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Informacje zawarte w niniejszej instrukcji oraz dotyczgce produktu, ktdrego instrukcja
dotyczy, sg chronione prawem autorskim i stanowig wtasnosé¢ Esco. Wszelkie prawa do nich
sg zastrzezone.

Esco zastrzega sobie prawo do okresowego wprowadzania drobnych zmian w projekcie bez
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Sentinel™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Esco.
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licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.
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Materiaty zawarte w niniejszej instrukcji stuzqg wytgcznie do celdw informacyjnych. Ich tresc i
produkt opisany w niniejszej instrukcji (w tym wszelkie dodatki, uzupetnienia, zatgczniki lub
wiqgczenia) mogq ulec zmianie bez powiadomienia. Esco nie sktada zadnych oswiadczen ani
gwarancji co do poprawnosci informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W zadnym wypadku
Esco nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze,
wynikajgce z korzystania z niniejszej instrukcji lub z nim zwigzane.
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Rozpakowanie i kontrola

Po otrzymaniu wyrobu medycznego postepuj zgodnie ze standardowymi praktykami odbioru
przesytek. Sprawdz, czy karton transportowy nie jest uszkodzony. Jesli stwierdzono
uszkodzenia, nie nalezy rozpakowywac¢ wyrobu. Powiadom przewozZnika i popros o obecnosé
jego przedstawiciela podczas rozpakowywania wyrobu. Nie ma szczegdlnych instrukcji
rozpakowywania, ale nalezy uwaza¢, aby podczas tej czynnosci nie uszkodzi¢ wyrobu.
Sprawdz wyréb w poszukiwaniu uszkodzen fizycznych, takich jak wygiete lub ztamane czesci,
wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje
Naszg rutynowa metoda wysytki jest zwykta firma kurierska. Jesli stwierdzono uszkodzenia
fizyczne przy dostawie, nalezy zachowac¢ wszystkie materiaty opakowaniowe w ich
oryginalnym stanie i niezwtocznie skontaktowac sie z przewoznikiem w celu ztozenia
reklamacji.

Jesli wyrdb zostat dostarczony w dobrym stanie technicznym, ale nie dziata zgodnie ze
specyfikacjami lub wystepujg inne problemy niezwigzane z uszkodzeniami powstatymi
podczas transportu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z najblizszym przedstawicielem
handlowym lub firmg Esco Medical Technologies, UAB.

Zasady i warunki ogdlne

Zwrot kosztow zakupu i kredyt kupiecki

Nalezy pamietaé, ze tylko produkty i akcesoria opatrzone numerami seryjnymi (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) kwalifikujg sie do cze$ciowego zwrotu kosztéw ich
zakupu i/lub ich ekwiwalentu w postaci kredytu kupieckiego. Czesci i akcesoria bez numerdow
seryjnych (kable, torby, moduty pomocnicze itp.) nie podlegajg odestaniu ani zwrotowi
srodkéw. Aby méc otrzymad czeSciowy zwrot kosztéw zakupu lub kredyt kupiecki na rachunku
klienta, produkt nie moze by¢ uszkodzony. Musi zostaé¢ zwrdcony w postaci kompletnej (tj.
zawierac wszystkie instrukcje, kable, akcesoria, itp.) w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu,
w stanie ,jak nowy” i nadawac sie do ponownej sprzedazy. Nalezy przestrzega¢ Procedury
odestania.

Procedura odestania

Do kazdego produktu odsytanego celem zwrotu kosztéw zakupu lub zapisania kredytu
kupieckiego na rachunku klienta nalezy dotgczy¢ numer zezwolenia na odsytke (RMA, ang.
Return Material Authorization) otrzymany od dziatu obstugi klienta firmy Esco Medical
Technologies, UAB. Kazdy produkt nalezy odestaé na adres naszego zaktadu produkcyjnego
po dokonaniu wszystkich koniecznych opftat (frachtu, cta, ustug posrednikéw i podatkow).

Optaty za zwrot

Produkty odestane w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu podlegajg minimalnej optacie za
zwrot w wysokosci 20% ceny katalogowej. W kazdym przypadku odestania produktu zostang
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doliczone dodatkowe optaty za uszkodzenia i/lub brakujgce czesci i akcesoria. Produkty, ktore
nie sg ,jak nowe” i nie nadajg sie do ponownej sprzedazy, nie kwalifikujg sie do zwrotu
srodkow i zostang odestane do klienta na jego wtasny koszt.

Certyfikacja

Przedmiotowy wyréb medyczny zostat doktadnie przetestowany/sprawdzony, na podstawie
czego uznano, ze odpowiada on specyfikacjom produkcyjnym firmy Esco Medical
Technologies, UAB w momencie wysyitki z zaktadu produkcyjnego. Pomiary kalibracyjne i
wyniki testow sg identyfikowalne i wykonywane zgodnie z certyfikacjg ISO nadang firmie Esco
Medical Technologies, UAB.

Gwarancja i pomoc techniczna

Esco Medical Technologies, UAB udziela gwarancji na wady materiatowe i wykonania
przedmiotowego wyrobu medycznego pod warunkiem normalnego uzytkowania i
regularnego serwisowania, przy czym gwarancja obowigzuje przez dwa (2) lata od pierwotnej
daty zakupu, pod warunkiem, ze urzadzenie zostato skalibrowane i byto konserwowane
zgodnie z niniejszg instrukcjg. W okresie gwarancji firma Esco Medical Technologies, UAB,
wedtug wtasnego uznania, bezptatnie naprawi lub wymieni produkt, ktéry okaze sie wadliwy,
pod warunkiem, ze produkt zostanie odestany (z pokryciem kosztow wysytki, cta,
posrednictwa i podatkdéw) do Esco Medical Technologies, UAB. Wszelkie koszty transportu
ponosi kupujacy i nie sg one objete niniejszg gwarancja. Niniejsza gwarancja udzielona zostaje
wyltacznie pierwotnemu nabywcy. Nie obejmuje szkéd wynikajacych z naduzycia, zaniedbania,
wypadku lub niewfasciwego uzycia ani w wyniku serwisowania lub modyfikacji przez strony
inne niz Esco Medical Technologies, UAB.

W ZADNYM WYPADKU ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NASTEPCZE.

Gwarancja nie ma zastosowania, jesli uszkodzenie zgtaszane na gwarancji jest skutkiem
dowolnego z ponizszych czynnikéw:

e Awarii zasilania, przepie¢ lub skokéw napiecia.

e Uszkodzen podczas przewozu lub przy przenoszeniu wyrobu medycznego.

o Niewtasciwych parametréw zasilania elektrycznego, tj. nadmiernie niskiego napiecia,
nieprawidlowego napiecia, uszkodzonego okablowania Iub nieodpowiednio
dobranych bezpiecznikdéw.

e Woypadku, przerdbek, naduzycia lub niewtasciwego uzytkowania wyrobu medycznego.

e Pozaru, zalania, kradziezy, wojny, zamieszek, wrogich dziatan, kleski zywiotowej, takiej
jak huragan, powédz itp.

Niniejsza gwarancja obejmuje wytgcznie produkty CultureCoin® noszgce numery seryjne
(produkty oznaczone odrebnym numerem seryjnym) oraz ich akcesoria.

USZKODZENIA FIZYCZNE SPOWODOWANE NIEPRAWIDLOWYM UZYCIEM LUB FIZYCZNYM
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NADUZYCIEM NIE SA OBJETE GWARANCIA. Elementy nieposiadajgce numeru seryjnego, takie
jak kable i moduty, nie sg objete niniejszg gwarancja.

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone prawa, mogg mu tez przystugiwac inne
prawa, ktére rdzinig sie w zaleznosci od prowincji, stanu lub kraju. Niniejsza gwarancja
ogranicza sie do naprawy wyrobu medycznego zgodnie ze specyfikacjami firmy Esco Medical
Technologies, UAB.

W przypadku koniecznosci odestania wyrobu medycznego do firmy Esco Medical
Technologies, UAB w celu wykonania prac serwisowych, kalibracji lub napraw zalecamy uzycie
oryginalnego opakowania wraz z oryginalng pianka wypetniajaca.

Jesli oryginalne materiaty opakowaniowe nie sg dostepne, zalecamy skorzystaé z ponizszego
przewodnika po ponownym pakowaniu:

e Nalezy wybrac karton o podwdjnych sciankach i wytrzymatosci wystarczajgcej dla
ciezaru przesyfki.

e Uzyj grubego papieru lub kartonu do zabezpieczenia wszystkich powierzchni wyrobu
medycznego. Wszystkie wystajgce czesci nalezy owing¢ materiatem niesciernym.

e Wyrdéb medyczny nalezy obtozy¢ co najmniej 10-centymetrowej grubosci
materiatem, starannie wypetniajgc nim luzy wokét wyrobu. Materiat musi by¢
dopuszczony do uzytku w branzy i pochtania¢ wstrzasy.

Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zagubione przesytki ani za
wyroby medyczne otrzymane w stanie uszkodzonym z powodu niewtasciwego sposobu
spakowania lub transportu. Wszystkie przesytki reklamacyjne muszg byé optacone z géry
(fracht, cto, posrednictwo i podatki). Zadne zwroty nie bedg przyjmowane bez numeru
zezwolenia na odsytke (,RMA”). Skontaktuj sie z Esco Medical Technologies, UAB, aby
otrzymac numer RMA oraz pomoc w sprawie dokumentacji wysytkowej/celnej.

Ponowna kalibracja wyrobu medycznego, dla ktérego zalecana jest coroczna kalibracja, nie
jest objeta gwarancja.

Wytaczenie gwarangji

Jesli zakupiony wyréb medyczny jest serwisowany lub kalibrowany przez podmiot lub osoby
inne niz firma Esco Medical Technologies, UAB albo jej upowazniony przedstawiciel,
informujemy, ze pierwotna gwarancja na produkt traci waznos¢, jezeli plomba jakosci,
stanowigca zabezpieczenie przez samowolng ingerencjg w produkt, zostanie usunieta lub
zniszczona bez uprzedniego wtasciwego pozwolenia producenta na jej usuniecie.

Nalezy bezwzglednie unika¢ zerwania plomby jakosSci, poniewaz jest ona niezbedna dla
zachowania pierwotnej gwarancji na zakupiony wyrdb medyczny. W przypadku koniecznosci
zerwania plomby jakosci celem otwarcia wnetrza urzadzenia, nalezy najpierw skontaktowacd
sie z Esco Medical Technologies, UAB.

Nalezy podaé nam numer seryjny zakupionego wyrobu medycznego, a takze wiarygodne
uzasadnienie koniecznosci zerwania plomby jakosci. Plombe te nalezy zerwa¢ dopiero po
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otrzymaniu zgody od zaktadu produkcyjnego. Nie wolno zrywa¢ plomby jakosci, zanim nie
skontaktujesz sie z nami! Wykonanie powyzszych czynnosci umozliwi zachowanie ciggtosci
oryginalnej gwarancji na wyréb medyczny.

OSTRZEZENIE

Samowolne przerdbki dokonywane przez uzytkownika lub sposoby uzycia wykraczajgce poza
wydane specyfikacje mogg grozi¢ porazeniem pradem elektrycznym lub nieprawidtowym
dziataniem produktu. Esco Medical Technologies, UAB nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
obrazenia na osobach bedgace skutkiem samowolnych przerébek urzadzen.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB WYLACZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCIE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.

TEN PRODUKT NIE ZAWIERA CZESCI, KTORE MOZNA SAMODZIELNIE SERWISOWAC.

