz képest, az gazkoncentracio-riasztast eredményez. Ugyanez
vonatkozik az 6sszes kalibracios beallitasra is.
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A CO,-gaz %-a tul alacsony:

CIr-r1 23w LJC3
i IH_ 7. l

A CO;-gaz %-a tul magas:

Car-ri1 -1 7
FIL. LJCC/AN 0.

Akijelz6 rogzil a riasztdsi dllapoton, és a szabvanyos dllapotiizenetek valtakozo megjelenitése
ledll. Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6 normal allapotra valt, és 5 percig a
paramétereket mutatja, amig a riasztas Ujra bekapcsol. Némitott riasztas soran a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztdsi allapotot.

& A COz-koncentracidriasztas esetén végrehajtandd lépéseket lasd: Felhasznaloi
kézikonyv, ,,28. Vészhelyzeti eljarasok”.

15.2.2 O,-riasztasok

Az Oy-koncentracid riasztas akkor kapcsol be, ha az O;-gadz koncentracidja +1%-kal eltér a
beallitott értéktdl.

& Ne feledje, hogy ha a bedllitott értéket +1%-nal nagyobb mértékben maddositja az
aktuadlis gazkoncentraciohoz képest, az gazkoncentracio-riasztast eredményez. Ugyanez
vonatkozik az 6sszes kalibracids beallitasra is.

Az O,-gaz %-a tul alacsony:

£3 r1-aw oo

| [ J

Az 0,-gaz %-a tul magas:
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Akijelz6 rogzil a riasztasi allapoton, és a szabvanyos allapotiizenetek valtakozo megjelenitése
ledll. Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6 normadl allapotra valt, és 5 percig a
paramétereket mutatja, amig a riasztds Ujra bekapcsol. Némitott riasztas soran a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi dllapotot.

ﬁ Az O-koncentracidriasztds esetén végrehajtandd Iépéseket lasd: Felhasznaléi
kézikonyv, ,,28. Vészhelyzeti eljarasok”.

15.3 Gaznyomasriasztasok

15.3.1 COz-nyomasriasztas

Ha a CO;-gdzellatds nem megfelelGen van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe dramlé CO2-géz
nyomasa nem megfelel8, a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamrés IVF-
inkubatorokon bekapcsol a CO2-nyomasriasztas. A kijelzén a ,CO2 P” felirat jelenik meg, ami
a bejové gaz nem megfelel6 nyomdsat jelzi. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ald csokken vagy
0,7 bar (10,20 psi) folé emelkedik, a riasztas bekapcsol.

& A ,,P” a nyomast jeldli.

Akijelz6 rogzil a riasztdsi dllapoton, és a szabvanyos allapotiizenetek valtakozo megjelenitése
ledll. Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6 normal allapotra valt, és 5 percig a
paramétereket mutatja, amig a riasztds Ujra bekapcsol. Némitott riasztds soran a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi allapotot.

ﬁ A CO2-nyomasriasztas esetén végrehajtandoé lépéseket lasd: Felhasznaléi kézikényv,
»28. Vészhelyzeti eljarasok”.

15.3.2 N>-nyomasriasztas

Ha az N;-gdzellatds nem megfelel6en van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe aramlé N;-gdz
nyomasa nem megfelels, a MIRI° és a MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorokon
bekapcsol az N2-nyomasriasztas. A kijelz6n a ,,N2 P” felirat jelenik meg, ami a bejové gaz nem
megfelel6 nyomasat jelzi. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ala csdkken vagy 0,7 bar (10,20 psi)
folé emelkedik, a riasztas bekapcsol.

.l NI
I I\

[
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& A ,,P” a nyomast jeloli.

A kijelz6 rogzil a riasztdsi dllapoton, és a szabvanyos dllapotiizenetek valtakozd megjelenitése
ledll. Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6 normdl allapotra valt, és 5 percig a
paramétereket mutatja, amig a riasztas Ujra bekapcsol. Némitott riasztas soran a riasztégomb
tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi allapotot.

& Az N>-nyomasriasztas esetén végrehajtandé lépéseket lasd: Felhasznaloi kézikényv,
»28. Vészhelyzeti eljarasok”.

15.4 Tobb riasztas

Ha két vagy tobb riasztas van folyamatban, a kijelz6 ezt ugy jelzi, hogy el6szor az ,,A MULTI”
felirat, majd a riasztasi allapotok jelennek meg:

Y/ NN
1

A riasztastipus a riasztas prioritdsi statuszanak megfeleléen jelenik meg. A hémérsékleti
riasztdsok 1-es, a gdazkoncentrdcids riasztdsok 2-es, a gdznyomas-riasztasok pedig 3-as
prioritassal rendelkeznek.

& A tobb riasztas esetén végrehajtandé lépéseket lasd: Felhasznaloi kézikonyv, ,,28.
Vészhelyzeti eljarasok”.

15.5 UV-C ldampa riasztas (csak a Mini MIRI® szaraz modellre vonatkozik)

Az UV-C lampan a riasztasok normal allapotban csak figyelmeztet6 (izenetként jelennek meg.
Egy piros ,,S” betl jelenik meg. Hangriasztdas nem torténik.

Beszéljen a forgalmazédval, aki tovabbi utmutatdssal szolgdlhat vagy ellenérizheti az eszkoz
mUikodését. Az ,S” betl csak akkor tlinik el, ha az UV-C [dampa ismét mikodik.

& Tovabbi informaciét Esco Medical forgalmazdjatél kaphat.
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15.6 Aramkimaradds-riasztas

A tapellatids megsziinése esetén a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras
IVF-inkubator rovid hangriasztast ad, és a riasztasnémité gomb LED-je villog.

N ~
15.2 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

ﬁ A tobb riasztas esetén végrehajtandd lépéseket lasd: Felhasznaléi kézikonyv, ,28.
Vészhelyzeti eljarasok”.

15.7 A riasztasok osszefoglalasa

Az aldbbi tablazat a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® pardsitott tébbkamras IVF-inkubator
0sszes lehetséges riasztdsat tartalmazza.

15.1 tablazat Minden lehetséges riasztds a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-

inkubatorokon
Riasztas , Meghatarozas . ; Riasztas
) Feltételek L. Riasztascsoport L.
megnevezése mddja prioritasa
Ha a hdémérséklet 0,5 °C-kal a Magas
Alacsony . .y . ) o
. . ... | bedllitott érték ald csokken. . . prioritasu
hémérsékleti . ) Az egyes M(iszaki . )
. ) Minden kamra also R riasztas
riasztas Y , . hémérsékleti
hémérsékletére vonatkozik o
—— zénak
Ha a h&mérséklet 0,5 °C-kal a L Magas
Magas . L L . érzékelGinek o
. . ... . | bedllitott érték folé emelkedik. ) . . prioritasu
hémérsékleti . ) leolvasasa M(iszaki . )
. i Minden kamra alsé riasztds
riasztas L i .
hémérsékletére vonatkozik
Ha a COz-koncentraciéo 1%-kal a Magas
Alacsony CO2- . TR . . L,
, ., | bedllitott érték ald csékken, 3 perc Mdszaki prioritasu
koncentracio , ) . ) L . )
utan megszolal a riasztas CO2-érzékeld riasztds
Ha a COa-koncentrdcid 1%-kal a leolvasasa Magas
Magas CO>- . il e . L .
. ., | bedllitott érték folé emelkedik, 3 Mdszaki prioritasu
koncentracié . i . i . i
perc utan megszoélal a riasztds riasztds
Ha az O2-koncentracié 1%-kal a Magas
Alacsony O»- e fe L 14 . o
. ., | bedllitott érték ald csékken, 5 perc Mdszaki prioritasu
koncentracio ) , . ] Lo . )
utan megszolal a riasztas O2-érzékeld riasztds
Ha az Oz-koncentracié 1%-kal a leolvasasa Magas
Magas O.- . Ty . L . s
., | bedllitott érték folé emelkedik, 5 Mdszaki prioritasu
koncentracid . i . i . i
perc utan megszoélal a riasztas riasztds
Alacsony L Magas
e , L Nyomasérzékel6 L e
bejové CO»- Ha a nyomas 0,3 bar ala esik ] Mszaki prioritasu
i leolvasdsa . i
nyomas riasztds
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Riasztas : Meghatarozas . ’ Riasztas
B Feltételek L Riasztascsoport L.
megnevezése mddja prioritasa
Magas
Magas belsé , . . Nyomasérzékel6 . . . g L,
| Ha a nyomas 0,7 bar folé emelkedik . Mszaki prioritasu
CO2-nyomas leolvaséasa . i
riasztas
Alacsony L Magas
y , . Nyomasérzékeld . L
bejové N»- Ha a nyomas 0,3 bar ald esik ] Miszaki prioritasu
, leolvasasa . )
nyomas riasztds
Magas
Magas belsé i . . Nyomasérzékel6 . . . g .
i Ha a nyomds 0,7 bar folé emelkedik ] Mszaki prioritasu
N2-nyomads leolvasdsa . i
riasztds
. 3 3 L o UV-érzékel6 , . Tajékoztatd
UV-riasztas Ha az UV-lampa hibdsan miikodik ) M(iszaki . ,
leolvasasa riasztds

15.8 Riasztasok ellenGrzése

Az aldbbi tablazat azt tartalmazza, hogyan és mikor kell ellenérizni a riasztérendszer

mikodését.

15.2. tablazat A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pérasitott tobbkamras IVF-inkubatorokon eléfordulé ésszes

lehetséges riasztas
Riasztas megnevezése

A riasztas ellen6rzésének madja

A riasztas ellendrzésének

id6pontja

Magas hémérsékleti
riasztds

Csokkentse 3,0 °C-kal a beadllitott értéket az
aktudlis beallitott értékhez képest

Alacsony h6mérsékleti
riasztds

Helyezzen egy hideg fém alkatrészt (el6z6leg
fertGtlenitse) a rekesz kozepére és zarja le a
fedelet

Magas COz-koncentracié

Csokkentse 3,0%-kal a beallitott értéket az
aktualis beallitott értékhez képest

Alacsony Oz-koncentracié

Novelje 3,0%-kal a beallitott értéket az
aktualis beallitott értékhez képest

Magas Oz-koncentracid

Nyissa ki a fedelet és hagyja 5 percig nyitva

Alacsony CO2-koncentracié

Nyissa ki a fedelet és hagyja 3 percig nyitva

Alacsony bejové CO»-
nyomas

Valassza le a bejové CO»-gazt

Alacsony bejévé N2-nyomas

Valassza le a bejové Np-gazt

Ha azt gyanitja, hogy a
riasztasok hibasan mikodnek

16 A bedllitott értékek modositasa

16.1 A hémérsékleti bedllitott érték

A hémérséklet beadllitott értéke a Mini MIRI® szaraz tobbkamras IVF-inkubatorban 24,9 °C és
40,0 °C kozott, és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorban 25,0 °C és 40,0 °C

kozott allithato be.
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@ Az alapbeallitas szerinti beallitott hémérséklet 37,0 °C.
A hémérséklet bedllitott értékének modositasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat:
1. Amikor a kijelz6 az aktualis h6mérsékletet mutatja:

T 7
I 1 R /4

2\

2. Nyomja meg a forgégombot, és forgassa el (U) vagy (O) iranyba a bedllitott érték
bedllitdsahoz.

3. A hémérséklet értékének mddositdsa utan nyomja meg a forgégombot a beallitott
érték mentéséhez.

Ha a kijelz6 nem az aktudlis h6mérsékleti értéket mutatja, a forgégomb (V) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval lehet véltani a hémérséklet, a CO,, az O, és az lizemmad leolvasdsa kdzott.

A A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok megfelel6
miik6déséhez a beallitott hdmérsékleti értéknek legalabb 5 °C-kal magasabbnak kell lennie
a kornyezeti hGmérsékletnél.

16.2 A CO,-gazkoncentracio beallitott értéke

A CO,-koncentracié a Mini MIRI® szaraz tébbkamras IVF-inkubatorban a 2,0% és 9,9% kozotti
tartomanyban, a Mini MIRI® parésitott tobbkamras IVF-inkubatorban pedig a 1,9% és 9,9%
kozotti tartomdanyban allithato be.

& Az alapbeallitas szerinti beallitott CO»-érték 6,0%.
A CO,-gazkoncentracid bedllitott értékének maddositasdhoz kovesse az aldbbi utasitasokat:
1. Amikor a kijelz6 a CO;z-gdzkoncentraciot mutatja:

- l
|

Y

/
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2. Nyomja meg a forgogombot, és forgassa el (V) vagy (U) irdnyba a bedllitott érték
bedllitasahoz.
3. Az érték mdodositasa utdn a mentéshez nyomja meg még egyszer a forgégombot.

Ha a kijelz6 nem az aktudlis h6mérsékleti értéket mutatja, a forgégomb (V) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval lehet vdltani a hémérséklet, a CO,, az O, és az lizemmad leolvasdsa kozott.

16.3 Az O;-gazkoncentracié bedllitott értéke

Az O,-koncentracié a Mini MIRI® szaraz tobbkamras IVF-inkubatorban a 2,0% és 19,9% kozotti
tartomdnyban, a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorban pedig a 3,9% és 19,9%
kozotti tartomdanyban allithato be.

ﬁAz alapbeallitas szerinti beallitott O,-érték 5,0%.
Az O,-gazkoncentracio beallitott értékének mddositasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat:
1. Amikor a kijelz6 az O,-gazkoncentraciét mutatja:

_l L_

7
Al

2. Nyomja meg a forgégombot, és forgassa el (U) vagy (O) iranyba a bedllitott érték
bedllitasahoz.
3. Az érték modositasa utdn a mentéshez nyomja meg még egyszer a forgégombot.

Ha a kijelz6 nem az aktudlis h6mérsékleti értéket mutatja, a forgégomb (V) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval lehet valtani a hémérséklet, a CO,, az Oz és az lizemmod leolvasdsa kozott.

16.4 A tenyésztés mod

A tenyésztés mod ,,Oil culture” (olajos tenyésztés) vagy ,Open culture” (nyitott tenyésztés)
opcidéra allithatd be. Az ,0Qil culture” (olajos tenyésztés) tenyésztés Uzemmodd akkor
hasznalatos, ha a taptalaj olaj- vagy paraffinréteggel van lefedve. Az ,,Open culture” (nyitott
tenyésztés) izemmaod az, amikor nincs semmilyen fed6réteggel lefedve a taptalaj.

& Az alapértelmezett beallitas az ,Oil culture” (olajos tenyésztés) lizemmad.

A tenyésztés mod maodositasahoz kovesse az alabbi utasitasokat:
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1. Amikor a kijelz6 a tenyésztési médot mutatja:

I A I I A I

2. Nyomja meg a forgégombot, és forgassa el az izemmdd megvaltoztatdsahoz (V) vagy
(O) irdnyban.

3. Amikor a kijelz6n a kivant/megfelel6 Gzemmodd lathatd, nyomja meg ismét a
forgégombot. A tenyésztési mdd ezzel mentésre keriilt.

Ha a kijelz6 nem az aktudlis h6mérsékleti értéket mutatja, a forgégomb (V) vagy (O) irdnyu
elforgatasaval lehet vdltani a hémérséklet, a CO,, az O, és az lizemmoad leolvasdsa kdzott.

