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"Materiale | denne manual er lavet udelukkende til informationsformdl. Indholdet og
produktet beskrevet i denne vejledning (herunder alle vedlzeg, tillaeg, vedhaeftede filer eller
inkluderinger) kan aendres uden varsel. Esco giver ingen garantier for ngjagtigheden af
oplysningerne i denne vejledning.
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Udpakning og eftersyn

Felg den almindelige praksis for modtagelse af produkter, nar du har modtaget dette
medicinske udstyr. Se pakken efter for skader. Hvis du kan se skader, ma det medicinske
udstyr ikke pakkes ud. Underret godstransportgren, og fa en af deres medarbejdere til at
komme, nar det medicinske udstyr pakkes ud. Der er ingen serlige vejledninger for
udpakningen, men veer forsigtig med ikke at beskadige det medicinske udstyr, nar det pakkes
ud. Underspg det medicinske udstyr for fysiske skader, sdsom bgjede eller gdelagte dele,
buler eller ridser.

Erstatningskrav

Vores rutinemaessige forsendelsesmetode er via almindelig godstransport. Hvis der er en
fysisk skade pa produktet ved levering, skal du beholde al emballagen i dens oprindelige
tilstand og straks kontakte transportgren for at sgge om erstatning.

Hvis det medicinske udstyr leveres i god fysisk tilstand, men ikke virker inden for
specifikationerne, eller hvis der er andre problemer, der ikke er forarsaget af forsendelsen,
skal du straks kontakte din lokale forhandler eller Esco Medical Technologies, UAB.

Standard vilkar og betingelser

Refusioner og kreditter

Bemaerk, at kun seriemaerkede produkter (produkter maerket med et seerskilt serienummer)
og tilbehgr er berettiget til delvis refusion og/eller kreditter. Dele og tilbehgr, der ikke er
maerket med et serienummer (kabler, baeretasker, hjelpemoduler osv.), kan ikke returneres
eller refunderes. For at modtage en delvis refusion/kredit, ma produktet ikke veere
beskadiget. Det skal returneres komplet (dvs. alle vejledninger, kabler, tilbehgr osv.) inden
for 30 dage efter det originale k@b, i "som ny" og salgsbar tilstand. Returproceduren skal
folges.

Returprocedure

Hvert produkt, der returneres til refusion/kredit, skal markes med et RMA-nummer (Return
Material Authorization), der fas fra Esco Medical Technologies, UAB’ kundeservice. Alle varer,
der returneres, skal sendes forudbetalt (fragt, told, maeglervirksomhed og skat) til vores
fabrik.

Genopfyldningsafgifter
Produkter, der returneres inden for 30 dage efter det oprindeligt kgb, er underlagt et
minimumsgebyr for genopfyldning pa 20 % af listeprisen. Yderligere gebyrer for skader
og/eller manglende dele og tilbehgr opkraeves pa alle returneringer. Produkter der ikke er
helt "som nye" og som kan szelges igen, er ikke berettiget til kreditafkast og skal returneres til
kunden pa egen regning.
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Certificering

Dette medicinske udstyr er blevet grundigt testet og undersggt, og det opfylder Esco Medical
Technologies, UAB produktionsspecifikationer, nar det sendes fra fabrikken.
Kalibreringsmalinger og test kan spores og udfgres i henhold til Esco Medical Technologies
UAB ISO-certificering.

Garanti og produktsupport

Esco Medical Technologies, UAB garanterer, at dette medicinske udstyr er fri for defekter i
materialer og produktion under regelmaessig brug og service i to (2) ar fra den oprindelige
ke#bsdato, forudsat at det medicinske udstyr er kalibreret og vedligeholdt i henhold til denne
vejledning. | garantiperioden vil Esco Medical Technologies, UAB - efter eget skgn - enten
reparere eller udskifte et produkt, der viser sig at veere defekt uden beregning, forudsat at du
returnerer produktet (forsendelse, told, formidling og forudbetalt skat) til Esco Medical
Technologies, UAB. Eventuelle transportomkostninger er kgbers ansvar og er ikke inkluderet
i denne garanti. Denne garanti galder kun for den oprindelige kgber. Den daekker ikke skader,
der skyldes hardhaendet behandling, forssmmelse, uheld eller forkert brug, eller som skyldes
service eller @ndringer udfgrt af andre end Esco Medical Technologies, UAB.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR FLGESKADER.

Garantien galder ikke, hvis produktet beskadiges i fglgende tilfelde:

e Ved stregmsvigt, overspaendinger eller strgmudsving.

e Ved skader under transport eller ved flytning af det medicinske udstyr.

e Ved brug af forkert stremforsyning, sasom lav spaending, forkert spanding, defekte
ledninger eller utilstraekkelige sikringer.

e Ved ulykke, eendringer, forkert brug eller misbrug af det medicinske udstyr.

e Ved brand, vandskader, tyveri, krig, optgjer, fjendtlige handlinger, naturkatastrofer,
sasom orkaner, oversvgmmelser og lignende.

Kun CultureCoin’-produkter (produkter med et saerskilt serienummermaerke) og tilbehgr
hertil er deekket af denne garanti.

FYSISKE SKADER, SOM F@LGE AF MISBRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DAKKES IKKE AF
GARANTIEN. Dele som kabler og moduler, der ikke er seriemaerkede, daekkes ikke af
garantien.

Denne garanti giver dig seerlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsa andre
rettigheder, hvilket varierer fra omrade til omrade, stat til stat eller land til land. Denne
garanti er begraenset til reparation af det medicinske udstyr i henhold til Esco Medical
Technologies, UAB’ specifikationer.

Hvis du returnerer et medicinsk udstyr til Esco Medical Technologies, UAB til servicering,
reparation eller kalibrering, anbefaler vi at det sendes i den originale forsendelsesindpakning.
Hvis du ikke har de originale pakkematerialer, anbefaler vi fglgende vejledning til ompakning:
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e Brug dobbeltsidet karton, der er staerk nok til at holde vaegten pa produktet, der skal
sendes.

e Brug kraftigt papir eller pap til at beskytte alle overfladerne pa det medicinske udstyr.
Brug ikke-slibende materiale omkring alle dele, der stikker ud.

e Brug mindst fire tommer teet pakket industrielt godkendt, stgdabsorberende
materiale helt rundt om det medicinske udstyr.

Esco Medical Technologies, UAB er ikke ansvarlig for mistede forsendelser eller medicinsk
udstyr, der modtages i beskadiget tilstand pa grund af forkert emballage eller handtering. Alle
forsendelser med hensyn til garantikrav, skal betales pa forhand (fragt, told,
maeglervirksomhed og skatter). Ingen returneringer vil ske uden et RMA-nummer (Return
Materials Authorization) Kontakt Esco Medical Technologies, UAB for at fa et RMA-nummer
og for hjzelp til dokumenterne til forsendelse/told.

Omkalibrering af det medicinske udstyr, som vi anbefaler kalibreres arligt, deekkes ikke af
garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Hvis det medicinske udstyr serviceres og/eller kalibreres af andre end Esco Medical
Technologies, UAB og deres repraesentanter, skal du vaere opmaerksom pa, at den originale
garanti, der daekker dit produkt, bortfalder, nar kvalitetsforseglingen fjernes eller rives over,
uden ordentlig fabrikstilladelse.

| alle tilfelde bgr det for enhver pris undgas at rive kvalitetsforseglingen over, da denne
forsegling er ngglen til den originale garanti til det medicinske udstyr. Hvis forseglingen skal
rives over for at fa adgang til de indvendige dele i det medicinske udstyr, skal du fgrst kontakte
Esco Medical Technologies, UAB.

Herefter skal du give os serienummeret til det medicinske udstyr, samt en gyldig grund til at
rive kvalitetsforseglingen over. Du ma kun rive denne forsegling over, nar du har faet tilladelse
fra fabrikanten. Riv ikke kvalitetsforseglingen over, fgr du har kontaktet os! Nar du fglger disse
trin, opretholdes den originale garanti til det medicinske udstyr uden afbrydelser.

ADVARSEL

Uautoriserede brugeraendringer eller brug ud over de offentliggjorte specifikationer, kan fgre
til fare for elektrisk stgd og forkert drift. Esco Medical Technologies, UAB er ikke ansvarlig for
skader, som fglge af uautoriserede aendringer af udstyret.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKT
ELLER UNDERFORSTAET, HERUNDER ALLE GARANTIER FOR SALGSBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET SARLIGT FORMAL ELLER ANVENDELSE.

DETTE PRODUKT INDEHOLDER INGEN DELE, SOM BRUGEREN SELV KAN SERVICERE.

UAUTORISERET FJERNELSE AF KABINETTET PA DET MEDICINSKE UDSTYR, ANNULLERER
DENNE OG ALLE ANDRE, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, GARANTIER.
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1 Sadan bruges denne vejledning

Vejledningen skal laeses i afsnit. Den skal ikke laeses fra start til slut. Det betyder, at hvis
vejledningen laeses fra start til slut, vil der veere nogle gentagelser og overlapninger. Vi
anbefaler, at bruge denne brugervejledning pa fglgende made: Fgrst skal du ggre dig bekendt
med sikkerhedsinstruktionerne. Fortszet derefter med hovedfunktionerne til dagligt brug. Og
laes til sidst alarmfunktionerne. Menufunktionerne pa brugergraensefladen beskriver
oplysninger, der kun er beregnet til avancerede brugere. Alle afsnit skal laeses, inden enheden
tages i brug. Kontrolvejledningen er beskrevet i detaljer i afsnit 29 - 32.
Vedligeholdelsesvejledningen er beskrevet i detaljer i afsnit 33. Installationsprocedurerne er
beskrevet i detaljer i afsnit 34.

# Digitale udgaver af den engelske brugsvejledning og alle oversatte udgaver kan findes
pa vores hjemmeside www.esco-medical.com.

Brugsvejledningen findes pa fglgende made:

1. Klik pa fanen "Produkter" i navigationsmenuen.

2. Rul ned og veelg punktet "Multi-Zone ART Workstation".

3. Rullzengere ned og find afsnittet "Litteratur og ressourcer".
4. Klik pa fanen "Information til brugerne".

2 Sikkerhedsadvarsel

e Brugsvejledningen skal kun laeses af personale, der bruger dette udstyr. Hvis
vejledningerne i denne dokumentation ikke leeses, forstas og overholdelse, kan det
beskadige udstyret, pafgre skade pa personale og/eller ggre at udstyret virker
darligt.

e Alle indvendige justeringer, @ndringer og vedligeholdelse af dette udstyr skal
udferes af kvalificeret servicepersonale.

e Hvis udstyret skal flyttes, skal du sgrge for at det er sat ordentligt fast pa et
stpttestativ eller -fod og flytte det pa en plan overflade. Flyt udstyret og
stgttestativet/foden separat, hvis ngdvendigt.

e Hvis der bruges farlige materialer i dette udstyr, skal det ggres under opsyn af en
professionel hygiejnist, en sikkerhedsansvarlig eller en anden passende
kvalificeret person.

e Inden du fortsaetter, skal du laese og forsta installationsprocedurerne ordentligt,
og du skal vaere opmaerksom pa miljgmaessige/elektriske krav.

e Hvis udstyret bruges pa en made, der ikke er angivet i denne vejledning, kan det
pavirke maden dette udstyr beskytter pa.
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e Vigtige sikkerhedsrelaterede punkter er markeret med fglgende symboler i denne
brugervejledning:

emne.

ADVARSEL
Veer forsigtig.

BEMZ/RK
ﬁ Bruges til formalet at rette opmaerksomheden mod et specifikt

3 Anvendelsesformal

Multi-zone ART Workstation er en laminaer strgmningsstation, der er beregnet til at arbejde
med kgnsceller og/eller fostre i eller omkring kropstemperatur under in-vitro fertilisering
(IVF)/assisteret reproduktionsteknologi (ART). Arbejdsstationen forsyner ogsa befugtet gas,
sa kensceller og fostre kan opretholdes i arbejdsmiljget.

4 Om produktet

Multi-zone ART-arbejdsstationen har et varmesystem med 12 zoner (8 x bordplade og 4 x
kamre), der giver ideelle temperaturforhold sammenlignet med almindelige opstillinger.

Systemet har 12 separate temperaturknapper, sa temperaturen i alle zonerne kan styres og
reguleres preecist.

Arbejdsstationen er hovedsageligt udviklet og designet til at forsyne et opbevaringsforhold
for kortsigtet inkubation af vaev, kensceller og fostre med en belaegning af enten paraffin eller
mineralolie.

Hvis der bruges en aben dyrkning, kan brugeren bruge det indbyggede befugtede gassystem
i bordpladen. Skalen skal placeres under gashatten, hvor pH-forholdene i et buffermedie
uden oliebelaegning kan opretholdes.

ﬁ' Aben dyrkning kan fgre til fordampning og andring af pH-veerdien, hvis forholdene
ikke opretholdes.

En integreret del af denne Multi-zone ART Workstation er alt-i-en computeren, som kgrer
med arbejdsstationens loggersoftwaren. Softwaren virker som et konstant
overvagningssystem, der advarer brugeren, hvis nogen af parametrene kommer over de sikre
graenser. | softwaren finder du datalogning, datalagring og rapportfunktioner til overholdelse
af 1SO-kvalitetsstyring. Alt-i-en computeren kan ogsa bruges til at tage billeder med
mikroskopkameraet. Systemet advarer stadig brugeren, selvom et mikroskopkamera bruges.
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Dette gg@res ved at vise en alarmmeddelelse pa skarmen, nar der optages billeder med
mikroskopkameraet.

Multi-zone ART-arbejdsstationerne er stationaere enheder. Udtrykket henviser til udstyr, der
ikke er beregnet til at blive flyttet, nar det fgrst er stillet op og taget i brug.

Kun personer med formel uddannelse inden for sundhedspleje eller et medicinsk erhverv, ma
arbejde med disse IVF-inkubatorer fra Esco Medical MIRI®.

Esco Medical Multi-zone ART-arbejdsstationer bruges til in-vitro befrugtningspatienter (IVF).
Patienterne er kvinder i deres reproduktive ar, som har problemer med fertilitet.
Malgruppens patenkte indikation er IVF-behandling. Der er ingen pataenkte
kontraindikationer til malgruppen.

Enheden er fremstillet under et fuldt EU-certificeret 13485 ISO-kvalitetsstyringssystem.

Dette produkt opfylder standarderne i tredje udgave af standarden EN60601-1, tilsvarende
en klasse I-enhed og er egnet til uafbrudt drift. Det er ogsa i overensstemmelse med EU-radets
direktiv2017/745 om medicinsk udstyr, og det er klassificeret som en klasse I-enhed i henhold
til regel 13 i bilag VIII.

Direktivet for personligt beskyttelsesudstyr (89/686/EEC) og maskindirektivet (2006/42/EC)
gelder ikke for disse Multi-zone ART-arbejdsstationer. Og disse Multi-zone ART-
arbejdsstationer hverken indeholder eller har fglgende indbygget: Et medicinsk stof,
herunder afledning af menneskeblod eller plasma; vaev eller celler fra menneskelig
oprindelse, eller afledninger deraf; eller veaev eller celler af animalsk oprindelse eller
afledninger deraf, som der henvises til i forordning (EU) nr. 722/2012.

5 Transport, opbevaring og bortskaffelse

5.1 Transport

Enhederne er pakket ind i polyethylen i en papkasse. Kassen er spaendt fast pa en palle med
seerlige stropper.

Se produktet efter for eventuelle skader. Hvis der ikke blev fundet nogen skader, er Multi-
Zone ART-arbejdsstationen klar til transport.

Disse maerkater skal limes pa kassen:
e Et meerkat med handteringssymboler og pakkedatoen.
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5.2 Krav til opbevarings- og driftsmiljg

5.2.1 Krav til opbevaring

Enheden ma kun opbevares i fglgende forhold:
e Enheden ma opbevares i op til et ar. Hvis enheden har vaeret opbevaret i over et ar,
skal den sendes retur til producenten til testes igen.
e Enheden kan opbevares i temperaturer mellem -20 °C og +50 °C.
e Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.
e Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
e Enheden skal holdes tgr.

A Se de medfglgende dokumenter for vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, sdsom
advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan ses pa selve enheden.

5.2.2 Krav til driftsmiljg

Enheden ma kun bruges i fglgende forhold:
e Driftsfugtighed: 5 —95 % RH (ikke-kondenserende).
e Driftshgjde — op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa — 106 kPa).
e Hgjde uden drift — over 2000 meter (6560 fod eller over 80 kPa — 106 kPa).
e Omgivelsestemperatur: 18 — 30 °C.
e Produktet skal altid holdes vaek fra direkte sollys.
e Produktet skal altid holdes tgr.
e Kun til indendgrs brug.

A Enheden ma ikke opstilles eller bruges i neerheden af vinduer.

5.3 Bortskaffelse

Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med WEEE-direktivet (Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr).

A Enheden har muligvis vaeret brugt til behandling af smitsomme stoffer. Derfor kan
enheden og dens dele vaere forurenede. Enheden skal desinficeres eller dekontamineres fgr
den bortskaffes.

Enheden indeholder genanvendelige materialer. Alle delene (undtagen HEPA-filtrene) kan
bortskaffes som elektrisk affald efter renggring og desinfektion.
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Bemaerk, at HEPA-filtrene skal bortskaffes i henhold til geeldende nationale regler for

bestemte faste affaldstyper.

6 Medfplgende servicedele og tilbehgr

Folgende er servicedelene, der fglger med enheden:

1 x 0,22 um HEPA-filter til gastilfgrslen (2 x 0,22 um HEPA-filtre til modeller med
indbygget gasblander).

1 x USB-nggle med en PDF-version af den engelske udgave af brugsvejledningen og
alle tilgeengelige oversaettelser.

1 x gasudlgb til modeller uden kamre eller 2 til DUAL-modellen pa 6 fod.

1 x baerebakke til modellerne 3 fod, 4 fod, 6 fod single og 6 fod MP uden kamre og 2
til DUAL-modellen pa 6 fod uden kamre.

1 x befugtningsflaske til modellerne 3 fod, 4 fod, 6 fod single, 6 fod MP og alle modeller
med gasblanding eller 2 til DUAL-modellen pa 6 fod (model med forblandet gas).