SAMOWOLNE OTWARCIE OBUDOWY WYROBU MEDYCZNEGO POWODUJE UNIEWAZNIENIE
NINIEJSZE) GWARANCII ORAZ WSZELKICH INNYCH GWARANCIJI UDZIELONYCH WPROST LUB
DOROZUMIANYCH.
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1 Jak korzystac z niniejszej instrukgji

Niniejszg instrukcje nalezy czytac rozdziatami i niekoniecznie od razu w catosci. Oznacza to, ze
jesli bedziesz czytac instrukcje od poczatku do konca, znajdziesz w niej powtdrzenia zapisow
oraz informacje nakfadajace sie na siebie. Zalecamy nastepujacy sposéb lektury instrukcji:
najpierw zapoznaj sie z instrukcjami bezpieczenstwa; nastepnie przejdz do podstawowych
czynnosci uzytkownika, ktore sg potrzebne przy codziennej pracy z urzadzeniem; nastepnie
zapoznaj sie z opisami funkcji alarmowych. Funkcje menu interfejsu uzytkownika
uwzgledniajg szczegétowe informacje potrzebne tylko dla zaawansowanych uzytkownikéw.
Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy zapoznac sie ze wszystkimi jego
czesciami. Wskazéwki dotyczgce walidacji opisano szczegdétowo w rozdziatach 29 — 32.
Wskazowki dotyczgce konserwacji opisano szczegdétowo w rozdziale 33. Procedura instalacji
opisana jest szczegétowo w rozdziale 34.

@ Cyfrowa wersje instrukcji obstugi w jezyku angielskim, a takze wszystkie jej dostepne
ttumaczenia opublikowano na stronie internetowej www.esco-medical.com.

Instrukcje niniejszg mozna znalez¢ w nastepujgcy sposob:

Kliknij karte ,,Products” (produkty) w menu nawigacji.
Przewin menu do pozycji ,Multi-Zone ART Workstation”.
Przewin do pozycji , Literature & Resources” (literatura i materiaty).

P wnNe

Kliknij karte ,,Information for Users” (informacje dla uzytkownikdow).
2 Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

e Lektura tej instrukcji obstugi jest obowigzkowa jedynie dla oséb obstugujgcych
przedmiotowe urzgdzenie. Nieprzeczytanie, niezrozumienie lub zlekcewazenie
wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
wyrobu, wypadku na operatorze i/lub niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e Wszelkie wewnetrzne regulacje, modyfikacje lub czynnosci konserwacyjne
zwigzane z urzadzeniem musi wykonywa¢ wykwalifikowany serwisant.

e Jesli konieczne jest przeniesienie urzgdzenia w inne miejsce, upewnij sie, ze jest
odpowiednio przymocowane do statywu lub podstawy i przemieszczaj je
wytgcznie po ptaskiej powierzchni. W razie potrzeby przenies sprzet oddzielnie od
jego statywu/podstawy.

e Jesli wtym urzadzeniu bedg uzywane dowolne materiaty niebezpieczne, musi by¢
to kontrolowane przez pracownika BHP, inspektora ds. bezpieczeristwa lub inng
odpowiednio wykwalifikowang osobe.

e Przed kolejnymi czynnosciami nalezy doktadnie zapoznaé sie z procedurami
instalacji oraz wymaganiami wobec otoczenia i zasilania elektrycznego.
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e Jesli urzadzenie jest uzywane w sposob, ktéry nie zostat opisany w niniejszej
instrukcji, ograniczony moze by¢ stopien ochrony zapewnianej przez urzadzenie.

e Wazine punkty zwigzane z bezpieczenstwem sg oznaczone nastepujgcymi
symbolami w niniejszej instrukgcji:

UWAGA
Zwraca uwage na konkretng informacje.
f OSTRZEZENIE
Zachowaj ostroznosc.
3 Przeznaczenie / sposob uzycia

Wielostrefowa stacja robocza ART jest stacjg roboczg o przeptywie laminarnym, przeznaczong
do pracy z gametami i/lub zarodkami w temperaturze ciata ludzkiego lub temperaturach do
niej zblizonych, w ramach zabiegdw zaptodnienia in vitro (IVF, ang. in vitro fertilization) /
technologii wspomaganego rozrodu (ART, ang. assisted reproduction technology). Stacja
robocza jest zrédtem nawilzonego gazu, pozwalajgcego chroni¢ gamety i zarodki w
srodowisku pracy w niej panujgcym.

4 Informacje o produkcie

Wielostrefowa stacja robocza ART wyposazona jest w 12-strefowy system ogrzewania,
obejmujacy 8 ptyt stolika i 4 komory, ktéry zapewnia bardziej optymalne warunki
temperaturowe niz tradycyjne rozwigzania stosowane w tego typu urzadzeniach.

System uwzglednia 12 niezaleznych sterownikdéw temperatury, co gwarantuje najwyzsza
wydajnos¢ regulacji temperatury. Kazdy z nich odpowiada za kontrolowanie i regulacje
temperatury w jednej strefie.

Stacja robocza zostata pierwotnie zaprojektowana i opracowana do krdétkotrwatego
przechowywania inkubacyjnego tkanek, gamet i zarodkéw pod warstwg parafiny lub oleju
mineralnego.

Jesli urzadzenie jest uzywane do hodowli otwartej, uzytkownik moze skorzystaé z systemu
nawilzonego gazu, wbudowanego w stét roboczy stacji. Szalke z materiatem wstawia sie pod
klosz gazowy, pod ktdrym mozna utrzymac odczyn pH panujgcy w buforowanej pozywce bez
warstwy oleju.

&' Hodowla otwarta grozi parowaniem pozywki i zmiang jej odczynu pH, jesli nie jest
prowadzona w prawidtowych warunkach.
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Elementem wielostrefowe] stacji roboczej ART jest uniwersalny komputer PC, na ktorym
dziata oprogramowanie rejestratora danych stacji roboczej. Funkcje oprogramowania
obejmujg m.in. system statego nadzoru, ktory ostrzega uzytkownika z wystarczajgcym
wyprzedzeniem o dryfie parametréw poza granice bezpieczne. Oprogramowanie moze
rejestrowac i przechowywac dane oraz tworzy¢ raporty zgodnie z wymaganiami zarzadzania
jakoscig okreslonymi w normach ISO. Komputer PC moze stuzy¢ réwniez do rejestracji obrazu
z kamery mikroskopu. Podczas pracy z podgladem obrazu z kamery mikroskopu uzytkownik
nadal jest ostrzegany o nieprawidtowosciach — powiadomienia o alarmach pojawiajg sie na
ekranie obrazu z kamery.

Wielostrefowe stacje robocze ART sg urzadzeniami do uzytku stacjonarnego. Urzadzenia do
uzytku stacjonarnego to urzgdzenia ktére po zamontowaniu i przekazaniu do uzytku nie
powinny by¢ przenoszone z miejsca na miejsce w ramach ich eksploatacji.

Wytgcznie osoby posiadajgce formalne wyksztatcenie w odpowiedniej dziedzinie opieki
zdrowotnej lub medycyny moga pracowac z wielokomorowymi inkubatorami do IVF z rodziny
MIRI® firmy Esco Medical.

Wielostrefowe stacje robocze ART firmy Esco Medical sg przeznaczone dla pacjentek
przechodzacych zabieg zaptodnienia in vitro (IVF). Pacjentki te sg kobietami w wieku
rozrodczym, cierpigcymi na zaburzenia ptodnosci. Wskazaniem dla grupy docelowej jest
terapia IVF. Brak przeciwwskazan dla grupy docelowej.

Wyréb jest produkowany zgodnie z petnym certyfikowanym przez UE systemem zarzgdzania
jakoscig wedtug normy I1SO 13485.

Ten produkt spetnia wymagania trzeciego wydania normy EN60601-1 jako urzadzenie
odpowiadajgce klasie | typu B i jest przystosowane do pracy ciggtej. Spetnia réwniez
wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 ws. wyrobow medycznych i zostat zaklasyfikowany
jako urzadzenie klasy | wedtug reguty 13 zatgcznika VIII do tego rozporzadzenia.

Do wielostrefowej stacji roboczej ART nie majg zastosowania dyrektywa ws. srodkédw ochrony
indywidualnej (89/686/EWG) ani dyrektywa maszynowa (2006/42/WE). Wielostrefowa stacja
robocza ART nie zawiera: substancji medycznych, w tym preparatéw z ludzkiej krwi lub
osocza; ludzkich tkanek lub komodrek ani ich pochodnych; lub tkanek czy komodrek
pochodzenia zwierzecego ani ich pochodnych, zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 722/2012.
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5 Transport, przechowywanie i utylizacja

5.1 Transport

Wyrdb jest zapakowany w pudto kartonowe i zabezpieczony folig polietylenowg. Pudto jest
przymocowane do palety specjalnymi pasami.

W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy przeprowadzi¢ ogledziny. Jedli nie stwierdzono
uszkodzen, wielostrefowg stacje roboczg ART mozna przygotowac do transportu.

Etykiety, ktore nalezy przyklei¢ na pudle:
e Etykieta z podang datg spakowania.

5.2 Wymagania wobec Srodowiska przechowywania i uzytkowania

5.2.1 Wymagania wobec przechowywania

Urzadzenie mozna przechowywac tylko w ponizszych warunkach:

e Urzadzenie moze by¢ przechowywane przez rok. Jesli urzadzenie ma by¢
przechowywane dtuzej niz rok, nalezy odesta¢ je do producenta w celu
przeprowadzenia nowego testu dopuszczenia.

e Urzadzenie mozna przechowywac¢ w temperaturze od -20°C do +50°C.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Chroni¢ przed wilgocia.

A Zapoznaj sie z dotagczonymi dokumentami, w ktorych podano wazine informacje
dotyczace bezpieczeistwa, m.in. ostrzeienia i srodki ostroznosci, ktérych z rdéinych
powoddw nie mozna umiesci¢ na oznakowaniu urzadzenia.

5.2.2 Wymagania wobec srodowiska uzytkowania

Urzadzenia mozna uzywac tylko w ponizszych warunkach:

e Wilgotnosé podczas pracy: 5 —95% RH (bez skroplin).

e Wysokos¢ n.p.m. podczas pracy: maks. 2000 m (6560 ft. lub cisSnienie atmosferyczne
w granicach 80 kPa — 106 kPa).

o Wysokos¢ n.p.m. gdy urzgdzenie nie pracuje: ponad 2000 m (6560 ft. lub cisnienie
atmosferyczne powyzej 80 kPa — 106 kPa).

e Temperatura otoczenia: 18 —30°C.

e Chronié przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Chroni¢ przed wilgocis.
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e Whytacznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych.

A Nie wolno montowac ani uzywac urzadzenia w poblizu okien.
5.3 Utylizacja

Urzadzenie nalezy zutylizowaé zgodnie z unijng dyrektywg WEEE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

A Urzadzenie mogto by¢ uzywane do leczenia i przetwarzania substancji zakaznych.
Dlatego urzadzenie i jego elementy moga by¢ skazone. Urzadzenie wymaga dezynfekgcji lub
odkazenia (dekontaminacji) przed wydaniem do utylizacji.

Urzadzenie zawiera materiaty wielokrotnego uzytku. Wszystkie elementy (z wyjatkiem filtrow
HEPA) mozna, po wyczyszczeniu i dezynfekcji, wyrzucié jako odpady elektryczne.

Nalezy pamietaé, ze filtry HEPA nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami
krajowymi dotyczgcymi szczegdlnych odpaddw statych.