A nyitott tenyésztés 4 csészés (vagy hasonld tipusu) tenyésztGedényben, csészénként
legaldbb 0,8 ml térfogatban, olajréteg nélkil legfeljebb maximum 4 o6ran keresztil
lehetséges. Ezt kdvet6en az ozmolalitds gyorsan megvaltozik, és meghaladja a 300 mOsm/kg
értéket. Hosszabb idGtartam esetén a tdptalaj ozmolalitdsa megvaltozasanak kockdazata
gyorsan emelkedik.

Az ,0il culture” (Olajos tenyésztés) Gzemmoddban a fedél h6mérsékletét 0,2 °C-kal a
hémérséklet beallitott értéke felett tartjdk. Az ,Open culture” (nyitott tenyésztés)
Uzemmodban a fedél hémérsékletét 1,0 °C-kal a hémérséklet beallitott értéke folé emelik.
Ezek a h6mérséklet-kiilonbségek a viz kamrafedélen torténd lecsapddasanak elkerilését és a
tdptalaj parolgasanak csokkentését szolgaljak.

Kiilonbség a nyitott tenyésztés lizemmad és az olajos tenyésztés lizemmaod kozott

A nyitott tenyésztés lizemmadd és az olajos tenyésztés lizemmad kozotti fontos kiilonbség a
fedélben Iévé h6mennyiség. Az olaj 6sszegyljti a h6t, igy a magasabb fedélhémérséklet
Osszegylilhet az olajban, és ataddasra kerilhet a tdptalajba, megnovelve az embrid kordili
hémérsékletet.

A nyitott tenyésztés lizemmad a taptalaj egyensulyba hozdsara vagy atvitelére szolgal (ha
sziikséges), nem pedig az embrid tenyésztésére. Ne hasznalja a nyitott tenyésztés modot 4
oranal hosszabb ideig. A taptalaj térfogatanak el kell érnie vagy meg kell haladnia a 0,8 ml-t
(@ 4 csészével rendelkez6 tenyészt6edényekben). Ha a taptalaj hosszabb ideig olajos
fedéréteg nélkil marad, nagy a kockazata a taptalaj ozmolalitdsa megvaltozasanak.

Ha barmilyen kérdése van, vagy bizonytalan ezekkel a beallitdsokkal kapcsolatban, a nyitott
tenyésztés mdd a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® pérasitott tdbbkamras IVF-inkubatorban
vald hasznalata el6tt beszéljen az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi
képviselGjével.
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17 Fellleti hdmeérsékletek és a hémeérséklet mérése

Ez a fejezet a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubétor
hémérséklet-szabalyozd rendszerének részletes leirdsat tartalmazza.

A Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubatorok 4 teljesen
kiilonallé PID-vezérl6vel vannak felszerelve a hémérséklet mérésére. Az egyes szabalyozok az
egyes kulonallé teriletek hémérsékletének szabdlyozasat végzik.

A 4 terilet mindegyike kulondllé h6mérséklet-érzékelbvel és flitéberendezéssel rendelkezik,
igy a h6mérséklet az egyes teriileteken kilon allithatd be, ami nagyobb pontossagot jelent.

T3 T4

T1 T2

17.1. dbra H6mérsékleti zdndk a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubdatorban

Az egyes teriiletek kalibracidja kiilon-kiilon végezhet6 el a meniben taldlhatd, az adott
terliletnek megfelel6 elem hasznalataval. Ezek az elemek a menilben taldlhatdk, és az
elnevezésiik a kovetkez6: T1 CAL (T1 kalibralas), T2 CAL (T2 kalibralas), T3 CAL (T3 kalibralas)
és T4 CAL (T4 kalibralas).

Az alabbi tablazatban az érzékelSk neveihez tartozo teriiletek attekintése lathato:

17.1. tablazat Az érzékel6khoz tartozo teriiletek

Teriilet \ Alsé Fedél
1. kamra T1 T3
2. kamra T2 T4

Egy adott terlleten a hémérséklet kalibraldasahoz keresse meg a megfelel6 érzékel§ nevét, és
allitsa be egy nagy pontossagu hémérdvel végzett mérésnek megfelelGen.

A A homérséklet kalibralasa a Tx (az x az érzékel6 szama) beallitasaval torténik a
tenyészt6edény elhelyezésének megfelel6 helyen végzett mérésnek megfelelGen.

A A hémérséklet beallitdsa utan varjon legaldbb 15 percet, amig a hémérséklet stabil
értékre all be, és h6mérovel ellendrizze a hmérséklet megfelelGségét az egyes teriileteken.
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A kalibralasi beallitasok mddositasakor legyen évatos —ligyeljen arra, hogy a médositott érték
az adott mérés helyének megfelel§ legyen. Hagyjon id6t a rendszernek hogy igazodjon a
korilményekhez.

& A 2 kamra kozott nincs 4tmend fiités: ez a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatorok egyediilallo jellemzéje. A fedél hémérséklete azonban
hatassal van a kamra also6 részének hdmérsékletére. A AT értékének mindig 0,2 °C-nak kell
lennie. Tehat, ha az als6 hémérséklet 37,0 °C, a fedél hdmérsékletének 37,2 °C-nak kell
lennie.

ﬁA »,T1” az 1. kamra alsé6 homérsékletének beadllitasara szolgal. A ,, T3” ugyanebben a
kamraban a fedél hmérsékletének beallitasara szolgal. Ne feledje, hogy a AT-nek a fenti és
lenti hémérséklet kézott mindig 0,2 °C-nak kell lennie?.

& A homérséklet T1 teriileten torténd kalibralasanak mddja jelen Felhasznaléi kézikonyv,
»13.4.1 HGmérséklet almeni” cim(i részében talalhato.

Az 1. kamra h6mérsékleti kalibraldsara szolgdld eljaras:

1. Ahd&mérsékletet megfeleld, nagy pontossagu érzékelSvel végzett mérés alapjan allitsa
be.

2. Allitsa be a h6mérsékletet a kamra aljan. Helyezze az érzékel6t a f(itésoptimalizald
lemez kdzepére. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott h6mérsékletet. Allitsa be
a ,T1” értéket a kivant szintre, a leirdst lasd: Felhaszndldi kézikonyv, ,13.4.1
Hémérséklet almeni”. El6fordulhat, hogy a zéna teljes kalibraldsa el6tt tobbszor meg
kell ismételni a miveletet.

3. Ezutdn ragasszon egy megfelel6 és kalibralt érzékel6t a fedél kbzepére és zarja le a
fedelet. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott h6mérsékletet. Allitsa be a , T3”
értéket a kivant szintre, a leirast lasd: Felhasznaldi kézikonyv, ,13.4.1 H6mérséklet
almen(”. El6fordulhat, hogy a zéna teljes kalibralasa el6tt tobbszor meg kell ismételni
a muveletet.

4. Folytassa annak ellen6rzésével, hogy a fedél hémérséklete pontosan 0,2 °C-kal
magasabb-e, mint az alsé hémérséklet.

A 2. kamra bedllitdsa/kalibraldsa hasonlé mddon torténik.

& A hémérséklet a tenyészt6edény belsejében is ellendrizhets, ehhez helyezze az
érzékel6t a taptalajt és fedd olajréteget tartalmazo tenyészt6edénybe.

2 Ez az allitas csak az ,,Oil culture” (olajos tenyésztés) izemmad haszndlata esetén érvényes. Az ,,Open culture”
(nyitott tenyésztés) izemmadban a fedél h6mérsékletét 1,0 °C-kal a h6mérséklet beallitott értéke folé emelik.
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A A kalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszk6zzel és csak képzett felhasznalé
vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelGen.

18 Nyomas

18.1 COz-gaznyomas

A COz-nyomas a CO; almeniiben olvashato le:

1 C 0

A CO;z-nyomas bar mértékegységben jelenik meg. A kils6 nyomasnak mindenkor 0,4 és 0,6
bar (5,80 és 8,70 psi) kdzott kell lennie. Ez a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatoron nem allithato; a kiilsé gazszabalyozdn kell elvégezni a beallitast.

# A nyomashatarokhoz nyomasriasztas van beallitva. A riasztas akkor |ép miikodésbe, ha
a nyomas 0,3 bar ala csokken, vagy 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI) folé emelkedik.

# A bels6 nyomasérzékel6t a felhasznaléo nem tudja kalibralni. Normal koriilmények
esetén a nyomasérzékel6t 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi tervnek megfelel6en.

18.2 N>-gaznyomas

Az N2-nyomas az Oz almentiben olvashaté le:

Az N2-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6 nyomasnak mindenkor 0,4
és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatoron nem allithatd; a kils6 gdzszabalyozdn kell elvégezni a bedllitast.

ﬁ A nyomashatarokhoz nyomasriasztas van beallitva. A riasztas akkor lép miikodésbe, ha
a nyomas 0,3 bar ala csokken, vagy 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI) folé emelkedik.

# A bels6 nyomasérzékel6t a felhasznalé nem tudja kalibralni. Normal koriilmények

esetén a nyomasérzékelot 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi tervnek megfelelGen.
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19 Firmware

A Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI® pérasitott tébbkamrds IVF-inkubatorba telepitett
firmware frissithet6. Amikor egy fontos frissités valik elérhetévé, azt minden forgalmazo
megkapja vildgszerte, és 6k biztositjak, hogy a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott
tobbkamrds IVF-inkubatorok a legljabb rendelkezésre allé firmware-rel mikddjenek. A
szerviztechnikus elvégezheti a tervezett éves szervizelés soran.

Kérjuk, kovesse az alabbi lépéseket az eszkozre aktudlisan telepitett firmware ellen6rzéséhez:

1. Aszerviz almenibe vald belépéshez nyomja meg a forgégombot a szerviz meniben.
A szerviz almeni alapértelmezés szerint zarolva van.

2. Ha a forgégombot 10 masodpercnél hosszabb ideig nyomva tartja, a szerviz meni
zarolasa feloldasra keriil, és a kijelz6n megjelenik az aktualis firmware verziészdma:

A 2.0 verzid kizarolag példaként szolgadl.

A Mini MIRI® szaraz tdbbkamrés IVF-inkubator aktudlis firmware-verzidja 1.4.2, a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubator firmware-verzidja pedig 1.5.0.

3. Af6émeniibe valo kilépéshez forgassa el a forgégombot (U).
20 Tisztitasi utasitasok

20.1 A steril eszk6zokkel kapcsolatos megfontolasok

A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatorok nem steril
eszkdzok. Nem sterilen szallitjuk, és hasznalat kozben sem lehetséges sterilen tartani az
eszkozoket.

Ugyanakkor a kialakitas soran lgyeltiink arra, hogy megkonnyitsik az eszkdéz hasznalat
kozbeni megfeleld tisztan tartdsat, valamint hogy elkeriljiik a kulcsfontossagu alkatrészek
szennyezGdését.

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

56



A tisztasagot biztosito tervezési jellemzG6k a kovetkezdbk:

e Cirkulacids leveg6ellato rendszer.

e Kiils6 0,22 um-es sz(ir6 a bearamlo gaz tisztitasahoz.

e VOC/HEPA-sziir6, amely folyamatosan tisztitjia a levegét a rendszerben (nem
vonatkozik a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorra).

e Kivehet, tisztithato flitésoptimalizalé lemez (autoklavban nem sterilizalhaté!). Ez a
mintak elsédleges tartasi terilete, ezért a tisztasdga fenntartdsanak a legmagasabb
prioritast kell kapnia.

o A kamrdk tomitett szélekkel rendelkeznek, amelyek tisztithatok.

e Aluminium és PET alkatrészek haszndlata, amelyek ellendlinak az alapos tisztitasnak.

20.2 A gyarto altal javasolt tisztitasi eljaras

ﬁ Mindig helyben validalja a tisztitasi eljarasokat; tovabbi utmutatasért forduljon a
gyartéhoz vagy a forgalmazéhoz.

A rendszeres feldolgozashoz és karbantartashoz a rutinszer( tisztitasi eljards ajanlott. A
szabvanyos tisztitasi eljarasok és az alkoholmentes tisztitészerekkel végzett fert6tlenitési
eljardasok kombindcidja olyan, eseményhez kapcsolédd problémak esetén ajanlott, mint a
kiomlott tdptalaj, a szemmel lathatd szennyezGdések és/vagy a kontamindcid egyéb
bizonyitékai. Javasoljuk azt is, hogy a taptalaj kidmlése utan azonnal végezze el a Mini MIRI®
szaraz és a Mini MIRI® pardsitott tébbkamras IVF-inkubatorok tisztitasat és fert6tlenitését.

Az eszkoz idGszakos tisztitasa (embriok nélkiil)

Kesztyld viselése és a GLP (helyes laboratéoriumi gyakorlat) technikdak alkalmazasa
elengedhetetlen az eszk6z sikeres tisztitasahoz.

1. Az inkubdtor tisztitasat olyan megfelel6 tisztitdszerrel végezze, amely nem tartalmaz
alkoholt, példaul benzalkénium-kloriddal. Tordlje le kend6kkel az eszkdz kilsé
fellletét, és addig ismételje az eljarast, amig a kendék mar nem szinez6dnek el.

A tisztitds utdn varjon egy ideig, hogy a tisztitészer gbzei biztosan elpdrologjanak.

3. 10 perc érintkezési id6 utan cserélje ki a keszty(it, permetezzen steril vagy tisztitott
vizet a felliletekre, és torolje le ezeket steril kend6kkel.

4. Ha a felliletek lathatdan tisztak, az eszkoz ismét hasznalatra kész.

Ha az eszk6z lathatéan nem tiszta, ismételje meg az eljarast az 1. 1épéstdl.

20.3 A gyarto altal javasolt fert6tlenitési eljaras

Az eszkoz fert6tlenitése (embridk nélkiil)
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Kesztyl viselése és a GLP (helyes laboratériumi gyakorlat) technikak alkalmazasa
elengedhetetlen az eszkoz sikeres fertStlenitéséhez.

Végezze el a kdvetkez6 lépéseket (az eljarast bemutatjuk a telephelyi oktatas soran, mivel az
Uzembe helyezési protokoll részét képezi):

1. Kapcsolja ki a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-
inkubatort (a hatsé panelen).
Nyissa ki a fedeleket.

3. A bels6 fellletek és a fedél tetején az liveglap fert6tlenitéséhez hasznaljon olyan
megfelel6 fert6tlenit6szert, amely nem tartalmaz alkoholt, példaul benzalkénium-
kloridot. A fert6tlenitGszer felviteléhez hasznaljon steril kenddéket.

4. Torolje le a bels6 fellleteket és a fedél tetejét a kendbkkel, és addig ismételje az
eljarast, amig a kend6k mar nem szinez6dnek el.

5. 10 perc érintkezési id6 utdn cserélje ki a keszty(it, permetezzen steril vizet a
fellletekre, és tordlje le ezeket steril kend6kkel.

6. Vizsgalja meg az eszkozt — ha szemmel lathatdan tiszta, az eszkdz hasznalatra kész. Ha
az eszkoz lathatdan nem tiszta, ismételje meg az eljarast a 3. [épéstdl.

7. Kapcsolja be a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-
inkubatort (a hatsé panelen).

21 Fltésoptimalizald lemezek

Helyezze be a flitésoptimalizalé lemezt.