2 x netledninger til medicinsk udstyr til modellerne 3 fod og 4 fod eller 3 til DUAL-
modellen pa 6 fod.

2 x varmeoptimeringsplader til modeller med kamre eller 3 til DUAL-modellen pa 6
fod.

A Hvilke servicedele der fglger med, afhaenger af, hvordan enheden er sat op. Du kan se

hvilke dele der medfglger pa del-listen, der fglger med enheden.

Tilbehgret fglger ikke med Multi-zone ART-arbejdsstationen.

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 16



7 Maerker med sikkerhedssymboler

Tabel 7.1 Markater med produktoplysninger
Etiket

Beskrivelse

C€

CE-meerke

UDI

Unik enhedsidentifikator

Temperaturgraense

Enheden skal holdes vaek fra direkte sollys

Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Kun Rx

Medicinsk udstyr

Enheden skal holdes tgr

Skrgbelig
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Etiket Beskrivelse

Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter, som
indeholder vigtige oplysninger om sikkerhed, f.eks.
advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager
ikke kan sta pa selve enheden.
| i Se brugsvejledningerne

I P XO Enheden er ikke beskyttet mod vandindtraeengning

“ Producentens navn og adresse

Fremstillingsdato

YYYY-MM

Mulig risiko for elektrisk stgd (fjern aldrig et daeksel)

ﬁ Overhold WEEE-reglerne

Tabel 7.2 Markater pa Multi-zone ART-arbejdsstationen
Beskrivelse Billede

PT 1000-kontrolsensorer PT 1000 validation sensors
Gasprgveporte Gas sample pOI’tS

Teend/sluk-knap til computeren on/off
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Beskrivelse

hjgrne

Kamrenes numre star pa et markat foroven til
pa laget (kun Multi-zone  ART-
arbejdsstationer med kamre)

Gasindlgb pa bordpladen (kun Multi-zone ART-
arbejdsstationer uden kamre)

COz2! og N gasindlgb (kun Multi-zone ART- N
arbejdsstationer med en gasblander). 2

Ethernet Ethernet

& Den eksterne enhed, der sluttes til ind- og udgangene, skal vaere i overensstemmelse
med den relevante sikkerhedsstandard for medicinsk udstyr EN 60601-1. Det glder bade pa
USB- og Ethernet-forbindelser.

8 Vigtige sikkerhedsinstruktioner og advarsler

8.1 Fgr installation

wik W

Produktet ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Kontakt Esco Medical
Technologies, UAB eller din lokale forhandler.

Laes brugervejledningen grundigt inden brug.

Behold altid disse vejledninger et sted, der er let tilgeengelige i naerheden af enheden.
Undg3, at Igfte tungt udstyr alene.

Hvis der bruges en gaffeltruck, ma udstyret kun Igftes pa den specialbyggede palle.
Selve bordpladen ma ikke Igftes i midten. Dette kan fgre til permanente skader. Hvis
dette gg@res, annulleres garantien.

Elektronikboksen under bordpladen flugter ikke med resten af undersiden. Eventuelle
slag kan fgre til permanente skader. Hvis dette g@res, annulleres garantien.

8.2 Under installationen

P wnN R

Denne enhed ma aldrig stilles oven pa andet udstyr, der kan varme den op.
Stil enheden pa en flad, hard og stabil overflade.

Enheden ma aldrig stilles pa et teeppe eller lignende overflader.

Ignorer ikke jordforbindelsen pa stikket. Den har et sikkerhedsformal.

1 Brugeren skal slutte beholderen med forblandet gas til dette indlgb, hvis funktionen med forblandet gas skal

bruges.
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10.
11.

12.
13.

Et stik med jordforbindelse har to almindelige stikben og et tredje stikben af hensyn
til din sikkerhed. Hvis det medfglgende stik ikke passer i stikkontakten, skal du
kontakte en elektriker og fa stikkontakten skiftet.

Ledningen skal altid sluttes til en korrekt jordforbundet stikkontakt. Brug kun den
ledning, der fulgte med enheden.

Enheden ma ikke installeres i naerheden af varmekilder, sasom radiatorer,
varmeapparater, ovne eller andre apparater, der producerer varme.

Denne enhed ma ikke bruges i naerheden af vandkilder.

Brug altid et eksternt HEPA-filter til CO,-gassen og forblandede gasser.

Dette produkt ma ikke bruges i temperaturer over 30°C.

Enheden skal stilles et sted med tilstraekkelig ventilation, sa det ikke varmes op
indvendigt. Efterlad mindst 10 cm afstand pa bagsiden, 30 cm for oven og 20 cm pa
venstre og hgjre side for at undga overophedning. S¢rg for at der er fri adgang til
taend/sluk-knappen pa bagsiden.

Denne enhed er kun beregnet til indendgrs brug.

Enheden skal sluttes til en egnet ngdstrgmforsyning (UPS) med batteri.

8.3 Efter opstilling

Al servicering skal udfgres af kvalificeret servicepersonale.

Service er pakraevet i henhold til servicehandbogen, og hvis enheden er blevet
beskadiget pa nogen made, fx hvis apparatet er faldet ned, har vaeret udsat for regn
eller fugt eller ikke virker normalt. Multi-zone ART-arbejdsstationen er udstyret med
hgjspaendingsdele, der kan veere farlige.

Enhedens stik skal treekkes ud under tordenvejr, og hvis den ikke skal bruges i leengere
tid.

Beskyt ledningen, sa ingen traeder pa den og den ikke kommer i klemme. Beskyt isaer
stikket, stikkontakterne og der, hvor ledningen kommer ud af enheden.

Udfgr temperatur- og gaskalibrering med de mellemrum, der er beskrevet i
vejledningerne.

Gastilfgrselshullerne i bordpladen ma ALDRIG tilstoppes.

Serg for at trykket i den forsynede CO;-gas eller det forblandet gas, holdes stabilt
mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

9 Kom godt i gang

A Multi-zone ART-arbejdsstationen ma kun stilles op af en autoriseret og uddannet
personale!

1.
2.

Fglg retningslinjerne i afsnittet om sikkerhedsvejledninger og advarsler.
Tilslut stremkablet foroven pa arbejdsstationen for at bruge ventilatorenheden.
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3. Tilslut strgmkablet pa bordpladens underside, for at bruge computeren og
bordvarmesystemet.

4. Tilslut gasslangerne.

5. Seet gastrykket pa den eksterne gasregulator til mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

6. Teend Multi-zone ART-arbejdsstationen pa kontakten under bordpladen (ved siden af
stremkablet).

7. Teaend computeren pa knappen midt pa den veeggen i midten.
Hold g¢je med at enheden virker, som den skal.

9. Lad enheden varme op og stabilisere sig selv i 20 minutter.

10. Fglg retningslinjerne i kontrolvejledningen (se afsnittet "29 Kontrolvejledning" i
brugsvejledningen).

11. Opleer brugerne (vejledningerne skal lzeses fgr enheden szettes op).

12. Efter en indbraendingsfase pa 24 timer er enheden klar til brug, HVIS testen bestas.

ﬁ' Enheden skal renggres og desinficeres inden brug. Den leveres ikke sterilt eller i en
tilstand, der er acceptabel til klinisk brug. Du kan finde producentens anbefalede
retningslinjer i afsnittet "19 Renggringsvejledninger" i brugsvejledningen!

10 Strgmtilslutning

Multi-zone ART-arbejdsstationen leveres med et aftageligt stromkabel af medicinsk kvalitet.
Stregmkablet er klargjort til landet, hvor enheden er beregnet til brug.

Med taend/sluk-knappen kan brugeren isolere Multi-zone ART-arbejdsstationen fra
stregmkilden.

A Ignorer ikke jordforbindelsen pa stikket. Den har et sikkerhedsformal! Et stik med
jordforbindelse har to almindelige stikben og et tredje stikben af hensyn til din sikkerhed.
Hvis det medfglgende stik ikke passer i stikkontakten, skal du kontakte en elektriker og fa
stikkontakten skiftet.

Strgmkravet er 230 V, 50 Hz ELLER 115 V, 60 Hz. Den indbyggede stremforsyning har en

indstilling der automatisk justeres til den korrekte strgmforsyning mellem 100 V-240 V AC 50-
60 Hz.
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Figur 10.1 Strgmforsyning
11 Gastilslutning og befugtningssystemet

I systemer med en ENKEL bordplade, er der en enkelt gasindgang (sort og bl3). | systemer med
TO bordplader, er der to enkelt gasindgange.

Figur 11.1 Gasindlgb under en enkelt bordplade

CO»-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret CO,. CO2-maengden i kammeret kan styres i
omradet fra 2,0 % til 9,9 %.

N»-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret N3 hvis et lavt iltindhold er ngdvendigt. O»-
mangden i kammeret kan styres i omradet fra 5,0 % til 20,0 %. Oz-koncentrationen styres ved

at tilfgre N, sa den overskydende O; i gassystemet trykkes ud.

Den forblandet gas skal tilsluttes COz-indgangen.

A Var opmarksom pa, hvilken type Multi-zone ART-arbejdsstation du bruger
(forblandet gas eller forblandet gas/gasblanding), inden du tilslutter gasforsyningen.

& Gastrykket pa indlgbet skal vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI), og det skal
holdes stabilt!

Brug altid en trykregulator af hgj kvalitet, der kan indstilles med den kraevede pracision pa
begge gasforbindelser.
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Figur 11.2 Trykregulator

Tilslut CO;-gas til COz-indtaget med en passende silikoneslange. Sgrg for at slangen spandes
fast med en klemme, sa den ikke Igsner sig ved et uheld under et pludselig trykudsving. Brug
det medfglgende 0,22 um HEPA-filter pa gasslangen lige fgr indlgbet pa Multi-zone ART-
arbejdsstationen. Hold gje med strgmningsretningen.

Tilslut N»-indtaget til nitrogengasbeholderen pa samme made.

Figur 11.3 0,22 um ekstern HEPA
filter til indgaende CO2 / N2-gas

CO»-indtaget skal tilsluttes 5,0 % eller 6,0 % forblandet CO,.

Gasstremmen kan styres digitalt med tasterne pa bagsiden (kun pa modeller uden indbygget
gasblander).

A Inden strommen taendes, skal ventilen i gasbeholderen abnes!

Gassen lgber gennem befugtningssystemet.

© g

LR ———

Figur 11.4 Befugtningsflaske
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Befugtningsflaskergr er maerket 1 og 2. Begge udlgb er maerket pa samme made. Flaskergret
skal forbindes til udtaget i henhold til deres nummer (rgr nummer "1" skal forbindes til
udgangen maerket med samme nummer).

Figur 11.5 Rgr, der er forbundet til flasken

A Hvis befugtning ikke er pakraevet eller gnsket, skal der stadig sattes en tom flaske
uden vand i Multi-zone ART-arbejdsstationer, der er udstyret med en indbygget gasblander.

Fyld flasken med sterilt vand.

@ Befugtningsflasken skal fyldes en tredjedel op med sterilt vand, for at Multi-zone ART-
arbejdsstationen kan fungere korrekt og holde den ngdvendige fugtighed i systemet.

ﬁ Vandet i befugtningsflasken skal udskiftes mindst en gang om ugen.

11.1 Multi-zone ART-arbejdsstationer uden kamre

Figur 11.6 Multi-Zone ART-arbejdsstation uden kamre
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Gassen strgmmer gennem dysen i bordpladens arbejdsomrade.

Figur 11.7 Gasmundstykke i bordpladen

Et gasudlgb skal placeres over udtaget. Den konstante strgm skyller miljget, sa den rigtige
COz-koncentrationen kan opretholdes, og sa der ikke forekommer pH-drift.

Figur 11.8 Gasudlgbet skal placeres over gasdysen

Behold ldgene pa skalene, nar de seettes under gasudlgbet. Skdlene kan placeres direkte pa
den opvarmede overflade. Der kan ogsa bruges en varmeoptimeringsplade. Med baerebakken
kan du flytte flere skale mellem en CO,-inkubator og Multi-zone ART-arbejdsstationen.

Figur 11.9 Baerebakke

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 25



11.2 Multi-zone ART-arbejdsstation med kamre

Figur 11.10 Multi-zone ART-arbejdsstation med kamre

Gassen strgmmer ind, hvorefter den stremmer rundt i begge kamre med den interne
VENTILATOR. Ventilatoren starter automatisk, nar stremmen er indstillet.

Gas in the
Chamber

Gas in the

Chamber
Figur 11.11 Gasstrgm i kamrene
Oversigt over gassystemet

Gastypen der skal tilfgres: Forblandet CO;-gas. S@rg for at medietype har den rigtige blanding,
og kontroller blandingen med en gasanalysator fgr brug.

Pakraevet gastryk: Gastrykket i den eksterne kilde skal vaere 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSl) og
det skal holdes stabilt.

Hvis trykket falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter
gastryk-alarmen. Hvis en alarm gar i gang, skal prgven fjernes og puttes i en sikker CO»-

inkubator. Find derefter arsagen til alarmen.

Gasstrgmmens indstillingspunkt kan justeres fra 0 I/t til 40 I/t (i trin pa 1 I/t).
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Nar gasstrgmmen er aktiv, kan brugeren sla funktionen "Udrensning" til ved at trykke pa op-
knappen (fI), nar menuen viser "FLW 1". Gasstrgmmen pa 40 I/t slas til i 5 minutter.

Den rigtige stremningshastighed afbalanceres, sa den rigtige pH-vaerdi opretholdes, hvilket
reducerer gasforbruget og er mere gkonomivenlig. Med den ggede stremningshastighed er
det nemmere at opretholde den rigtige gaskoncentration og hurtigt gendanne gasmangden.
Dette gger dog ogsa gasforbruget. Derfor kan strgmningshastigheden justeres til et niveau,
hvor mediets pH-vaerdi stadig opretholdes, og gasforbruget er sa lavt som muligt. Dette kan
kun ggres med en lokal kontroltest, der er beregnet til det bestemte medie. Sgrg ogsa for at
leese medieproducentens anbefalinger, for du justerer stremningshastigheden i din Multi-
zone ART-arbejdsstation.

11.3 Multi-zone ART-arbejdsstationen med kamre og en indbygget gasblander

Figur 11.12 Multi-zone ART-arbejdsstation med kamre og indbygget gasblander

Gassen strgmmer ind, hvorefter den stremmer rundt i begge kamre med den interne
VENTILATOR. Gaskoncentrationen styres med CO;- og O,-sensorer.

Oversigt over gassystemet

Gastyper, der skal tilfgres: Ren CO, og N»-gas. Der er ogsa mulighed for at bruge forblandet
CO2-gas.

Pakraevet gastryk: Gastrykket i den eksterne kilde skal vaere 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSl) og
det skal holdes stabilt.

Hvis trykket falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter

gastryk-alarmen. Hvis en alarm gar i gang, skal prgven fjernes og puttes i en sikker CO»-
inkubator. Find derefter arsagen til alarmen.
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Indstillingspunktet for CO,-gaskoncentrationen kan justeres fra 3,0 % til 10,0 % (i trin pa 0,1
%). Indstillingspunktet for N»-gaskoncentrationen kan justeres fra 5,0 % til 20,0 %. Der lyder
en alarm, hvis gaskoncentrationen i kamrene afviger + 1 % fra indstillingspunktet.

# Hvis der bruges forblandet gas i stedet for ren gas, skal du sgge hjalp hos uddannet
personale!

& Hvis du bruger forblandet gas, skal der bruges en forblandet gas med hgjere gradering
end indstillingspunktet. For eksempel, hvis du skal opna et CO>-gasindstillingspunkt pa 5 %,
skal det forblandet gas have et CO,-indhold pa MINDST 6 %.

A 0; -styringen SLAS FRA, nar funktionen med forblandet gas sl3s til.

# Vaer opmaerksom p3, at forbruget af forblandet gas er betydeligt hgjere end forbruget
af ren gas. Og gendannelse til indstillingspunktet tager leengere tid.

12 Brugergraenseflade
Hovedknapperne og deres formal er vist i tabel 12.1.

Tabel 12.1 Hovedknapperne og deres formal
Beskrivelse Billede

Hovedknapperne

Taend/sluk-knapperne
Sidder pa enhedens BAGSIDE

Alarmknap

Denne knap slar en hgrbar alarm fra, og den viser
alarmtilstanden med et blinkende rgd lys.
Lydalarmen lyder automatisk igen efter 5 min.,
hvorefter den kan slas fra igen.

Skaermpanelet
Viser oplysningerne om enhedens aktuelle status.
Skeermen bestar af 7 afsnit med 16 skarpe

lysindikatorer. Den fgrste lysindikator lyser rgd,

hvilket er en brugeradvarsel. De andre 6
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Beskrivelse Billede

lysindikatorer lyser bla, hvilket betyder at
driftsforholdene er normale.

Indstillingsknap

Bruges til at skifte mellem punkterne og veelge dem
i menuen, sa de kan justeres. Den bruges ogsa til at
@ndre temperatur- og gasindstillingen

Pileknapperne op, ned og til hgjre
Disse knapper bruges til at navigere i menuen, og til
at indstille temperaturen og gaskoncentrationerne

12.1 Aktivering af varme- og gasknapperne
Hovedknapperne aktiveres med "taend/sluk"-knappen under bordet.
12.2 Systemmenu

Hold knapperne (1) og (I}) nede i 3 sekunder for at abne menuen.

Naviger i menuen med:
e Hgjre piletast (=) = enter.
e Pil op (1) og pil ned ({) = forrige ELLER naeste.
e SP/Enter-knap = skift ELLER accepter.

Hold knapperne () og ({) nede i 3 sekunder for at lukke menuen helt.
12.3 Status

12.3.1 Modeller uden indbygget gasblander

Kort efter systemet teendes, viser hovedskaermen fglgende parametre skiftevis. Skift mellem
parametrene med knappen (=).
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Der er en ekstra dyrkningsparameter pa Multi-zone ART-arbejdsstationen og modeller med
kamre. Skaermen viser:

I T i
N R IR S A N Y |

Hvis den brugte driftsfunktion er "Aben dyrkning" (ingen olie- eller paraffinbelaegning), skal
dyrkningsfunktionen szettes pa denne funktion, hvorefter skeermen viser:

FTCONITT 1
[ R B VI A A Y I

Hvis Multi-zone ART-arbejdsstationen har kamre, kan brugeren se kammerets temperatur
(CP) ved at trykke pa knappen (1), nar skeermen viser "TP 37.0". Herefter viser skeermen:

12.3.2 Modeller med indbygget gasblander

Kort efter systemet teendes, viser hovedskarmen fglgende parametre skiftevis. Skift mellem
parametrene med knappen ().
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@ Hvis O-regulatoren er deaktiveret, viser systemet "O2 OFF".