6 Dostarczane czesci serwisowe i akcesoria

Ponizej wyszczegdlniono czesci serwisowe i akcesoria dostarczone wraz z wyrobem:

e 1 filtr HEPA 0,22 um do zrédta zasilania gazem (2 filtry HEPA 0,22 um w modelach z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw),

e 1 nosnik pamieci USB zawierajgcy instrukcje obstugi w formacie PDF w wersji
angielskiej oraz wszelkie dostepne ttumaczenia na inne jezyki,

e 1 klosz gazowy dla modeli bez komor lub 2 klosze gazowe dla modelu DUAL o dfugosci
6 stép (2 m),

e 1 taca transportowa do prébek dla modeli o dtugosci 3 stép (1 m), 4 stép (1,3 m),
6 stop (2 m) typu SINGLE, 6 stop (2 m) MP bez komor oraz 2 tace dla 6 stép (2 m) typu
DUAL bez komoér,

e 1 butla do nawilzania dla modeli o dtugosci 3 stép (1 m), 4 stép (1,3 m), 6 stép (2 m)
typu SINGLE, 6 stép (2 m) MP oraz wszystkich modeli z mieszaniem gazéw lub 2 butle
dla modelu DUAL o dtugosci 6 stép (2 m), zasilanego wstepnie zmieszanym gazem,

e 2 kable zasilajgce klasy medycznej dla modeli o dtugosci 3 stép (1 m) i 4 stép (1,3 m)
lub 3 kable dla modelu DUAL o dtugosci 6 stop (2 m),

e 2 ptytki optymalizujgce ciepto dla modeli z komorami lub 3 ptytki dla modelu DUAL o
dtugosci 6 stép (2 m).
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A Kompletacja dostarczanych czesci serwisowych zalezy od zamdéwionej konfiguracji

wyrobu. Doktadny wykaz czesci podano w liscie

pakowania dotfaczonej do wyrobu.

Nie dostarcza sie akcesoriow dla wielostrefowej stacji roboczej ART.

7 Symbole i etykiety bezpieczenstwa

Tabela 7.1 Etykiety z informacjami o produkcie
Etykieta

Opis

C€

Oznaczenie CE

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Granica temperatury

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone

Tylko Rx

Wyréb medyczny

Chroni¢ przed wilgocig
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Etykieta Opis

Delikatna zawartos¢

Patrz instrukcja uzytkowania

Pouczenie: Zapoznaj sie z dotgczonymi dokumentami, w
ktorych podano wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, m.in. ostrzezenia i srodki ostroznosci,
ktorych z réznych powoddw nie mozna umiesci¢ na
oznakowaniu urzadzenia.

I P XO Brak ochrony przed wnikaniem wody

J Nazwa i adres producenta

Data produkgcji

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem elektrycznym
(bezwzglednie nie wolno otwieraé zadnej czesci
obudowy)

E Obowigzujg przepisy dyrektywy WEEE
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Tabela 7.2 Etykiety na wielostrefowej stacji roboczej ART

llustracja

Opis

Czujniki PT1000 do walidacji

PT 1000 validation sensors

Ztacza (krdcce) probek gazu

Gas sample ports

Przetacznik zasilania komputera PC

Numery komér podano na etykiecie w gérnym
rogu pokrywy (dotyczy wytgcznie wielostrefowe;j
stacji roboczej ART z komorami)

Doptyw gazu na ptycie stotu (dotyczy wytacznie
wielostrefowej stacji roboczej bez komér)

Doptywy CO; !

i N2 (dotyczy wytacznie
wielostrefowej stacji roboczej z mieszalnikiem

gazéw).

@0

Port sieci Ethernet

Ethernet

@ Urzadzenie zewnetrzne podtaczone do wejsé/wyjs¢ sygnatdéw powinno spetniaé

odpowiednie wymagania dotyczace bezpieczeinstwa urzadzen medycznych okresSlone w
normie EN 60601-1. Dotyczy to potaczenia USB i Ethernet.

8 Wazne instrukcje i ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa

8.1 Przygotowania do instalacji

1. Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z Esco Medical

Technologies, UAB lub jej najblizszym przedstawicielem.

nwkwN

Doktadnie przeczytaj instrukcje obstugi przed uzyciem produktu.

Zawsze przechowuj instrukcje w tatwo dostepnym miejscu w poblizu urzadzenia.

Nie wolno podnosi¢ ciezkich urzagdzen w pojedynke.

Jesli urzadzenie ma by¢ przenoszone wozkiem widtowym, nalezy uzywac wytgcznie

palety przygotowanej specjalnie dla tego urzadzenia. Nie wolno podnosi¢ blatu za jego

$rodek. Grozi to nieodwracalnym uszkodzeniem urzadzenia. Takie zdarzenie

uniewazni gwarancje.

1 Uzytkownik powinien podtaczyé¢ do tego doptywu zbiornik ze zmieszanymi gazami, jesli inkubator ma pracowac

w trybie gazoéw zmieszanych.
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6.

Szafa elektroniki pod blatem nie jest zainstalowana réwno z resztg dolnej czesci stacji.
Uderzenie w nig grozi trwatym uszkodzeniem urzgdzenia. Takie zdarzenie uniewazni
gwarancje.

8.2 Podczas instalacji

10.
11.

12.
13.

Nie wolno stawia¢ tego urzadzenia na innych urzadzeniach, ktére emitujg ciepto na
zewnatrz.

Postaw urzgdzenie na ptaskiej, twardej i stabilnej powierzchni.

Nie stawiaj urzgdzenia na dywanach, wyktadzinach i tym podobnych powierzchniach.
Nie wolno pomija¢ uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczki zasilania
elektrycznego.

Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem — wtyczka
ma styki przewodu roboczego, przewodu zerowego i przewodu uziemienia
ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z
elektrykiem, aby wymienic gniazdko zasilania elektrycznego.

Zawsze podtaczaj kabel zasilajgcy do odpowiednio uziemionego gniazdka i uzywaj
wytacznie kabla zasilajgcego dostarczonego z urzgdzeniem.

Nie montuj urzgdzenia w poblizu Zrédet ciepta, np. kaloryferéow, grzejnikow, piecykéw
czy innych wytwarzajgcych ciepto.

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu zrédet wody.

Bezwzglednie uzywaj zewnetrznego filtra HEPA na doptywie CO; lub wstepnie
zmieszanego gazu.

Nie uzywaj tego produktu, jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza 30°C.
Postaw urzadzenie w odpowiednio wentylowanym miejscu, aby zapobiec
przegrzewaniu sie aparatury wewnatrz obudowy. Pozostaw co najmniej 10 cm
wolnego miejsca z tytu, 30 cm od gory i 20 cm od lewej i prawej strony, aby zapobiec
przegrzewaniu sie oraz miec tatwy dostep do przetacznika zasilania z tytu urzadzenia.
To urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku w pomieszczeniach zamknietych.
Urzadzenie nalezy podtgczy¢ do odpowiedniego zrédta zasilania awaryjnego (UPS)
wyposazonego w akumulator.

8.3 Po instalacji

1.
2.

Wszystkie procedury serwisowe nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu serwisantowi.
Serwisowanie jest konieczne zgodnie z instrukcjg obstugi oraz w przypadkach, gdy
urzgdzenie zostato w jakikolwiek sposéb uszkodzone, np. w przypadku gdy urzadzenie
zostato upuszczone, wystawione na dziatanie deszczu lub wilgoci lub nie dziata
normalnie. Wielostrefowa stacja robocza ART majg podzespoty pod wysokim
napieciem, ktére moze by¢ niebezpieczne.

Odtgcz urzadzenie od zasilania podczas burzy z silnymi wytadowaniami
atmosferycznymi lub gdy nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.
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4. Chron kabel zasilajgcy przed nadepnieciem lub przytrzasnieciem, szczegdlnie przy
wtyczce, gniazdkach i miejscu jego wyjscia z urzadzenia.

5. Wykonuj kalibracje temperatury i gazu w odstepach czasu opisanych w instrukcjach.

6. BEZWZGLEDNIE nie wolno zastania¢ otworéw doprowadzajgcych gaz na blacie stotu
roboczego.

7. Upewnij sie, ze wartosci cisnienia zasilania gazem CO; i wstepnie zmieszanym gazem
sg utrzymywane na stabilnym poziomie 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

9 Pierwsze kroki

A Wytacznie upowazniony i przeszkolony pracownik moze instalowa¢ wielostrefowg
stacje robocza ART!

1. Postepuj zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w czesSci dotyczacej bezpieczenstwa i
ostrzezen.

2. Podtacz kabel zasilajgcy klasy medycznej do gniazda u goéry stacji roboczej —
doprowadza on zasilanie do wentylatora.

3. Podtacz kabel zasilajgcy klasy medycznej do gniazda pod spodem blatu — doprowadza
on zasilanie do komputera PC i systemu ogrzewania.
Podtgcz przewody gazowe.
Ustaw cisnienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

6. Wigcz wielostrefowg stacje roboczg ART przetgcznikiem zasilania pod blatem stotu
roboczego (obok znajdujgcego sie tam gniazda kabla zasilajgcego).

7. Wiacz komputer PC naciskajgc przycisk znajdujacy sie na wewnetrznej sciance strefy
robocze;.

8. Sprawdz, czy urzadzenie dziata poprawnie.

9. Odczekaj 20 minut, aby urzadzenie sie nagrzato i ustabilizowato.

10. Kieruj sie instrukcjg walidacji (patrz rozdziat 29 ,Instrukcja walidacji” w niniejszej
instrukcji obstugi).

11. Ukoncz szkolenie uzytkownika (instrukcje obstugi nalezy przeczyta¢ przed
przygotowaniem urzadzenia do pracy).

12. Po 24-godzinnym etapie wygrzewania, urzgdzenie jest gotowe do uzytku, POD
WARUNKIEM, ze jego testy zakonczg sie powodzeniem.

ﬁ Wyczys¢ i zdezynfekuj urzadzenie przed uzyciem. Nie jest ono dostarczane w stanie
sterylnym ani w klinicznie akceptowalnym stanie czystosci. Zapoznaj sie z rozdziatem ,,19
Instrukcja czyszczenia” w niniejszej instrukcji — podano tam zalecenia producenta!
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10 Podtaczanie zasilania

Wielostrefowa stacja robocza ART dostarczana jest z odtgczanym kablem zasilajgcym klasy
medycznej. Kabel zasilajgcy dobrano dla rynku kraju, w ktérym urzadzenie ma by¢ uzywane.

Przetacznik zasilania pozwala uzytkownikowi odtgczy¢ wielostrefowg stacje roboczg ART od
zasilania sieciowego.

A Nie wolno pomija¢ uziemienia ochronnego wyprowadzonego z wtyczki zasilania
elektrycznego! Dla bezpieczenistwa urzadzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem
— wtyczka ma styki przewodu roboczego, przewodu zerowego i przewodu uziemienia
ochronnego. Jesli dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z elektrykiem,
aby wymieni¢ gniazdko zasilania elektrycznego.

Potrzebne zasilanie elektryczne: 230 V 50 Hz LUB 115 V 60 Hz. Wbudowany zasilacz ma tryb
przetgczania, ktéry automatycznie dostosowuje sie do wtasciwego zasilania sieciowego w
zakresie 100—-240 V AC 50-60 Hz.

Rysunek 10.1 Zasilanie elektryczne

11 Potaczenia gazowe i system nawilzania

Urzadzenie wyposazono w ztgcze doptywu gazu pod blatem —modele Single maja jedno ztgcze
(czarne i niebieskie), zas modele Dual majg dwa ztacza.

Rysunek 11.1 Doptyw gazu pod blatem jednostrefowym

Instrukcja obstugi wielostrefowej stacji roboczej ART —wer. 12.0 23



Doptyw CO; nalezy podtgczy¢ do zrodta CO; o stezeniu 100%. Regulacja CO; w komorze ma
zakres stezen od 2,0% do 9,9%.

Doptyw N, nalezy podtgczy¢ do zrédta N, o stezeniu 100%, jesli wymagane sg warunki
inkubacji przy niskim stezeniu tlenu. Regulacja CO, w komorze ma zakres stezen od 5,0% do
20,0%. Stezenie O, jest regulowane doptywem N, — azot podaje sie, by wyprze¢ nadmiar O; z
systemu gazowego.

Zrédto wstepnie zmieszanego gazu nalezy podtaczy¢ do doptywu CO».