[\ T

21.1. abra F(itésoptimalizalé lemez a Mini MIRI® szaraz tdbbkamras IVF-inkubatorban

R

A fltésoptimalizald lemez biztositja a teljes érintkezést a tenyészt6edénnyel, ami azt jelenti,
hogy a sejtek szamara lényegesen stabilabb hémérsékleti feltételek tarthatdk fenn. A
flitésoptimalizald lemezt ugy tervezték, hogy illeszkedjen a kamrdba, és a tisztitashoz
konnyen eltavolithatd.

A Ne sterilizalja a flitésoptimalizalé lemezeket autoklavban. Ez karositja a lemezeket,
mivel a magas hémérséklet a deformacidjukat okozza.
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Helyezze az edényt oda, ahovd a mintazat alapjan illeszkedik. A flitésoptimalizalé lemezek
Nunc™, Falcon®, Oosafe®, VitroLife®, GPS® és BIRR® tenyészt6edényekhez hasznalhatdk. Ezen
kivil elérhetd a flitésoptimalizalo lemez ,,Plain” (Sima) valtozata is.

ﬁ Csak a tenyészt6edényeinek megfeleld tipusu flit6lemezt hasznalja.

A Soha ne végezzen tenyésztést a lemezek behelyezése nélkiil, és soha ne hasznaljon az
Esco Medical Technologies, UAB altal nem jévahagyott flitésoptimalizalé lemezeket. Ez
veszélyes és kiszamithatatlan h6mérsékleti viszonyokat okozhat, amelyek karosithatjak a
mintdkat.

22 Parasitas
22.1 Mini MIRI® szdraz tobbkamras IVF-inkubator

A Mini MIRI® széraz tébbkamras IVF-inkubatort tilos irrigdlni. A Mini MIRI® szaraz tébbkamras
IVF-inkubator pdrdsitasa karositja az eszkozt — a kondenzdacio elzarja a bels6 csoveket és
karositja az elektronikus alkatrészeket.

A A Mini MIRI® szdraz tébbkamras IVF-inkubatort nem gy tervezték, hogy a belsejében
egy viztartallyal mikodjon. Ellenkez6 esetben az eszkdz karosodik. Az eszkéz
biztonsagossaga és teljesitoképessége romlik.

22.2 Mini MIRI” pérasitott tdbbkamras IVF-inkubétor

A zart vizespalack az eszkéz oldalan van elhelyezve, ami megkénnyiti a vizszint ellen6rzését
és az utantoltést.

A kialakitas egy szimulalt paratartalom-rutint futtat, amely biztositja, hogy ne torténjen
parolgas a szabvanyos tenyésztGedényekben, ha azok megfelel6en le vannak fedve a hozzajuk
tartozo fedéllel.

A Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubdtor a paratartalmat ugy tartja fenn, hogy gazt
keringet a rendszeren keresztiil egy parasitd palack segitségével. A Mini MIRI® parasitott

/////

bizonyos paratartalom-értékek eléréséhez (annak ellenére, hogy a gazparasitas folyamatos
eljaras).

A parasito palack csatlakoztatasanak |épései (lasd az aldbbi 22.1. brat):
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1. Hasznaljon egy csovet a parasité palack ,IN” (be) konydkének és az eszkoz ,,IN” (be)
konyokének osszekotésére.

2. Hasznaljon egy csovet a parasitd palack ,,OUT” (ki) konyokének és az eszkdz ,,OUT” (ki)
konyokének 6sszekotésére.

"Humidification SOt

22.1. dbra Cs6csatlakozas a pardsité palackon és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubatoron

ﬁ? A csovek csatlakoztatasi sorrendjében nincs kiilonbség. Mindenképpen gy6z6djon meg
arrdl, hogy a kony6kok megfelel6en vannak csatlakoztatva.

ﬁ? A parasité palackot havonta ki kell cserélni.

7 s

ﬁ? A parasité palackban Iévé vizet legalabb hetente egyszer ki kell cserélni.

ﬁ? A parasito palacknak a megadott felt6ltési vonalig steril vizet kell tartalmaznia ahhoz,
hogy a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator megfeleléen miikédjon, és
fenntartsa a sziikséges paratartalmat a rendszerben.
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22.2. abra Feltoltést jelz6 vonal a parasitd palackon

23 A homérséklet validalasa

A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® pdréasitott tdbbkamras IVF-inkub&torok 2 darab PT-1000
B osztdlyu érzékel6vel vannak felszerelve, amelyek az egyes kamrak alsé részének kdzepén
talalhatok.

Temprature port

)
o)

23.1. abra PT-1000 B osztalyu érzékelSk

DN ]

Az érzékel6k kilsé validacids célokat szolgdlnak. Teljesen le vannak vdlasztva az eszkoz
aramkoreérdl.

A kamrak hémérsékleti jellemzG6i az eszkdz oldalan taldlhaté kiilsé csatlakozdkon keresztiil
folyamatosan napldzhaték, anélkil, hogy csokkenne az eszkoz teljesitGképessége.

Barmely olyan naplézasi rendszer alkalmazhaté, amely PT-1000 érzékelGket hasznal.

Az Esco Medical Technologies, UAB tud az érzékel6khoz egy kiilsé napldzasi rendszert (MIRI°-
GA) biztositani.
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24 A gazkoncentracio validalasa

A géazkoncentracié a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parésitott tébbkamras IVF-inkubator
minden egyes kamrdjaban validalhaté az eszkdz oldalan taldlhaté 2 gdzmintavevé-nyilds
egyikébdl torténé gdzmintavétellel, és egy megfelel6 gazelemz6 késziilék segitségével.

o8

a;* Gas Port

24.1. abra GazmintavevG6-nyilasok

Az egyes gdzmintavevG-nyildsok kdzvetlenil a megfelel6, azonos szammal ellatott kamrahoz
csatlakoznak. A gdzminta KIZAROLAG az adott kamrabdl keriil vételezésre.

& A folyamatos validacio érdekében a nyildasokhoz kiils6 automata gazmintavevd
csatlakoztathato.

# A gazmérés el6tt ligyeljen arra, hogy legaldbb 5 percig ne nyissa ki a fedeleket.
A Nagy mennyiségli minta vétele hatassal lehet a rendszerben Iév6 gazkoncentraciora.

A Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a gazelemzd késziilék kalibralt.

25 Riasztaskapcsolo a kiilsé rendszerhez

A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamrds IVF-inkubator kiilsé feliigyeleti
rendszerhez csatlakoztathatd, ami maximalis biztonsdgot nyujt, kiilonésen éjszaka és
hétvégén. A Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® pdrésitott tobbkamras IVF-inkubator
hatoldalan egy 3,5 mm-es jack csatlakozé taldlhatd, amellyel az eszk6z a felligyeleti eszk6zhoz
csatlakoztathatd.

Amikor egy riasztas megszélal (ez lehet a h6mérsékleti riasztas, a CO»- vagy Oz-koncentraciéra
vonatkozd gdzriasztds, a COz- vagy N»-gaz vagy az el6re kevert gdz alacsony vagy magas
nyomadsdra vonatkozd riasztds), vagy ha az eszkdz dramellatasa hirtelen megsz(inik, a kapcsold
jelzi, hogy az eszkozt a felhasznalonak ellendriznie kell.

A csatlakozo fesziiltségforrashoz VAGY aramforrashoz csatlakoztathato.
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A Ugyeljen arra, hogy ha a 3,5 mm-es jack csatlakozéhoz dramforras csatlakozik, a
maximalis aramerdsség 0 — 1,0 Amper kozott legyen.

A Ha fesziiltségforras van csatlakoztatva, a hatarérték 0-50 V AC vagy DC.

Ha nincs riasztas, a kapcsolé az eszkdézben ,ON” (be) pozicidban van, ahogy a lenti abran
lathato.

Imax= 1A
==

° 0 Vmax= 50V
(ACor DC)

25.1 abra Nincs riasztds mod

Ha a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator riasztasi médba
Iép, a kapcsold ,nyitott aramkorré” valtozik. Ez azt jelenti, hogy a rendszeren aram t6bbé nem
folyhat at.

Imax= 1A = A

° ° Vmax= 50V
(AC or DC)

25.2 dbra ,Nyitott aramkor” riasztasi mod

# Amikor a Mini MIRI® szaraz vagy Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator
halézati kabelét levalasztjak az elektromos halézatrol, ez a kapcsolé automatikusan
riasztast jelez! Ez egy extra biztonsagi funkcid, amely célja, hogy figyelmeztesse a
személyzetet, ha aramkimaradas van a laboratériumban.
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26 A kamra fedelének feliratozasa

A Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI® pdrasitott tobbkamras IVF-inkubator minden
kamrajanak fedele fehér tivegbdl késziil, amely feliratozasra van optimalizalva. igy a kamrahoz
tartozé paciens adatai vagy a tartalma koénnyen hozzaférhet6 mddon feljegyezhetd a
tenyésztési eljaras sordn.

A szbveg a kés6bbiekben egy kenddvel letdrdlhetd. Kizardlag megfelel§, nem toxikus tollat
hasznadljon, amely lehet6vé teszi a szOveg késGbbi letorlését, és a tenyésztett mintakat nem
karositja.

26.1 abra A paciensadatok helye

27 Karbantartas

A Mini MIRI° szdraz és a Mini MIRI® péarasitott tdbbkamrds IVF-inkubator kialakitdsa
felhasznaldbarat. Az eszkoz a kovetkez6 feltételek teljestilése esetén mikodik megbizhatdan
és biztonsagosan:

1. Ah6&mérséklet és a gazkoncentracid helyes kalibralasa nagy pontossagu berendezéssel
olyan id6k6zonként, amelyet annak a laboratériumnak a klinikai gyakorlata alapjan
irtak el8, ahol a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatort
hasznaljak. A gyarté azt javasolja, hogy a validalasok kozotti idészak ne legyen
hosszabb 14 napnal.

2. AVOC/HEPA-sz(ir6ket 3 havonta ki kell cserélni.

3. AKkllsé szlir6ket évente, az éves karbantartas soran kell kicserélni.

Megfelel6 tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni a klinikai gyakorlatnak megfelel6
id6kozok betartasaval a laboratériumban, ahol a Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubatort hasznaljdk. A gyarté nem javasol 14 napnal
hosszabb id&szakot két tisztitas kozott.

A Elengedhetetlen, hogy az eszkoz ellenGrzését és szervizelését a Felhasznaloi kézikonyv
,»36 Karbantartasi utmutatd” részében jelzett id6kozonként elvégezzék. Ennek elmulasztasa
sulyos karos kovetkezményekkel jarhat, beleértve az eszk6z szabalyos miik6désének
leallasat, a mintak karosodasat, illetve a paciensek vagy a felhasznaldk sériilését.
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A A garancia érvényét veszti, ha nem koévetik a szervizelési és karbantartasi eljarasokat,
vagy ha nem képzett és felhatalmazott személyek végzik a szervizelést és karbantartast.

28 Vészhelyzeti eljarasok

Teljes aramkimaradas az eszkdzhoz iranyulé aramellatasban vagy az eszk6zon:

Tavolitsa el az 6sszes mintat, és helyezze azokat olyan masik eszkdzbe vagy tartalék
eszkdzbe, amelyet nem érint a probléma;

Aramellatas hianyaban a MIRI’és a MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator belsé
hémérséklete 20 °C-os kornyezeti h6mérsékleten 10 perc utan 35 °C ala csokken;

A CO;z-koncentracié eltérése 30 percig a bedllitott értékt6l 1%-on belll marad, ha nem
nyitjak ki a fedelet;

Ha az aramellatds visszakapcsoldsa hosszabb id6t vesz igénybe, érdemes lehet
szigetel6 takarokkal lefedni az eszkézt a hémérséklet csokkenésének lassitdsa
érdekében;

Ha egy h6mérséklet riasztas aktivalodik:

Vegye ki a mintdkat az érintett kamrabdl. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamraba, amely éppen (res. A kamrdk fliggetlenek egymastdl, igy a tobbi kamra
megfelel6en fog mikodni.

Ha tobb hdmeérsékleti riasztas aktivalodik:

Vegye ki a mintakat az érintett kamrakbdl. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamraba, amely éppen lres. A kamrak flggetlenek egymastdl, igy a tobbi kamra
megfelel6en fog mikodni;

A masik megoldas, ha eltavolitja a mintakat az 6sszes érintett kamrabdl, és olyan masik
eszkdzbe vagy tartalék eszkdzbe helyezi at azokat, amelyet nem érint a probléma.

Ha a CO2-koncentracidriasztas aktivalodik:

30 perces iddszak all rendelkezésre, amely alatt felmérhet6, hogy a probléma
atmeneti vagy tartés. Ha az allapot tartods, tavolitsa el az 6sszes mintat, és helyezze at
azokat olyan masik eszkdzbe vagy tartalék eszkézbe, amelyet nem érint a probléma.
Ha a probléma atmeneti és a COz-koncentracid alacsony, tartsa zdrva a fedeleket. Ha
az dallapot dtmeneti, és a COz-koncentracid magas, nyisson ki néhany fedelet, hogy
kiengedjen valamennyi CO»-t.

Ha az O;-koncentraciodriasztas aktivalodik:

Ebben az esetben vészhelyzeti eljardsokra altalaban nincs sziikség. Ha az allapotot
tartdsnak itélik, hasznos lehet lekapcsolni az O;-szabdlyozast a meniben.
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Ha a CO-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgalja meg a kiilsé gdazellatast és a gazellaté vezetékeket. Ha a probléma kiilsé és
nem lehet azonnal kijavitani, kovesse a Felhasznaldi kézikonyv ,15.3.1 CO»-
nyomasriasztas” fejezetében taldlhatd utmutatasokat.

Ha az N>-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgalja meg a kiilsé gdazellatast és a gazellaté vezetékeket. Ha a probléma kiilsé és

nem lehet azonnal kijavitani, kovesse a Felhasznaléi kézikonyv ,15.3.2 N;-

nyomasriasztas” fejezetében taldlhatd utmutatasokat.