& Hvis den brugte driftsfunktion er "Aben dyrkning" (ingen olie- eller paraffinbelaegning),
skal dyrkningsfunktionen szettes pa denne funktion, hvorefter skeermen viser:
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Hvis Multi-zone ART-arbejdsstationen har kamre, kan brugeren se kammerets temperatur
ved at trykke pa knappen (1), nar skaermen viser "TP 37.0". Herefter viser skeermen:

12.4 Hovedmenu

Denne Multi-zone ART-arbejdsstation har to menuer afhaengigt af om den har en indbygget
gasblander eller ej.
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12.4.1 Hovedmenu (kun modeller uden en indbygget gasblander)

Tryk pa knappen (=) for at abne menuen.
Brugeren kan forlade menuen ved at trykke pa knappen ().

NI NTIT
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\/

Temperatur er den fgrste kategori nar brugeren gar ind i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen Temperatur.
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Tryk pa knappen (4) for at rulle til det sidste punkt i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen Service.
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12.4.2 Hovedmenu (kun modeller med en indbygget gasblander)

Tryk pa knappen (=) for at abne menuen.
Du kan lukke menuen ved at trykke pa knappen (1).

N NI
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Temperatur er den fgrste kategori nar brugeren gar ind i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen Temperatur.

Y/ i Y |
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Tryk pa knappen (8) for at rulle leengere ned i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen CO,.
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Tryk pa knappen (&) for at rulle l&engere ned i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen O..

\l/ 7 -7
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Tryk pa knappen (4) for at rulle til det sidste punkt i menuen.
Tryk pa knappen (=) for at abne undermenuen Service.
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12.5 Undermenuer

12.5.1 Undermenuen Temperatur

Tryk pa knappen (=) i temperaturmenuen for at dbne undermenuen.

Kalibrer temperaturen ved at holde SP-knappen nede og bruge (1) og ({) til at justere
indstillingspunkterne. Det fgrste punkt i undermenuen Temperatur er kalibrering af T1-
sensoren:

Brug knapperne (8) eller (1) til at skifte mellem punkterne i undermenuen. Du kan ogsa ga
tilbage til hovedmenuen ved at trykke pa knappen (1), nar menuen viser "T1 CAL".

Eksempel - Sadan kalibreres temperaturen:
Nar systemet kalibreres, skal temperaturen males med en egnet og kalibreret enhed. Med et

kvalitetstermometer er det blevet vurderet, at T1 er 37,4 °C. Find "T1 CAL" i undermenuen,
og hold SP-knappen nede. Skaermen skal vise:
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Juster temperaturen ved at trykke 4 gange pa knappen (), mens du stadig holder SP-knappen
nede. Skaermen viser trinene 37,1, 37,2, 37,3 og 37,4. Nar temperaturen er lig med den malte
temperatur (som i dette tilfaelde er 37,4), skal du slippe SP-knappen. Den nye veerdi gemmes,
og temperatursensoren til T1-omradet er blevet justeret.

ﬁ? Kalibreringen er den samme for T1 - T12.

A Kalibreringsveaerdierne ma kun andres med en kalibreret enhed af en uddannet bruger
eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.

Afslut menuen ved at trykke pa knappen (11).

12.5.2 COz undermenu (kun modeller med en indbygget gasblander)

Tryk pa knappen (=) i CO,-menuen for at abne undermenuen CO,.
Det fgrste punkt i COz2-undermenuen er Kalibrering af CO2-sensoren:

Kalibrer CO, ved at holde SP-knappen nede og bruge (ff) og ({) til at justere
indstillingspunktet. Brug knapperne (&) eller (ff) til at skifte mellem punkterne i
undermenuen. Du kan ogsa ga tilbage til hovedmenuen ved at trykke pa knappen (), nar
menuen viser "CO2.CAL".

Y S I I N

G N I I I W I

Sla CO,-reguleringen til/fra ved at holde SP-knappen nede og trykke pa knapperne (1) eller
(8).

ﬁ? CO,-styringen er som standard slaet fra.
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Tryk pa knappen (4) for at ga til det naeste punkt i undermenuen CO,. Her kan du se CO»-
stromningshastigheden (stremningshastigheden kan ikke justeres):

—
|
-t

Den viser, hvor meget CO;-gas der aktuel strammer gennem strgmningssensoren. Mangden
vises i liter/time. Dette andres gerne, afhaengigt af den aktuelle CO;-koncentration i
systemet.

Tryk pa knappen (&) for at ga til det naeste punkt i undermenuen CO;. Her kan du se det
interne CO,-tryk (dette kan ikke justeres pa Multi-Zone ART-arbejdsstationen. Den justeres
pa den eksterne gasregulator):

Veerdien er vist i bar og den skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).
Eksempel - Sadan kalibreres CO>:

CO,-gaskoncentrationen skal males med en egnet og kalibreret enhed. Den virkelige CO»-
koncentration er anslaet til at veere 6,4 % i en af gaspr@veportene. Hver port er egnet til dette
formal.

Find "CO2 CAL" i undermenuen CO;, og hold SP-knappen nede. Skeermen viser:

/ L_ 1
Ll

Juster kalibreringen til det gnskede niveau ved at trykke pa knapperne ({1) eller (). | dette
tilfaelde vil vi gerne justere vaerdien til 6,4 %. Tryk 4 gange pa knappen ({). Skaermen viser 6,0,
6,1, 6,2, 6,3 og 6,4. Nar CO,-veerdien er lig med den malte CO,-veerdi (som i dette tilfaelde er
6,4), skal du slippe SP-knappen. Den nye vaerdi gemmes, og CO;-sensorkalibreringen er blevet
justeret.

& Kalibrering udfgres ved at justere CO»-koncentrationen i henhold til maling af
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gasudtagningsudtagets maling ved hjzelp af en ekstern palidelig CO2, maleenhed.

A Kalibreringsvaerdierne ma kun sendres med en kalibreret enhed af en uddannet bruger
eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.

Afslut menuen ved at trykke pa knappen (f1).

12.5.3 Oz undermenu (kun modeller med en indbygget gasblander)

Tryk pa knappen (=) i O2-menuen for at abne undermenuen Os.
Det fgrste punkt i O;-undermenuen er Kalibrering af Oz-sensoren:

Kalibrer Oz ved at holde SP-knappen nede og bruge (1) og (4) til at justere indstillingspunktet.
Brug knapperne () eller (1) til at skifte mellem punkterne i undermenuen. Du kan ogsa ga
tilbage til hovedmenuen ved at trykke pa knappen (1), nar menuen viser "02 CAL".

# 02-styringen er som standard slaet fra.

Tryk pa knappen ({) for at ga til det naeste punkt i undermenuen CO». Her kan du se N»-
stremningshastigheden (stremningshastigheden kan ikke justeres):

=
I
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Den viser, hvor meget N»-gas der aktuel strgmmer gennem strgmningssensoren. Mangden
vises i liter/time. Dette @&ndres gerne, afhaengigt af den aktuelle O,-koncentration i systemet.

Tryk pa knappen (&) for at ga til det naeste punkt i undermenuen O,.

Her kan du se det interne Ox-tryk (dette kan ikke justeres pa Multi-Zone ART-
arbejdsstationen. Den justeres pa den eksterne gasregulator):

Veerdien er vist i bar og den skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).
Eksempel — Sadan kalibreres O3:

0O,-gaskoncentrationen skal males med en egnet og kalibreret enhed. Den virkelige O»-
koncentration er anslaet til at veere 5,3 % i en af gaspr@veportene. Hver port er egnet til dette
formal.

Find "O2 CAL" i undermenuen O3, og hold SP-knappen nede. Skaarmen viser:

Juster kalibreringen til det gnskede niveau ved at trykke pa knapperne (1) eller (). | dette
tilfaelde vil vi gerne justere niveauet til 5,3 %. Tryk 3 gange pa knappen (f). Skeermen viser
5,0, 5,1, 5,2 og 5,3. Nar Oy-vaerdien er lig med den malte O;-vaerdi (som i dette tilfeelde er
5,3), skal du slippe SP-knappen. Den nye vaerdi gemmes, og Oz-sensorkalibreringen er blevet
&ndret.

& Kalibrering udfgres ved at justere O;-koncentrationen i henhold til malingen fra
gasproven, der skal udfgres med et palideligt O2-maleudstyr.

ﬁ Kalibreringsvaerdierne ma kun a&ndres med en kalibreret enhed af en uddannet bruger
eller en tekniker, og det skal ske i henhold til de bestemte mal.

Afslut menuen ved at trykke pa knappen ().

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 37



12.5.4 Undermenuen Service

Tryk pa knappen (=) i servicemenuen for at abne undermenuen.
Servicemenuen er som standard Iast.

Hvis hgjre piletast (=) holdes nede i mere end 10 sek., Iases servicemenuen op, og skeermen
viser den aktuelle firmwareversion:

@ Ver 2.0 vises kun som et EKSEMPEL. Du kan se, hvordan du ser den seneste
firmwareversion i afsnittet "17 Firmware" i brugsvejledningen.

Brug knapperne (&) eller (1) til at skifte mellem punkterne i undermenuen.

Skaermen viser funktionen "GAS":

Tryk pa knappen (=) for at abne punktet, og tryk pa ({) eller ({) for at veelge "PREMIX" eller
"CO2/N2". Nar den gnskede gasfunktion vises, skal du holde SP-knappen nede og velge
gasfunktionen "PREMIX" eller "CO2/N;" ved at trykke pa knapperne (&) eller (). Nar den
gnskede gasfunktion vises, skal du slippe SP-tasten. Herefter gemmes indstillingen.

Nar du veaelger gasfunktionen, skifter skaermen mellem:
Y B B I\ Y R
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ﬁ? Hvis du bruger forblandet gas, skal der bruges en forblandet gas med H@JERE gradering
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end indstillingspunktet. For eksempel, hvis du skal opna et CO;-gasindstillingspunkt pa 5 %,
skal det forblandet gas have et CO2-indhold pa MINDST 6 %.

A O -styringen SLAS FRA, nar funktionen med forblandet gas slas til.
Afslut menuen ved at trykke pa knappen (f1).

13 Alarmer

Hvis en alarm gar i gang, taendes alarmknappen og en lydalarm lyder. Alarmerne kan ses pa i
det relevante omrade pa skaermen. Lydalarmen kan sla fra, ved at trykke en gang pa alarm-
knappen (slas til/fra i 5 minutter). Et rgdt "A" vises pa LED-skaermen, efterfulgt af arsagen til
alarmen og en pil, der peger op eller ned (afhaengigt af alarmtypen). Alarmarsagens veerdi
vises ogsa. For eksempel: Hvis temperaturen er for lavi kammer 1, viser skaermen "A1l 36,3".
Lyset i alarmknappen blinker langsomt, hvis der er mindst én fejltilstand i systemet.

®

Figur 13.1 Alarmknappen, der viser alarmtilstanden

Der lyder 3 og 2 korte bip med 1 sekunds mellemrum. Alle alarmerne har det samme
lydmgnster. Lydtrykniveauet er 61,1 dB(A).

A Sorg for, at det omgivende lydtrykniveau ikke kommer over 62 dB(A), da brugeren ellers
ikke vil kunne hgre alarmen!

13.1 Temperaturalarmer

Alle 12 varmezoner kan udlgse temperaturalarmen, hvis temperaturen i dem afviger mere
end + 0,5 °C fra indstillingspunktet.

ﬁ Husk, at hvis indstillingspunktet 2@ndres mere end £0,5 °C fra den aktuelle temperatur,
udlgser det en alarm. Det samme galder for alle kalibreringsjusteringerne.

Nummeret efter “A” angiver hvilken zone, der udlgser alarmen.

Temperaturen er for hgj i varmezone 3:
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Temperaturen er for lav i varmezone 1:
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Skaermen viser kun fejlene, nar lydalarm lyder. Hvis lydalarm slas fra pa alarmknappen, lukkes
alarmmenuen og brugermenuen vises. Lydalarmen starter igen efter 5 minutter, og skaermen
viser alarmmenuen igen, indtil der trykkes pa alarmknappen. Knappen til at sla alarmlyden fra
viser stadig alarmtilstanden ved, at blinke r@dt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "26 Ngdprocedure" i brugsvejledningen, der beskriver hvad du skal
gore, hvis en alarm om temperaturen gar i gang.

Zonelayoutet og sensorplaceringen er beskrevet i afsnittet "15 Overfladetemperaturer og
malingstemperatur".
Hvis en temperatursensor ikke virker, vises det med fglgende advarsel:

Det angiver, at sensoren i varmezone 2 ikke virker. Som en sikkerhedsforanstaltning slukkes
opvarmningen af det bergrte omrade.

13.2 Gaskoncentrationsalarmer (kun modeller med en indbygget gasblander)

13.2.1 COz-alarmer

CO;-gaskoncentrationsalarm gar i gang, hvis CO2-gaskoncentrationen afviger mere end + 1 %
fra indstillingspunktet.

ﬁ Husk at, hvis indstillingspunktet &endres mere end 1 % fra det aktuelle gasniveau,
starter det alarmen for gaskoncentrationen. Det samme galder for alle
kalibreringsjusteringerne.

COz-gas % er for lav:
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CO,-gas % er for hgj:

-

L -

7
FIL. LOCCAN 0,

Skeermen lases pa alarmtilstanden og den holder op med at skifte mellem
standardstatusmeddelelserne. Hvis lydalarmen slas fra, skifter skeermen til normal status og
viser parameteren i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra
viser stadig alarmtilstanden ved, at blinke r@dt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "25 Ngdprocedure" i brugsvejledningen, der beskriver hvad du skal
gore, hvis en alarm om CO;-koncentrationen gar i gang.

13.2.2 Oz-alarmer

0O2-gaskoncentrationsalarm gar i gang, hvis O,-gaskoncentrationen afviger mere end + 1 % fra
indstillingspunktet.

# Husk, at hvis indstillingspunktet aendres mere end *1 % fra den aktuelle
gaskoncentration, udlgser det en alarm for gaskoncentrationen. Det samme geelder for alle
kalibreringsjusteringerne.

03-gas % er for lav:
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02-gas % er for hgj:
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Skeermen lases pa alarmtilstanden og den holder op med at skifte mellem
standardstatusmeddelelserne. Hvis lydalarmen slas fra, skifter skeermen til normal status og
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viser parameteren i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra
viser stadig alarmtilstanden ved, at blinke r@dt, nar alarmlyden er sldet fra.

& Se venligst afsnit "25 N@dprocedure", der beskriver, hvad du skal ggre, hvis en alarm
om Oz-koncentrationen gar i gang.

13.3 Alarmer for gastrykket

13.3.1 Alarm for CO»-trykket

Hvis CO,-gastilfgrslen ikke er tilsluttet korrekt, eller hvis CO;-gastrykket til systemet er forkert,
starter Multi-zone ART-arbejdsstationen alarmen for CO»-trykket. Skeermen viser “CO2 P”,
hvilket indikerer et forkert indgaende gastryk. Hvis trykket falder under 0,3 bar (4,40 PSl) eller
kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter alarmen.

& “P” star for tryk.

Skeermen lases pa alarmtilstanden og den holder op med at skifte mellem
standardstatusmeddelelserne. Hvis lydalarmen slas fra, skifter skeermen til normal status og
viser parameteren i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra
viser stadig alarmtilstanden ved, at blinke r@dt, nar alarmlyden er sldet fra.

& Se venligst afsnit "25 Ngdprocedure" i brugsvejledningen, der beskriver hvad du skal
gore, hvis en alarm om CO,-trykket gar i gang.

13.3.2 Alarm for Nx-trykket (kun modeller med en indbygget gasblander)

Hvis N-gastilfgrslen ikke er tilsluttet korrekt, eller hvis N2-gastrykket til systemet er forkert,
starter Multi-zone ART-arbejdsstationen alarmen for Nj-trykket. Skaermen viser “N2 P”,
hvilket indikerer et forkert indgaende gastryk. Hvis trykket falder under 0,3 bar (4,40 PSl) eller
kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter alarmen.

& “P” star for tryk.
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Skeermen lases pa alarmtilstanden og den holder op med at skifte mellem
standardstatusmeddelelserne. Hvis lydalarmen slas fra, skifter skeermen til normal status og
viser parameteren i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra
viser stadig alarmtilstanden ved, at blinke r@dt, nar alarmlyden er sldet fra.

ﬁ Se venligst afsnit "25 Ngdprocedure" i brugsvejledningen, der beskriver hvad du skal
gore, hvis en alarm om Nax-trykket gar i gang.

13.4 Flere alarmer

Hvis der udlgses to eller flere alarmer, viser skaermen dette ved fgrst, at vise "A MULTI” og
derefter alarmtilstandene:

Stremmen vil blive tvunget i henhold til alarmerne. Temperaturalarmerne har fgrsteprioritet,
gaskoncentrationalarmerne har anden prioritet og trykalarmerne har tredjeprioritet.

&' Se venligst afsnit "25 Ngdprocedure" der beskriver, hvad du skal ggre, hvis flere
alarmer gar i gang.
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13.5 Oversigt over alarmerne

| tabellen nedenfor kan du finde en liste over alle alarmerne pa denne Multi-zone ART-
arbejdsstation.

Tabel 13.1 Alle alarmerne pa denne Multi-zone ART-arbejdsstation

. . Sadan Alarmprioritet
Navn pa alarm Tilstand Alarmgruppe
bestemmes den
Hvis temperaturen kommer il
Alarm om lav under 0,5 °C fra SP. Dette gelder for
temperatur temperaturen pa bunden i alle .
Aflaesning af
kamrene )
- sensoren i hver
Hvis temperaturen kommer over 0,5
. temperaturzone
Alarm om hgj °C fra SP. Dette gelder for
temperatur temperaturen pa bunden i alle
kamrene
Hvis CO2-koncentrationen falder
Lav CO2- . .
.5 | med 1% fra SP, gar alarmen i gang
koncentration . )
efter 3 minutter Aflaesning af
. Hvis COz:-koncentrationen stiger CO2-sensoren
Hgj CO2- . .
.5 | med 1% fra SP, gar alarmen i gang
koncentration .
efter 3 minutter
Hvis O2-koncentrationen falder med Hoij prioritet
Lav 02 Teknisk P

koncentration?