A Nalezy podiaczyé odpowiednie Zréodto gazu zgodnie z konfiguracjg wielostrefowej
stacji roboczej ART. Dostepne s3 modele zasilane wytacznie wstepnie zmieszanym gazem
oraz modele przystosowane do pracy zaré6wno z mieszaning gazow, jak i z gazami czystymi.

# Cisnienie gazu na doptywie powinno wynosi¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI) i musi by¢
stabilne!

Zawsze uzywaj wysokiej jakosci regulatora ci$nienia, ktéry mozna ustawi¢ z precyzjg
wymagang dla obu gazdw.

Rysunek 11.2 Regulator cisnienia

Podtacz zrédto gazu CO; do doptywu CO; za pomocg odpowiedniej silikonowej rurki. Upewnij
sie, ze rurka jest przymocowana za pomocg zacisku, aby nie poluzowata sie przypadkowo
podczas nagltych wahan ci$nienia. Nalezy podtgczyé filtr HEPA 0,22 um z kompletu do
przewodu gazowego — tuz przed doptywem do wielostrefowej stacji roboczej ART. Zwrdc
uwage na kierunek przeptywu.

Podtgcz doptyw N2 do butli z azotem w podobny sposdb, jak wyzej.

Rysunek 11.3 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um
dla doptywu CO2/N>
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Doptyw CO; nalezy podtgczy¢ do zrédta wstepnie zmieszanego gazu o stezeniu CO; na
poziomie 5,0% lub 6,0%.

Przeptyw gazu mozna regulowad za pomoca interfejsu cyfrowego, wyposazonego w przyciski,

na tylnej Sciance urzadzenia (dotyczy to wytgcznie modeli bez wbudowanego mieszalnika

gazow).

A Przed otwarciem doptywu gazu na urzadzeniu, nalezy otworzy¢ zawér wylotowy na

zrédle gazu!

Gaz bedzie ptynat przez system nawilzania.

Rysunek 11.4 Butla do nawilzania

Rurki dla butli do nawilzania opisano numerem ,1” i ,,2”. Oba wyloty butli s3 oznakowane tak
samo. Rurki butli nalezy podtgczy¢ do wylotéw o tych samych numerach (czyli rurke nr 1 do

wylotu o tym samym numerze).

Rysunek 11.5 Rurki podtgczone do butli
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A Jesli urzadzenie ma pracowaé bez nawilzania, nalezy podiaczy¢ pustg butle
(niezawierajacg wody) do wielostrefowej stacji roboczej ART, jesli ma ona wbudowany
mieszalnik gazow.

Napetnic butle sterylnie czystg woda.
@ Wielostrefowa stacja robocza ART bedzie dziata¢ prawidtowo i utrzymywacé
odpowiedni poziom wilgotnosci wewnatrz systemu, jesli butla do nawilzania zostanie

napetniona sterylng woda w jednej trzeciej objetosci.

ﬁ Wode w butli do nawilzania nalezy wymienia¢ co najmniej raz w tygodniu.

11.1 Wielostrefowa stacja robocza ART bez komoér

Rysunek 11.6 Wielostrefowa stacja robocza ART bez komor

Gaz przeptywa przez dysze w strefie roboczej blatu urzadzenia.

Rysunek 11.7 Dysza gazowa zainstalowana w blacie

Nad wylotem nalezy ustawi¢ klosz gazowy. Staty przeptyw gazu wypiera powietrze obecne
pod kloszem, co pozwoli utrzymac pod nim prawidtowe stezenie CO; i tym samym nie dojdzie
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do dryfu odczynu pH.

Rysunek 11.8 Klosz gazowy ustawiony nad dyszg gazowa

Nie wolno otwiera¢ pokrywek szalek, zanim zostang wstawione pod klosz gazowy. Szalki
mozna stawia¢ bezposrednio na ogrzewanej powierzchni blatu. Mozna réwniez uzy¢ ptytek
optymalizujgcych ciepto. Taca transportowa umozliwia przenoszenie kilku szalek naraz
miedzy inkubatorem z atmosferg CO; i wielostrefowgq stacjg roboczg ART.

Rysunek 11.9 Taca transporowa

11.2 Wielostrefowa stacja robocza ART z komorami

Rysunek 11.10 Wielostrefowa stacja robocza ART z komorami

Gaz przeptywa przez obie komory i jest w nich rozprowadzany za pomocg wbudowanego
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wentylatora. Wentylator zacznie pracowa¢ automatycznie po ustawieniu natezenia
przeptywu gazu.

Rysunek 11.11 Rozptyw gazu w komorach
Omowienie systemu gazowego

Rodzaj gazu zasilajgcego: wstepnie zmieszany gaz z CO,. Nalezy sprawdzi¢, czy mieszanka
gazéw jest odpowiednia dla uzywanej pozywki oraz przeprowadzi¢ walidacje mieszanki gazow
za pomocg analizatora gazu, zanim wolno bedzie uzyé mieszanki w urzadzeniu.

Cisnienie gazu na doptywie: ci$nienie gazu ze zrédfa zewnetrznego powinno miescic¢ sie w
granicach od 0,4 do 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSl) i powinno by¢ zawsze stabilne.

Jezeli cisnienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzro$nie powyzej 0,7 bara (10,20 PSlI),
wigczy sie alarm cisnienia gazu. Jesli alarm ten wigczy sie, nalezy wyja¢ probke z urzadzenia i
przenies¢ go do inkubatora z atmosferg CO, o bezpiecznych parametrach pracy, a nastepnie
ustali¢ przyczyne alarmu.

Wartos¢ zadang natezenia przeptywu gazu mozna regulowac¢ od 0 I/h do 40 I/h (z doktadnoscig
do 11/h).

Po witgczeniu przeptywu gazu uzytkownik moze uruchomié funkcje , Ptukanie” za pomoca
klawisza strzatki w gore (1), jesli w menu interfejsu wyswietlany jest stan ,FLW 1”. Wéwczas
gaz bedzie doprowadzany z predkoscig 40 I/h przez 5 minut.

Prawidtowe natezenie przeptywu powinno pozwoli¢ utrzymaé prawidtowy odczyn pH, a
jednoczesnie ograniczy¢ do niezbednego minimum wielkos¢ zuzycia gazu. Wzrost natezenia
przeptywu gazu utatwia utrzymanie jego prawidiowego stezenia, a takie szybsze
przywracanie jego wartosci zadanej. Nalezy jednak liczy¢ sie z wiekszym zuzyciem gazu. Tym
samym mozna ustawié takie natezenie przeptywu, aby utrzymac staty odczyn pH pozywki i
mozliwie ograniczyé zuzycie gazu. Wartos¢ te nalezy wyznaczyé doswiadczalnie, dla
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konkretnej pozywki, przeprowadzajgc badanie walidacyjne. Nalezy réwniez zapoznac sie z
zaleceniami wydanymi przez producenta pozywki, aby prawidtowo ustawi¢ natezenie
przeptywu gazu na wielostrefowej stacji roboczej ART.

11.3 Wielostrefowa stacja robocza ART z komorami i wbudowanym
mieszalnikiem gazow

Rysunek 11.12 Wielostrefowa stacja robocza ART z komorami i wbudowanym mieszalnikiem gazéw
Gaz przeptywa przez obie komory i jest w nich rozprowadzany za pomocg wbudowanego
wentylatora. Czujniki CO2 i O, odpowiadajg za regulacje stezenia gazow.

Omowienie systemu gazowego

Rodzaj gazu zasilajgcego: czysty CO; i czysty N;. Istnieje mozliwo$é zasilania urzadzenia
wstepnie zmieszanym gazem z CO,.

Cisnienie gazu na doptywie: ci$nienie gazu ze Zrdédta zewnetrznego powinno miescié¢ sie w
granicach od 0,4 do 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI) i powinno by¢ zawsze stabilne.

Jezeli ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzrosnie powyzej 0,7 bara (10,20 PSI),
wiaczy sie alarm cisnienia gazu. Jedli alarm ten wiaczy sie, nalezy wyja¢ probke z urzadzenia i
przenies¢ go do inkubatora z atmosferg CO, o bezpiecznych parametrach pracy, a nastepnie
ustalié¢ przyczyne alarmu.

Warto$¢ zadang stezenia przeptywu gazu CO, mozna regulowa¢ od 3,0% do 10,0% (z
doktadnoscig do 0,1%). Wartos¢ zadang stezenia przeptywu gazu N2 mozna regulowa¢ od

5,0% do 20,0%. Zmiana biezacego stezenia gazu o ponad 1% wzgledem wartosci zadanej
wywota alarm dZzwiekowy.

# Jesli urzadzenie ma pracowac z wykorzystaniem wstepnie zmieszanego gazu zamiast
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czystych gazéw, zmiane trybu powinny przeprowadza¢ wytacznie odpowiednio
przeszkolone osoby!

& W przypadku korzystania z trybu wstepnie zmieszanego gazu konieczne jest
doprowadzenie do urzadzenia wstepnie zmieszanego gazu o stezeniu WYZSZYM niz jego
wartos¢ zadana. Przykfad: jesli chcesz osiggnac¢ ustawiong wartos$é¢ 5% CO,, wstepnie
zmieszany gaz powinien zawiera¢ CO NAJMNIEJ 6% CO-.

A Po wigczeniu trybu wstepnie zmieszanego gazu regulacja O, zostanie automatycznie
WYLACZONA.

& Nalezy pamieta¢, ze zuzycie wstepnie zmieszanego gazu bedzie znacznie wieksze niz w
przypadku zasilania gazami czystymi. Przywrdcenie wartosci zadanych trwa dtuzej.

12 Interfejs uzytkownika
Gtéwne klawisze i ich przeznaczenie opisano w tabeli 12.1.

Tabela 12.1 Gtéwne klawisze i ich przeznaczenie

Opis llustracja

Gtowne klawisze

©
U
©

Przetaczniki zasilania
Umieszczone z TYLU urzadzenia

Przycisk alarmu

Woycisza alarm diwiekowy i wizualnie sygnalizuje
witaczony  alarm  za pomoca migajacego
podswietlenia w czerwonym kolorze. Alarm
dzwiekowy wtaczy sie ponownie po 5 min. Mozna go
ponownie wyciszyc.

Panel wyswietlacza

Wyswietla informacje o aktualnym stanie
urzadzenia. Wyswietlacz sktada sie z siedmiu 16-
segmentowych diod LED o duzej jasnosci. Pierwsza z

nich jest czerwona i sygnalizuje ostrzezenie dla
uzytkownika. Pozostatych 6 jest niebieskich i stuzg

do sygnalizowania normalnych warunkdéw pracy.
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Opis llustracja

Klawisz wartosci zadanych

Stuzy do wybierania pozycji w menu i zmiany ich
stanu. Stuzy réwniez do zmiany wartosci zadanych
temperatury i gazu.

Klawisze strzatek: gora, dét i w prawo
Stuzg do poruszania sie po menu i zmiany wartosci
temperatury i stezenia gazow.

12.1 Wtgczanie regulacji ogrzewania i gazu

Sterowanie ogrzewaniem i gazem mozna wigczy¢ za pomoca przetacznika zasilania pod
blatem urzadzenia.

12.2 Menu systemu
Aby otworzy¢ menu, nacisnij jednoczesnie klawisze (1) i (8) i przytrzymaj przez 3 sekundy.

Mozesz poruszac sie po menu w nastepujacy sposob:
e strzatka w prawo (=) — funkcja klawisza Enter,
e strzatki w gore (1) i w dot (8) — przechodzenie do poprzedniej lub nastepnej pozycji,
e SP/Enter —zmiana lub zatwierdzenie wartosci.