29 Felhasznaldi hibaelharitas

29.1 tablazat Flit6rendszer

Probléma

Nincs flités, ki van kapcsolva a

(0] 4
Az van

hatoldalon, vagy nincs csatlakoztatva

eszkdz ki kapcsolva a

Teend6

Kapcsolja be az eszkozt, vagy

kijelz6 ) " csatlakoztassa a tapellatast
az aramellatashoz
A hémérséklet tobb mint 0,5 °C-kal
eltér a beallitott h6mérséklettdl
Nincs fltés A hémérséklet beadllitott értéke hibas

Ellenérizze a kivant beallitott

hémérsékletet

Nem egyenletes flités

A rendszer nincs kalibralva

Kalibrdlja az egyes zdéndkat nagy
pontossagu hémérével a
Felhasznaldi kézikényvben leirtak

szerint

29.2 tablazat CO:-gazszabdlyozé
Probléma ‘

(0]

A rendszer nem kap aramot

Teendd

Ellenérizze az aramellatast

A rendszer készenléti médban van,
vagy ki van kapcsolva

Kapcsolja be a rendszert

A COz-gazszabalyozé ki van kapcsolva

Kapcsolja be a CO2-gdzszabalyozot,
ehhez allitsa ,,ON” (be) értékre a
,C0O2"” elemet a meniiben

Nincs CO2-gazszabalyozas

Nincs CO2 vagy nem megfelel6 gaz van
csatlakoztatva a COz-gdzbemenethez

EllenGrizze a CO:-gazellatast, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz
nyomasa stabilan 0,4 — 0,6 bar
(5,80 — 8,70 psi)

A tényleges gazkoncentracio

magasabb, mint a beallitott érték

Ellendrizze a CO2-gaz bedllitott
értékét. Ha a probléma tovabbra is
fennall, Iépjen kapcsolatba az Esco
Medical ligyfélszolgalataval

Fedél (fedelek) vannak nyitva

Zarja le a fedele(ke)t
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Probléma (0] 4 Teendd

Nem megfeleld CO2- | A fedélrdl (fedelekrdl) hidnyoznak a | Tegye vissza a fedélre (fedelekre) a
gazszabalyozas tomitések tomitéseket

A kijelz6n az ,A CO2” jelzés | A COz-gazkoncentracié és a bedllitott | Zarja le az 6sszes fedelet, hogy
lathato érték kozotti eltérés tobb, mint 1 stabilizdlédjon a rendszer

EllenGrizze a CO:-gazellatast, és
A kijelz6n a ,CO2 P” jelzés | Nincs/nem megfelel§ CO2-gaznyomas | gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz
l[athato a rendszerhez nyomasa stabilan 0,4 — 0,6 bar
(5,80 — 8,70 psi)

29.3 tablazat O -gizszabalyozd

Probléma (0] 4 Teendd

A rendszer nincs aram alatt Ellendrizze a haldzatot

A rendszer készenléti médban van, .
. Kapcsolja be a rendszert
vagy ki van kapcsolva

Kapcsolja be az O2-gdzszabalyozot,
Az O2-gdzszabalyozo ki van kapcsolva | ehhez allitsa ,,ON” (be) értékre az
,02"” elemet a meniiben

. , , , . i . | Ellenérizze a gazellatast, és
Nincs Oz-gdzszabalyozas Nincs Nz-gdz vagy nem megfelel§ R ) i
L gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz
gaztipus van csatlakoztatva az Na- i )
nyomdsa stabilan 0,4 — 0,6 bar

gazbemenethez .
(5,80 — 8,70 psi)
Ellendrizze az Oz bedllitott értékét.
A tényleges gazkoncentracio | Ha a probléma tovabbra is fennall,
magasabb, mint a beallitott érték Iépjen kapcsolatba az Esco Medical
Ggyfélszolgalataval
Fedél (fedelek) vannak nyitva Zarja le a fedele(ke)t

Nem megfelel O2- — — - -
, i ) A fedélrél (fedelekrdl) hianyoznak a | Tegye vissza a fedélre (fedelekre) a
gazszabalyozas o L
tomitések tomitéseket

A kijelz6n az ,A 02" jelzés | A Oz-gdzkoncentracié és a bedllitott | Zarja le az 6sszes fedelet, hogy
lathato érték kozotti eltérés tobb, mint £ 1% stabilizalédjon a rendszer

Ellendrizze az N2-gazellatast, és
biztositsa, hogy a gaz nyomadsa
stabilan 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70
psi) legyen.

A kijelz6n az ,N2 P” jelzés | Nincs/nem megfelel N2-gdznyomdsa | Ha az Oz-szabdlyozasra nincs
lathato rendszerben szikség, allitsa , OFF” (ki)
bedllitasra az ,02”-t a menuben,
hogy deaktivalja az 0O2-
gazszabalyozast, és megszakitsa az

N2-gdzriasztdst

29.4. tablazat Adatnaplézo

Probléma

. o A rendszer nincs aram alatt EllenGrizze a haldzatot
Adat nem kerul kildésre a

Lo Arendszer készenléti médban van, .
szamitogépre. . Kapcsolja be a rendszert
vagy ki van kapcsolva

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznalé6i kézikonyv 11.0 verzié

67



Probléma (0] 4 Teendd

A tobbkamras IVF-inkubator és a | Ellenérizze a csatlakozést.
szamitégép kozotti  adatkdbel | Kizardlag az eszkdzh6éz mellékelt
nincs megfelel6en csatlakoztatva kabelt hasznalja

Az adatnaplézé  szoftver/USB- L
. Y . L EllenGrizze a szoftver telepitési
illeszt6program nincs megfeleléen | | L
utmutatojat

telepitve

29.5 tablazat Kijelz6

Probléma Teendd

A nyomtatott dramkéri lap (NYAK)
Hidnyzo szegmens(ek) a kijelzén A PCB (NYAK) meghibasodasa cseréjével kapcsolatban forduljon
az Esco Medical forgalmazojahoz

29.6 tablazat Billenty(izet

Probléma
. . A billenty(izet cseréjével
A Dbillentylik nem, vagy nem . Y . .
Billenty(izethiba kapcsolatban forduljon az Esco

megfelel6en miikodnek . "
Medical forgalmazdéjahoz

30 MUszaki adatok

30.1 tablazatA Mini MIRI® szaraz tobbkamrés IVF-inkubator miszaki adatai

Miiszaki adatok Mini MIRI® szaraz
Méretek (szé x mé x ma) 525 x 420 x 230 mm
Témeg 22 kg
Anyag Lagyacél/aluminium/PET/rozsdamentes acél
Aramellatas 115 V 60 Hz VAGY 230 V 50 Hz
Energiafogyasztas 160 W
Hémérséklet-szabalyozas tartomanya 24,9°C-40,0°C
Hémérsékleti eltérés a beallitott értéktdl +0,1°C
Gazfogyasztas (CO,)3 <2 liter/éra
Gazfogyasztas (N,)* < 8 liter/dra

Tisztitaskor < 50 liter/éra

El6re kevert gaz fogyasztasa
§ &y Normal tzemben < 1 liter dranként

CO,-tartomany 2,0 % —-9,9%
O,-tartomany 2,0% —-19,9%
A CO;- és az Oy-koncentracié eltérése a beallitott
e A le s +0,2%
értéktdl
Gaznyomas CO; (bemenet) 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)
Gaznyomads N (bemenet) 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)

. i Hallhato és lathato riasztas tartomanyon kivili hGmérséklet,
Riasztasok i L i i

gazkoncentracio és gaznyomas esetén.

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag Legfeljebb 2000 méter (6560 lab vagy 80-106 kPa)
Felhaszndalhatdsagi id6 1év

3 Normal kériilmények esetén (a CO: elérte a 6,0%-0s beéllitott értéket, minden fedél zarva)
4 Normal kériilmények esetén (a O, elérte a 5,0%-0s beallitott értéket, minden fedél zérva)
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30.2 tablazat A Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator m(iszaki adatai
M(szaki adatok

Mini MIRI® parasitott

Méretek (szé x mé x ma)

525x420 x 230 mm

Témeg 22 kg
Anyag Lagyacél/aluminium/PET/rozsdamentes acél
Aramellatas 115V 60 Hz VAGY 230V 50 Hz

Energiafogyasztas 160 W
H&mérséklet-szabalyozds tartomanya 25,0°C—-40,0°C
Hémérsékleti eltérés a beallitott értéktdl +0,1°C
Gazfogyasztas (CO,)° < 4 liter/ora

Gazfogyasztas (N,)°

<12 liter/6ra

Elére kevert gaz fogyasztasa

Tisztitaskor < 50 liter/dra
Normal tzemben < 1 liter dranként

CO,-tartomany

1,9%—-9,9%

O,-tartomany

3,9 % —19,9%

értéktol

A CO,- és az O,-koncentracio eltérése a bedllitott

+0,2%

Géaznyomas CO; (bemenet)

0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)

Gaznyomas N, (bemenet)

0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)

Riasztasok

Hallhato és lathato riasztas tartomanyon kivili hGmérséklet,
gazkoncentracid és gaznyomas esetén.

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag

Legfeljebb 2000 méter (6560 lab vagy 80—106 kPa)

Felhaszndlhatdsagi idé

1év

31 Elektromagneses 6sszeférhetbség

31.1 tablazat Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubdtor az aldbbiakban meghatarozott
elektromégneses kdrnyezetben hasznalhatd. A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-
inkubator vasarldja, illetve lzemeltetdje koteles gondoskodni arrél, hogy az eszkozt ilyen kdrnyezetben

hasznaljak.
Kibocsatasvizsgalat MegfelelGség Elektromagneses kérnyezet — dtmutaté
A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras
. L, IVF-inkubator nem hasznal radiéfrekvencias energiat. Ezért
RF-kibocsatas i L . o o .
CISPR 11. 1. csoport a radiofrekvencias kibocsatas rendkivil alacsony, és
vdrhatéan nem okoz interferencidt a kozelben [évé
elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas , ,
”AIOSZtaly . ® s 7 P ® s 7 7 . s
CISPR 11 A Mini MIRI" szaraz és a Mini MIRI" parasitott tobbkamras
Harmonikus kibocsatasok A” osatal IVF-inkubdtor alkalmas a kérhdzi koérnyezetben térténé
»A” 0sztad ]
IEC 61000-3-2 Y hasznalatra.
Feszliltségingadozasok/
villogas (flicker) »A” osztaly Haztartasi kornyezetben nem haszndlhaté.
IEC 61000-3-3
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31.2 tablazat Elektromagneses zavart(irés

Utmutato és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubdtor az aldbbiakban meghatarozott
elektromdgneses kdrnyezetben hasznalhatd. A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-
inkubator vasarldja, illetve lzemeltetéje koteles gondoskodni arrdl, hogy az eszkozt ilyen kdrnyezetben

hasznaljak.
L IEC 60601 Osszeférhetdségi | Elektromagneses kdrnyezet -
Zavart(irési vizsgalat L. . h ,
Tesztelési szint szint utmutaté
Fa-, beton- vagy keramialap
. L +6 kV boritdsu padlé sziikséges. Ha
Elektrosztatikus 16 kV érintési L 3 . .
o érintési a padlét szintetikus anyag
kistilés (ESD) IEC o i
. boritja, a relativ
61000-4-2 18 kV levegé L i i
8 kV levegd paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.
. +2 kV a tapellatéd
Gyors villamos )
. vezetékeken
tranziens/burst .
+1 kV a bemeneti/
IEC 61000-4-4 . . .
kimeneti vezetékeken
LokShulldam +1 kV differencial moéd +2
IEC 61000-4-5 kV k6z6s méd
<5% 100V
Fesziiltségletorések, (>95% fesziiltségesés 100 V-
rovid idejl nal) 0,5 ciklus esetén
fesziltségkimaradasok 40% 100 V (60%
és feszlltségesés 100 V-nal) 5
fesziiltségvaltozasok ciklus esetén
az energiaellaté 70% 100V (30%
vezetékeken fesziltségesés 100 V-nal)
25 ciklus esetén)
IEC 61000-4-11 feszlltségesés 100 V-nal) 5
masodpercig
A ns . A haldzati frekvencia
Halozati frekvencia i . o
magneses mez6k szintjének
(50/60 Hz) e . .
] ) Teljesit6képesség | meg kell felelnie a
magneses tér 3A/m . o
A kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezet adott helyszinére
IEC 61000-4-8 . L
jellemzé értékeknek.

Utmutato és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubdator az aldbbiakban meghatarozott
elektromagneses kdrnyezetben hasznalhaté. A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-
inkubator vasarldja, illetve lzemeltetSje koteles gondoskodni arrdl, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben

hasznaljak.
L IEC 60601 Osszeférhetdségi Elektromagneses kérnyezet -
Zavartlirési vizsgalat L. . h .
Tesztelési szint szint utmutaté
Vezetett 10 Vrms 3V A hordozhat6 és mobil RF
m
RF IEC 150 kHz — 30 MH kommunikaciés késziilékeket nem
Z - ® . 7 ..
61000-4-6 80 MHz az 25 GH szabad a Mini MIRI" szdraz és a Mini
’ z ® s I 7
ISM-savokban MIRI" parasitott tobbkamras IVF-
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

Sugarzott
RF IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz —
2,5 GHz

inkubator barmely részéhez (a
kabeleket is beleértve) kozelebbi
helyen miikédtetni, mint a jeladd
frekvencidjara vonatkozd
egyenletbdl kiszamitott ajanlott

szepardcids tavolsag.

Ajanlott szeparacios tavolsag

d=0,35°P

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

A P a jeladdé tapellatasanak
maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) megadva a jeladd
gyartdja szerint, d pedig a javasolt
szepardcios tavolsag méterben (m).
Az  elektromagneses  helyszini
felmérés szerint a  rogzitett
radiéfrekvencias adok
térerdsségének alacsonyabbnak
kell lennie, mint az egyes
frekvenciatartomanyok

megfeleldségi szintje.

A berendezés kozelében

interferencia léphet fel.

31.3 tablazat Ajanlott szeparacios tavolsagok

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikdcios eszk6zok és a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI®

parasitott tébbkamras IVF-inkubator k6zotti javasolt szeparacids tavolsag

teljesitményének megfelelen az aldbbiak.

A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubétor alkalmazésa olyan elektromégneses
kérnyezetben javasolt, ahol a kibocsatott radidfrekvencias zavarokat csillapitjak. A vasarld, vagy a Mini MIRI®
széraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubdtor felhasznaléja megelézheti az elektromagneses
zavart azzal, hogy fenntartja a minimalis tavolsagot a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
késziilékekhez (jeladékhoz) képest. A Mini MIRI® szdraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamrds IVF-
inkubatorhoz viszonyitott, javasolt szeparacios tavolsagok a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti

A jeladd névleges

Szeparacios tavolsag a jeladé frekvencidja alapjan (m)

maximalis kimeneti 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5GHz
teljesitménye MHz d = 1,2vP MHz d = 1,2VvP d=2.3VP
0,01 W 0,1m 0,1m 02m
0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
mnow 3,7m 3,7m 7,4 m
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A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok és a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI®

parasitott tébbkamras IVF-inkubator k6zotti javasolt szeparacids tavolsag
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m
Azon jeladdk esetén, amelyek névleges maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fenti listaban, a

javasolt d szeparacids tavolsag méterben (m) megbecsiilhet6 a jeladd frekvencidjara vonatkozé egyenlet
segitségével, ahol P a jeladd gyartdja altal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

MEGIJEGYZES 1: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany szeparacids tavolsagat kell
figyelembe venni.

MEGIJEGYZES 2: ezek az Gtmutatasok nem minden helyzetben feltétleniil érvényesek.

Az elektromagneses hulldmok terjedését az abszorpcid és a strukturdkrol, targyakrdl és emberekrdl vald

visszaverddés befolyasolja.

Az orvostechnikai eszkdzokre hatdssal lehetnek a mobiltelefonok és mas, nem orvosi
létesitményekben valé hasznalatra készilt személyes vagy haztartasi eszkdzok. Javasoljuk,
hogy gy6z6djon meg arrdl, hogy a Mini MIRI® szaraz vagya Mini MIRI® parasitott tébbkamras
IVF-inkubator termék kozelében hasznalt valamennyi berendezés megfelel az orvostechnikai
elektromdagneses OsszeférhetGségre vonatkozd szabvanynak, és haszndlat el6Stt ellendrizze,
hogy nem észlelhet6 vagy nem lehetséges interferencia. Ha interferencia gyanuja vagy
valdszinlsége all fenn, a konkrét megoldas a zavard eszkodz kikapcsolasa, mivel ez a szokdsos
gyakorlat a repil6gépeken és az orvosi létesitményekben.