1 % fra SP, gar alarmen i gang efter 5

Lavt indgaende
N2-tryk3

Hvis trykket kommer under 0,3 bar

Hgjt indvendigt
N2-tryk3

Hvis trykket kommer over 0,7 bar

minutter Aflaesning af O2-
Hgj O Hvis O2-koncentrationen stiger med sensoren
! 2, s | 1% fraSP, gar alarmen i gang efter 5
koncentration )
minutter
Lavt indgaende
g Hvis trykket kommer under 0,3 bar
CO2-tryk
Hgjt indvendigt .
Hvis trykket kommer over 0,7 bar
COx-tryk Aflaesning af
tryksensor

alarm

3Kun til Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander
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13.6 Kontrol af alarm

| nedenstaende tabel finder du en liste over, hvordan du kontrollerer om alarmsystemet

virker, og hvornar dette skal ggres.

Tabel 13.2 Kontrol af alarmerne pa denne Multi-zone ART-arbejdsstation
Navn pa alarm Sadan kontrolleres en alarm En alarm skal kontrolleres i

folgende tilfeelde

Saenk indstillingsvaerdien med 3,0 °C fra den

Alarm om hgj temperatur
! P aktuelle indstilling

Placer en kold metalgenstand midt i
Alarm om lav temperatur

varmezonen
. . Sank indstillingsvaerdien med 3,0 % fra den
Hgj CO2-koncentration ) - ) ]
aktuelle indstilling Hvis du har en mistanke om,
Haev indstillingsvaerdien med 3,0 % fra den at alarmerne ikke virker

Lav Oz-koncentration? ] =
aktuelle indstilling

Hgj O2-koncentration* Abn laget og lad det st abent i 5 minutter
Lav CO2-koncentration Abn laget og lad det st abent i 3 minutter
Lavt indgaende COz-tryk Afbryd den indgdende COz-gasforsyning
Lavt indgdende Na-tryk* Afbryd den indgaende Na-gasforsyning

14 Andring af indstillingspunkter og varmefunktioner

14.1 Temperaturindstilling

Temperaturindstillingspunktet kan justeres i omradet fra 25 °C til 40,0 °C.

& Temperaturindstillingspunktet er som standard 37,0 °C.
Fglg disse instruktioner for at eendre temperaturindstillingen:

1. Nar skaermen viser den aktuelle temperatur:

T 71

(I S R N /2%

2. Hold SP-knappen nede, og brug (1) og ({) til at justere indstillingspunktet: Et tryk pa
en knap svarer til et trin pa 0,1.
3. Nar du har andret temperaturen, skal du slippe SP-knappen. Veerdien er nu gemt.

Hvis skaermen ikke viser den aktuelle temperaturaflaesning, kan du trykke pa knappen (=) for

3 Kun til Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander
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at skifte mellem visning af temperatur, indstillingspunktet for gasstrommen og
varmefunktionen.

14.2 Gasstremmens indstillingspunkt (kun modeller uden en indbygget
gasblander)

Gasstrgmmens indstillingspunkt kan justeres i omradet fra 0 I/t til 40 I/t.
For at eendre gasstremmens indstillingspunkt, skal du ggre fglgende:

1. Nar skeermen viser den aktuelle gasstrgm:

C*1 11 A
r L_ N

2. Hold SP-knappen nede, og brug (1) og ({) til at justere indstillingspunktet: Et tryk pa
en knap svarer til et trin pa 1 I/t.
3. Nar du har @ndret gasstremmen, skal du slippe SP-knappen. Vaerdien er nu gemt.

Hvis skarmen ikke viser det aktuelle indstillingspunkt for gasstremmen, kan du trykke pa
knappen (=) for at skifte mellem visning af temperatur, indstillingspunktet for gasstremmen
og varmefunktionen.

14.3 CO;-gaskoncentrationsalarmer (kun modeller med en indbygget

gasblander)

CO,-koncentrationen kan justeres i omradet fra 3,0 % til 10 %.

& Indstillingspunktet for CO2 er som standard 6,0 %.

For at eendre indstillingspunktet for CO;-gaskoncentrationen, skal du ggre fglgende:

1. Nar skeermen viser COz-gaskoncentrationen:

/ L_ I/
Ll

2. Hold SP-knappen nede, og brug ({) og (8) til at justere indstillingspunktet: Et tryk pa
en knap svarer til et trin pa 0,1.
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3. Nar du har andret koncentrationen, skal du slippe SP-knappen. Veerdien er nu gemt.

Hvis skaermen ikke viser den aktuelle CO-aflaesning, kan du trykke pa knappen (=) for at
skifte mellem visning af temperatur, CO,, O, og varmefunktion.

14.4 O,-gaskoncentrationsalarmer (kun modeller med en indbygget gasblander)
0Oz-koncentrationen kan justeres i omradet fra 5,0 % til 20,0 %.

& Standardindstillingen for O; er 5,0 %.

For at aendre indstillingspunktet for O,-gaskoncentrationen, skal du ggre fglgende:

1. Nar skeermen viser Oz-koncentrationen:

2. Hold SP-knappen nede, og brug (1) og (&) til at justere indstillingspunktet: Et tryk pa
en knap svarer til et trin pa 0,1.
3. Nar du har s&ndret koncentrationen, skal du slippe SP-knappen. Vardien er nu gemt.

Hvis skaermen ikke viser den aktuelle O;-aflaesning, kan du trykke pa knappen (=) for at skifte
mellem visning af temperatur, CO;, Oz og varmefunktion.

14.5 Varmefunktion

Bordpladen har 4 varmefunktioner.
Fglg disse instruktioner for, at &@ndre varmefunktionen:

1. Nar skeermen viser den aktuelle varmefunktion:

2. Hold SP-knappen nede, og brug (1) og (4) til at justere varmefunktionen.
3. Nar du har andret varmefunktionen, skal du slippe SP-knappen. £ndringen er nu
gemt.
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Funktion 1:

Alle zoner og kamre (afhaengigt af konfigurationen) er teendt og styres. Zonerne varmes op til

temperaturindstillingspunktet.

-on

Figur 14.1 Funktion 1

Funktion 2:

Begge kamre er taendt og styret.
Venstre side og midterzonen er taendt og styret.

Hgjre side af omradet er slukket. Som vist pa billedet nedenfor, varmes alle andre zoner op
til temperaturindstillingspunktet.

Il or

Figur 14.2 Funktion 2
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Funktion 3:

Begge kamre (afhangigt af konfigurationen) og venstre side af bordpladen er taendt og styres.
Midterzonen og omradet i hgjre side er slukket, som vist pa billedet nedenfor.

Alle andre zoner varmes op til temperaturindstillingspunktet.

Figur 14.3 Funktion 3

Funktion 4:

Begge kamre (afhaengigt af konfigurationen) er taendt og styres.

Resten af bordpladen er slukket, som vist pa billedet nedenfor.

W o

Figur 14.4 Funktion 4
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15 Overfladetemperaturer og malingstemperatur

| dette afsnit beskrives temperaturstyringen pa denne Multi-zone ART-arbejdsstation.

Denne Multi-zone ART-arbejdsstation er udstyret med 12 helt separate PID-regulatorer til
temperaturmaling. Hver regulator er ansvarlig for at styre temperaturen i et separat omrade.

Hvert af de 12 tilgaengelige omrader er udstyret med hver sin separate temperatursensor og
varmelegeme, sa brugeren kan justere temperaturen i hvert omrade separat og derved opna
en mere pracis temperatur.

Figur 15.1 PID-regulatorer pa bordpladen

Hvert omrade kan kalibreres separat med punktet, der svarer til det respektive omrade, i
menuen. Disse punkter findes i menuen, og de hedder fglgende: T1 CAL, T2 CAL, T3 CAL, T4
CAL, T5 CAL, T6 CAL, T7 CAL, T8 CAL, T9 CAL, T10 CAL, T11 CALog T12 CAL.

For at kalibrere temperaturen i et bestemt omrade, skal du finde det tilsvarende sensornavn
og justere det i henhold til malingen med et hgjpracisionstermometer.

Esco Medical Technologies, UAB anbefaler, at der kun bruges en egnet og kalibreret enhed
med en praecision pa mindst 0,1 °C.

ATemperaturkalibreringen udfgres ved at justere Tx (hvor x er sensornummeret) ud fra
en maling, der er foretaget netop dér, hvor skalen star.

A Nar du har justeret temperaturen, skal du vente mindst 15 minutter, sa temperaturen
kan stabilisere sig. Brug termometeret til at kontrollere, at temperaturen er korrekt i hvert
omrade.
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@ Tape den kalibrerede termometersensor fast midt pa zonen. Det kan vaere ngdvendigt
at gentage processen, fgr zonen er ordentligt kalibreret.

ﬁ Varmefunktionerne pavirker ikke kamrene.

Veer forsigtig, nar du eendrer kalibreringsindstillingerne - sgrg for at kun den andrede veerdi
svarer til det sted, hvor malingen udfgres. Giv systemet lidt tid til at tilpasse sig.

ﬁ' Varmen fgres ikke mellem de 12 zoner, nar de sattes pa en temperaturer inden for 0,5
°C. Ved stgrre temperaturforskelle vil den varmere zone pavirke den koldere zone.

ﬁ I afsnittet "12.5.1 Undermenuen Temperatur" i brugsvejledningen kan du lzaese,
hvordan du kalibrerer temperaturen i T1-omradet.

16 Tryk

16.1 CO;-gastryk

CO;-trykket kan ses i COz-undermenuen:

CO;-trykket vises i bar. Det udvendige tryk skal altid vaere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70
PSl). Dette kan ikke justeres pa denne Multi-zone ART-arbejdsstation. Det skal justeres pa den
eksterne gasregulator.

ﬁ Der er indstillet en trykalarm til trykgraenserne. Alarmen gar i gang, hvis trykket falder
til under 0,3 bar eller kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

# Den interne tryksensor kan ikke kalibreres af brugeren. Under normale
omstaendigheder skal tryksensoren skiftes hver andet ar i henhold til
vedligeholdelsesskemaet.
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16.2 Na-gastryk

N»-trykket kan ses i O;-undermenuen:

N»-trykket vises i bar. Det udvendige tryk skal altid veere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).
Dette kan ikke justeres pa denne Multi-zone ART-arbejdsstation. Det skal justeres pa den
eksterne gasregulator.

ﬁ Der er indstillet en trykalarm til trykgraenserne. Alarmen gar i gang, hvis trykket falder
til under 0,3 bar eller kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

ﬁ Den interne tryksensor kan ikke kalibreres af brugeren. Under normale
omstendigheder skal tryksensoren skiftes hver andet ar i henhold til
vedligeholdelsesskemaet.

17 Firmware

Firmwaren, der er installeret pa din Multi-zone ART-arbejdsstation kan opgraderes. Hver gang
en vigtig opdatering er tilgaengelig, sendes den til vores distributgrer verden over - de vil sikre,
at din inkubator kgrer med den nyeste firmware. En servicetekniker kan ggre dette under en
planlagt arlig servicering.

Felg disse trin for at se hvilken firmware, der aktuelt er installeret pa din enhed:

1. Tryk pa knappen (=) i servicemenuen for at dbne undermenuen.
Servicemenuen er som standard last.

2. Hvis hgjre piletast (=) holdes nede i mere end 10 sek., |ases servicemenuen op, og
skaermen viser den aktuelle firmwareversion:
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Ver 2.0 vises kun som et eksempel.

Firmwareversionen pa Multi-zone ART-arbejdsstationen pa 4 fod med indbygget gasblander
er 3.1.6. P4 DUAL Multi-zone ART-arbejdsstationen pa 6 fod med indbygget gasblander er
firmwareversionen 3.1.5A i hgjre side og 3.1.5B i venstre side. P4 Multi-zone ART-
arbejdsstationen pa 3 fod uden indbygget gasblander (kun forblandet gas) er
firmwareversionen 3.1.3. P4 Multi-zone ART-arbejdsstationerne pa 4 og 6 fod uden indbygget
gasblander (kun forblandet gas) er firmwareversionen 3.1.1.

3. Tryk pa knappen (1) for at ga tilbage til undermenuen.

18 Den laminaere strgm

LCD Up Fan
Display Not Active Button Button Not Active

ESCO

Sentinel*GoLn

MICROPROCESSOR CONTRON. SYSTEM

Visual Set/Mute/ Down Lamp
Alarm Diagnostic Button Button Button

Figur 18.1 Hovedtaster

Not Active

e "Ventilator" knap - teender og slukker ventilatoren. Seetter systemet pa standby.
e "Lampe" knap —taender og slukker for lysstofrgrene.

e "Stik" knap — kan ikke bruges af brugeren.

e "UV/Gas" knap — kan ikke bruges af brugeren.

e "Menu" knap — abner menuen. Den virker ogsa som en "Tilbage" knap.

e "Indstil/Lydlgs/Diagnostisk" knap — veelg mappe/indtast parameter.

e "OP/NED" knapper — ruller gennem menuerne.

Systemet har kun 3 tilgeengelige brugerfunktioner: Taend/sluk den laminzere luftstrgm, saet
stremningsfunktionen pa standby og taend/sluk for det indvendige lys.

19 Renggringsvejledninger

19.1 Bemaerkninger om brug af sterile enheder

Multi-zone ART-arbejdsstationerne er ikke sterile enheder. De leveres ikke i steril tilstand, og
det er ikke muligt at holde dem steril under brug.

De er dog blevet designet pa en sddan made, at de er let for brugeren at holde tilstreekkelig
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rene og ikke forurene ngglekomponenterne.

Disse renggringsvejledninger er til generel brug. De er ikke blevet godkendt til at deekke alle
mulige brugsformer og alle taenkelige brugsscenarier tilstraekkelig.
Designfunktionerne, der er beregnet til at holde enheden ren, er:

e En ULPA-filtreret laminaer luftstrgm.

e En plan arbejdsflade i rustfrit stal.

e Brug af dele, der taler renggring.

19.2 Producentens anbefalede renggringsprocedure

& Renggringsprocedurerne skal altid kontrolleres lokalt. Kontakt din producent eller
forhandler for yderligere vejledninger.

Det anbefales, at renggre enheden regelmaessigt, sa enheden vedligeholdes og kan bruges til
rutinemaessige behandlinger. Det anbefales bade at renggre og desinficere enheden
regelmaessigt med alkoholfrie renggringsmidler pa grund af haendelser, sasom spild af medier,
visuel ophobning af jord og/eller andre beviser pa forurening. Det anbefales ogsa at renggre
og desinficere Multi-zone ART-arbejdsstationerne straks efter spild af medier.

Periodisk renggring af enheden (uden fostre indeni)

Det er vigtigt at du bruger handsker og GLP-teknikker (god laboratoriepraksis), sa enheden
renggres ordentligt.

1. Inkubatoren skal renggres med et egnet renggringsmiddel, der ikke indeholder
alkohol, dvs. benzyl-alkyldimethylchlorid. Tgr alle af enhedens overflader af med
kekkenrul. Gentag dette, indtil der ikke l&engere kommer snavs pa kgkkenrullen.

2. Nar du har rengjort enheden, skal du lade enheden sta aben i et stykke tid, sa alle
alkoholdampene fordamper.

3. Skift dine handsker, og sprgjt sterilt vand pa dem efter 10 minutters kontakttid og t@r
dem af med en steril serviet.

4. Nar du kan se at produktet er rent, er det klar til brug igen.

Hvis enheden ikke ser ren ud, skal du gentage processen fra trin 1.

19.3 Producentens anbefalede desinficeringsprocedure

Desinfektion af enheden (uden fostre indeni)

Det er vigtigt at du bruger handsker og GLP-teknikker (god laboratoriepraksis), sa enheden
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desinficeres ordentligt.

Fortseet med fglgende trin (denne procedure er blevet vist i uddannelsesprogrammet pa
stedet, som en del af installationsprotokollen):
1. Sluk Multi-zone ART-arbejdsstationen (pa undersiden af bordpladen).
2. Abn lagene (pa Multi-zone ART-arbejdsstationer med kamre).
3. Brug et desinfektionsmiddel, der ikke indeholder alkohol, dvs. benzyl-
alkyldimethylchlorid, til at desinficere de indvendige overflader og glaspladen i laget.
Pafgr desinfektionsmidlet med sterile servietter.
4. Tg¢r alle af enhedens indvendige overflader og toppen af laget af med kgkkenrul.
Gentag dette, indtil der ikke leengere kommer snavs pa kgkkenrullen.
5. Skift dine handsker, og sprgjt sterilt vand pa dem efter 10 minutters kontakttid og t@r
dem af med en steril serviet.
6. Se enheden efter - hvis den ser ren ud, er den klar til brug. Hvis enheden ikke ser ren
ud, skal du ga tilbage til trin 3 og gentage proceduren.
7. Teend Multi-zone ART-arbejdsstationen (pa undersiden af bordpladen).

20 Varmeoptimeringsplader/Baerebakker

Varmeoptimeringspladerne og baerebakkerne sikrer fuld kontakt med skalene. Det giver
generelt meget mere stabile temperaturforhold til cellerne. Barebakken passer til omradet
under gasudlgbet. Varmeoptimeringspladerne bruges i MIRI® kamrene. Begge plader kan
tages ud og renggres. De kan ogsa bruges til at flytte flere skale mellem en CO;-inkubator og
Multi-zone ART-arbejdsstationen.

A Varmeoptimeringspladerne og barebakkerne ma ikke steriliseres i en autoklav. Dette
beskadiger pladerne, da de hgje temperaturer bgjer dem.

Saet skalen der, hvor den passer bedst til mgnsteret. Der er baerebakker til skale fra Nunc™ og
Falcon®, mens varmeoptimeringspladerne passer til skdle fra Nunc™, Falcon®, Sparmed-

Oosafe®, Vitrolife®, LifeGlobal®/GPS og BIRR®. Derudover har systemet ogsd en almindelig
udgave af varmeoptimeringspladen.