Aby catkowicie wyj$¢ z menu, nacisnij jednoczesnie i przytrzymaj przez 3 sekundy klawisze

(1) i ().
12.3 Stan

12.3.1 Modele bez wbudowanego mieszalnika gazéw

Wkrdtce po uruchomieniu sie systemu, gtowny wyswietlacz bedzie sie przetgczat pomiedzy
nastepujgcymi parametrami. Za pomocg klawisza (=) mozna recznie przetgcza¢ kolejne
parametry wyswietlane na ekranie.
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Modele wielostrefowych stacji roboczych ART z komorami majg dodatkowy parametr trybu
hodowli. Wyswietlacz pokaze:

| B R Y Y |
N R IR S A N Y |

Jesli tryb uzytkowania to ,hodowla otwarta” (bez oleju lub parafiny), urzgdzenie powinno by¢
ustawione na ten tryb i wyswietlac:

FTILCIONITT 0 0
N B B VI S I B

W przypadku wielostrefowej stacji roboczej ART z komorami, gdy na wyswietlaczu pojawi sie

komunikat , TP 37.0”, uzytkownik moze nacisng¢ klawisz (1), aby odczyta¢ temperature w
komorze (CP). Nastepnie wyswietlacz pokaze:

12.3.2 Modele z wbudowanym mieszalnikiem gazow

Wkrétce po uruchomieniu sie systemu, gtéwny wyswietlacz bedzie sie przetaczat pomiedzy
nastepujgcymi parametrami. Za pomocy klawisza (=) mozna recznie przetgcza¢ kolejne
parametry wyswietlane na ekranie.
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@ Jesli regulator O; jest wytaczony, na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,,02 WYL.”.

Modele wielostrefowych stacji roboczych ART z komorami majg dodatkowy parametr trybu
hodowli:

& Jesli tryb uzytkowania to , hodowla otwarta” (bez oleju lub parafiny), urzadzenie
powinno by¢ ustawione na ten tryb i wyswietlac:

W przypadku wielostrefowej stacji roboczej ART z komorami, gdy na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat ,TP 37.0”, uzytkownik moze nacisng¢ klawisz (1), aby odczyta¢ temperature w
komorze. Wyswietlacz pokaze:

|
I

12.4 Menu gtdwne

Wielostrefowa stacja robocza ART moze mie¢ dwa menu gtéwne — zalezy to od tego, czy jest
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wyposazona we wbudowany mieszalnik gazow.

12.4.1 Menu gtédwne (tylko modele bez wbudowanego mieszalnika gazow)

Nacisnij klawisz (=), aby wej$¢ do menu.
Nacisnij klawisz (1), aby wyjs¢ z menu.

NI NITT
ANT T C_ TN

WV

Po wejsciu do menu jako pierwsza wyswietlana jest kategoria ,, Temperatura”.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,, Temperatura”.

W T 7N
AN 1O

Nacisnij klawisz (1), aby przewing¢ do ostatniej kategorii menu.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,Serwis”.

L L_11l/
AN 'Y v

WV

12.4.2 Menu gtédwne (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Nacisnij klawisz (=), aby wej$¢ do menu.
Nacisnij klawisz (1), aby wyj$¢ z menu.

NI NITIT
/NI TN L=

4

Po wejsciu do menu jako pierwsza wyswietlana jest kategoria , Temperatura”.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,, Temperatura”.

\V T - N3
/AN 1 C_ 11T =

/

Nacisnij klawisz ({), aby przewingé menu w dét.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,CO,".
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Nacisnij klawisz (), aby przewingé menu w dét.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,0,".

\l/ 7 -7
/I\ L=

Nacisnij klawisz ({), aby przewingé do ostatniej kategorii menu.
Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢ do podmenu ,,Serwis”.

R R N
/N TV W

\V/

12.5 Podmenu

12.5.1 Podmenu temperatury

Nacisnij klawisz (=>) w menu , Temperatura”, aby wejs¢ do podmenu temperatury.

Aby skalibrowaé czujnik temperatury, nacisnij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca
klawiszy (f1) i () ustaw odpowiednig warto$¢ zadang. Pierwsza pozycja w podmenu
,Temperatura” to kalibracja czujnika T1:

I/ /
/ / L_ 11

Za pomoca klawiszy (8) i ({') mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdinymi pozycjami podmenu.
Aby wrdci¢ do menu gtéwnego, nacisnij klawisz (), gdy na wyswietlaczu widoczna jest pozycja
»KAL. T1”.

Przyktad kalibracji temperatury:
Podczas kalibracji nalezy mierzy¢ temperature za pomocg witasciwego i skalibrowanego
przyrzadu. Uzywajac termometru dobrej jakosci, oszacowano, ze T1 wynosi 37,4°C. Znajdz

,KAL. T1” w podmenu, po czym nacisnij i przytrzymaj klawisz SP. Wyswietlacz powinien
pokazac:
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Przytrzymaj klawisz SP i czterokrotnie nacisnij klawisz (fI), aby zwiekszy¢ wartosc
temperatury. Wyswietlacz pokaze wartosci krokowo - 37,1, 37,2, 37,3 i 37,4. Gdy
temperatura na wyswietlaczu doréwna zmierzonej (czyli 37,4 w omawianym przyktadzie),
pusc¢ klawisz SP. Nowa wartos¢ zostanie zapisana, co konczy kalibracje czujnika temperatury
dla obszaru T1.

ﬁ? Procedura kalibracji jest taka sama dla czujnikéw T1-T12.

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjs¢ z menu, nacisnij klawisz ().

12.5.2 Podmenu CO; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Nacis$nij klawisz (=) w menu ,,CO”, aby wejs¢ do podmenu CO;.
Pierwsza pozycja w podmenu CO; to kalibracja czujnika CO;:

Aby skalibrowa¢ czujnik COz2, naci$nij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca
klawiszy (1) i (§) ustaw odpowiednig warto$¢ kalibracji. Za pomoca klawiszy (8) i ()
mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu. Aby wréci¢ do menu
gtéwnego, nacisnij klawisz (1), gdy na wyswietlaczu widoczna jest pozycja ,, KAL. CO2”.

Regulacje CO; mozna wigczy¢ lub wytgczyé, naciskajac i przytrzymujac klawisz SP, a nastepnie
naciskajgc odpowiednio klawisz (1) lub (4).
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ﬁ? Domyslny stan regulacji CO; to ,,WYL.”.

Nacisnij klawisz (), aby przejsé¢ do nastepnej pozycji w podmenu CO,. Jest to wskazanie
natezenia przeptywu CO; (nie mozna go regulowac):

SEm,

Przedstawia biezgce natezenie przeptywu CO2 na czujniku przeptywu. llos¢ jest wyswietlana
w litrach/godzine. Zmienia sie ona zwykle wraz z biezgcym stezeniem CO; w systemie.

Nacisnij klawisz (), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu CO,. Tu mozna odczytac
ci$nienie wewnetrzne CO; (nie mozna go regulowaé w wielostrefowej stacji roboczej ART. Do
regulacji stuzy zewnetrzny regulator gazu):

[

I N /

Warto$¢ podawana jest w barach i przez caty czas musi wynosié¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70
PSI).

Przyktad kalibracji CO2:
Stezenie gazu CO; nalezy mierzy¢ za pomocg witasciwego i skalibrowanego przyrzadu.
Rzeczywiste stezenie CO; na jednym ze ztgczy do prédbkowania gazu zostato oszacowane na

6,4%. Mozna do tego wykorzystac kazde ze ztgczy.

Znajdz ,,KAL. CO2” w podmenu CO2, po czym nacisnij i przytrzymaj klawisz SP. Na wyswietlaczu
powinno pojawié sie:
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Za pomocg klawiszy (1) i () ustaw wartos$¢ kalibracji. W tym przypadku chcemy ustawié
wartos¢ rowng 6,4%. Nacisnij czterokrotnie klawisz (f). Wyswietlacz pokaze wartosci 6,0%,
6,1%, 6,2%, 6,3% i 6,4%. Gdy wyswietlana warto$¢ CO; bedzie odpowiadaé¢ zmierzonemu
stezeniu CO;, czyli 6,4% w omawianym przyktadzie, zwolnij klawisz SP. Nowa wartos¢ zostata
zapisana, co konczy kalibracje czujnika CO,.

& Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje CO, zgodnie z pomiarem pobranym z
wylotu do probkowania gazu, za pomoca zewnetrznego i rzetelnego przyrzadu do pomiaru
stezenia CO..

A Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjs¢ z menu, nacisnij klawisz (1).

12.5.3 Podmenu O; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Nacisnij klawisz (=) w menu ,,0,”, aby wej$é do podmenu O.
Pierwsza pozycja w podmenu O3 to kalibracja czujnika Oz:

L b 41

Aby skalibrowac czujnik Oz, naciénij i przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca klawiszy
(1) i (4) ustaw odpowiednig wartosé¢ kalibracji. Za pomocg klawiszy (1) i () mozna przechodzi¢
miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu. Aby wréci¢ do menu gtdwnego, nacisnij klawisz
(1), gdy na wyswietlaczu widoczna jest pozycja ,, KAL. 02”.

Regulacje 02 mozna witgczyé lub wytgczyé, naciskajac i przytrzymujac klawisz SP, a nastepnie
naciskajgc odpowiednio klawisz (1) lub (3).
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# Domyslny stan regulacji Oz to ,,WYL.”.

Nacisnij klawisz (&), aby przejs¢ do nastepnej pozycji w podmenu O,. Jest to wskazanie
natezenia przeptywu Nz (nie mozna go regulowac):

K~
2\

Przedstawia biezgce natezenie przeptywu N2 na czujniku przeptywu. llos¢ jest wyswietlana w
litrach/godzine. Zmienia sie ona zwykle wraz z biezgcym stezeniem O, w systemie.

Nacisnij klawisz (4), aby przej$¢ do nastepnej pozycji w podmenu Oa.

Tu mozna odczytad cisnienie wewnetrzne O; (nie mozna go regulowaé w wielostrefowej stacji
roboczej ART. Do regulacji stuzy zewnetrzny regulator gazu):

I |

I I\ /

Warto$¢ podawana jest w barach i przez caty czas musi wynosié¢ 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70
PSI).

Przyktad kalibracji O3:
Stezenie gazu O; nalezy mierzyé za pomocg wilasciwego i skalibrowanego przyrzadu.
Rzeczywiste stezenie Oz na jednym ze ztgczy do probkowania gazu zostato oszacowane na

5,3%. Mozna do tego wykorzystac kazde ze zfaczy.

Znajdz ,KAL. 02” w podmenu O, po czym nacisnij i przytrzymaj klawisz SP. Na wyswietlaczu
powinno pojawic sie:
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Za pomocg klawiszy (1) i () ustaw wartos$¢ kalibracji. W tym przypadku chcemy ustawié
warto$¢ réwng 5,3%. Nacisnij trzykrotnie klawisz (f). Wartos¢ na wyswietlaczu bedzie
zwiekszac¢ sie kolejno: 5,0%, 5,1%, 5,2% i 5,3%. Gdy wyswietlana wartos¢ O, bedzie
odpowiadacé zmierzonemu stezeniu O, czyli 5,3% w omawianym przyktadzie, zwolnij klawisz
SP. Nowa wartosc¢ zostata zapisana, co konczy kalibracje czujnika O,.

& Kalibracje przeprowadza sie poprzez regulacje O; zgodnie z pomiarem pobranym z
wylotu do prébkowania gazu, za pomoca zewnetrznego i rzetelnego przyrzgdu do pomiaru
stezenia O,.

@ Procedure zmiany wartosci kalibracji moze wykonywac tylko przeszkolony uzytkownik
lub technik, uzywajac odpowiednio skalibrowanego przyrzadu pomiarowego i zgodnie z
okreslonymi pomiarami.

Aby wyjs¢ z menu, nacisnij klawisz (1).

12.5.4 Podmenu serwisowe

Nacisnij klawisz (=) na pozycji ,,Serwis”, aby wejs¢ do podmenu serwisowego.
Podmenu serwisowe jest domyslnie zablokowane.

Aby je odblokowa¢, naci$nij i przytrzymaj klawisz (=) przez ponad 10 sekund. Po
odblokowaniu menu serwisowego na wysSwietlaczu pojawi sie numer obecnej wersji
oprogramowania sprzetowego.