Az orvosi elektromos berendezéseket az EMC altal meghatdrozott kiilonleges évintézkedések
betartdsaval kell kezelni, és azokat a rendelkezésre allé6 EMC-informacidknak megfelelGen kell
telepiteni és lizembe helyezni. A hordozhaté és mobil RF kommunikacids készilékek
befolyasolhatjak az elektromos orvosi berendezéseket.
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32 Validaciés utmutato

32.1 Termékfelszabaditasi kritériumok

Az Esco Medical Technologies, UAB vallalatnal a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pérésitott
tobbkamrds IVF-inkubatorokat szigoru min6ségi és teljesit6képességi vizsgalatoknak vetik al3,
miel6tt a forgalmazasra felszabaditasra kerilnek.

32.1.1 Teljesit6képesség

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® pdrésitott tobbkamrés IVF-inkubdtorban felhasznalt
minden egyes alkatrészt tesztelnek a gyartasi folyamat sordn, hogy biztositsdk az eszkoz
hibaktol vald mentességét.

Felszabaditds el6tt az inkubdatorok egy legaldbb 24 6rds, nagy teljesitményli h6mérdk és
gazelemzd késziilékek segitségével, valamint valds idejld adatnapldzassal végzett vizsgalaton
esnek at, amely biztositja az eszkdzok elvart teljesitGképességi szabvanyoknak vald
megfelelGségét.

l. teszt — Elektromos biztonsagi megfelelGségi teszt
Il. teszt — Funkcionalis teszt

/////

IV. teszt — Bejaratasi teszt
V. teszt — Felszabaditas és kalibracios teszt

Tovabbi szemrevételezéses ellendrzé teszteket is végeznek.

32.1.2 Elektromos biztonsagi megfelel6ségi teszt

Minden egyes eszkdzt egy elektromos biztonsagi elemzd segitségével végzett elektromos
biztonsagi tesztnek vetnek ald az IEC 60601 nemzetkdzi biztonsagi szabvanynak vald
megfelelés érdekében.

32.1.3 Funkciondlis teszt

Elvégzik minden egyes eszkdz funkciondlis tesztjét nagy teljesitmény(i orvostechnikai
biztonsagi tesztel6k és mérbeszkozok segitségével. Ezek a tesztek igazoljak, hogy az eszkoz
Osszeszerelése a belsd szabvanyoknak megfelel6en tortént.

32.1.4 Beallitasi és kalibracios teszt
Minden egyes eszkozt beadllitdsi és kalibracids teszteknek vetnek ald nagy teljesitmény orvosi
biztonsagi tesztel6k és mérbeszkozok segitségével. Ezek a tesztek igazoljak, hogy az eszkoz

Osszeszerelése a belsd szabvanyoknak megfelel6en tortént.
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A kovetkez6 teszteket hajtjak végre:

1. Kamra szivargasvizsgdlat — a rendszer altalanos gazzardsaganak ellenérzésére szolgal.
Ezt a tesztet minden kamran elvégzik.

2. Gazkoncentracié-bedllitas teszt — a gdzérzékel6k kalibralasaval és az azt kovet6
leolvasasok megfigyelésével torténik.

3. Hémérséklet-bedllitasi teszt —a hémérséklet-érzékel6k kalibralasaval és az azt kovets
leolvasasok megfigyelésével torténik.

4. Gazbemeneti nyomas beallitasi teszt — a kils6 nyomasszabalyozon |évé gdznyomas-
szelepek beallitasaval és az azt kovetd leolvasasok megfigyelésével térténik.

5. A kamra helyredllasi tesztjét annak az idének a mérésével végzik el, amely alatt a
kamraban |év6 gazkoncentracié a fedél kinyitasa utan visszaall a beallitott értékre.

32.1.5 Bejaratasi teszt

Minden egyes eszkoz bejaratdsi teszten esik at nagy teljesitmény(i orvostechnikai biztonsagi
tesztelGk és mérGeszkdzok hasznalataval. Ez a teszt igazolja, hogy az eszkdz Gsszeszerelése a
bels6 szabvanyoknak megfelel6en tortént, és a tartds haszndlat sordn az elvarasoknak
megfelel6en mkodik.

32.1. tablazat Bejaratasi tesztek és elfogadasi kritériumok

Teszt Elfogadasi kritériumok

Hémérséklet-stabilitasi teszt +0,1°C
Gazkoncentracid-stabilitasi teszt +0,1%
pH-teszt Mért pH = Puffer pH

32.1.6 Felszabaditas és kalibracios teszt

Minden egyes eszkdz végsl felszabaditason és kalibralasi teszten esik at nagy teljesitmény(
orvostechnikai biztonsagi tesztel6k és mérbeszkozok haszndlataval. Ez a teszt igazolja, hogy
az eszkOz 6sszeszerelése a belsé szabvanyoknak megfelel6en tértént, a tartds haszndlat soran
az elvardsoknak megfelel6en mikodik, és a kordbban elvégzett tesztek nem befolydsoljdk a
mUkodését. Ezen kivil a befejezés el6tt végsé kalibrdlasi eljardasokat végeznek.

Elfogadasi kritériumok:

A mért CO,- és Oz-koncentrdcié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-nal nagyobb
mértékben.

A hémérséklet-leolvasasok legfeljebb + 0,1 °C-kal térnek el a bedllitott értéktdl.

32.1.7 Szemrevételezés

e Afedelek nincsenek eltolddva.

e Minden fedél kénnyen nyithatd és zarhatd.

o Afedelek tomitéseinek rogzitése és illesztése megfeleld.

e Az eszkdzon nincsenek elfogadhatatlan karcolasok és sehol nem hidanyos a festés.
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o Az eszkOz megjelenése 0sszességében egy kivaléd mindségi eszkézt mutat.

o A f(itésoptimalizalé lemezeket ellenérzik, hogy nincs-e eltérés a beallitdsukban és
alakjukban. Ezeket a kamrakba helyezik, hogy ellenérizzék, nincs-e eltérés a kamra és
az aluminiumblokkok mérete miatt.

e A VOC/HEPA szlir6 megfelel6en illeszkedik, valamint konnyen eltavolithatd és
behelyezhet6 (csak a Mini MIRI® szdraz tobbkamras IVF-inkubator esetében).

33 Validacio a telephelyen

Bar az Esco Medical Technologies, UAB mindent megtesz, hogy a lehet6 legatfogdbb
vizsgalatokat végezze el az eszkéz vasarldnak vald kiszallitdsa el6tt, fenndll annak a
lehetésége, hogy az eszkozt szdandékosan vagy véletlenil megrongaljak széllitas vagy a
beallitas soran.

Ezért az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd helyes gyakorlatnak megfelel6en kialakitottunk
egy validdlasi vizsgdlati rendet, amelyet el kell végezni, miel6tt az eszkoz klinikai haszndlatba
kerilhet.

Az aldbbi részekben ismertetjik ezeket a vizsgdlatokat, és az elvégzésiikh6z sziikséges
berendezéseket.

Vizsgalati dokumentacids (rlapot is biztositunk. Ennek egy példanyat at kell adni az Esco
Medical Technologies, UAB részére az eszkdz bels6é nyomon kovetésének biztositasa és az
eszkoz el6zményeinek nyilvantartdsa érdekében.

33.1 Kotelez6 berendezések
& Minden berendezésnek kivalé mindséglinek és kalibraltnak kell lennie.

o Megfelel6 érzékel6vel ellatott h6méré a paraffinolajjal bevont taptalajcseppben
torténé méréshez, 0,1 °C-os minimalis felbontassal.

e Megfelel6 érzékelGvel ellatott hmér6 az aluminium feliileteken torténé méréshez,
0,1 °C-os minimalis felbontdassal.

e COz-elemzémlszer 0,0-10,0%-0s minimalis tartomannyal.

o Oz-elemzémliszer 0,0-20,0%-0s minimalis tartomannyal.

e Nyomasmérd 0,0—1,0 bar minimalis tartomannyal.

e Multiméter.

33.2 Ajanlott kiegészit6 berendezések
& Minden berendezésnek kivalé mindségiinek és kalibraltnak kell lennie.
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e Olyan VOC-mérd, amely a leggyakoribb illékony szerves vegyiletek legaldbb ppm-
szinten torténd mérésére hasznalhato.

e A lézeres részecskeszamlaléval kézvetlenil a Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI’
parasitott tobbkamras IVF-inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket a
hattér-részecskeszintként kell feljegyezni.

Az ajanlott kiegészité berendezések tovabbi telepitéskori tesztekhez is hasznalhatdk, amelyek
minimalisra csokkentik annak valdszinliségét, hogy a helyszinen problémak forduljanak eld.

34 Vizsgalat

34.1 COz-gazellatas

Ahhoz, hogy a szabdlyozdrendszer fenntartsa a COz-koncentracié megfelel$ szintjét a Mini
MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parésitott tdbbkamrés IVF-inkubator kamrdiban, az eszkdznek
stabil, 100%-os CO,-forrashoz kell csatlakoznia, amelynek nyomasa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70

psi).

Mérje meg a COz-koncentraciot a gazelldtasban, ehhez vezesse egy fedél nélkiili, megfelel6en
nagy nyilassal rendelkezd palackba a gazvezetéket. Allitsa be gy a nyomast/aramlast, hogy a
palackba folyamatosan aramoljon a gaz, anélkiil, hogy névelné a palackban a nyomast (azaz a
palackbdl tavozé gdz és a palackba bearamld gaz mennyiségének meg kell egyeznie).

ﬁ A nyomas noévekedése befolyasolja a mért COz-koncentraciét, mivel a CO; -
koncentracié nyomasfiiggo.

A mintat a palack aljahoz kozeli részrél kell venni, gazelemz§ készilékkel.

MEGFELELES: A mért CO-koncentracidonak 98,0% és 100% kozott kell lennie.

A A CO2-gaz nedvesség jelenlétében torténd hasznalata karositja az aramlasi nyomtatott
aramkori lapot (NYAK). A nedvességtartalmat feltétleniil ellenérizni kell a gaz gyartéjanak
tanusitvanyan: kizarélag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

34.1.1 Informdaciok a CO,-gazrél

A szén-dioxid (CO;) szintelen, szagtalan, nem éghet6 gdz. A -56,6 °C-os harmasponti
hémérséklet felett és a 31,1 °C-os kritikus ponti hémérséklet alatt a szén-dioxid gaz- és
folyékony halmazallapotban egyarant létezhet.
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Az dmlesztett folyékony szén-dioxidot altalaban hiitott folyadékként és gézként tartjak 1230
kPa (kb. 12 bar) és 2557 kPa (kb. 25 bar) k6zo6tti nyomason. A szén-dioxid fehér, atlatszatlan
tomor anyagként is létezhet, amelynek hémérséklete atmoszférikus nyomdason -78,5 °C.

A A kornyezd levegSben Iévé magas szén-dioxid koncentracié (10,0% vagy magasabb)
gyors fulladast okozhat.

Gondoskodni kell arrél, hogy a hasznalt CO; biztonsagos és nedvességtl mentes legyen. Az
aldbbiakban néhany gyarkori komponens koncentrdciéja talalhaté. Felhivjuk figyelmét, hogy
a megadott értékek NEM a megfelel6 mennyiségek, csak példaként szolgdlnak:

e Vizsgalat legalabb 99,9% v/v;

e Nedvesség legfeljebb 50 ppm v/v (legfeljebb 20 ppm w/w);

e Ammbonia legfeljebb 2,5 ppm v/v;

e Oxigén legfeljebb 30 ppm v/v;

e Nitrogén-oxidok (NO/NO;) mindegyik legfeljebb 2,5 ppm v/v;

e Nem illékony maradék (részecskék) legfeljebb 10 ppm w/w;

e Nem illékony szerves maradék (olaj és zsir) legfeljebb 5 ppm w/w;

e Foszfin legfeljebb 0,3 ppm v/v;

e Osszes illékony szénhidrogén (meténként szamitva) legfeljebb 50 ppm v/v, ebbél 20
ppm v/v;

e Acetaldehid legfeljebb 0,2 ppm v/v;

e Benzol legfeljebb 0,02 ppm v/v;

e Szén-monoxid legfeljebb 10 ppm v/v;

e Metanol legfeljebb 10 ppm v/v;

e Hidrogén-cianid legfeljebb 0,5 ppm v/v;

e Osszes kén (S-ként) legfeljebb 0,1 ppm v/v.

34.2 N,-gazellatas

Az O,-koncentracié megfelel§ szintjének szabalyozasahoz és fenntartasahoz a Mini MIRI®
szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubator kamrdiban, az eszkdznek stabil,
100%-0s Ny-forrashoz kell csatlakoznia, amelynek nyomasa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi).

Mérje meg az N,-koncentracidt a gazellatdsban, ehhez vezesse egy fedél nélkiili, megfelel6en
nagy nyilassal rendelkezd palackba a gazvezetéket. Allitsa be gy a nyomast/aramlast, hogy a
palackba folyamatosan aramoljon a gaz, anélkiil, hogy névelné a palackban a nyomast (azaz a
palackbdl tavozd gaz és a palackba bearamlo gdz mennyiségének meg kell egyeznie).

Vegyen mintat a palackbdl, az aljdhoz kozeli részrél a gazelemz6 késziilékkel.
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&' Olyan gazelemz6 késziiléket kell hasznalni, amely 0% Oz pontos mérésére alkalmas.

MEGFELELES: A mért N,-koncentraciénak 95,0% és — 100% kozott kell lennie.

A Az N2>-gaz nedvesség jelenlétében torténd hasznalata karositja az aramlasi nyomtatott
aramkori lapot (NYAK). A nedvességtartalmat feltétleniil ellenérizni kell a gaz gyartéjanak
tanusitvanyan: kizarélag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

34.2.1 Informdaciok az Na-gazrol

A nitrogén 78,08 térfogatszazalékkal a Fold légkorének jelentds részét teszi ki. A nitrogén
szintelen, szagtalan, iztelen, nem mérgez8, majdnem inert gaz. A nitrogént els6sorban gaz-
vagy folyékony halmazallapotban szallitjak és hasznaljak fel.

A Az N>-gaz a levegé kiszoritasaval egyszer( fojtoszerként miikodhet.

Gondoskodni kell arrél, hogy a hasznalt N; biztonsagos és nedvességtél mentes legyen. Az
aldbbiakban néhdany standard komponens koncentracidja talalhaté. Felhivjuk figyelmét, hogy
a megadott értékek NEM a megfelel6 mennyiségek, csak példaként szolgdlnak:

e Kutatdsi minGség 99,9995%;
e Szennyez8anyag;

e Argon (Ar) 5,0 ppm;

e Szén-dioxid (CO2) 1,0 ppm,
e Szén-monoxid (CO) 1,0 ppm;
e Hidrogén (Hz) 0,5 ppm;

e Metdn 0,5 ppm;

e Oxigén (02) 0,5 ppm;

e Viz (H20) 0,5 ppm.

34.3 CO-gaznyomas ellendbrzése

A Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 psi) nyomasra van sziiksége a bemeneti CO,-gazvezetéken. Ezt a gaznyomast
mindig stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszk6z beépitett digitalis gdznyomads-érzékelGvel rendelkezik,
amely monitorozza a bejové gaznyomast, és figyelmezteti a felhaszndldt, ha a nyomds 0,3 bar
ald csokken vagy 0,7 bar folé emelkedik.
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Tavolitsa el a bemeneti CO,-gazvezetéket. Csatlakoztassa a gaznyomasmérd eszkézhoz a
gazvezetéket.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar k6z6tt kell lennie.