& Brug kun den rigtige type varmeoptimeringsplade eller baerebakke til dine skale.
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Figur 20.1 Bzaerebakke

21 Befugtning

Hvis Multi-zone ART-arbejdsstationen bruges til abne dyrkningsforhold, anbefales det at
befugtningssystemet og gasudlgbet.

Hvis Multi-zone ART-arbejdsstationen bruges til dyrkning med en mineralbelaegning, er det
ikke ngdvendigt at bruge befugtningssystemet.

Det er ikke muligt at styre befugtningsniveauet i gasstremmen pa Multi-zone ART-
arbejdsstationerne. Befugtningsmetoden, der bruges i Multi-zone ART-arbejdsstationen, gger
fugtigheden i gasstrommen, hvilket reducerer risikoen for at mediet i skdlene i kamrene
fordamper. Normalt stabiliseres befugtningsniveauet i kamrene pa Multi-zone ART-
arbejdsstationerne omkring 45 — 50 %.

Sadan monteres en befugtningsflaske (se figur 21.1 nedenfor):

1. Brugen slange til at forbinde abningen "IN" pa befugtningsflasken med abningen "IN"
pa enheden.

2. Brug en slange til at forbinde dbningen "OUT" pa befugtningsflasken med abningen
"OUT" pa enheden.

Figur 21.1 Slangetilslutning pa befugtningsflasken og Multi-zone ART-arbejdsstationen
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ﬁ Befugtningsflasken skal indeholde sterilt vand op til den angivne fyldelinje, for at
Multi-zone ART-arbejdsstationen kan fungere korrekt og holde den ngdvendige fugtighed i
systemet.

ﬁ Vandet i befugtningsflasken skal udskiftes mindst en gang om ugen.

& Befugtningsflasken kan steriliseres i en autoklav. Vi anbefaler at sterilisere flasken
manedligt i dit laboratorium, sa kontaminering med mikroorganismer undgas.

22 Kontrol af temperaturen

De enkelte Multi-zone ART-arbejdsstationer pa 3 ft og 4 ft er udstyret med 5 PT-1000 klasse
B-sensorer, og de dobbelte Multi-zone ART-arbejdsstationer pa 6 ft har 9. Der er 5 sensorer
pa venstre side af bordpladen og 4 pa hgjre side af bordpladen.

Hver zone har en ekstra sensor til kontrol (zone 1, 2, 3, 5, 6). Disse sensorer er ikke forbundet
til elektronikken i enheden. Brugeren kan tilslutte en ekstern enhed til at kontrollere
temperaturaflasningerne.

PT-1000 klasse B-sensorerne sidder midt pa bundzonerne, og de er forbundet til et stik i
bordpladen som vist:

Pin1: NC.
8 Pin2: NC
' Pin3: PT1000
Ping: PT1000

S i ‘:i'
Figur 22.1 Stik

Esco Medical Technologies, UAB eller din distributgr forsyner muligvis et stik og en ledning til
produktet.

Zonernes temperaturforhold kan logges Igbende eksternt via stikkene uden at pavirke
enhedens ydeevne. Alle logningssystemer, der bruger PT-1000-sensorer, kan bruges.

Esco Medical Technologies, UAB tilbyder et eksternt logningssystem til sensorerne.
23 Alt-i-en computer

De enkelte Multi-zone ART-arbejdsstationer er udstyret med en kraftig bergringsstyret AlO-
computer. De dobbelte Multi-zone ART-arbejdsstationer er udstyret med 2 AlO-computere.
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For at teende computeren, skal du blot trykke pa knappen under skaeermen. Denne knap bruges
til at teende og slukke computeren.

Figur 23.1 Skeermen pa AlO-computeren pa Multi-zone ART-arbejdsstationen

Du skal fgrst teende computeren, hvorefter Windows-operativsystemet indlaeses.
Arbejdsstationens logningssoftware genererer automatisk parametre og advarsler, der vises
pa skeermen.

23.1 Datalogningssoftware

I normale arbejdsforhold skal brugeren holde gje med fglgende tal pa computerskaermen:

E Pressure 0.0 bar|

Setpoint

.

Figur 23.2 Visning af Workstation Logger under normale driftsforhold (uden gasblander)

Pa Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander viser hovedskaermen CO»-
koncentrationen, COz-stremmen, CO;-trykket, O,-koncentrationen, Na-stremmen, Na-
trykket, CO2- og Oz-indstillingspunkterne, den aktuelle gasfunktion (bland eller forblandet) og
dyrkningsfunktionen (ved dyrkning med olie eller aben dyrkning).
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Figur 23.3 Visning af Workstation Logger under normale driftsforhold (med gasblander)

Systemet har ogsd en anden skarm, som kun viser dyrkningsfunktionen, kamrenes
indstillingspunkter og temperaturindstillingspunkterne.

Figur 23.4 Visning af Workstation Logger pa skeerm 2 under normale driftsforhold (med gasblander)

Hvis signalet gar tabt, vises stiplede linjer i stedet for en talveerdi.
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Figur 23.5 Hovedsiden i Workstation Logger, hvis signalet er tabt

Nar signalet genoprettes, vises talveerdierne igen.

Den bla farve betyder, at zonen er i normal driftstilstand. Hvis en alarm gar i gang, skifter
farven til red pa den relevante zone.

a Pressure 0.0 bar|
3

— 37.0°C

Figur 23.6 Hovedsiden i Workstation Logger, hvis en alarm om lav temperatur i T2-varmeomradet gar i gang

Pa denne made kan brugeren altid se, om systemet kgrer normalt. Dette er en nem made at
finde en fejl pa og efterfglgende rette fejlen.

ﬁ Dette er en unik sikkerhedsfunktion pa Multi-zone ART-arbejdsstationen, som ikke
findes pa andre lignende systemer.

Nogle af Multi-zone arbejdsstationerne er udstyret med kamre. Hvis dette er tilfaldet, har
zonen en sort kant og to temperaturveaerdier (bund og lag).
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Figur 23.7 Visning af kamrene i Workstation Logger

Der er 4 navigationsknapper midt pa skeermen foroven og 3 handlingsknapper pa skeermens
hgjre hjgrne.

Knappen "MAIN" dbner hovedvisningen (vist i figur 23.2 og 23.3 ovenfor).

Knappen "HISTORY" skifter mellem grafer, der viser de forskellige parametre. Det anbefales
at dokumentere systemets stabilitet og identificere eventuelt uregelmaessig adfaerd.

W station
- 2]« [0 I - EIENES

1130 a0 o men 20 20 nm

Figur 23.8 Visning af historikken over temperaturdataene

Der vises flere knapper i grafvisningen. Nar der trykkes pa den farvede firkantede knap med

nummeret til zonen, kan brugeren se temperaturerne og sla graferne til hver zone til/fra.

Pa Multi-zone-arbejdsstationer med kamre har nogle af knapperne to veerdier, hvor to

separate temperaturkurver vises.
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Figur 23.9 Kamre med to temperaturveaerdier

Der kan zoomes ind, ved at trykke pa skeermen og stryge fingeren til venstre hen over
omradet, der skal zoomes ind pa.

Nar der trykkes pa knappen "Reset", gar menuen tilbage til fuld visning.

Workstation Logger

Figur 23.10 Visning af en graf, der er zoomet ind pa

Hvis systemet har indsamlet nogen data, kan du skifte mellem "Uge", "Dag" og "Time".

Nar der trykkes pa CO-knappen, skiftes der fra visning af temperaturdataene til visning af
CO,-gasdataene. P& Multi-zone ART-arbejdsstationer uden en indbygget gasblander kan
brugeren kun se en historik over stremmens og trykkets CO,-data.

Workstation Logger

Figur 23.11 Visning af historikken over CO;-dataene
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Pa Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander kan brugeren se en historik
over indstillingspunkterne for CO,-gaskoncentrationen, koncentrationen, strgmmen og
trykket.

Nar der trykkes pa Oz-knappen, skiftes der fra siden med CO,-gasdataene til siden med O,-
gasdataene. Denne funktion findes kun pa Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget
gasblander.
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Figur 23.12 Visning af historikken over O,-dataene

Brugeren kan se historikken over indstillede O,-gaskoncentrationer, koncentrationer, N»-
gasstrgmning og tryk.

Knappen "Alarm" viser en grafisk alarmoversigt. Alarmbetingelserne for parametrene vises
med rgdt pa tidslinjen, sa de nemt kan ses.

Figur 23.13 Visning af den grafiske "Alarm" (uden gasblander)
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Figur 23.14 Visning af den grafiske "Alarm" (med gasblander)

Knappen "Rapport" abner rapport-funktionen. Alle kgrende parametre pa Multi-zone ART-
arbejdsstationen kan nemt dokumenteres og udskrives som en rapport eller eksporteres i
PDF, Excel eller Word, sa det er muligt, at overholde 1SO-kvalitetskravene.

) 2021.02.1112:53 - 2021.02.12 12:53
Workstation report Device SN DEMO

Figur 23.15 Visningen af funktionen "Rapport" (uden gasblander)

e
T HoaanannaE
o 7 ||

2021.02.1112:41 - 2021.02.12 12:41
Device SN DEMO

Workstation report

Figur 23.16 Visningen af funktionen "Rapport" (med gasblander)

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 64



De 3 handlingsknapper findes pa hgjre side:

e Knappen "Forbind igen" bruges til at genoprette forbindelsen til sensorerne (i tilfeelde
af datatab pa grund af problemer med USB-forbindelsen).

e Knappen "Minimer" minimer Workstation Logger-vinduet.

e Knappen "Afslut" lukker softwaren Workstation Logger.

ﬁ Hvis Workstation Logger lukkes ned, gemmes der ikke nogen data og ingen af
overvagningsfunktionerne kgrer.

AlO-computeren kan bruges til at se billeder fra alle USB-mikroskopkameraerne.
Forsiden er udstyret med et standard USB-stik. De kan bruges til at indlaese drivere til
mikroskopkameraet eller anden software pa AlO-computeren. Nar softwaren er sat op, kan
mikroskopkameraet sluttes til USB-stikket, hvorefter billedet vises pa skarmen.

A Kun autoriseret personale ma have adgang til USB-stikket (der sidder pa bagsiden af
Multi-zone ART-arbejdsstationen). Uautoriseret adgang til USB-stikket kan kompromittere
sikkerheden og det medicinske udstyrs ydeevne.

ﬁ Workstation Logger har en indbygget tvangsfunktion. Nar billedet fra
mikroskopkameraet vises i fuld skaerm pa AlO-computeren, viser systemet en advarsel til
brugeren om eventuelle alarmforhold, hvorefter Workstation Logger vises i fuld skaerm.

Den aktuelle version af Multi-zone ART-arbejdsstationens Workstation Data Logger-software
er 1.6.0.0.

24 Vedligeholdelse

Multi-zone ART-arbejdsstationen er designet til at vaere brugervenlig, men palidelig og sikre
drift af udstyret afheenger af fglgende forhold:

1. Korrekt kalibrering af temperaturen og gaskoncentrationen med hgjpracisionsudstyr
i de foreskrevne intervaller, baseret pa klinisk praksis pa laboratoriet, hvor Multi-zone
ART-arbejdsstationen bruges. Det anbefales at der laves en kontroltest mindst hver
14. dag.

HEPA-filtre i rgrene skal skiftes arligt under arlig vedligeholdelse.

3. Laboratoriet, hvor Multi-zone ART-arbejdsstationen bruges, skal renggres
regelmaessigt i henhold til klinisk praktisk. Producenten anbefaler, at der hgjst ma ga
14 dage mellem renggringerne.
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A Det er vigtigt at udfgre eftersyn og service sa ofte, som det er angivet i afsnittet "33
Vedligeholdelsesvejledning" i brugsvejledningen. Hvis dette ikke ggres, kan det have
alvorlige negative konsekvenser, og enheden kan blive upalidelig og forarsage skade pa
prover, patienter og brugere.

A Garantien annulleres, hvis service- og vedligeholdelsesprocedurerne ikke fglges.

A Garanti annulleres, hvis service- og vedligeholdelsesprocedurerne ikke udfgres af
uddannet og autoriseret personale.

25 Ngdprocedurer

Komplet tab af strgm til eller pa enheden:

e Fjern alle prgverne, og placer dem i en anden enhed eller en reserveenhed, der ikke
er bergrt af problemet.

e Multi-zone ART-arbejdsstationen mister sin temperatur under et sikkert niveau pa
cirka 5 minutter.

e CO-koncentrationen forbliver inden for 1 % af indstillingspunktet i 30 minutter, hvis
lagene forbliver lukkede.

Hvis en enkelt temperaturalarm gar i gang:

e Fjern alle prgverne, og placer dem i en anden enhed eller en reserveenhed, der ikke
er bergrt af problemet;

e Multi-zone ART-arbejdsstationen mister sin temperatur under et sikkert niveau pa
cirka 5 minutter;

e Fjern prgverne fra den bergrte zone. De kan flyttes til de andre zoner. Alle zonerne er
adskilt, sa de andre zoner er sikre.

Hvis flere temperaturalarmer gar i gang:

e Fjern prgverne fra de bergrte zoner. De kan flyttes til en af de andre zoner. Alle
zonerne er adskilt, sa de andre zoner er sikre.

Hvis CO2 koncentrationsalarm gar i gang (gzlder ikke modeller uden en indbygget
gasblander):

e Der vil vaere et interval pa 30 minutter, hvor brugeren kan vurdere, om tilstanden er
midlertidig eller permanent. Hvis tilstanden er permanent, skal du fjerne alle
prgverne, og placere dem i en anden enhed eller en backupenhed, der ikke er bergrt
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af problemet. Hvis tilstanden er midlertidig, og CO2-koncentrationen er lav, skal du
holde lagene lukket. Hvis tilstanden er midlertidig og CO2-koncentrationen er hgj, skal
du abne et par lag for at lufte lidt CO; ud.

Hvis O; koncentrationsalarm gar i gang (geelder ikke modeller uden en indbygget
gasblander):

e Normalt er ingen ngdprocedurer ngdvendig i dette tilfaelde. Hvis tilstanden vurderes
at veere permanent, kan det vaere en fordel at sla O,-reguleringen fra i menuen.

Hvis alarmen for CO; trykket gar i gang (galder ikke modeller uden en indbygget
gasblander):
e Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet er
eksternt og ikke let kan Igses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet "13.3.1 Alarm
for CO,-trykket".

Hvis alarmen for N>-trykket gar i gang (geelder ikke modeller uden en indbygget gasblander):

e Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet er
eksternt og ikke let kan Igses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet "13.3.2 Alarm
for Np-trykket".

26 Fejlfinding af brugeren selv

Tabel 26.1 Varmesystemet
Symptom ‘ Arsag Lgsning
Enheden varmer ikke, | Enheden er slukket pa bagsiden, eller

. . . Teend enheden eller tilslut stremmen
skeermen er slukket den er ikke sluttet til en strgmkilde

.. Temperaturen er mere end 0,5 °C fra
Temperaturalarmen er gaet i gang . .
den indstillede temperatur

Enheden varmer ikke

Indstillingspunktet for temperatur er | Kontroller den gnskede
sat forkert temperaturindstilling
Kalibrer hver zone i henhold til
Ujaevn opvarmning Systemet er ikke blevet kalibreret brugervejledningen med et

hgjpraecisionstermometer

Tabel 26.2 COz-gasregulator (til modeller uden indbygget gasblander)

Symptom Lgsning

Kontroller CO»-gastilfgrslen. Sgrg for,
"CO2 P" vises pa skaermen Intet/forkert CO2-gastryk i systemet at trykket holdes stabilt mellem 0,4 -
0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI)
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Tabel 26.3 CO>-gasregulator (gaelder ikke modeller uden en indbygget gasblander eller MIRI® kamre)

Symptom

Enheden viser ikke nogen
CO»-gasregulering

Arsag

Systemet er ikke strgmforsynet

Lgsning

Kontroller strgmforsyningen

Teend for systemet

COqz-gasregulatoren er sldet fra

SlIa CO:-gasregulatoren til ved at
saette "CO2" pd "ON" i menuen

Enheden modtager ikke CO: eller det
er en forkert type gas, der er

forbundet til CO2-gasindgangen

Kontroller CO2-gastilfgrslen. Sgrg for
at trykket holdes stabilt pd 0,4 — 0,6
bar (5,80 — 8,70 PSI)

Den aktuelle gaskoncentration er
hgjere end indstillingspunktet

Kontroller indstillingspunktet for

CO2-gassen. Hvis problemet
fortseetter, skal du kontakte Esco

Medicals support

Darlig CO2-gasregulering

Et eller flere lag er aben

Luk laget/lagene

Pakningen mangler pa et eller flere
lag

Udskift pakningerne pa laget/lagene

"A CO2" vises pa skeermen

CO2-gaskoncentration er mere end
+1 fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved, at
lukke alle lag

"CO2 P" vises pa skaermen

Intet/forkert CO>-gastryk i systemet

Kontroller CO2-gastilfgrslen. Sgrg for
at trykket holdes stabilt pa 0,4 — 0,6
bar (5,80 — 8,70 PSI)

Tabel 26.4 O,-gasregulator (gzelder ikke modeller uden en indbygget gasblander eller MIRI® kamre)

Symptom

Ingen O2-gasregulering

Arsag

Systemet er ikke teendt

L@sning

Kontroller lysnettet

Teaend for systemet

O2-gasregulatoren er slaet fra

SlIa 0:-gasregulatoren til ved at
seette "02" pa "ON" i menuen

Enheden modtager ikke N»>-gas eller
det er en forkert type gas, der er
forbundet til N2-gasindgangen

Kontroller gastilfgrslen. Sgrg for at
trykket holdes stabilt pa 0,4 - 0,6 bar
(5,80 8,70 PSI)

Den aktuelle gaskoncentration er
hgjere end indstillingspunktet

Kontroller indstillingspunktet for Oo.
Hvis problemet fortsaetter, skal du
kontakte Esco Medicals support

Darlig Oz2-gasregulering

Et eller flere 1ag er aben

Luk laget/lagene

Pakningen mangler pa et eller flere
lag

Udskift pakningerne pa laget/lagene

"A 02" vises pa skaermen

0O2-gaskoncentration er mere end %1
% fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved, at
lukke alle lag