\ J

& »Wer. 2.0” stanowi tylko przykfad. Informacje o najnowszej wersji oprogramowania
sprzetowego znajdziesz w rozdziale 17 ,Oprogramowanie sprzetowe” w niniejszej
instrukcji.

Za pomocg klawiszy (&) i () mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi pozycjami podmenu.

Na wyswietlaczu pojawi sie funkcja ,GAZ":
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Nacisnij klawisz (=), aby wejs¢, a nastepnie za pomoca klawiszy ({) lub (1) wybierz tryb
»MIESZANKA” lub ,,CO2/N2”. Gdy na wyswietlaczu pojawi sie wybrany tryb gazéw, nacisnij i
przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca klawiszy (4) lub () wybierz ,, MIESZANKA” lub
,CO2/Ny”. Gdy wyswietlacz pokaze oczekiwany tryb, pus¢ klawisz SP. Tryb zostanie zapisany.

Podczas wyboru trybu gazowego wskazanie na wySwietlaczu zmienia sie nastepujgco:

_

M1 2N
I N

L. L

# W przypadku korzystania z trybu wstepnie zmieszanego gazu konieczne jest
doprowadzenie do urzadzenia wstepnie zmieszanego gazu o stezeniu WYZSZYM niz jego
wartos¢ zadana. Przykfad: jesli chcesz osiggnaé ustawiong wartos¢ 5% CO2, wstepnie
zmieszany gaz powinien zawiera¢ CO NAJMNIEJ 6% CO-.

A Po witgczeniu trybu wstepnie zmieszanego gazu regulacja O; zostanie automatycznie
WYLACZONA.

Aby wyjs¢ z menu, nacisnij klawisz (1).
13 Alarmy

Jesli wystgpi stan alarmowy, wtgczy sie podswietlenie przycisku alarmu i dZzwiekowy sygnat
alarmowy, za$ opis alarmu pojawi sie na wyswietlaczu segmentowym. Sygnat dZwiekowy
mozna wyciszy¢, naciskajgc jednokrotnie przycisk alarmu (dzwiek wytgcza sie na 5 minut). Na
wyswietlaczu LED pojawi sie czerwona litera ,,A” (alarm), zas po niej sygnalizowana jest
przyczyna alarmu oraz symbol strzatki w gére lub w dét (kierunek zalezy od rodzaju stanu
alarmowego), a takze kod wartosci przyczyny alarmu. Przykfad: jezeli temperatura w komorze
nr 1 jest za niska, na wyswietlaczu pojawi sie ,A1l 36.3”. Podéwietlenie przycisku alarmu
bedzie pulsowato, jesli w systemie inkubatora wystgpit co najmniej jeden stan btedu.
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Rysunek 13.1 Przycisk alarmu sygnalizujgcy stan alarmu

Dzwiek alarmu to 3 i nastepnie 2 krétkie sygnaty dzwiekowe, po ktérych nastepuje 1-
sekundowa przerwa. Wszystkie alarmy majg takg samg modulacje sygnatu dzwiekowego.
Poziom cisnienia akustycznego tego sygnatu wynosi 61,1 dB(A).

A Poziom cisnienia akustycznego w otoczeniu inkubatora nie moze przekracza¢ 62 dB(A),
poniewaz w przeciwnym razie sygnat alarmowy bedzie trudno styszalny.

13.1 Alarmy temperatury

Wszystkich 12 stref ogrzewania moze sygnalizowad alarm temperatury, gdy ich temperatura
rézni sie o wiecej niz £0,5°C od wartosci zadane;.

& Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz +0,5°C od biezgcej temperatury
wywota alarm. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Numer za literg ,,A” oznacza strefe, dla ktorej sygnalizowany jest alarm.

Temperatura w strefie ogrzewania nr 3 jest za wysoka:

17 N

N 17 | WO B N
Temperatura w strefie ogrzewania nr 1 jest za niska:

1AW I 77

1 I

Wyswietlacz przedstawia wytgcznie btedy wytacznie gdy wiaczony jest dzwiekowy sygnat
alarmowy. Po wyciszeniu dzwieku alarmu za pomoca przycisku alarmu, menu alarmu zniknie
z wyswietlacza, pojawi sie natomiast menu uzytkownika. DZzwiekowy sygnat alarmowy witgczy
sie sam po 5 minutach, zas na wyswietlaczu pojawi sie menu alarmu — chyba ze uzytkownik
ponownie wyciszy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu nadal bedzie
sygnalizowac jego stan, migajac na czerwono.
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ﬁ Sposéb postepowania z alarmem temperatury podano w rozdziale ,,25 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

Uktad stref i rozmieszczenie czujnikdw opisano w rozdziale ,, 15 Temperatury powierzchni i
pomiar temperatury”.
Jesli czujnik temperatury dziata nieprawidtowo, zostanie to zasygnalizowane nastepujgcym
ostrzezeniem:

£l [

-

Il AN A

Oznacza to, ze czujnik w strefie ogrzewania nr 2 ulegt awarii. Ze wzgledéw bezpieczenstwa
ogrzewanie danego obszaru zostanie wyfgczone.

13.2 Alarmy stezenia gazu (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

13.2.1 Alarmy CO;

Alarm stezenia gazu CO; witacza sie, gdy stezenie gazu CO, odbiega o wiecej niz +1% od
wartosci zadane;j.

& Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz *1% od biezacej wywota alarm
stezenia gazu. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Wartos¢ % gazu CO: jest za niska:

CIF- 123w L0
L. LJ L- . l

Wartos¢ % gazu CO; jest za wysoka:

L) l | /
1L ﬂ\ l. |

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszy¢é diwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wigczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.
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ﬁ Sposdb postepowania z alarmem stezenia CO; podano w rozdziale ,,25 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

13.2.2 Alarmy O

Alarm stezenia gazu O, witacza sie, gdy stezenie gazu O, odbiega o wiecej niz £1% od wartosci
zadanej.

ﬁ Pamietaj, ze zmiana wartosci zadanej o wiecej niz 1% od biezgcej wywota alarm
stezenia gazu. To samo dotyczy wszystkich ustawien kalibracji.

Wartos$¢ % gazu O jest za niska:

I e A N
1 I 7]

[ ot

Wartos¢ % gazu O, jest za wysoka:

N P |
R A/ A N

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszyé diwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wtaczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.

ﬁ Sposdb postepowania z alarmem stezenia O podano w rozdziale ,,25 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.

13.3 Alarmy ci$nienia gazu

13.3.1 Alarm ci$nienia CO>

Jezeli zrédto gazu CO; nie jest odpowiednio podtgczone lub cisnienie gazu CO; podtgczonego
do systemu nie jest wtasciwe, wielostrefowa stacja robocza ART wejdzie w tryb alarmu
ci$nienia CO,. Wyswietlacz pokaze ,CO2 P”, co oznacza niewtasciwe ci$nienie doptywajgcego
gazu. Jezeli cisnienie spadnie ponizej 0,3 bar (4,40 PSI) lub wzrosnie powyzej 0,7 bar (10,20
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PSl), dojdzie do wyzwolenia alarmu.

& ,»P” oznacza cisnienie.

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszyé diwiek alarmu,
wyswietlacz powréci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wtaczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowac jego stan, migajgc na czerwono.

& Sposob postepowania z alarmem cisnienia CO; podano w rozdziale ,,25 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukcji.

13.3.2 Alarmy cisnienia N; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Jezeli zrédto gazu N3 nie jest odpowiednio podtgczone lub cisnienie gazu N; podtgczonego do
systemu nie jest wtasciwe, wielostrefowa stacja robocza ART wejdzie w tryb alarmu cisnienia
CO,. Wyswietlacz pokaze ,N2 P”, co oznacza niewtasciwe ci$nienie doptywajgcego gazu. Jezeli
cisnienie spadnie ponizej 0,3 bar (4,40 PSI) lub wzrosnie powyzej 0,7 bar (10,20 PSI), dojdzie
do wyzwolenia alarmu.

L NI
I IV

[

@ ,P” oznacza cisnienie.

Wyswietlacz zablokuje sie na stanie alarmu i przestanie na przemian wyswietla¢ standardowe
komunikaty o stanie. Jesli nacisniesz przycisk alarmu, aby wyciszyé diwiek alarmu,
wyswietlacz powrdci do normalnego stanu i bedzie wyswietlat parametry przez 5 minut, az
ponownie wigczy sie dzwiekowy sygnat alarmowy. Po wyciszeniu alarmu przycisk alarmu
nadal bedzie sygnalizowa¢ jego stan, migajgc na czerwono.

& Sposob postepowania z alarmem cisnienia N> podano w rozdziale ,,25 Procedury w
sytuacjach nagtych” niniejszej instrukgji.
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13.4 Wiele alarmoéw

Jezeli wystepuja co najmniej dwa alarmy, wyswietlacz poinformuje o tym wyswietlajgc
komunikat ,,A MULTI”, a nastepnie warunki alarmu:

Przeptyw zostanie wymuszony zgodnie z tymi alarmami. Alarmy temperatury maja
pierwszenstwo, alarmy stezenia gazu sg na 2. miejscu, natomiast alarmy ci$nienia gazu sg na
3. miejscu.

ﬁ? Sposob postepowania z wieloma alarmami podano w rozdziale ,,25 Procedury w

sytuacjach nagtych” niniejszej instrukcji.

13.5 Lista alarmow

W ponizszej tabeli podano wszystkie mozliwe alarmy sygnalizowane przez wielostrefowa

stacje roboczg ART.

Tabela 13.1 Wszystkie alarmy wielostrefowej stacji roboczej ART

Nazwa alarmu

Warunki

Sposéb
ustalenia

Grupa
alarmu

Pierwszenstwo

alarmu

Alarm niskiej
temperatury

Gdy temperatura spadnie o 0,5°C

ponizej wartosci zadanej. Dotyczy

temperatury na dnie dowolnej z komor

Alarm wysokiej

Gdy temperatura wzrosnie o 0,5°C

Odczyt z
poszczegdlnych
czujnikéw
temperatury w

Duze stezenie
Ccoz3

Jezeli stezenie CO2 wzrosnie o 1%
powyzej wartosci zadanej i utrzyma sie
na tym poziomie przez 3 minuty, wtaczy
sie alarm

czujnika CO2

Mate stezenie

02
3

Jezeli stezenie Oz spadnie o0 1% ponizej
wartosci zadanej i utrzyma sie na tym
poziomie przez 5 minut, wigczy sie
alarm

Odczyt z
czujnika O2

temperatury powyzej wartosu. zadanej. . Dotycz’y strefie
temperatury na dnie dowolnej z komor
Jezeli stezenie CO: spadnie o 1%
Mate stezenie | ponizej wartosci zadanej i utrzyma sie Alarmo
Ccoz3 na tym poziomie przez 3 minuty, wtaczy Techniczny wysokim
sig alarm Odczyt z pierwszeristwie
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Sposdb Grupa Pierwszenstwo

Nazwa alarmu Warunki i
ustalenia alarmu alarmu
Jezeli stezenie 02 wzrosnie o 1%
Duze stezenie powyzej wartosci zadanej i utrzyma sie
03 na tym poziomie przez 5 minut, wigczy
sie alarm
Mate cisnienie o . .
. Jezeli ci$nienie CO2 spadnie ponizej 0,3
na doptywie .
bara, wtgczy sie alarm
CO2
Duze ci$nienie o L .
Gdy cisnienie to wzrosnie powyzej 0,7
wewnetrzne bar Odczyt z
Co2 czujnika
Mate cisnienie L. . . ci$nienia
. 5 | Gdy cisnienie to spadnie ponizej 0,3 bar
na doptywie N2
Duze cisnienie o . .
Gdy cisnienie to wzro$nie powyzej 0,7
wewnegtrzne
3 bar
N2

13.6 Sprawdzanie alarmow

W ponizszej tabeli przedstawiono sposéb i warunki sprawdzania poszczegdlnych alarméw w
systemie inkubatora.