A tovabbi informdacidkat |asd: Felhasznaléi kézikonyyv, ,, 18.1 COz-gdznyomas”.
34.4 Ny-gdznyomas ellenbrzése

A Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parésitott tobbkamras IVF-inkub&atornak 0,4-0,6 bar
(5,80—-8,70 psi) nyomdsra van sziiksége a bemeneti N,-gdzvezetéken. Ezt a gadznyomast mindig
stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszkdz beépitett digitdlis gaznyomas-érzékel6vel rendelkezik,
amely monitorozza a bejové gdznyomast, és figyelmezteti a felhasznalét, ha a nyomas 0,3 bar
ala csokken vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Tavolitsa el a bemeneti N;-gdzvezetéket. Csatlakoztassa a gdznyomasmérd eszkdzhoz a
gazvezetéket.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.
A tovabbi informacidkat 1asd: Felhasznaléi kézikdnyyv, ,,18.2 Na-gaznyomas”.

34.5 Feszlltségellatas

A helyszini fesziltséget ellendrizni kell.

Mérje meg annak a szlinetmentes tdpegységnek (UPS) a kimeneti aljzatdt, amelyhez a Mini
MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® pdrésitott tdbbkamrdas IVF-inkubatort csatlakoztatni fogjak.
Ellendrizze azt is, hogy az UPS megfelel6en foldelt haldzati aljzathoz van-e csatlakoztatva.

Hasznaljon valtdoaramhoz bedllitott multimétert.

MEGFELELES: 230V * 10,0%
115V + 10,0%

34.6 CO,-gazkoncentracio ellen6rzése

A CO;-gaz koncentracidjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkdz hatoldalan
talalhatd gazmintavevé-nyilast kell haszndlni. A validaciohoz haszndlja a 2. mintavevd-
nyilast.
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[&Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legalabb 15 percig és a vizsgalat alatt sem
szabad kinyitni a fedeleket.

Csatlakoztassa a gazelemz8 késziilék bemeneti csévét a gdzmintavevé-nyildshoz. Ugyeljen
arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be leveg6 a rendszerbe, vagy ki
onnan.

A gézelemz8 késziiléknek rendelkeznie kell gazvisszavezetd nyildssal, amely a Mini MIRI®
szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubdtorhoz (azaz egy masik kamrahoz)
van csatlakoztatva. Csak akkor végezzen mérést, ha a gazelemz6 késziléken az érték
stabilizalodik.

A CO ;-gdz kalibrdlasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd: Felhasznaléi
kézikonyyv, ,,13.4.2 CO; almeni”.

MEGFELELES: A mért CO-koncentracié nem térhet el a bedllitott értéktsl + 0,2%-nal
nagyobb mértékben.

34.7 Oz-gazkoncentracio ellenbrzése

Az O,-gaz koncentrdciodjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkdz hatoldalan
taldlhatd gazmintavevé-nyilast kell haszndlni. A validaciohoz haszndlja a 2. mintavevd-
nyilast.

[&Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legalabb 15 percig és a vizsgdlat alatt sem
szabad kinyitni a fedeleket.

Csatlakoztassa a gazelemz8 késziilék bemeneti csévét a gdzmintavevé-nyildshoz. Ugyeljen
arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be levegd a rendszerbe, vagy ki
onnan.

A gdzelemz6 késziiléknek rendelkeznie kell gazvisszavezetd nyildssal, amely a Mini MIRI®
szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubdatorhoz (azaz egy masik kamrahoz)
van csatlakoztatva. Csak akkor végezzen mérést, ha a gazelemz6 késziiléken az érték
stabilizalodik.

Az O,-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat |asd: Felhasznaldi
kézikonyv, ,,13.4.3 Oz almeni”.

MEGFELELES: A mért Oz-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-nal nagyobb
mértékben.
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34.8 Homérséklet-ellen6rzés: kamrak also része

A hémérséklet-ellenbrzés elsé része egy olyan érzékel6vel rendelkez6 hémérdvel torténik,
amely alkalmas a h6mérséklet paraffinolajjal bevont taptalajcseppben torténé mérésére,
minimum 0,1 °C-os felbontassal.

Legalabb 2 elGre el6készitett tenyésztGedény (mindegyik tenyészt6edényben legalabb egy kb.
10-100 pl-es taptalaj-mikrocseppel). A taptalajt paraffinolaj-rétegnek kell fednie. A
tenyészt6edényeket nem kell kiegyensulyozni, mivel a pH-értéket nem kell mérni a validalasi
tesztek soran.

A csészéket egyenként kell behelyezni az egyes kamrakba. A tenyészt6edényeket a
fitésoptimalizalé lemezek megfelel6 méretl nyilasaba kell helyezni.

Az Osszes el6z6 |épés elvégzése utdn 1 déra stabilizacids id6re van sziikség a teszt elvégzése
elétt.

Nyissa ki a kamra fedelét, vegye le a tenyészt6edény fedelét, és helyezze az érzékels hegyét
a csepp belsejébe.

Ha a mérdéeszkoz valaszideje rovid (kevesebb, mint 10 mdasodperc), a gyors cseppmérésnek
hasznos eredményt kell adnia.

Ha a mérbeszkodz lassabb, olyan mddszert kell talalni, amellyel az érzékel6 a cseppfoltban
tarthatd. Altaldban megoldhaté az érzékelének a kamra aljan ragasztészalaggal valé rogzitése.
Ezutdn zdrja le a fedelet, és varjon, amig stabilizalédik a hémérséklet. Ovatosan zarja le a
fedelet, hogy ne mozditsa el a cseppben [évs érzékel6t.

Helyezze a h6mérd érzékeljét az egyes zonakra, és ellenbrizze a h6mérsékletet.

Ha kalibralasra van sziikség, a hémérséklet-kalibralds elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informacidkat lasd a Felhasznaloi kézikonyv ,,13.4.1 H6mérséklet almenl” cim fejezetében.

MEGFELELES: a tenyésztGedényeket tartalmazé kamrak aljan mért egyetlen hémérsékleti
érték sem térhet el a beadllitott értéktél + 0,1 °C-nal nagyobb mértékben.

34.9 H6mérséklet-ellendrzés: kamrafedelek

A hémérséklet-ellen6rzés masodik részét egy olyan hémérével kell elvégezni, amely a
hémérséklet aluminiumfeliileten valé mérésére alkalmas érzékel6vel rendelkezik, legalabb
0,1 °C-os felbontassal.
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Rogzitse az érzékel6t a fedél kozepére ragasztdszalaggal, és Ovatosan zarja le a fedelet.
Ugyeljen arra, hogy a ragasztdszalag teljes érintkezésben tartsa az érzékel6t az
aluminiumfelilettel.

& A fedél belsejére val6 ragasztas nem optimalis megoldas, mivel a ragasztdszalag az alsé
flitéberendezés altal termelt hével szemben szigetel6ként miikédik. Ugyanakkor
elfogadhatoé kompromisszumot jelent, ha a leragasztott teriilet mérete kicsi, és a hasznalt
ragasztdszalag erds, vékony és konnyii.

Helyezze a h6mérdt az egyes zondkra, és ellenérizze a h6mérsékletet.

MEGFELELES: a kamrak fedelén mért egyetlen hémérsékleti érték sem térhet el a beallitott
értéktdl £ 0,5 °C-ndl nagyobb mértékben.

Ha kalibralasra van szikség, a hémérséklet-kalibralds elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informdcidkat Iasd a Felhasznaldi kézikonyv ,,13.4.1 H6mérséklet almeni” cim( fejezetében.

& Iterativ eljarasra lehet sziikség, ha a h6mérsékleti szintek kozott eltérések talalhatok,
és ezeket kalibracids eljarasokkal kompenzaljak. Az alsé hmérséklet és a fedélhémérséklet
bizonyos mértékben hatassal van egymasra. A kamrdk kozott atmené hé nem lesz
érzékelheto.

34.10 6 6ras stabilitasvizsgalat

Egyetlen paraméter gondos ellenérzését kdvetéen meg kell kezdeni a 6 éras (minimum
idGtartam) ellenérzést.

Az eszkozt a lehetd legkdzelebb kell bedllitani azokhoz a korlilményekhez, amelyek kozott a
klinikai hasznalat sordan m(ikddni fog.

Ha a CO2 beallitott értékének preferenciaja 6,0% vagy a hémérséklet eltér az alapbeallitastol,
a vizsgalat el6tt kiigazitast kell végezni.

Ha az eszkoz bekapcsolt Oz-szabalyozassal nem lesz klinikailag mikod6képes, de N;-gaz
rendelkezésre all, a vizsgdlatot bekapcsolt O,-szabdlyozdssal és N,-gazellatassal kell elvégezni.

Ha Nz nem all rendelkezésre, a vizsgalat enélkil is elvégezhetd.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy fut az Esco Medical adatnapldzo szoftvere.

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

82



Ellendrizze, hogy a paraméterek napldzasra keriilnek és értelmezheték. Hagyja legalabb 6
oran keresztiil zavartalanul mikodni az eszkozt. Elemezze az eredményeket a grafikonokon.

I. megfelelés: A bels6 érzékel§ h6mérsékleti eltérése a beallitott értéktsl £ 0,1 °C-os abszolut
értéken belul van.

Il. megfelelés: Belsd érzékelé CO,-koncentracidjanak eltérése a beallitott értéktél £ 0,2%-os
abszolut értéken beliil van.

Ill. megfelelés: A belsd érzékeld No-koncentracidjanak eltérése a beallitott értéktél + 0,2%-0s
abszolut értéken belil van.

IV. megfelelés: A CO, gdzaramlasa kevesebb mint 2 1/6 (a Mini MIRI® parasitott modell
esetében — kevesebb mint 4 1/6).

V. megfelelés: Az N, gizdramlasa kevesebb mint 8 1/6 (a Mini MIRI® péarasitott modell
esetében — kevesebb mint 12 1/6).

34.11 Tisztitas

ﬁMindig helyben validalja a tisztitasi eljarasokat, vagy forduljon a gyartéhoz vagy a
forgalmazéhoz utmutatasért.

A vizsgdlatok sikeres elvégzése utan az eszkozt a klinikai haszndlat el6tt ismét meg kell
tisztitani (a tisztitdsra vonatkozd utasitdsokat lasd: Felhasznaléi kézikonyv, ,20. Tisztitasi
utasitasok”).

Vizsgdlja meg az eszkozt, hogy lat-e rajta szennyezG6dést vagy port. Az eszkoznek
altalanossagban tisztanak kell l1atszania.

34.12 Vizsgalati dokumentacids Urlap

& A ,Telepitési jelentés” (rlapot a telepitést végzé személynek kell kitoltenie a
vizsgalatokon megfelelt statusszal, és el kell kiildenie az Esco Medical Technologies, UAB
részére, miel6tt klinikai hasznalatba vennék az eszkozt.

34.13 Ajanlott tovabbi vizsgalatok

34.13.1 VOC-méré6 (csak a Mini MIRI® szaraz modellre vonatkozik)

A VOC-mérével kdzvetleniil a Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI® pardsitott tobbkamras IVF-
inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket hattér VOC-szintként kell feljegyezni.
Ezutdn mintat vesznek a 2. szamu gazmintavevd-nyilasbadl.

Megfelelés: 0,0 ppm VOC.
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ﬁ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevé csévek nem tartalmaznak VOC-t.

34.13.2 Lézeres részecskeszamlalod

A lézeres részecskeszamlaldval kdzvetleniil a Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI® parésitott
tobbkamrds IVF-inkubdator felett kell mintdt venni. A leolvasott értéket a hattér-
részecskeszintként kell feljegyezni. Ezutan mintat vesznek a 2. szamu gazmintavevé-nyilasbol.

Megfelelés: 0,3-mikron < 100 ppm.

ﬁ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevd csévek nem tartalmaznak részecskéket.

35 Klinikai hasznalat

Gratuldlunk! A validaciés tesztek elvégzésével és a vizsgalati jelentés Esco Medical
Technologies, UAB részére torténé elkiildésével az eszkoz készen all a klinikai hasznalatra.

Az eszkoz teljesitGképességét folyamatosan figyelemmel kell kisérni.
A haszndlat kdzben torténé ellenérzéshez haszndlja az aldbbi tervet.

A Ne kisérelje meg a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-
inkubator klinikai célu lizemeltetését, amennyiben nincs hozzaférése kivalé mindGségli
mindségellendrzé validalé berendezésekhez.

35.1 tablazat Validacid gyakorisaga

Feladat Naponta ‘ Hetente
Hémérséklet-ellendrzés x
CO2-gazkoncentracio ellen6rzése x
02-géazkoncentracio ellenérzése X

Naplé  ellen6rzése rendellenességek

jelenlétére
COz-gdznyomas ellendrzése x
N2-gdznyomas ellenérzése x

35.1 H6mérséklet-ellenbrzés

A hémérséklet-ellendrzés nagy pontossagl hémérdvel torténik. Helyezze a hémérét az egyes
zondkra, és ellendrizze a h6mérsékletet. Sziikség esetén végezzen kalibralast.

A hémérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd a Felhasznaldi
kézikonyv ,13.4.1 H6mérséklet almeni” cim( fejezetében.
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MEGFELELES:

e A kamrak aljan azon a helyen, ahova a tenyészt6edényeket helyezik, mért egyetlen
hémérsékleti érték sem térhet el a bedllitott értéktél + 0,1 °C-nal nagyobb
mértékben.

o A fedeleken mért egyetlen hémérsékleti érték sem térhet el a bedllitott értéktdl
0,5 °C-ndl nagyobb mértékben.

35.2 CO2-gazkoncentracio ellen6rzése

A CO,-gdz koncentraciéjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkdz oldaldn
taldlhatd gazmintavevd-nyilast kell haszndlni. A validacidhoz hasznalja a 2. mintavevé-nyilast.
Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemz6 késziilék a CO;-
és 0,-gdz mérésére a vizsgalat elvégzéséhez.

A gazkoncentracid vizsgalatakor kdvesse az alabbi egyszer( utasitasokat:

e Ellendrizze a CO,-gaz bedllitott értékét.

e Ellendrizze a tényleges CO»-gazkoncentraciét, hogy biztositsa a bedllitott érték

e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legaldbb 15 percig és a vizsgalat alatt
ne nyissa ki a fedeleket.

A CO ;-gaz kalibrdlasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd: Felhasznaldi
kézikdnyv, ,,13.4.2 CO; almen”.

MEGFELELES: A mért CO-koncentracid nem térhet el a bedllitott értéktsl + 0,2%-nal
nagyobb mértékben.

35.3 O,-gazkoncentracio ellen6rzése

Az O;-gdz koncentraciojat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkdz oldalan
talalhaté gazmintavevé-nyildst kell hasznalni. A validacidhoz haszndlja a 2. mintavevé-nyildst.
Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemz6 késziilék a CO;-
és 0,-gdz mérésére a vizsgdlat elvégzéséhez.

A gazkoncentracio vizsgalatakor kovesse az alabbi egyszer( utasitasokat:

e Ellendrizze az 0;-gdz bedllitott értékét.

e Ellendrizze a tényleges O,-gazkoncentracidt, hogy biztositsa a beallitott érték elérését
és a gaz koncentracidjanak beadllitott érték kozelében vald stabilizalodasat.

e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése el6tt legaldbb 15 percig és a vizsgalat alatt
ne nyissa ki a fedeleket.
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Az O,-gaz kalibralasdnak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat |asd: Felhasznaldi
kézikonyv, ,,13.4.3 O, almeni”.