"N2 P" vises pa skaermen

Intet/forkert Na2-gastryk i systemet

Kontroller N2-gastilfgrslen. Sgrg for
at trykket holdes stabilt pa 0,4 — 0,6
bar (5,80 — 8,70 PSI)

Hvis O2 ikke skal reguleres, skal du
seette "02" pa "OFF" i menuen for at
fra og

sla  Oz-gasreguleringen

afbryde Na-gasalarmen

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 68




Tabel 26.5 Datalogning
Symptom ‘ Arsag Lgsning
Systemet er ikke taendt Kontroller lysnettet

Systemet er pa standby eller det er
slukket
Der sendes ikke nogen data til | Datakablet mellem inkubatoren og

Teend for systemet

Kontroller forbindelsen. Brug kun

c’en computeren er ikke ordentligt
P . P & kablet, der fglger med enheden
tilsluttet
Datalog-softwaren/USB-driveren er | Se vejledningerne til
ikke ordentligt installeret softwareinstallationen

Tabel 26.6 Skeerm

Symptom Lgsning
Der mangler nogle afsnit pa e Kontakt din Esco Medical-forhandler
Fejl pa printkortet . . .
skaermen for at fa printkortet skiftet

Tabel 26.7 Tastaturet

Symptom L@sning

Nogle af tasternes funktioner Fejl pa tasterne Kontakt din Esco Medical-forhandler
virker ikke eller virker forkert for at fa tasterne skiftet
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27 Specifikationer

Tabel 27.1 Generelle specifikationer for Multi-zone ART-arbejdsstationerne

MAW-6D MAW-6D
\"[0])[0) DUAL

Tekniske specifikationer

Mal pa arbejdsomradet 955 x 500 x 710 1260 x 500 x

1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
(B x D x H) mm 710 mm
Udvendlse mal uden 1035 x 640 x 1400 | 1340 x 640 x 1950 x 640 x 1400 mm 1950 x 647 x 1460 mm
stpttestativ (B x D x H) mm 1400 mm

Udvendigt mal med
1035 x 640 x 2160 | 1340 x 640 x

stgttestativ af typen "B" 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
mm 2160 mm
(Bx D x H)
Laminger
Genne it pa 0,21 m/s eller 41 fpm (+ 20 %
luftstrgmshastighed msnit p /s eller pm ( ‘)

Filtereffektivitet

>99,999 % for partikelstgrrelser mellem 0,1 og 0,3 mikron pr. IEST-RP-CC001.3/H14 i henhold til

e 9 x PT1000
kontrolporte

EN 1822
Stgjniveau (pr. NSF 49) 47 dBA 52 dBA
Forfilter Ikke-vaskbar polyesterfibre til engangsbrug med 85 % stopevne, EU3-klassificeret.
Elektrisk Elektrisk . .
. . . . Elektrisk opvarmning
opvarmning med Elektrisk opvarmning med opvarmning med ed smart
med s
Varmesystem smart smart strgmindsprgjtning, smart . .
. i . . stremindsprgjtning,
strgmindsprgjtning (9+1) zoner. strgmindsprgjtning,
(9+1) zoner.
, (7+1) zoner. 2 x (9+1) zoner.
Temperaturngjagtighed +0,2°C
Temperaturensartethed +0,2°C
Driftshgjde Op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa — 106 kPa)
e  Qvervagningssystem med datalogning e Overvagningssyste | e Overvagningssyste
e AlO-computer m med datalogning m med datalogning
e  Opvarmet glasplade e AlO-computer o AlO-computer
e  Transmitteret lyskilde SC-1 (med pere) |® 2 x Opvarmet | ¢ Opvarmet
Med avancerede e 5xPT1000 kontrolporte glasplade glasplade
funktioner e 2 x Transmitteret | e Transmitteret
lyskilde SC-1 (med lyskilde SC-1 (med
paere) paere)

e5 X PT1000
kontrolporte

e 1 x vandflaske med slange e 2 x vandflaske

e 1 x baerebakke til prgver med slange

Medfglgende tilbehgr | e 1 x befugtet gasplastikdaeksel 2 x baerebakke

e 2 x befugtet
gasplastikdaeksel

e 1 xvandflaske med
slange

o 1 x baerebakke

o1 X befugtet
gasplastikdaeksel

Plads til 2

Mikroskoptilbehgr Plads til 1 mikroskop .
mikroskoper

Plads til 1 mikroskop
og 1 omvendt
mikroskop
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Tabel 27.2 Generelle specifikationer for Multi-zone ART-arbejdsstationer med MIRI -kamre

Tekniske specifikationer MAW-4D MAW-6D MAW-6D MAW-6D
= MC MONO-MC DUAL-MC MP-MC
Mal pa arbejdsomradet (Bx D | 1260 x 500 x 710
1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
x H) mm
i al 134 4
Udvendige mal uden 340 x 640 x 1950 x 640 x 1400 mm 1950 x 647 x 1460 mm
stgttestativ (B x D x H) 1400 mm
igt mal tottestati 134 4 134 4 21
Udvendig mz: Teds gttestativ 340 x 640 x 340 x 640 x 2160 1950 x 640 x 2160 mm | 1950 x 647 x 2220 mm
af typen "B" (B x D x H) 2160 mm mm

Laminaer luftstrgmshastighed

Gennemsnit pa 0,21 m/s eller 41 fpm (£ 20 %)

Filtereffektivitet

>99,999 % for partikelstgrrelser mellem 0,1 og 0,3 mikron pr. IEST-RP-CC001.3/H14 i
henhold til EN 1822

Stgjniveau (i henhold til IEST)

47 dBA

52 dBA

strgmindsprgjtning, (7+1) zoner.

strgmindsprgjtning, 2 x
(7+1) zoner.

Forfilter Ikke-vaskbar polyesterfibre til engangsbrug med 85 % stopevne, EU3-klassificeret.
Elektrisk opvarmning Elektrisk opvarmning
Elektrisk opvarmning med smart med smart med smart
Varmesystem

strgmindsprgjtning,
(7+1) zoner.

Antal MIRI® kamre 2 3 2
Temperaturngjagtighed +0,2°C
Temperaturensartethed +0,2°C

Driftshgjde

Op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa — 106 kPa)

Med avancerede funktioner

e  Overvagningssystem med
datalogning

e AlO-computer

e Opvarmet glasplade

e Transmitteret lyskilde SC-1 (med
paere)

e 5 xPT1000 kontrolporte

e Overvagningssystem
med datalogning
e AlO-computer

o2 X Opvarmet
glasplade

e 2 x Transmitteret
lyskilde SC-1 (med
paere)

e 9 x PT1000

kontrolporte

e QOvervagningssystem
med datalogning

e AlO-computer

e Opvarmet glasplade

e Transmitteret lyskilde
SC-1 (med peere)

o5 X PT1000

kontrolporte

Medfglgende tilbehgr

e 1 x vandflaske med slange
e 2 x bzerebakke til prgver
e 1 x befugtet gasplastikdaeksel

e 2 x vandflaske med

slange
e 3 x bzerebakke
o 2 X befugtet

gasplastikdaeksel

e 1 x vandflaske med
slange

o 2 x prgvebakke

o1 X befugtet

gasplastikdaeksel

Mikroskoptilbehgr

Plads til 1 mikroskop

Plads til 2 mikroskoper

Plads til 1 mikroskop og
1 omvendt mikroskop
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Tabel 27.3 Multi-zone ART-arbejdsstationer med indbygget AVT-bord

Tekniske specifikationer MAW-6D-MP

Stgrrelse pa flad 540 x 340
Anbefalet belastning 15-75kg
Dazmpningskoefficient (6 Hz) ~0,1
Amplitude (6 Hz) <1um
Vibrationskriterier VC-B*
Isolationens frekvensomrade 1 Hz-100 Hz
Vertikal naturlig frekvens 2Hz-5Hz
Vandret naturlig frekvens 1Hz-3Hz
Dampningsforhold 0,1-0,3

Tabel 27.4 Tekniske specifikationer til Multi-zone ART-arbejdsstationens temperatur- og gassystem

Tekniske specifikationer MAW-6D-MP

Temperaturindstillingsomrade 25,0-40,0°C

Temperaturafvigelse fra indstillingspunktet +0,1°C
<40 liter i timen under udrensning
Justerbar fra 1 - 40 liter i timen under normal drift

Forbrug af forblandet gas

Gasforbrug (CO2) < 4 liter i timen
Gasforbrug (N2) <12 literi timen
COz-omrade 3,0-10,0%
0O2-omrade 50-20,0%
Afvigelse af CO2- og O2-koncentrationen fra
. . +0,2%
indstillingspunktet
Gastryk, forblandet (indlgb) 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI)
CO2-gastryk (indlgb) 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI)
N2-gastryk (indlgb) 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI)
Hgrbar og synlig, hvis temperaturen, gaskoncentrationen eller
Alarmer - . o
gastrykket kommer uden for det indstillede omradet.
Driftshgjde Op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa — 106 kPa)
Levetid 1lar

* VC-B: Skrgbeligt udstyr, der kraever lave vibrationsniveauer (25 pm/s). Produktet er velegnet til brug med optiske
mikroskoper op til 1000x og undersggelses- og litografiudstyr (med trinmotor) med en linjebredde ned til 3 mikron.
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28 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabel 28.1 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producenterklaering - elektromagnetiske emissioner

Denne Multi-zone ART-arbejdsstation er beregnet til brug i et elektromagnetiske miljg som det, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne Multi-zone ART-arbejdsstation skal sgrg for at den bruges i et
sadant miljg.
Regeloverholdel
Emissionstest & se Elektromagnetisk miljg - vejledning
Multi-zone ART-arbejdsstationen bruger ikke
RF-emissioner radiofrekvensenergi (RF). Derfor er RF-emissionerne
Gruppe 1 . Lo .
CISPR 11 meget lave, og de vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens med nzerliggende elektronisk udstyr.
RF-emissioner
Klasse A . . . . .
CISPR 11 Multi-zone ART-arbejdsstationen er velegnede til brug i et
Harmoniske emissioner hospitalsmiljg.
K A
IEC 61000-3-2 asse
Spaendingsudsving/ De er ikke beregnet til brug i boligmiljger.
. . Klasse A
flimmeremissioner

Tabel 28.2 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producenterklaering - elektromagnetisk immunitet

Denne Multi-zone ART-arbejdsstation er beregnet til brug i et elektromagnetiske miljg som det, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne Multi-zone ART-arbejdsstation skal sgrg for at den bruges i et
sadant miljg.

. IEC 60601 Overholdel Elektromagnetisk miljg -
Immunitetstest . . . .
Testniveau sesniveau vejledning
+6 KV Gulvbelaegning skal veere af tree,
Elektrostatisk 16 kV kontakt k;ntakt beton eller keramiske fliser. Hvis
afladning (ESD) IEC gulvet er daekket af et syntetisk
61000-4-2 +8 kV luft materiale, skal den relative
+8 kV luft

fugtighed mindst vaere 30 %.

+2 kV pa
strgmforsyningsledninger
+1 kV pa ind- og
udfgrelseslinjer
Overspznding +1 kV forskellige funktioner +2 kV
IEC 61000-4-5 samme funktion
Spaendingsfald,
korte afbrydelser og
spaendingsvariation
er pa
strgmforsyningens
indfgrselslinjer

Hurtige elektrisk
udsving
IEC 61000-4-4

<5% 100V
(>95 % fald i 100 V) pa 0,5 cyklus
40 % 100 V (60 % fald i 100 V) pa
5 cyklus
70 % 100 V (30 % fald i 100 V) pa
25 cyklus) fald i 100 V) pa 5

IEC 61000-4-11 sekunder
Effektfrekvens De magnetiske felter . fra
strégmfrekvensen skal vaere inden
(50/60 Hz) )
Ydeevne for samme styrke, som man finder
magnetfelt 3A/m . .
A i et bestemt erhvervsmaessigt
IEC 61000-4-8 miljg eller i et professionelt

sundhedsmiljg.
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Vejledning og producenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Denne Multi-zone ART-arbejdsstation er beregnet til brug i et elektromagnetiske miljg som det, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne Multi-zone ART-arbejdsstation skal sgrg for at den bruges i et
sadant miljg.

IEC 60601 Overholdelses Elektromagnetisk miljg -

Immunitetstest . . . .
Testniveau niveau vejledning

Barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
bruges taettere pa nogen dele
af Multi-zone ART-
arbejdsstationen, herunder
kabler, end den anbefalede
afstand, der er beregnet i
henhold til ligningen, der
geelder for senderens frekvens.

Anbefalet afstand

d=035P
Udfgrt d=0,35P 80 MHztil 800 MHz
radiofrekvens  IEC . . d=0,7P 800 MHztil 2,5 GHz
10 Vrms 150 kHz til 80 MHz pa .
61000-4-6 ISM-bandet 3 V/m fra | Hvor P er senderens maksimale
-bande

80MHz til 2,5 | nominelle udgangseffekt i watt

Udstralet . GHz (W) ifplge
) 3V/m 80 MHz til 2,5 GHz .

radiofrekvens  IEC transmitterproducenten og d
61000-4-3 er den anbefalede

adskillelsesafstand i meter (m).

Som bestemt med en
elektromagnetisk
undersggelse, skal feltstyrker
fra faste RF-sendere veere
lavere end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.

Der kan forekomme
interferens  ved  brug i
naerheden af udstyr maerket
med.
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Tabel 28.3 Anbefalede afstande
Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt radiokommunikationsudstyr og Multi-zone

ART-arbejdsstationen
Denne Multi-zone ART-arbejdsstation er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser fra
radiofrekvensstraler er under kontrol. Kunden eller brugeren af Multi-zone ART-arbejdsstationen kan undga
elektromagnetiske forstyrrelser ved at opretholde en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt
radiofrekvensudstyr (sendere) og Multi-zone ART-arbejdsstationen, som anbefalet nedenfor. Dette skal veere
i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Afstanden i henhold til senderens frekvens (m)
nominelle
maksimale .
. 80 MHz til 800 .
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz d=1,2VP 800 MHz til 2,5 GHz d=2,3VP
MHz d=1,2VP
w
0,01 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 0,4m 0,4 m 0,7m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,4m
100 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Ved brug af sendere, der er vurderet til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres ved brug af ligningen gealdende for senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge senderproducenten.

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hgjere frekvensomrade.

BEMZRK 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.

Medicinske enheder kan pavirkes af mobiltelefoner og andre personlige apparater og
husholdningsapparater, der ikke er beregnet til brug pa medicinske faciliteter. Det anbefales
at sikre, at alt udstyr der bruges i neerheden af Multi-zone ART-arbejdsstationen, overholder
den medicinske standard for elektromagnetisk kompatibilitet. Inden brug skal der ogsa
kontrolleres, at der ikke er tydelig eller mulig interferens. Hvis der er mistanke om interferens
eller potentiel interferens, Igses dette normalt ved at slukke den forstyrrende enhed pa
steder, som fly og medicinske faciliteter.

| henhold til EMC-oplysningerne skal medicinsk elektrisk udstyr behandles med szerlige
forholdsregler, der er angivet af EMC, og det skal installeres og tages i brug. Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.
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29 Kontrolvejledning

29.1 Kriterier for frigivelse af produktet

Hos Esco Medical Technologies, UAB gennemgar Multi-zone ART-arbejdsstationen streng test
af kvalitet og ydeevne, inden den frigives til salg.

29.1.1 Ydeevne

Alle dele, der bruges i Multi-zone ART-arbejdsstationen, testes under fremstillingen for at
sikre en fejlfri enhed.

Inden inkubatorerne frigives, testes de i mindst 24 timer med akkrediterede hgjtydende
termometre og gasanalysatorer samt datalogning i realtid for at sikre, at enheden lever op til
de forventede krav til ydeevnen.

Test | — Test af elektrisk sikkerhed

Test Il — Funktionstest

Test lll — Opsaetnings- og kalibreringstest
Test IV — Indbraendingstest

Test V — Cybersikkerhedstest

Yderligere visuelle eftersyn udfgres ogsa.

29.1.2 Elektrisk sikkerhed — overensstemmelsestest

Hver enhed gennemgar en elektrisk sikkerhedstest med en elektrisk sikkerhedsanalysator, sa
den overholder den internationale sikkerhedsstandard IEC 60601.

29.1.3 Funktionstest

Hver enhed gennemgar funktionstest med hgjtydende testudstyr til medicinsk sikkerhed og
maleapparater. Disse tests sikrer, at enheden er samlet efter interne standarder.

29.1.4 Opseetnings- og kalibreringstest

Hver enhed gennemgar opsatnings- og kalibreringstest med hgjtydende testudstyr til
medicinsk sikkerhed og maleapparater. Disse tests sikrer, at enheden er samlet efter interne
standarder.

1. Der udfgres en luftstrgmstest for at kontrollere kvaliteten af luftstrgmmen i

arbejdszonen.
2. Kammeret |laekagetestes for at kontrollere, om hele systemet er gastaet. Denne test
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udfgres i hvert kammer.

3. Justeringen af gaskoncentrationen testes ved at kalibrere gassensorerne og derefter
aflaese vaerdierne.

4. Justeringen af temperaturen testes ved at kalibrere temperatursensorerne og
derefter aflaese vaerdierne.

5. Justeringen af gasindgangstrykket testes ved at justere gastrykventilerne pa en
ekstern trykregulator og derefter aflaese vaerdierne.

6. Kammerets genvinding testes ved at male, hvor lang tid gaskoncentrationen i
kammeret er om at na tilbage til indstillingspunktet, efter at et lag har vaeret dbnet.

29.1.5 Indbreendingstest

Hver enhed gennemgar en indbraendingstest med hgjtydende testudstyr til medicinsk
sikkerhed og maleapparater. Denne test sikrer, at enheden er samlet efter interne standarder
og fungerer som forventet ved laengere tids brug.

Tabel 29.1 Indbraendingstest og godkendelseskriterier

Test Godkendelseskriterier

Test af temperaturstabilitet +0,1°C

Test af gaskoncentrationens stabilitet™ +0,1%

29.1.6 Cybersikkerhedstest

Hver enhed gennemgar en cybersikkerhedstest. Denne test undersgger enheden grundigt for
at bekreaefte, at alle ngdvendige tiltag inden for cybersikkerhed og privatliv er indfgrt og virker.
Dermed holdes de data, der er gemt pa enheden, hele og fortrolige, sa de er beskyttet mod
mulige trusler og brud.