Tabela 13.2 Sprawdzanie alarméw wielostrefowej stacji roboczej ART
Nazwa alarmu
sprawdzenia alarmu

Sposdb sprawdzenia alarmu Okolicznosci wymagajace

. Zmniejsz warto$¢ zadang o 3,0°C ponizej
Alarm wysokiej temperatury L L .
biezgcej wartosci zadanej

o Ustaw zimny przedmiot z metalu na srodku
Alarm niskiej temperatury .
strefy ogrzewania

. L Zmniejsz warto$¢ zadang o 3,0% ponizej
Duze stezenie CO2 L - .
biezgcej wartosci zadanej

L Zwieksz wartos¢ zadang o 3,0% powyzej Podejrzenie fatszywego
Mate stezenie 023 . L .
biezgcej wartosci zadanej alarmu
Duze stezenie O2* Otworz pokrywe na 5 min
Niskie stezenie CO2 Otworz pokrywe na 3 min
Niskie cisnienie na doptywie | Odtgcz 7rédto CO2, od doptywu do
COz inkubatora
Mate cisnienie na doptywie . .
Ny Odfacz zrédto N2 od doptywu do urzadzenia
2

3 Dotyczy wytacznie modeli wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym mieszalnikiem gazéw
3 Dotyczy wytacznie wielostrefowych stacji roboczych ART wyposazonych we wbudowany mieszalnik gazéw
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14 Zmiana wartosci zadanych oraz trybu ogrzewania

14.1 Wartosc¢ zadana temperatury

Wartosc¢ zadang temperatury mozna regulowaé w granicach od 25°C do 40°C.

ﬁ Domyslna wartos¢ zadana temperatury wynosi 37°C.
Sposdb zmiany wartosci zadanej temperatury:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgcg temperature:

T L 7T

/
I | - izl

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomocg klawiszy (fI) i ({) ustaw odpowiednig wartosé
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ 0 0,1.

3. Po ustawieniu zgdanej wartosci zadanej natezenia przeptywu gazu, zwolnij klawisz SP.
Wartos$¢ zostanie zapisana.

Jesli wyswietlacz nie pokazuje odczytu biezgcej temperatury, za pomocg klawisza (=) mozna
przetaczaé wskazania miedzy temperaturg, wartoscig zadang natezenia przeptywu gazu oraz

trybu ogrzewania.

14.2 Warto$¢ zadana natezenia przeptywu gazu (tylko modele bez
wbudowanego mieszalnika gazow)

Wartos¢ zadang natezenia przeptywu gazu mozna regulowac od 0 I/h do 40 I/h.
Sposdb zmiany wartosci zadanej natezenia przeptywu gazu:
1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgce natezenie przeptywu gazu:

IR | 7
I __ YN /3

2. Aby ustawi¢ warto$¢ zadang, przytrzymaj klawisz SP i uzyj klawiszy (f) i (§). Jedno
nacisniecie klawisza zmienia wartos$¢ o 1 I/h.
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3. Po ustawieniu wartosci zadanej natezenia przeptywu gazu zwolnij klawisz SP. Wartos¢
zostanie zapisana.

Jesli wyswietlacz nie pokazuje wartosci zadanej natezenia przeptywu gazu, za pomoca
klawisza (=) mozna przetgcza¢ wskazania miedzy temperaturg, wartoscig zadang natezenia
przeptywu gazu oraz trybem ogrzewania.

14.3 Wartos¢ zadana stezenia CO; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Wartos¢ zadang stezenia CO; mozna regulowac w granicach od 3,0% do 10%.

& Domyslna wartos¢ zadana stezenia CO2 wynosi 6,0%.
Sposdb zmiany wartosci zadanej stezenia CO3:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgce stezenie gazu CO;:

/ L_ 7
N |

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomocg klawiszy (f1) i ({) ustaw odpowiednig wartosé
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ o0 0,1.

3. Po ustawieniu wartosci zadanej stezenia zwolnij klawisz SP. Wartos¢ zostanie
zapisana.

Jesli wyswietlacz nie pokazuje biezgcego stezenia CO,, za pomocy klawisza (=) mozna

przetagcza¢ wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO;, stezeniem Oz oraz trybem
ogrzewania.

14.4 Wartos¢ zadana stezenia O; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Wartos$¢ zadang stezenia O2 mozna regulowac w granicach od 5,0% do 20,0%.

& DomysIna warto$¢ zadana stezenia O wynosi 5,0%.
Sposdéb zmiany wartosci zadanej stezenia O3:

1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgce stezenie gazu O3:
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/ N |
Al

2. Przytrzymaj klawisz SP i za pomoca klawiszy () i (J) ustaw odpowiednig wartosc¢
zadang. Kazde nacisniecie klawisza zmienia wartos¢ o0 0,1.

3. Po ustawieniu wartosci zadanej stezenia zwolnij klawisz SP. Wartos¢ zostanie
zapisana.

Jesli wyswietlacz nie pokazuje biezgcego stezenia O, za pomocy klawisza (=) mozna
przetgcza¢ wskazania miedzy temperaturg, stezeniem CO,, stezeniem O, oraz trybem
ogrzewania.

14.5 Tryb ogrzewania

Blat stotu roboczego ma 4 tryby ogrzewania.
Sposdb zmiany trybu ogrzewania:
1. Gdy wyswietlacz pokazuje biezgcy tryb ogrzewania:

N TET
I 11

/1
J

=
—_—
—
N Y

2. Przytrzymaj klawisz SP, a nastepnie za pomoca klawiszy (1) i (I)zmien tryb ogrzewania.
3. Po ustawieniu trybu ogrzewania zwolnij klawisz SP. Wybrany tryb zostanie ustawiony.

Instrukcja obstugi wielostrefowej stacji roboczej ART — wer. 12.0 50



Tryb 1:

Wszystkie strefy i komory (ktére wystepujg w urzadzeniu zaleznie od jego konfiguracji) sg
wigczone i regulowane. Strefy zostajg ogrzane do wartosci zadanej temperatury.

-on

Rysunek 14.1 Tryb 1

Tryb 2:

Obie komory sg wtgczone i regulowane.
Lewa czes$é i srodek blatu sg wigczone i regulowane.

Prawa czes¢ blatu jest wytgczona, co widaé na ponizszym rysunku — pozostate strefy zostajg
ogrzane do wartosci zadanej temperatury.

Rysunek 14.2 Tryb 2
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Tryb 3:

Obie komory (ktére wystepujg w urzgdzeniu zaleznie od jego konfiguracji) oraz lewa czes¢
blatu stofu roboczego sg wigczone i regulowane.

Srodkowa i prawa cze$é blatu jest wytgczona, co widaé na ponizszym rysunku.

Pozostate strefy zostajg ogrzane do wartosci zadanej temperatury.

Rysunek 14.3 Tryb 3

Tryb 4:

Obie komory (ktore wystepujg w urzadzeniu zaleznie od jego konfiguracji) sg wtgczone i
regulowane.

Caty blat stotu jest wytgczony, co wida¢ na ponizszym rysunku.

o

Rysunek 14.4 Tryb 4
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15 Temperatury powierzchni i pomiar temperatury

W tym rozdziale opisano szczegétowo system regulacji temperatury w wielostrefowej stacji
roboczej ART.

Wielostrefowa stacja robocza ART jest wyposazona w 12 catkowicie oddzielnych sterownikéw
PID do pomiaru temperatury. Kazdy sterownik jest odpowiedzialny za regulacje temperatury
w oddzielnym obszarze.

Kazdy z 12 dostepnych obszaréw wyposazony jest w oddzielny czujnik temperatury i grzatke,
dzieki czemu uzytkownik moze regulowaé temperature w kazdym obszarze osobno, uzyskujac
tym samym wyzszg precyzje.

Rysunek 15.1 Sterowniki PID blatu stotu roboczego

Kazdy obszar mozna skalibrowa¢ osobno, za pomocg odpowiadajgcej mu pozycji w menu. Te
pozycje znajdujg sie w menu i majg nastepujgce nazwy: KAL. T1, KAL. T2, KAL. T3, KAL. T4, KAL.
T5, KAL. T6, KAL. T7, KAL. T8, KAL. T9, KAL. T10, KAL. T11 i KAL. T12.

Aby skalibrowaé temperature w okreslonym obszarze, znajdZz odpowiednig nazwe czujnika i
wyreguluj warto$¢ zadang temperatury zgodnie z pomiarem wykonanym za pomocg

precyzyjnego termometru.

Esco Medical Technologies, UAB zaleca stosowanie wytgcznie odpowiednich, skalibrowanych
przyrzagdéw pomiarowych o doktadnosci co najmniej 0,1°C.

A Kalibracja temperatury odbywa sie poprzez regulacje Tx (gdzie x jest numerem
czujnika), zgodnie z pomiarem wykonanym w miejscu, w ktérym ustawia sie szalke.
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A Po wyregulowaniu temperatury, zaczekaj co najmniej 15 minut na ustabilizowanie sie
temperatury — uzyj termometru do sprawdzenia prawidiowej temperatury w kazdym
obszarze.

ﬁ? Nalezy za pomocg tasmy przymocowaé czujnik skalibrowanego termometru na srodku
strefy ogrzewania. Doktadna kalibracja moze wymagac¢ powtdrzenia powyzszych czynnosci,
i to wiecej niz raz.

ﬁ Tryby ogrzewania nie majg zadnego wptywu na temperature w komorach urzadzenia.

Zachowaj ostrozno$¢ przy zmianie ustawien kalibracji — upewnij sie, ze zmieniona wartos¢
odpowiada tylko miejscu wykonywania pomiaru. Nalezy zapewnié¢ systemowi odpowiedni
czas na osiaggniecie stabilnych warunkoéw.

ﬁ Nie dochodzi do przeptywu ciepta pomiedzy 12 strefami po ustawieniu ich na
temperatury, ktore nie réznia sie miedzy strefami o wiecej niz 0,5°C. Natomiast wieksze
réznice temperatur zadanych skutkujg przeptywem ciepta od strefy cieplejszej do
chtodniejszej.

& Sposob kalibracji temperatury w obszarze T1 podano w rozdziale ,,12.5.1 Podmenu
temperatury”.

16 Cisnienie
16.1 Cisnienie gazu CO;

Cisnienie CO; mozna odczyta¢ w podmenu CO3:

Cisnienie CO; jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4 do
0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac z poziomu wielostrefowej stacji roboczej
ART; nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

ﬁi_" Dla wartosci granicznych cisnienia ustawiono alarm cisnienia. Alarm ci$nienia witacza
sie, gdy ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzros$nie powyzej 0,7 bara (odpowiednio:
4,40 PSI i 10,20 PSI).
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& Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika ci$nienia. W normalnych
warunkach pracy, czujnik ciSnienia wymienia sie co 2 lata zgodnie z planem konserwacji.

16.2 Ci$nienie gazu N2

Cisnienie N2 mozna odczyta¢ w podmenu O;:

Cisnienie N; jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4 do 0,6
bara (5,80 — 8,70 PSI). Nie mozna go regulowac z poziomu wielostrefowej stacji roboczej ART;
nalezy to zrobié na zewnetrznym regulatorze gazu.

ﬁ Dla wartosci granicznych ci$nienia ustawiono alarm cisnienia. Alarm ci$nienia witacza
sie, gdy ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej 0,7 bara (odpowiednio:
4,40 PSI i 10,20 PSI).

# Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika ci$nienia. W normalnych
warunkach pracy, czujnik ciSnienia wymienia sie co 2 lata zgodnie z planem konserwacji.