MEGFELELES: A mért Oz-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-nal nagyobb
mértékben.

@ A gazelemzo6 késziilékek egy kis szivattyut haszndlnak a gdz mintavételezett helyrdl
valé kinyeréséhez. A szivattyu kapacitasa markatdl fiiggden valtozik. A gazelemz6 azon
képessége, hogy vissza tudja juttatni a gazmintat a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubatorba (zart lanci mintavétel), elkeriili a negativ nyomast
és biztositja a pontossagot. Tovabbi itmutatasért forduljon az Esco Medical Technologies,
UAB vallalathoz vagy a helyi forgalmazéhoz.

35.4 CO,-gaznyomas ellenbrzése

A Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar
nyomadsra van sziiksége a bemeneti CO,-gdzvezetéken. Ezt a gdznyomdst mindig stabilan kell
tartani.

A biztonsdg érdekében az eszkdz beépitett digitdlis gaznyomads-érzékelGvel végzett
szabdlyozassal rendelkezik, amely monitorozza a bejové gaznyomadst, és figyelmezteti a
felhasznaldt, ha a nyomas 0,3 bar ala csokken, vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Javasoljuk, hogy a CO;-gdz nyomasat ellendrizze a meniben, amihez a,,CO2 P” (CO2-nyomas)
elemet kell megnéznie.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

A tovabbi informacidkat 1asd: Felhasznaldi kézikdnyv, ,,18.1 CO;-gdznyomas”.
35.5 Ny-gdznyomas ellenérzése

A Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar
nyomasra van sziiksége a bemeneti N,-gazvezetéken. Ezt a gdznyomast mindig stabilan kell
tartani.

A biztonsdg érdekében az eszkdz beépitett digitdlis gaznyomds-érzékelGvel végzett
szabdlyozassal rendelkezik, amely monitorozza a bejové gaznyomast, és figyelmezteti a
felhasznaldt, ha a nyomas 0,3 bar ala csokken, vagy 0,7 bar folé emelkedik.

Javasoljuk, hogy az N;-gaz nyomasat ellenérizze a meniiben, amihez az ,N2 P” (N2-nyomas)
elemet kell megnéznie.
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MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.
A tovabbi informdacidkat lasd: Felhasznaldi kézikonyv, ,,18.2 Ny-gaznyomas”.

36 Karbantartasi utmutato

Az Esco Medical Technologies, UAB &ltal gyartott Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubdtor nagy pontossagu, mindségi alkatrészeket tartalmaz. Az
alkatrészeket ugy vadlasztjdk ki, hogy biztositsdk a berendezés tartdssagat és
teljesitGképességét.

Ugyanakkor, az eszkoz teljesit6képességének folyamatos validaldsara van sziikség.

A felhasznaléi validalast a Felhaszndloi kézikonyv ,,32. Validacios utmutatd” cim( fejezetében
megadott minimalis kovetelIményeknek megfelel6en kell elvégezni.

Ha problémat észlel, Iépjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vdllalattal vagy a
helyi képvisel6vel.

A teljesit6képesség magas szintjének fenntartasa és a rendszerhibak elkeriilése érdekében
azonban a tulajdonos feleldssége, hogy alkalmazzon egy mindgsitett technikust, aki elvégzi az
alkatrészek cseréjét a 36.1. tablazatban leirtak szerint.

Ezeket az alkatrészeket az aldbbiakban megadott gyakorisaggal kell kicserélni. Ezen utasitasok
figyelmen kiviil hagyésa a legrosszabb esetben a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parésitott
tobbkamras IVF-inkubatorban l1évé mintak karosodasat eredményezheti.

A A 36.1 tablazatban talalhato szervizintervallumok betartasanak elmulasztasa esetén a
garancia érvényét veszti.

A Ha a szervizeléshez nem eredeti alkatrészeket hasznalnak, vagy azt nem képzett és
nem felhatalmazott személyek végzik, a garancia érvényét veszti.

Az alabbi tablazatokban talalhatdk azok az id6Gintervallumok, amelyeknek megfelel6en az
alkatrészeket ki kell cserélni.
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36.1. tablazat Szervizelési Gitemterv a Mini MIRI® szaraz tobbkamras IVF-inkubdatorokhoz

. , 3 év év
Alkatrész megnevezése
havonta 1,5, 7. 2., 10.

VOC/HEPA-sz(ir6doboz x

Kils6 0,22 pm-es HEPA-sziir6 a x
bejovs CO,- és N»-gdz szliréséhez 8 8 8 .

O2-érzékeld x x x x X
CO2-érzékeld x

Uv-fény X x x x x
Hdt6ventilator X x x
Belsd gazszivattyu x x x
Proporcionalis szelepek X x
Aramlasi nyomtatott aramkori lap x
(NYAK) ) *
Nyomdsszabalyozdk x

36.2. tablazat Szervizelési litemterv a Mini MIRI® parasitott tdbbkamras IVF-inkubatorokhoz

Alkatrész megnevezése Havonta ev ev
2.,6.10. 4., 8.

Parasito palack x
Kils6 0,22 pm-es HEPA-sziir6 a
bejovs CO2- és Na-géz sziiréséhez * )
02-érzékeld x x
CO2-érzékeld x
Hdt6ventilator x x
SzivattyUmodul X X
Proporcionalis szelepek X x
Aramlasi nyomtatott aramkori lap
(NYAK) * *
Nyomasszabalyozdk x

36.1 VOC/HEPA-sz(ir6doboz (csak a Mini MIRI® szdraz modellre vonatkozik)

A VOC/HEPA-sz(ir6doboz a kénny( cserélhet8ség érdekében a Mini MIRI® széraz tdbbkamras
IVF-inkubator hatoldalan talalhatd. Az aktiv szénkomponensen kiviil ez a doboz egy beépitett
HEPA-sziirével is rendelkezik, amely a részecskéket és az illékony szerves vegylileteket
tavolitja el a kamrakba visszakeringetett leveg6bdl. A szénkomponens élettartama miatt
minden VOC/HEPA-sz(ir6 élettartama korlatozott, ezért gyakran ki kell cserélni. A 36.1
tablazat alapjan a Mini MIRI® széraz tdbbkamras IVF-inkubator VOC/HEPA-sz(iréjét 3 havonta
ki kell cserélni.

A VOC/HEPA-sz(ir6 cseréje sordan tartsa be a kovetkez§ biztonsagi dvintézkedéseket:
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e Mindig eredeti szlir6t haszndljon (tovdbbi informacidkért vagy megrendelés céljabdl
vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi
forgalmazoval).

e Cserélje ki a sz(ir6t 3 havonta.

e Ha nem cseréli ki id6ben a sz(ir6t, az a levegd tisztitasanak gyenge mindségét/hianyat
eredményezi.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti sz(irét hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserével kapcsolatos utasitasokat lasd: Felhasznaldi kézikdnyv, ,12.1 Uj VOC/HEPA-sz(ir8
behelyezése”.

36.2 Parasitd palack (csak a Mini MIRI® parasitott modellre vonatkozik)

A parasito palack vizet tartalmaz, amely a kamraban 1évé paratartalom fenntartasara szolgal.
Havonta ki kell cserélni.

A pardasito palackban [évé vizet legaldbb hetente egyszer ki kell cserélni.
36.3 Kiils 0,22 pum-es HEPA-sz(ir8 a bejovd CO»- és Ny-gazhoz

A CO;- és N»-gdzhoz val6 nagyobb, 64 mm-es, kerek, kiils, 0,22 um-es HEPA-sz(ir6 eltavolit a
bejové gazbdl minden részecskét. A kiils6 HEPA-sz(ir6 haszndlatanak elmulasztasa
karosithatja a nagy pontossdgl dramldsi nyomtatott aramkéri lapot (NYAK), vagy
veszélyeztetheti a CO2/N;-szabalyozérendszert.

A sz(ir6 cseréje soran tartsa be a kovetkez§ biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti szlir6t haszndljon (tovdbbi informacidkért vagy megrendelés céljabdl
vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi
forgalmazdval).

e A Mini MIRI® szdraz tébbkamras IVF-inkubatorban évente egyszer cserélje ki a sz(iré6t.

e A Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorban 2 évente cserélje ki a sz(irét.

e Ha nem cseréli ki id6ben a sz(ir6t, az a CO2/N>-gaz gyenge minGségl tisztitasat/a
tisztitds elmaradasat okozza.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti sz(irét hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.
36.4 Oz-érzékeld

Az oxigénszabalyozds az oxigénérzékels segitségével tartja az O, -gazkoncentraciot a kivant
szinten a kamrakban. Az érzékel§ élettartama a kialakitasa miatt korlatozott. Az érzékeld
kicsomagolasanak napjan egy kémiai folyamat aktivalédik az érzékelémagban. A kémiai
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reakcié teljesen artalmatlan az érzékel6 kornyezetére. Sziikséges azonban az oxigén
mennyiségének azon nagyon nagy pontossagi méréséhez, amelyre a Mini MIRI® széraz és a
Mini MIRI® parésitott tdbbkamrds IVF-inkubatorokban sziikség van.

Egy év utan az érzékel6émagban a kémiai folyamat leall, és ki kell cserélni az érzékel6t. Ezért
elengedhetetlen, hogy ezt az érzékel6t a kicsomagolas és a beszerelés datumatol szamitott
megfelel csereintervallumon BELUL (1 év a MIRI® és 2 év a MIRI® parasitott tébbkamras
IVF-inkubatorok esetében) kicseréljék.

ﬁ Az oxigénérzékeldket a Mini MIRI® tébbkamras IVF-inkubatorokba valé beszerelésiik
datumatdl szamitva legalabb évente egyszer, a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-
inkubatorokban pedig legalabb kétévente egyszer ki kell cserélni, fiiggetleniil attél, hogy az
inkubator haszndlatban van-e vagy sem.

A Mini MIRI” szaraz vagy a Mini MIRI® pérasitott tobbkamrés IVF-inkubétor ,Installation
report” (Telepitési jelentés) nevl (rlapjan lehet ellendrizni, hogy az érzékel6 mikor lett
beszerelve. Ezt a datumot kell haszndlni az O;-érzékel§ kovetkezd cseréje datumanak
meghatdrozasahoz.

Az érzékels cseréje soran tartsa be a kovetkez6 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti O;-érzékelSt hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

o Azel6z6 érzékel6 beszerelésének datumatdl szamitott minden évben cserélje ki a Mini
MIRI® szaraz tébbkamras IVF-inkub&torban az 0,-érzékelét.

o Az el6z6 érzékel6 beszerelésének datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki a Mini
MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorban az 0,-érzékel6t.

e Ha nem cseréli ki id6ben az oxigénérzékel6t, az Oz-koncentracié alacsony
szabdlyozottsagat vagy a szabdlyozas hianyat okozza.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti érzékel6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozé utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.

36.5 CO,-érzékel6

A CO;-szabalyozds a CO;-érzékel6 segitségével tartja a gdzkoncentraciét a kivant szinten a
kamrakban.

Az érzékel6 élettartama tobb mint 6 év, de biztonsagi okokbdl az Esco Medical Technologies
azt javasolja, hogy az érzékel6t 4 évente cserélje ki.
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Az érzékels cseréje sordn tartsa be a kovetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti CO-érzékel6t hasznaljon (tovdbbi informacidkért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

e A beszerelés datumatol szamitott 4 évente cserélje ki a CO,-érzékel6t.

e Ha nem cseréli ki id6ben az CO;-érzékel6t, az a CO;z-koncentracié alacsony
szabdlyozottsdgdat vagy a szabalyozas hianyat okozhatja.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti érzékel6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.
36.6 UV-lampa (csak a Mini MIRI® szaraz modellre vonatkozik)

Biztonsagi okokbdl és a keringetett levegd tisztitdsa érdekében a berendezés egy 254 nm-es
UV-lampaval van felszerelve. Az UV-C |lampa élettartama korlatozott, és évente ki kell cserélni
a 36.1 tablazatban leirtaknak megfelelSen.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

36.1 abra UV-lampa figyelmeztetés

A Az UV-C sugdrzasnak valo kitettség a bor és a szem sulyos karosoddasat okozhatja.
Barmelyik burkolat levétele el6tt kapcsolja ki az eszkozt.

Az UV-ldmpa cseréje soran tartsa be a kovetkez6 biztonsagi évintézkedéseket:

e Mindig eredeti UV-C lampaizzot hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

e Az UV-Clampa izzdjat a beszereléstél szamitott minden évben cserélje ki.

e Ha nem cseréli ki id6ben az UV-lampa izzéjat, szennyez6dés halmozddhat fel.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti UV-lampaizzét hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.
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36.7 HUt6ventilator

A htéventilator feladata az eszkozbe épitett elektronika hitése. A h(téventilator
meghibdsoddsa esetén a hémérséklet megemelkedik a rendszerben, ami megterheli az
alkatrészeket. Ez az elektronika eldllitdédasat okozhatja, ami alacsony hémérsékletet és nem
megfelel6 gdzszabalyozast eredményez.

Ennek elkerilésére az Esco Medical Technologies, UAB azt javasolja, hogy a hlitéventilatort 2
évente cserélje ki.

A hit6ventilator cseréje sordn tartsa be a kdvetkezd biztonsagi évintézkedéseket:

e Mindig eredeti ventildtort hasznaljon (tovdbbi informaciokért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

e Abeszerelés datumatdél szamitott minden 2 évben cserélje ki a ventilatort.

e Ha nem cseréli ki a ventilatort, az elektronika elallitddasat okozhatja, ami alacsony
hémérsékletet és nem megfelel6 gazszabalyozast eredményez.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti ventilatort hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

36.8 Bels6 gdzszivattyu (csak a Mini MIRI® szaraz modellre vonatkozik)

4

A bels6 gazszivattyu feladata a kevert gaz szallitdsa a VOC/HEPA-sz(rdn, az UV-lampan és a
kamrakon at. Id6vel a szivattyu teljesit6képessége csokken, ami hosszabb helyreallasi id6t
eredményez.

Ezért a fedélnyitds utani rovid helyreallasi id6 fenntartasa érdekében a szivattyut 2 évente ki
kell cserélni.

A belsé gazszivattyu cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti gazszivattyut haszndljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazéval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki a gazszivattyut.

e Hanem cseréli ki a szivattyut, az a helyredllasi id6 megnovekedését idézheti elg, illetve
meghibasodast okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szivattyut hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhaték.
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36.9 Szivattyumodul (csak a Mini MIRI® parasitott modellre vonatkozik)

A szivattyd a gazkeverék kamrakon keresztili tovabbitasara szolgal. Id6vel a szivattyu
teljesitGképessége csokken, ami hosszabb helyredllasi id6t eredményez.

Ezért a fedélnyitds utani rovid helyreallasi id6 fenntartasa érdekében a szivattyut 2 évente ki
kell cserélni.

A bels6 gazszivattyu cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi évintézkedéseket:

e Mindig eredeti gazszivattyut hasznaljon (tovdbbi informdcidkért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki a gazszivattyut.

e Ha nem cseréli ki a szivattyut, az a helyreallasi id6 megnovekedését idézheti eld,
illetve meghibasoddst okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szivattyut hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

36.10 Proporcionalis szelepek

A beépitett proporcionalis szelepek szabdlyozzak a gdazrendszerbe torténd
gazbefecskendezést. Ha a proporciondlis szelepek elkopnak, az hatassal lehet a
gazszabdlyozasra. Ez hosszabb helyreallasi id6t, nem megfelel6 gazkoncentraciot vagy
meghibasodast okozhat. A rendszer biztonsaganak és stabilitdsanak fenntartasa érdekében
ezeket az proporcionalis szelepek 3 évente, a Mini MIRI® pdrésitott modell esetében pedig 4
évente ki kell cserélni.