29.1.7 Visuelt eftersyn

e Der er ingen uacceptable ridser eller manglende maling pa enheden.
e Enheden skal generelt fremsta som en vare af hgj kvalitet.

For Multi-zone ART-arbejdsstationer med indbyggede MIRI®-kamre:
e Ingen forskydning i lagene.
e At alle lagene let dbner og lukker.
e Lagenes teetninger skal sidde korrekt og lige.

30 Kontrol pa stedet

Selvom vi hos Esco Medical Technologies, UAB straeber efter at udfgre de mest omfattende
tests, inden enheden sendes til kunden, kan vi ikke vaere helt sikker p3, at alt stadig er i orden
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pa stedet, nar enheden er sat op.

Derfor har vi - i overensstemmelse med etableret god praksis for medicinsk udstyr - lavet
nogle kontroltests, der skal udfyldes, for enheden kan accepteres til klinisk brug.

| det fglgende beskriver vi disse tests, og hvilket udstyr der skal bruges til at udfgre dem.

Det fglger ogsa en testformular med. Der skal sendes en kopi til Esco Medical Technologies,
UAB til intern sporing af enheden og til registrering af enhedens historik.

30.1 Obligatorisk udstyr
# Alt udstyret skal veere af hgj kvalitet og det skal vaere kalibreret.

e Et termometer med en passende sensor til maling i en drabe medie, som er belagt
med paraffinolie med en opl@sning pa mindst 0,1 °C.

e Ettermometer med en passende sensor til maling pa en aluminiumsoverflade med en
opl@sning pa mindst 0,1 °C.

e Entrykmaler med et maleomrade pa mindst 0,0-1,0 bar.

e En multimaler.

Ekstraudstyret er kun beregnet til Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget
gasblander:

e En COz-analysator med et maleomrade pa mindst 0,0 — 10,0 %.
e En Oz-analysator med et maleomrade pa mindst 0,0 — 20,0 %.

30.2 Anbefalet ekstraudstyr
& Alt udstyr skal veere kalibreret og skal veere af hgj kvalitet.
e EnVOC-maler, der kan male de mest almindelige flygtige organiske forbindelser pa mindst
et ppm-niveau.
e En partikeltzeller til maling af laserpartikler, der kan tage en prgve pa 0,1 CFM og male

partikelstgrrelser mindst ned til 0,3 mikron.

Det anbefalet ekstraudstyr kan bruges til yderligere installationstest, der minimerer
sandsynligheden for problemer pa stedet.
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31 Testudfgrsel

31.1 Forsyning af forblandet gas CO,/02

& Multi-zone ART-arbejdsstationer uden en indbygget gasblander kan kun bruges med
forblandet CO,/0;-gas. Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander kan
bade bruge med forblandet CO»/0,-gas og med rent CO; og O-gas.

Produktet er udstyret med et befugtet gassystem, for at undga fordampning og opretholde
en sikker pH-veerdi ved aben dyrkning med vaekstmedie stabiliseret med bikarbonat i Multi-
zone ART-arbejdsstationen.

Hvis mediet er belagt med olie, kan befugtningsdelen af gassystemet udelades, men gasdelen
er stadig vigtig for at holde pH-veerdierne inden for et sikkert omrade.

& Hvis der bruges et dyrkningsmedie med HEPES-buffer, ma gassystemet ikke bruges.

Gassystemet skal forbindes til en forblandet gasforsyning med et tryk pa cirka 0,4 — 0,6 bar.
Gasblandingen kan f.eks. vaere 5,0 % C0O2/5,0 % O, og 90 % N3 eller en hvilken som helst
blanding, der er beregnet til mediet, der bruges.

Tilslut gasflasken og juster trykket. Fyld befugtningsflasken med sterilt vand og tilslut rgrene.
Seet gasudlgbet pa bordpladen over gasudtaget. Mal COj-koncentration med en
gasanalysator i gasudlgbet.

BESTAET: Den malte COz-koncentration skal passe med den forblandede gas.

A Brug af forblandet CO./0.--gas med fugt beskadiger flow-printkortet.
Fugtighedsniveauet skal verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma maksimalt
bruges 0,0 ppm v/v.

31.2 Forsyning med COz-gas (kun modeller med en indbygget gasblander)

For at reguleringssystemet kan opretholde den rigtige CO»-koncentration i MIRI*-kamrene pa
Multi-zone ART-arbejdsstationen, skal enheden tilsluttes en stabil kilde af 100 % CO, med et
tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal CO-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fgre gasslangen ind i en flaske uden Iag og en

passende stor abning. Indstil trykket/stremmen, sa flasken skylles konstant med gas uden, at
det forgger trykket i flasken (dvs. gasmaengden, der kommer ud af flasken, skal vaere lig med
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gasmaengden, der kommer ind i flasken).

ﬁ Trykopbygningen pavirker den malte COz-koncentration, da CO»-koncentrationen er
trykafhaengig.

Tag en prgve fra flasken, taet pa bunden, med gasanalysatoren.

BESTAET: Den malte CO»-koncentration skal vaere mellem 98,0 % - 100 %.

A Brug af CO;-gas med fugt beskadiger flow-printkortet. Fugtighedsniveauet skal
verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.

31.2.1 Om CO2

Kuldioxid (COz) er en farvelgs, lugtfri, ikke-braendbar gasart. Kuldioxid kan - nar det er over
tredobbeltpunkttemperaturen pa -56,6 °C og under den kritiske punkttemperatur pa 31,1 °C
- eksistere bade i gasform og flydende form.

Flydende kuldioxid opbevares normalt som en kglet vaeske, og den fordamper ved et tryk
mellem 1.230 kPa (ca. 12 bar) og 2.557 kPa (ca. 25 bar). Kuldioxid kan ogsa eksistere som et
hvidt uigennemsigtigt fast stof med en temperatur pa -78,5 °C under et atmosfaerisk tryk.

A En hgj koncentration af kuldioxid (10,0 % eller mere) i den omgivende atmosfare kan
fore til hurtig kvaelning.

Brugeren skal sgrge for at den anvendte CO; er sikker og fugtfri. Nedenfor er en liste over
nogle standardkomponentkoncentrationer. Bemaerk, at de angivne veerdier IKKE er de
korrekte veerdier. De er kun eksempler:

e Prgve 99,9 % v/v min.

e Fugt 50 ppm v/v maks. (maks. 20 ppm w/w).

e Ammoniak 2,5 ppm v/v maks.

e Oxygen 30 ppm v/v maks.

e Nitrogenoxider (NO/NO3) 2,5 ppm v/v maks. hver.

e De ikke-flygtige rester (partikler) 10 ppm w/w maks.

e De ikke-flygtige organiske rester (olie og fedt) 5 ppm w/w maks.

e Fosfin 0,3 ppm v/v maks.

e Flygtige carbonhydrider i alt (beregnet som methan) 50 ppm v/v maks., hvoraf 20 ppm
v/v.

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v maks.

e Benzen 0,02 ppm v/v maks.
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e Kulilte 10 ppm v/v maks.

e Methanol 10 ppm v/v maks.

e Hydrogencyanid 0,5 ppm v/v maks.
e Svovlialt(somS) 0,1 ppm v/v maks.

31.3 Forsyning med N»-gas (kun modeller med en indbygget gasblander)

For at regulere og opretholde den rigtige O;-koncentration i kamrene pa Multi-zone ART-
arbejdsstationen MIRI*-kamrene, skal enheden tilsluttes en stabil kilde af 100 % N> med et
tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal N2-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fgre gasslangen ind i en flaske uden lag og en
passende stor dbning. Indstil trykket/stremmen, sa flasken skylles konstant med gas uden, at
det forgger trykket i flasken (dvs. gasmaengden, der kommer ud af flasken, skal vaere lig med
gasmangden, der kommer ind i flasken).

Tag en prgve fra flasken, teet pa bunden, med gasanalysatoren.

@ En gasanalysator, der kan male 0 % O ngjagtigt, kan bruges.

BESTAET: Den malte Na-koncentration skal vaere mellem 95,0 % — 100 %.

A Brug af N.-gas med fugt beskadiger flow-printkortet. Fugtighedsniveauet skal
verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.

31.3.10m Nz

Kvaelstof udggr en betydelig del af jordens atmosfaere med procentdel pa 78,08 %. Kvaelstof
er en farvelgs, lugtfri, smaglgs, ikke-giftig og naesten inaktiv gas. Kvaelstof sendes og anvendes
hovedsageligt i enten gasform eller flydende form.

A N:-gas kan virke som en simpel kvaelende gas ved, at fortraenge luft.

Brugeren skal sgrge for at den anvendte N; er sikker og fugtfri. Nedenfor er en liste over nogle
standardkomponentkoncentrationer. Bemaerk, at de angivne veerdier IKKE er de korrekte
veerdier. De er kun eksempler:

e Forskningsklasse 99,9995 %.
e Forurenende stof.
e Argon (Ar) 5,0 ppm.
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e Kuldioxid (CO3) 1,0 ppm.
e Kulilte (CO) 1,0 ppm.

e Hydrogen (H2) 0,5 ppm.
e Methan 0,5 ppm.

e Oxygen (02) 0,5 ppm.

e Vand (H20) 0,5 ppm.

31.4 Kontrol af trykket i den forblandede gas
Multi-zone ART-arbejdsstationer med og/eller uden en indbygget gasblander, skal bruges
med et tryk pa 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSI) pa gastilfgrslen. Derfor skal gastrykket hele tiden

holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor, der
overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis der registreres et fald.

Fiern indlgbsslangen til gassen. Sset gasslangen fast pa maleinstrumentet, der maler
gastrykket.

Fiern indlgbsslangen til CO;-gassen. Saet gasslangen fast pa maleinstrumentet, der maler
gastrykket.

BESTAET: Vaerdien skal vaere 0,4 - 0,6 bar.
31.5 Kontrol af CO,-gastrykket (kun modeller med en indbygget gasblander)

Multi-zone ART-arbejdsstationen bruger et tryk pa 0,4 — 0,6 bar (5,80 — 8,70 PSI) pa
gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor, der
overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis der registreres et fald.

Fiern indlgbsslangen til CO;-gassen. Saet gasslangen fast pa maleinstrumentet, der maler
gastrykket.

BESTAET: Vardien skal vaere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittet "16.1 CO;-gastryk" i brugsvejledningen for yderligere oplysninger.

31.6 Kontrol af N,-gastrykket (kun modeller med en indbygget gasblander)

Multi-zone ART-arbejdsstationen bruger et tryk pa 0,4 — 0,6 bar (580 — 8,70 PSI) pa
gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.
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Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor, der
overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis der registreres et fald.

Fjern gasindlgbsslangen til N2-gassen. Saet gasslangen fast pa maleinstrumentet, der maler
gastrykket.

BESTAET: Vardien skal vaere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittet "16.2 Ny-gastryk" i brugsvejledningen for yderligere oplysninger.
31.7 Forsyningsspaending

Spaendingen pa stedet skal verificeres.

Mal spaendingen pa stikket til den uafbrydelige stremforsyning (UPS), som Multi-zone ART-
arbejdsstationen skal sluttes til. S@rg ogsa for, at den uafbrudte stremforsyning er tilsluttet
en jordforbundet stikkontakt.

Brug en multimaler til vekselstrgm (AC).

BESTAET: 230V +10.0%
115V +10.0%

31.8 Kontrol af temperaturen: varmezoner

Temperaturen kontrolleres med et termometer med en sensor, der er egnet til at male
temperaturen pa en overflade af rustfrit stal, med en oplgsning pa mindst 0,1 °C. Tape
sensoren fast midt pa varmezonen. Sgrg for, at tapen holder hele sensoren fladt mod
overfladen.

ﬁ Det er ikke optimalt at tape sensorerne fast pa varmezonerne, fordi tapen isolerer
sensoren fra luftstremmen, sa temperaturen ikke kan males praecist. Det er dog et brugbart
kompromis, hvis du kun bruger et lille stykke tape, som er staerkt, tyndt og let.

Szt en sensor pa hver zone og kontroller temperaturen. For at male temperaturen i MIRI®
kamre, skal du tape sensoren fast midt i kammeret og/eller laget.

BESTAET: Temperaturerne, der males pd bunden af kamrene, hvor skalene er placeret, ma
ikke afvige mere end % 0,1 °C fra indstillingspunktet.

Hvis en kalibrering skal udfgres, bedes du se afsnittet "12.5.1 Undermenuen temperatur" for
flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en temperaturkalibrering.
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# En iterativ proces kan vaere ngdvendig, hvis der er en temperaturforskel, som
kompenseres gennem kalibreringsprocedurerne. Bund- og lagtemperaturer pavirker i en vis
grad hinanden. Der er ikke nogen markbar overgangsvarme mellem kamrene.

31.9 6-timers stabilitetstest

Nar denne enkelte parameter er omhyggeligt kontrolleret, skal der kgres en kontrol, der varer
mindst 6 timer.

Enheden skal indstilles pa samme made, som ved dagligt klinisk brug, for sa vidt muligt.
Serg for at datalogningssoftwaren fra Esco Medical kgrer.

Se, om parametrene er logfgrt og om de giver en meningsfuld afleesning. Lad enheden kgre
uden forstyrrelser i mindst 6 timer. Analyser derefter resultaterne pa graferne.

Bestaet I: Den indbyggede sensors afvigelse i temperaturmaling fra indstillingspunktet inden
for £ 0,2 °C absolut.
Bestaet Il: Hvis gas er tilsluttet, skal du se om gastrykket bliver inden for + 0,1 bar af 0,5 bar

Nedenstaende liste gaelder kun for Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget
gasblander:

Bestaet Ill: Den indbyggede sensors afvigelse i CO-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for 0,2 % absolut.

Bestaet IV: Den indbyggede sensors afvigelse i Njy-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for 0,2 % absolut.

Bestaet V: Stremmen af CO;-gas er under 2 I/t.

Bestaet VI: Stremmen af N»-gas er under 8 I/t.

31.10 Renggring

ﬁKontroller altid den lokale renggringsprocedure, eller kontakt producenten eller
forhandleren for yderligere vejledninger.

Nar testen er udfgrt med et godt resultat, skal enheden renggres igen, fgr den tages i klinisk
brug (renggringsvejledningen findes i afsnittet "19 Renggringsvejledninger" i
brugsvejledningen).

Se enheden efter for fysiske tegn pa skidt eller stgv. Enheden skal generelt se ren ud.
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31.11 Formular til testdokumentation

& Formularen "Installationsrapport” skal udfyldes af installationspersonalet med
resultatet af de bestdede tests og sendes til Esco Medical Technologies, UAB, inden
enheden tages i klinisk brug.

31.12 Flere anbefalede tests

31.12.1 En VOC-maler

Der skal tages en prgve i rummet foran Multi-zone ART-arbejdsstationen med VOC-maleren.
Aflaesningen skal noteres som VOC-niveauet i baggrunden. Derefter skal der tages en prgve i
arbejdsomradet. Der skal ogsa tages en prgve under gasudlgbet med gassystemet kgrende.

Bestaet: 0,0 ppm VOC

& Sorg for, at prgvelinjerne ikke indeholder nogen VOC.

31.12.2 En laserpartikeltzeller

Der skal tages en prgve foran Multi-zone ART-arbejdsstationen med laserpartikeltzelleren.
Aflaesningen skal noteres som baggrundspartikelniveauet. Teend derefter ventilatoren, og tag
en prgve i arbejdsomradet med prgveabningen rettet mod siden af arbejdsomradet (enten til
venstre eller hgjre).

Bestaet: 0,3-mikron < 100 ppm.

& Sorg for, at prgvelinjerne ikke indeholder nogen partikler.

32 Klinisk brug

Tillykke! Din enhed er nu klar til klinisk brug med kontroltestene gennemfgrt og testrapporten
sendt til Esco Medical Technologies, UAB.

Den er beregnet til mange ars stabil brug.

Der skal Isbende holdes gje med enhedens ydeevne.
Brug nedenstaende skema til kontrol under brug.

A Multi-zone ART-arbejdsstationen ma ikke bruges til kliniske formal uden brug af
kontroludstyr af hgj kvalitet.
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Tabel 32.1 Kontrolintervaller
Opgave Hver dag Hver uge
Temperaturkontrol x

Kontrol af koncentrationen i forblandet gas, CO2
og 0»-gas

Kontroller logfilerne for afvigelser X

Kontrol af trykket i forblandet gas, CO2 og N2-gas X

32.1 Kontrol af temperaturen

Temperaturen kontrolleres med et hgjpraecisionstermometer. Placer termometeret pa hver
zone, og kontroller temperaturen. Kalibrer enheden om ngdvendigt.

Se afsnittet "12.5.1 Undermenuen Temperatur" for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer
en temperaturkalibrering.

BESTAET:

e Alle temperaturer malt pa bunden af kamrene, hvor skalene er placeret, ma ikke afvige
mere end % 0,2 °C fra indstillingspunktet.

e Alle temperaturer malt pa kamrenes lag, ma ikke afvige mere end + 0,5 °C fra
indstillingspunktet.

32.2 Kontrol af koncentrationen i forblandet gas, CO, og O.-gas

Gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Pa Multi-zone ART-arbejdsstationer uden
MIRI® kamre, skal prgve tages under gasudlgbet med gassystemet kgrende. P& Multi-zone
ART-arbejdsstationer med MIRI® kamre, skal prgven tages fra en af prgveportene, der sidder
bag pa enheden.

Det er ngdvendigt at have en hgjpreecisionsgasanalysator til CO, og O til radighed for at
kunne udfgre testen.

Folg folgende regler, ndr du méaler gaskoncentrationen i MIRI® kamrene:

e Kontroller indstillingspunktet for CO,/0-gassen.

e Kontroller den aktuelle CO,/0,-gaskoncentration for at sikre, at indstillingspunktet er
naet, og gaskoncentrationen ligger stabilt omkring indstillingspunktet.

e Husk, der ma ikke abnes nogen lag i mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

| afsnittet "12.5.2 CO; undermenu (kun modeller med en indbygget gasblander)"/"12.5.3 O3

undermenu (kun modeller med en indbygget gasblander)" kan du leese mere om, hvordan
C0,/0;-gaskalibreringen udfgres.
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BESTAET:

e Den malte koncentration ma ikke afvige mere end £ 0,3 % fra koncentrationen, der star
pa den forblandede gasflaske.

e Den malte CO2-koncentration ma ikke afvige mere end + 0,2 % fra indstillingspunktet.

e Den malte O2-koncentration ma ikke afvige mere end 0,2 % fra indstillingspunktet.