A szelepek cseréje sordn tartsa be a kovetkez§ biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti proporcionalis szelepeket hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy
megrendelés céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazéval).

e A beszerelés ddtumatdl szdmitva 3 évente cserélje ki a szelepeket a Mini MIRI® szaraz
tobbkamras IVF-inkubatorban.

e A beszerelés datumatdl szamitva 2 évente cserélje ki a szelepeket a Mini MIRI’
parasitott tobbkamras IVF-inkubatorban.

e Ha nem cseréli ki a szelepeket, az a helyredllasi id6 megnovekedését idézheti eld,
illetve meghibasodast okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti szelepeket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhaték.
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36.11 Gazvezetékek

A bels6 gazvezetékek feladata a kevert gaz széllitdsa a VOC/HEPA-sz(ir6n, az UV-lampan és a
kamrakon at. Ild6vel a vezetékek teljesit6képessége csOkkenhet, ami eltémddés miatt
hosszabb helyreallasi id6t eredményezhet.

A Az éves karbantartasi szervizelés soran minden gazvezetéket/csovet
szemrevételezéssel ellendrizni kell.

ﬁ Minden szervizmérndknek rendelkeznie kell tartalék belsé gazvezetékekkel/csovekkel,
hogy ki tudja cserélni azokat a karbantartasi szervizelés soran.

A gazvezetékek cseréje sordn tartsa be a kovetkezd biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti gdzvezetékeket hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy a
helyi forgalmazdval).

e Hanem cseréli ki a gazvezetékeket, az a helyredlldsi id6 megnovekedését idézheti elg,
illetve meghibasoddst okozhat.

e Ha nem megfelel6/nem eredeti gazvezetéket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozé utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.
36.12 Aramldsi nyomtatott aramkori lap (NYAK)

Az &ramldsi nyomtatott aramkori lap (NYAK) a géazszabalyozdsban és a gazfogyasztas
Osszegzésében jatszik szerepet.

Az dramlasi nyomtatott dramkori lap (NYAK) élettartama tébb mint 3 év, de az Esco Medical
Technologies, UAB azt javasolja, hogy a NYAK-ot biztonsagi okokbdl 2 évente cserélje ki.

Az dramldsi nyomtatott aramkéri lap (NYAK) cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi
Ovintézkedéseket:

e Mindig eredeti dramldsi nyomtatott dramkori lapot (NYAK) hasznéljon (tovabbi
informacidkért vagy a megrendeléshez vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical
Technologies, UAB vallalattal vagy a helyi forgalmazéval).

e Abeszerelés datumatdl szamitott 2 évente cserélje ki az aramlasi nyomtatott aramkori
lapot (NYAK).

e Ha nem cseréli ki id6ben dramlasi nyomtatott aramkéri lapot (NYAK), az a CO»- és O»-
gaz nem megfelel§ szabdlyozasat vagy a szabdlyozas megszlinését okozhatja.

Ha nem megfelel6/nem eredeti érzékelSket hasznal, a garancia érvényét veszti.

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

94



36.13 Nyomasszabalyozdk

A belsé nyomasszabdlyozdk megdvjak a rendszert a tulsagosan magas kiilsé gdznyomastal,
amely kdrosithatja a gazkor érzékeny alkatrészeit. Ha a nyomdasszabalyozdk elhasznalddtak,
eladllitédhatnak és esetleg nem nyujtjak a télik elvart védelmet. Ez a belsé gazkorben
meghibdsodast vagy szivargdst okozhat. Ezért ezeket a szabdlyozékat a rendszer
biztonsagossaga és stabilitdsa érdekében 4 évente ki kell cserélni.

A szabdlyozdk cseréje soran tartsa be a kdovetkez6 biztonsagi dvintézkedéseket:

e Mindig eredeti nyomadsszabalyozdokat hasznaljon (tovabbi informaciékért vagy
megrendelés céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e A beszerelés datumatdl szamitott 4 évente cserélje ki a szabalyozdkat.

e Ha nem cseréli ki a szabalyozékat, az meghibasoddsokat okozhat.

e Hanem megfelel6/nem eredeti szabalyozdkat hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.
36.14 Firmware frissitése

Ha az Esco Medical Technologies, UAB a szoftver Ujabb verzidjat adta ki, azt az éves tervezett
szervizelés alkalmdval telepiteni kell a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® parasitott tdbbkamrds
IVF-inkubatorra.

A firmware frissitésével kapcsolatos utasitasok a szerviz kézikonyvben taldlhatdk.

37 Telepitési utmutatd

Ez a fejezet azt ismerteti, hogy mikor és hogyan lehet a Mini MIRI® széraz és a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubatort telepiteni az IVF-klinikan.

37.1 Felel6sségi korok

A Mini MIRI® széraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator telepitésében részt
vevl technikusoknak vagy embriolégusoknak azonositaniuk kell a problémakat, és el kell

/////

A telepités sordn a MEA-vizsgalatot (egérembrid vizsgdlat) végz6 személyeknek teljes korlien
ismernitk kell a MEA-vizsgalatot és az eszkéz Osszes funkcidjat, a kalibraldsi és
teszteljarasokat, valamint az eszkoz tesztelése soran hasznalt eszkézoket is. A MEA-vizsgalat
egy kiegészits telepitési teszt, és nem kotelezs elvégezni.
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Minden olyan személynek, aki az eszk6z telepitését, javitasat és/vagy karbantartasat végzi,
képzésben kell részesiilnie az Esco Medical Technologies, UAB vallalatnal, vagy egy mingsitett
oktatokozpontban. A képzést tapasztalt szerviztechnikusok vagy embrioldgusok tartjak annak
biztositdsara, hogy a telepitést végz6 személyek egyértelmlien megértsék az eszkdz funkcioit,
mukodését, tesztelését és karbantartasat.

A telepitést végz6 személyeket tajékoztatni kell a jelen dokumentum és a , Telepitési jelentés”
Grlap mddositdsairdl vagy kiegészitéseirdl.

37.2 Telepités el6tt

2-3 héttel a telepités varhato id6pontja el6tt e-mailben felvessziik a kapcsolatot a klinikai
felhasznaldval/tulajdonossal, hogy megbeszéljik a telepités pontos id6pontjat. Az utazas és
a szallas megszervezése a megfelelS id6pont egyeztetése utan térténhet meg.

A felszabaditott Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parésitott tébbkamras IVF-inkubdtort a
klinika foldrajzi helyétsl fiigg8en 1-3 héttel a telepités elétt kell elkiildeni. Erdeklédjon a
szallitmanyozdéknal a helyi vdmszabdlyokrél és az ebb6l adddo esetleges késedelmekrél.

A telepités el6tt tajékoztatni kell a klinikat a telepités helyével kapcsolatos kdvetelményekrél,
és a klinikanak ala kell irnia az igyfelekre vonatkozé kévetelmények ellen6rzélistajat:

1. A laboratériumnak rendelkeznie kell egy szilard és stabil laboratériumi pulttal, amely
alkalmas az 4allé helyzetben valéd munkavégzésre.

2. A Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator témege kb.
22 kg.

3. Azelhelyezéshez 1,0 m x 0,6 m nagysagu hely szikséges.
A h6mérséklet-szabdlyozasnak stabil hémérsékletet kell biztositania, amely soha nem
lépi tul a 30 °C-ot.

5. Paratartalom-szabdlyozas a pdaralecsapddas elkertilése érdekében.

6. Szlinetmentes tapegység (UPS) 115 vagy 230 V fesziltséggel, minimum 120 W
teljesitménnyel.

7. MegfelelG foldelés.

8. COz-gazkimenet 0,6—1,0 atmoszféraval a kornyezeti nyomas felett.

9. Njz-gdzkimenet 0,6-1,0 atmoszféraval a kornyezeti nyomas felett, ha a klinikan
csokkentett oxigénszintet alkalmaznak.

10. 4 mm-es toéml6csonkhoz és HEPA-sz(ir6h6z megfelel§ csovek.

11. Hozzaférés USB-porttal rendelkez6 szamitégéphez az adatnapldzashoz.
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37.3 Felkészulés a telepitésre

Nyomtassa ki a telepitési tesztet a validalasi kézikonyvbél. Bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a legljabb és aktuadlis verziét hasznalja;

Toltse ki a kdvetkez8 lires mezéket az (irlapon: a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI®
parasitott tobbkamras IVF-inkubator sorozatszama (S/N) és a vasarlé neve;

A szervizeléshez sziikséges szerszamkészlet tartalmat minden telepitési Ut el6tt
ellenérizni kell, hogy minden szlikséges szerszam benne legyen;

Mindig vigye magaval a firmware és az adatnapldzé szoftver legujabb verzidjat.
Ezeket a fajlokat egy cimkével ellatott memadriakdrtyan vigye magdval a szervizelés
helyére.

37.4 A kovetkezbket vigye magaval a telepitési helyszinére

,Telepitési jelentés” Urlap;

A Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-inkubétor
szervizkézikonyve;

A szervizeléshez sziikséges, atnézett szerszamkészlet;

Memoriakartya a legljabb kiadasu firmware-rel és szoftverrel;

Nagy pontossagli hémérd, amely felbontdsa legaldbb 0,1 °C;

Kalibralt gdzelemz készilék, legaldbb 0,1%-os pontossaggal a CO, és 0,-gdz
tekintetében, valamint a gdzmintdk a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott
tobbkamras IVF-inkubatorba torténd visszavezetésének lehetbségével;
Hosszabbitokabel USB-csatlakozashoz.

37.5 Telepitési eljaras a helyszinen

A helyes telepitési eljarast l1asd: Felhasznaléi kézikényv, ,,9 Els6 [épések”.

37.6 Felhasznaloi képzés

Nowv s

Aramellatas be-/kikapcsolasa.

Ismertesse a Mini MIRI® szaraz és a Mini MIRI® pérasitott tébbkamras IVF-inkubator
alapvet6 funkcidjat és a mintak tarolasara szolgdld tobbkamras rendszerben végzett
inkubalast.

Ismertesse a Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator
hémérséklet-szabalyozasat (kbzvetlen h6atadas flitott fedéllel).

Gazszabdlyozas be-/kikapcsolasa.

Hémérséklet, CO, és O, beallitott értékei.

Ismertesse, hogy az N»>-gdz hogyan haszndalhato az Oz-koncentracid csokkentésére.

A riasztasok kikapcsolasara vonatkozo eljaras (hémérséklet, CO,, O3) és a visszaallasi
id6k.

Mini MIRI® szaraz és Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubator Felhasznaléi kézikonyv 11.0 verzié

97



8. A f(itésoptimalizalé lemezek behelyezése és eltavolitasa a Mini MIRI® szaraz és a Mini
MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubatorbdl.

9. Valtas az ,,Qil culture” (olajos tenyésztés) és az ,Open culture” (nyitott tenyésztés)
Uzemmodok kozott, illetve ezek megfelel6 hasznalata.

10. Vészhelyzeti eljardsok (a Felhasznaléi kézikonyv ,28. Vészhelyzeti eljarasok”
fejezetében taldlhatd)

11. Ismertesse az eszkoz és a flitésoptimalizald lemezek tisztitasat.

12. A hémérséklet kiils6 mérése és kalibralasa.

13. A gazkoncentracio kiils6 mérése és kalibralasa.

14. A minta behelyezésének és eltavolitasanak maddja.

15. Mutassa be a VOC/HEPA-sz(ir6 cseréjét (a Felhasznaldi kézikonyv ,,12.1 Uj VOC/HEPA-
sz(ir6 behelyezése” fejezetében taldlhatd). A Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-
inkubatorra nem vonatkozik.

16. Adatnapldzasi funkcid, a kapcsolat l1étrehozdsa és az Ujracsatlakoztatas.

77 17

ﬁA felhasznalét/tulajdonost tajékoztatni kell, hogy a VOC/HEPA-sz(ir6 elsé cseréjét a
telepités utan 3 honappal kell elvégezni, majd ezt kdvetéen 3 havonként ismét ki kell
cserélni. Az eszkoz elsé szervizellendrzése normal koriilmények esetén 1 év utan torténik.

37.7 Telepités utan

A telepités befejezése utan az eredeti ,Telepitési jelentés” (irlap egy masolatat el kell kiildeni
az Esco Medical Technologies, UAB részére. Ez az eszkdz nyilvantartdsaban elmentésre kerdl.
Az ISO-eljaras és az orvostechnikai eszkdzokrdl széld iranyelv szerint a kitoltott és alairt
telepitési vizsgdlati Grlap papiralapiy masolatdt az egyedi eszkdz eszkozel6zményeinek
nyilvantartasaban kell tarolni. A telepités datuma az eszkoz attekinté fajljaban talalhato. A
telepités datuma a szervizelési Gtemtervben is feltlintetésre kerdl.

Amennyiben a Mini MIRI® szdraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator
felhasznaldja vagy tulajdonosa irasos ,Telepitési jelentést” igényel. A kitoltott és alairt
,Telepitési jelentés” (rlapot a klinikdnak meg kell kiildeni. A telepitési latogatas soran
felmerulé eltéréseket/panaszokat/javaslatokat a CAPA-rendszerben jelenteni kell. Ha kritikus
hiba |épett fel, arrél kdzvetlenll a mindségellendrzési osztalyt vagy a mindségbiztositasi
osztalyt kell tajékoztatni.

A Ha a Mini MIRI® szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tébbkamras IVF-inkubator nem
felel meg a , Telepitési jelentés” Girlapon szereplé barmelyik elfogadasi kritériumnak, vagy
barmilyen silyos hibaja van és a tenyésztési paraméterek nem megfelelék, a Mini MIRI®
szaraz vagy a Mini MIRI® parasitott tobbkamras IVF-inkubatort ki kell vonni a hasznalatbdl,
amig meg nem javitjak/ki nem cserélik, vagy uj tesztekkel nem igazoljak a Mini MIRI® szaraz
vagy a Mini MIRI° parasitott tobbkamras IVF-inkubator megfelel6 miikédését. A
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felhasznalot és a tulajdonost errdl tajékoztatni kell, és megfelel6 intézkedéseket kell tenni
a problémak megoldasara.

38 Egyéb orszagok

38.1 Svajc

A svajci meghatalmazott képvisel6 CH-REP szimbdlum minden orvostechnikai eszk6zon
elhelyezésre kerdl.

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

38.1 abra Svajci meghatalmazott képvisel6

A svdjci meghatalmazott képvisel6 e-mail-cime: ,,Vigilance@medenvoyglobal.com”.
39 Sulyos varatlan események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos vératlan eseményt jelenteni kell az Esco Medical
Technologies, UAB részére a kapcsolatfelvétel oldalon talalhato elérhetéségeken, valamint a
felhasznald és/vagy a paciens lakdhelye szerinti orszag meghatalmazott képvisel6jének.

A meghatalmazott képvisel6vel valé kapcsolatfelvételhez az adatok az ,Egyéb orszagok”
részben, az adott orszag nevénél taldlhatok.
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