32.3 Kontrol af trykket i forblandet gas, CO, og O»-gas

Multi-zone ART-arbejdsstationen bruger et tryk pa 0,4 — 0,6 bar pa gastilfgrslen. Dette gastryk
skal altid holdes stabilt.

Af sikkerhedshensyn er denne enhed udstyret med en indbygget digital gastryksensor, der
overvager trykket pa gastilfgrslen og advarer brugeren, hvis der registreres et fald.

Det anbefales at kontrollere gastrykket i Multi-zone ART-arbejdsstationens datalogsoftware.
BESTAET: Verdien skal vaere 0,4 - 0,6 bar.
Se afsnittet "16 Tryk" i brugsvejledningen for yderligere oplysninger.

33 Vedligeholdelsesvejledning

Multizone ART-arbejdsstationen fra Esco Medical Technologies, UAB indeholder
hgjpraecisions kvalitetskomponenter. Disse komponenter bruges for at sikre en lang
holdbarhed og god ydeevne.

Lgbende kontrol af enhedens ydeevne er dog ngdvendig.

Brugeren skal som minimum kontrollere enheden efter anvisningerne i afsnittet "29
Kontrolvejledning" i brugsvejledningen.

Kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din lokale forhandler, hvis der opstar
problemer.

For at opretholde en god drift og undga systemfejl, skal ejeren dog bruge en certificeret
tekniker til at skifte komponenterne i henhold til tabel 33.1.

Disse komponenter skal udskiftes i tidsintervallerne, der er angivet nedenfor. Manglende

overholdelse af disse instruktioner kan i vaerste fald fgre til beskadigelse af prgverne i
inkubatoren.

Multi-zone ART-arbejdsstation — Brugsvejledning rev. 12.0 87



A Garantien annulleres, hvis serviceintervallerne ikke fglges i henhold til tabel 33.1.

A Garantien annulleres, hvis der bruges uoriginale dele, eller hvis ikke-uddannet og ikke-
autoriseret personale udfgrer service pa enheden.

Nedenstdende tabel viser tidsintervallerne for hvornar komponenter skal udskiftes.

Tabel 33.1 Serviceintervalplan

Delnavn

Eksternt 0,22 um HEPA-filter til indgaende

X X X X X
forblandet gas>®
Eksternt 0,22 pm HEPA-filter til indgaende CO»-

X X X X X
og N2-gas’
0Oz-sensor’ X x x x X
CO2-sensor’ x
Pumpemodul’ x x x
Indvendig gaspumpe® x x x
proportionalventiler x x
Flow-printkort x x x
Trykregulatorer x
Forfilter (skabshzaette) x

33.1 Eksternt 0,22 um HEPA-filter til forblandet gas (kun modeller uden en
indbygget gasblander)

Det stgrre runde 64 mm eksterne 0,22 um HEPA-filter til forblandet gas fjerner alle partikler,
der findes i gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges, kan det fgre til skade pa
hgjpraecisionsstrgmningssensoren og det kan pavirke gasstrgmningssystemet.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

e Brug altid det originale filter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huvis filtret ikke skiftes i tide, renses det forblandede gas ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt filter.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

5 Kun til Multi-zone ART-arbejdsstationer uden indbygget gasblander og uden MIRI®-kamre.
6 Kun til Multi-zone ART-arbejdsstationer uden indbygget gasblander, men med MIRI®-kamre.
7 Kun til Multi-zone ART-arbejdsstationer med indbygget gasblander og med MIRI®-kamre.
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33.2 Eksternt 0,22 um HEPA-filter til CO, og N;-gas (kun modeller med en
indbygget gasblander)

Det stgrre runde 64 mm eksterne 0,22 um HEPA-filter til CO,- og Nj-gassen fjerner alle
partikler, der findes i gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges, kan det fgre til skade pa
hgjpraecisionsstremningssensoren og det kan pavirke CO2/N;-reguleringssystemet.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

e Brug altid det originale filter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses CO2/N»-gassen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt filter.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
33.3 Oz-sensor (kun modeller med en indbygget gasblander)

Oxygenreguleringen bruger oxygensensoren til at holde O;-gaskoncentration pa et gnsket
niveau i kamrene. Denne sensors levetid er begraenset pa grund af dens konstruktion. Lige sa
snart sensoren pakkes ud, aktiveres en kemisk proces i sensorens kerne. Denne kemiske
reaktion er fuldstaendig harmlgs for omgivelserne, men den er ngdvendig til maling af
oxygenmangden med den meget hgje preecision, som Multi-zone ART-arbejdsstationen
kraever.

Efter 1 ar stopper den kemiske proces i sensorkernen, og sensoren skal skiftes. Det er derfor
vigtigt at skifte denne sensor INDEN FOR et ar fra den dato, hvor den pakkes ud og
installeres.

ﬁ litsensorer skal udskiftes mindst én gang om aret regnet fra den dato, de blev
installeret i enheden, uanset om inkubatoren er i brug eller e;j.

Brugeren kan se, hvornar denne sensor blev monteret i Multi-zone ART-arbejdsstationen i
"Installationsrapporten”. Denne dato skal bruges til at beregne datoen for hvornar O»-
sensoren skal skiftes.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brug altid en original Oz-sensor (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).
e Skift O,-sensoren hvert ar regnet fra datoen for den forrige sensorinstallation.
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e Hvis oxygen-sensoren ikke skiftes i tide, reguleres Oz-gaskoncentrationen ikke.
e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal sensor.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

33.4 CO; sensor (kun modeller med en indbygget gasblander)

CO»-reguleringen bruger CO;-sensoren til at holde gaskoncentrationen pa det gnskede niveau
i kamrene.

Denne sensors levetid er over 6 ar, men af sikkerhedsmaessige arsager anbefaler Esco Medical
Technologies, UAB, at sensoren skiftes en gang hver fjerde ar.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brug altid en original COz-sensor (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift COz-sensoren hvert 4. ar regnet fra installationsdatoen.

e Manglende andring af CO; sensoren til tiden kan resultere i lav/ingen CO; regulering
af gaskoncentrationen.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal sensor.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
33.5 Pumpemodul (kun modeller med en indbygget gasblander)

Pumpemodulet bruges kun i Multi-zone ART-arbejdsstationer med en indbygget gasblander.
Det sgrger for at gassen stremmer ordentligt rundt i systemet.

Derfor skal pumpemodulet udskiftes en gang hvert 2. ar for at opretholde en ordentlig
gasstrom i systemet.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar pumpemodulet skiftes:

e Brug altid en original gaspumpe (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift pumpemodulet hvert andet ar regnet fra installationsdatoen.

e Hvis pumpemodulet ikke skiftes, kan det fgre til darlig gascirkulation.

e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt pumpemodul.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
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33.6 Intern gaspumpe (kun modeller uden en indbygget gasblander)

Den interne gaspumpe bruges til, at fgre den blandede gas gennem kamrene. Med tiden kan
pumpens ydeevne pavirkes, der ggr genopretningstiden laengere.

Derfor skal denne pumpe udskiftes hver andet ar for at opretholde den hurtige
genopretningstid, nar lagerne abnes.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter den indvendige gaspumpe:

e Brug altid en original gaspumpe (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift gaspumpen hvert andet ar regnet fra installationsdatoen.

e Hvis pumpen ikke skiftes, kan genopretningstiderne blive laengere og systemet kan
bryde ned.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal pumpe.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

33.7 Proportionalventiler

Disse indvendige ventiler ggr det muligt, at regulere gassen. Hvis proportionalventilerne er
slidte, kan det pavirke gasreguleringen. Dette kan fgre til laengere genopretningstider, forkert
gaskoncentration eller systemnedbrud. Derfor skal disse proportionalventiler udskiftes en
gang hver tredje ar for at holde systemet sikkert og stabilt.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter ventilerne:

e Brug altid originale proportionalventiler (kontakt Esco Medical Technologies, UAB
eller din lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift ventilerne hvert 3. ar regnet fra installationsdatoen.

e Hvis ventilerne ikke skiftes, kan genopretningstiderne blive leengere og systemet kan
bryde ned.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale ventiler.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

33.8 Flow-printkort

Flow-printkortet bruges til reguleringen af CO./N;-gassen og til at logfgre enhedens
gasforbrug (gaelder kun for Multi-zone ART-arbejdsstationer med indbygget gasblander).

Levetiden pa disse printkort er over 3 ar, men af sikkerhedsmaessige arsager anbefaler Esco
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Medical Technologies, UAB, at printkortet skiftes hvert andet ar.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter printkortet:

e Brug altid et originalt flow-printkort (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift flow-printkortet hvert andet ar regnet fra installationsdatoen.

e Hvis flow-printkortet ikke skiftes i tide, reguleres CO,- og Oz-gaskoncentrationen ikke.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale sensorer.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
33.9 Trykregulatorer

De indvendige trykregulatorer beskytter systemet mod for hgje eksterne gastryk, som kan
skade gaskredslgbets fglsomme dele. Hvis trykregulatorerne er slidte, kan de blive upraecise
og derved ikke yde den beskyttelse, de skal. Det kan fgre vaere til nedbrud eller laekager i det
interne gaskredslgb. Derfor skal disse regulatorer udskiftes en gang hver fjerde ar for at holde
systemet sikkert og stabilt.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter regulatorerne:

e Brug altid originale trykregulatorer (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift regulatorerne hvert 4. ar regnet fra installationsdatoen.

e Hvis regulatorerne ikke skiftes, kan systemet bryde sammen.

e Garantien annulleres, hvis der bruges forkerte eller uoriginale regulatorer.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
33.10 Forfilter (skabsheette)

Det rektangulare forfilter bruges til at rense luften i rummet, der suges ind for oven pa
skabet, hvor det opfanger st@rre partikler, hvilket forleenger HEPA-hovedfilterets levetid.

A Hvis forfilteret ikke bruges, kan hovedfilteret blive beskadiget, hvilket pavirker
luftstremmen gennem enheden.

Felg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter forfilteret:

e Brug altid det originale forfilter (kontakt Esco Medical Technologies, UAB eller din
lokale forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).
e Forfilteret skal skiftes hver tredje maned.
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e Huvis forfilteret ikke skiftes i tide, renses luften i rummet ikke og HEPA-hovedfilteret
holder muligvis op med at virke.
e Garantien annulleres, hvis der bruges et forkert eller uoriginalt forfilter.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

33.11 Firmwareopdatering

Hvis Esco Medical Technologies, UAB har udgivet en nyere version af firmwaren, skal den
installeres pa Multi-zone ART-arbejdsstationen under den arlige planlagte servicering.

Se servicevejledningen for yderligere instruktioner om, hvordan firmwaren opdateres.

34 Installationsvejledning

Dette dokument beskriver, hvornar og hvordan Multi-zone ART-arbejdsstationen monteres
pa IVF-klinikken.

34.1 Ansvar

Alle teknikere eller embryologer, der monterer Multi-zone ART-arbejdsstationen, skal sgrge
for at finde eventuelle problemer og udfgre de ngdvendige kalibreringer og justeringer, samt
vedligeholdelsesarbejdet.

Alle personer, der laver installations-, reparations- og/eller vedligeholdelsesarbejde pa
enheden, skal uddannes af Esco Medical Technologies, UAB eller pa en kvalificeret
uddannelsesinstitution. Erfarne serviceteknikere eller embryologer skal gennemfgre et
uddannelsesforlgb for at sikre, at installationspersonalet tydeligt forstar enhedens
funktioner, ydeevne, test og hvordan det vedligeholdes.

Installationspersonale skal opdateres om andringer eller tilfgjelser i dette dokument og
formularen "Installationsrapport".

34.2 Fgr installation

2-3 uger fg@r installationen skal brugeren/ejeren af klinikken kontaktes via e-mail for at
planlaegge det ngjagtige tidspunkt for installationen. Nar et passende tidspunkt er bestemt,
kan rejse- og opholdsordninger arrangeres.

Multi-zone ART-arbejdsstationen skal sendes 1-3 uger fgr monteringen, afhaengigt af hvor

klinikken er. Forhgr afsendere om lokale toldbestemmelser og forsinkelser, som kan opsta
som fglge heraf.
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Klinikken skal informeres om eventuelle krav pa installationsstedet, inden installationen, og

den skal skrive under pa tjeklisten med kundekravene:

0.

Laboratoriet skal have et abent og fladt laboratoriegulv til staende drift.

Vagten af Multi-zone ART-arbejdsstationerne pa 3-ft er 200 kg, 4-ft er 225 kg og 6-ft
er 345 kg.

Den ngdvendige plads til opstillingen kan findes i tabellerne i afsnittet "27
Specifikationer".

Temperaturen skal kunne opretholdes pa en stabil temperatur, der aldrig ma komme
over 30 °C.

Der skal bruges en uafbrudt stremforsyning (UPS) med 115 eller 230 V, minimum 120
W.

Der skal bruges en korrekt jordforbindelse.

Der skal bruges et gasudlgb til forblandet gas og CO,-gas med 0,6 - 1,0 atm over
omgivelserne.

Der skal bruges et N>-gasudlgb med 0,6 - 1,0 atm over omgivelserne, hvis klinikken
bruger reducerede oxygenniveauer.

Der skal bruges rgr, der passer til 4 mm slanger og HEPA-filter.

10. Adgang til en computer med USB til datalogning.

34.3 Forberedelse til installationen

Medbring formularen "Installationsrapport"”. Sgrg for at det er den nyeste og aktuelle
version.

Udfyld felgende blanke felter i formularen: Multi-zone ART-arbejdsstationens
serienummer (S/N) og kunde.

Verktgjssaettet kontrolleres inden hver installationsrejse for at sikre, at det
indeholder de ngdvendige veerktgjer.

Medbring altid de nyeste versioner af firmware og datalogningssoftware. Medbring
disse filer pa en maerket hukommelsesenhed til installationsstedet.

34.4 Medbring fglgende til installationsstedet

Formularen "Installationsrapport".

Servicevejledning til Multi-zone ART-arbejdsstationen.

Opdateret servicevaerktgjssaet.

Hukommelsesenhed med den nyeste firmware og software.

Et hgjpracisionstermometer med en opl@sning pa mindst 0,1 °C.
Kalibreret gasanalysator med en praecision pa mindst 0,1 % til CO; og O,.
Forlaengerkabel til USB-forbindelse.
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34.5 Installationsproceduren pa stedet
Monteringsproceduren kan findes i afsnit "9 Kom godt i gang" i brugsvejledningen.
34.6 Brugeruddannelse

1. Teend/sluk for stremmen.
Forklar Multi-zone ART-arbejdsstationens hovedformadl og rumfaciliteter til
opbevaring af prgverne.

3. Forklar  temperaturstyring pa  Multi-zone  ART-arbejdsstationen  (direkte
varmeoverfgrsel med opvarmede 13ag).
Hvordan gasreguleringen slas til/fra.
Hvordan indstillingspunktet for temperatur, CO, og O, saettes.

4
5
6. Hvordan alarmen slas fra (til temperatur, CO», O; eller forblandet gas) og til igen.
7. Hvordan varmeoptimeringspladerne saettes i og tages ud

8. Ngdprocedurer (findes i afsnittet "25 Ngdprocedurer" i brugsvejledningen).

9. Forklar, hvordan man renggr enheden og varmeoptimeringspladerne.

10. Hvordan man laver en ekstern maling og kalibrering af temperaturen.

11. Hvordan man laver en ekstern maling og kalibrering af gaskoncentrationen.

12. Hvordan en prgve tilfgjes og fiernes.

13. Hvordan datalogningen virker, og hvordan man opretter en forbindelse og

genopretter en forbindelse.
34.7 Efter installationen

Nar monteringen er feerdig, skal en kopi af den originale formular "Installationsrapport",
sendes til Esco Medical Technologies, UAB. Den gemmes sammen med enhedens andre
dokumenter. | henhold til ISO-proceduren og medicinsk udstyrsdirektiv gemmes en papirkopi
af den udfyldte og underskrevne installationstestformular i historikken over den unikke
enhed. Monteringsdatoen star i enhedens oversigtsfil. Installationsdatoen star ogsa i
serviceplanen.

Antag, at en bruger eller ejer af en Multi-zone ART-arbejdsstation beder om en skriftlig
"Installationsrapport”. Den udfyldte og underskrevne "Installationsrapport"-formular skal
sendes til klinikken. Eventuelle afvigelser/klager/forslag fra installationsbesgget rapporteres
i CAPA-systemet. Hvis der er opstadet en kritisk fejl rapporteres oplysninger om dette direkte
til QC eller QA.

A Hvis Multi-zone ART-arbejdsstationen ikke lever op til godkendelseskriterierne i
"Installationsrapport"-formularen, eller hvis der pa anden made opstar en alvorlig fejl, og
inkubationsparametrene pavirkes, skal Multi-zone ART-arbejdsstationen tages ud af drift,
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indtil den er blevet repareret/udskiftet, eller indtil en ny test godkender Multi-zone ART-
arbejdsstationen. Brugeren og ejeren skal informeres om dette, og der skal szettes tiltag i
gang for at lgse problemerne.

35 Andre lande

35.1 Schweiz

Alle de medicinske enheder er maerket med det schweiziske autoriserede CH-REP-symbol.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Figur 35.1 Autoriseret schweizisk repraesentant

Den autoriserede schweiziske repraesentants e-mailadresse er
"Vigilance@medenvoyglobal.com".

36 Anmeldelse af alvorlige haendelser

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med enheden, skal dette anmeldes til Esco
Medical Technologies, UAB, til kontaktpersonerne, der star pa siden med
kontaktoplysningerne, og til den autoriserede repraesentant der, hvor brugeren og/eller
patienten befinder sig.

Du kan finde kontaktoplysningerne til den autoriserede repraesentant i afsnittet "Andre
lande".
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