17 Oprogramowanie sprzetowe

Oprogramowanie sprzetowe zainstalowane w wielostrefowe] stacji roboczej ART mozna
zaktualizowa¢ do nowszej wersji. Za kazdym razem, gdy pojawi sie krytyczna aktualizacja,
zostanie ona przekazana naszym dystrybutorom na catym sSwiecie, dzieki czemu zakupione
urzadzenie bedzie pracowato z najnowszym dostepnym oprogramowaniem. Technik serwisu
moze przeprowadzié aktualizacje podczas planowego przegladu corocznego.

Procedura sprawdzania wersji oprogramowania sprzetowego zainstalowanego na
urzadzeniu:

1. Nacisnij klawisz (=) na pozycji ,Serwis”, aby wejs¢ do podmenu serwisowego.
Podmenu serwisowe jest domyslnie zablokowane.
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2. Aby je odblokowaé¢, naci$nij i przytrzymaj klawisz (=) przez ponad 10 sekund. Po
odblokowaniu menu serwisowego na wyswietlaczu pojawi sie numer obecnej wersji
oprogramowania sprzetowego.

Wer. 2.0 stanowi tylko przyktad.

Aktualne wersje oprogramowania sprzetowego sg nastepujace: 3.1.6 dla wielostrefowej stacji
roboczej ART o dfugosci 4 stép z wbudowanym mieszalnikiem gazow, 3.1.5A dla prawej sekcji
i 3.1.5B dla lewej sekcji wielostrefowej stacji roboczej ART o dtugosci 6 stép typu DUAL z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw, 3.1.3 dla wielostrefowej stacji roboczej ART o dtugosci 3
stép bez wbudowanego mieszalnika gazéw (tj. do pracy wytgcznie ze wstepnie zmieszanym
gazem), 3.1.1 dla wielostrefowej stacji roboczej ART o dtugosci 4 stép i 6 stép bez
wbudowanego mieszalnika gazow (tj. do pracy wytgcznie ze wstepnie zmieszanym gazem).
3. Nacisnij klawisz (1), aby wréci¢ do poprzedniego podmenu.

18 System przeptywu laminarnego

LCD Up Fan
Display Not Active Button Button Not Active

ESCO

Sentinel*GoLn

MICROPROCESSOR CONTROL SYSTEM

Visual Set/Mute/ Down Lamp

Not Active
Alarm Diagnostic Button Button Button

Rysunek 18.1 Gtowne klawisze

e Przycisk wentylatora — do wfaczania i wytgczania wentylatora. Wtacza réwniez tryb
gotowosci.

e Przycisk oswietlenia — do wtaczania i wytgczania lamp fluorescencyjnych.

e Przycisk gniazda — nie jest przeznaczony dla uzytkownika urzadzenia.

e Przycisk ,UV/Gaz” — nie jest przeznaczony dla uzytkownika urzadzenia.

e Przycisk menu — otwiera menu. Dziata rowniez jak przycisk polecenia ,Wstecz”.

e Przycisk ,Ustaw/Wycisz/Diagnostyka” — wybiera katalog oraz pozwala otwierac
parametry.

e Przyciski strzatek w gore i w dét — do poruszania sie w odpowiednim kierunku
wewnatrz menu.
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Jedynie trzy z tych funkcji s dostepne dla uzytkownika: wtgczanie i wytaczanie przeptywu
laminarnego, wiaczanie trybu gotowosci obiegu powietrza oraz wiaczanie i wyfaczanie
oswietlenia wewnatrz urzadzenia.

19 Instrukcja czyszczenia

19.1 Sterylizacja wyrobu

Wielostrefowa stacja robocza ART nie jest wyrobem sterylnym. Nie jest dostarczana w stanie
sterylnym i nie mozna jej utrzymac w stanie sterylnym podczas uzytkowania.

Jednak zostata zaprojektowana z wielkg starannoscig, aby utatwié uzytkownikowi utrzymanie
urzadzenia w dostatecznej czystosci i unikngé¢ zanieczyszczenia kluczowych podzespotow.

Instrukcja czyszczenia ma charakter ogdlny i nie potwierdzono, czy sposdéb czyszczenia w niej
opisany jest wystarczajgco skuteczny w kazdym przypadku i we wszelkich mozliwych
warunkach uzytkowania urzadzenia.

Cechy konstrukcyjne odpowiadajgce za czystos¢ obejmuja:
e System laminarnego przeptywu powietrza z filtracjg ULPA.
e Ptaski blat roboczy ze stali nierdzewne;.
e (Czesci, ktore dobrze znoszg czyszczenie.

19.2 Procedura czyszczenia zalecana przez producenta

# Zawsze przeprowadzaj zaktadowg walidacje procedur czyszczenia — wiecej informacji
mozna uzyskac¢ kontaktujgc sie z producentem lub dystrybutorem.

Rutynowe czyszczenie urzadzenia jest zalecane w ramach jego konserwacji i uzdatniania do
dalszego uzytku. Potgczenie standardowych procedur czyszczenia i dezynfekcji jest zalecane
w przypadku probleméw, czyli takich zdarzen jak rozlanie pozywki, widoczne nagromadzenie
brudu i/lub inne oznaki zanieczyszczen. Jesli dojdzie do rozlania pozywki, zaleca sie
natychmiastowe czyszczenie i dezynfekcje wielostrefowych stacji roboczych ART.

Okresowe czyszczenie urzadzenia (bez zarodkéw wewnatrz)

Podstawg skutecznego czyszczenia tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach i
dobre praktyki pracy laboratoryjne;j.

1. Urzadzenie nalezy czysci¢ odpowiednim detergentem niezawierajgcym alkoholu, na
przyktad detergentem zawierajgcym chlorek benzyloalkilodimetylowy. Wycieraj
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powierzchnie zewnetrzne czysciwami nasgczonymi — do skutku, tj. az czysciwa
przestang sie brudzi¢ w kontakcie z czyszczong powierzchnia.

2. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy pozostawi¢ urzadzenie na odpowiedni czas, aby
detergent catkowicie odparowat.

3. Po 10 minutach kontaktu z detergentem zmien rekawiczki. Nastepnie spryskaj
powierzchnie sterylng wodg i wytrzyj je do sucha jatowym czysciwem.

4. Gdy urzadzenie wyglgda na czyste, mozna ponownie go uzywac.

Jesli urzagdzenie nadal nie jest czyste, nalezy powtdrzy¢ czynnosci, rozpoczynajac od kroku 1.
19.3 Procedura dezynfekcji zalecana przez producenta

Dezynfekcja urzadzenia (bez zarodkéw wewnatrz)

Podstawg skutecznej dezynfekcji tego wyrobu medycznego jest praca w rekawiczkach i dobre
praktyki pracy laboratoryjnej.

Postepuj wedtug nastepujgcego schematu (ta procedura zostata zademonstrowana podczas
szkolenia stanowiskowego, ktére stanowito czes¢ protokotu instalacji):

1. Wytacz wielostrefowg stacje roboczg ART (przetgcznikiem pod blatem).

Otwoérz pokrywy (dotyczy wytgcznie wielostrefowej stacji roboczej ART z komorami).

3. Za pomocy wymaganego Srodka dezynfekujgcego niezawierajgcego alkoholu, np.
chlorku benzyloalkilodymetylowego, zdezynfekuj wewnetrzne powierzchnie i szklang
ptytke na pokrywie urzadzenia. Srodek dezynfekujacy nalezy nanosi¢ za pomocy
jatowego czysciwa.

4. Wycieraj wszystkie powierzchnie wewnetrzne i wierzch pokrywy czySciwami
nasgczonymi — do skutku, tj. az czysciwa przestang sie brudzi¢ w kontakcie z
czyszczong powierzchnia.

5. Zmien rekawiczki po 10 minutach kontaktu z detergentem. Spryskaj powierzchnie
sterylng wodg i przetrzyj je do sucha jatowym czysSciwem.

6. Sprawdz urzadzenie — jesli wyglada na czyste, mozna uznaé, ze jest gotowe do uzycia.
Jesli urzadzenie nie wyglada na czyste, przejdz do kroku 3 i powtdrz procedure.

7. Wiacz wielostrefowa stacje roboczg ART (przetgcznikiem pod blatem).

20 Ptytki optymalizujgce ciepto/tace transportowe

Ptytka optymalizujgca ciepto i taca transportowa umozliwia petny kontakt szalki z
powierzchnig grzewcza. Zasadniczo oznacza to znacznie bardziej stabilne warunki
temperatury dla komérek. Taca transportowa pasuje do miejsca na blacie, ktére zamykane
jest kloszem gazowym. Ptytki optymalizujace ciepto wstawia sie pod komory MIRI®. Obie ptytki
mozna wyjac i wyczyscié. Poza tym utfatwiajg przenoszenie kilku szalek jednoczesnie miedzy
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inkubatorem z atmosferg CO; i wielostrefowg stacjg roboczg ART.

A Nie wolno sterylizowa¢ ptytek optymalizujgcych ciepto i tac transportowych w
autoklawach. Autoklawowanie uszkodzi ptytki — ulegng odksztatceniu pod wptywem
wysokiej temperatury.

Umiesc szalke na pasujgcym do niej miejscu. Tace transportowe sg kompatybilne z szalkami
Nunc™ i Falcon®. Ptytki optymalizujace ciepto sg zgodne z szalkami Nunc™, Falcon®, Sparmed-
Oosafe®, Vitrolife® LifeGlobal®/GPS oraz BIRR®. Oferujemy réwniez ,zwykte” wersje ptytek
optymalizujgcych ciepto.

ﬁ Ptytki optymalizacyjne nalezy zawsze dobiera¢ odpowiednio do szalek uzywanych z
urzadzeniem.

Rysunek 20.1 Taca transportowa

21 Nawilzanie

Jezeli wielostrefowa stacja robocza ART ma pracowacd w trybie hodowli otwartej, zaleca sie
uzywac klosza gazowego i nawilzania.

Jesli natomiast wielostrefowa stacja robocza ART ma stuzy¢ do hodowli komérkowej pod
warstwag oleju mineralnego, nie trzeba uzywac systemu nawilzania.

Z racji swojej budowy, wielostrefowa stacja robocza ART uniemozliwia czynng regulacje
wilgotnosci w gazie krazgcym w obiegu. Sposéb nawilzania gazu wykorzystany w
wielostrefowej stacji roboczej ART zwieksza zawartos¢ wilgoci w gazie krgzgcym w obiegu, co
ogranicza niebezpieczenstwo parowania pozywek w szalkach Petriego wstawionych do komér
urzadzenia. Nalezy oczekiwaé, ze wilgotnos¢ gazu w wielostrefowe] stacji roboczej ART
ustabilizuje sie w granicach 45-50%.

Podtaczanie butli do nawilzania (patrz rys. 21.1 ponizej):

1. Podtacz jedna rurke do kolanka doptywowego butli do nawilzania, a jej drugi koniec
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do kolanka doptywowego na inkubatorze.
2. Podtacz jedng rurke do kolanka wylotowego butli do nawilzania, a jej drugi koniec do
kolanka wylotowego na inkubatorze.

Rysunek 21.1 Podtaczanie rurek do butli do nawilzania i wielostrefowej stacji roboczej ART

& Butle do nawilzania nalezy napelni¢ sterylng woda do poziomu
nieprzekraczajacego okreslonej Kkreski. Zapewni to prawidlowa prace
wielostrefowej stacji roboczej ART i utrzymanie odpowiedniej wilgotnosci w jej
systemie.

ﬁ Wode w butli do nawilzania nalezy wymienia¢ co najmniej raz w tygodniu.

& Mozna sterylizowa¢ butle do nawilzania w autoklawach. Zaleca sie sterylizowac butle
co miesigc, w ramach rutynowej procedury laboratoryjnej — pozwoli to uniknaé
zanieczyszczenia drobnoustrojami.

22 Walidacja temperatury

Wielostrefowa stacja robocza ART typu Single o dtugosci 3 ft i typu Multi o dtugosci 4 ft jest
wyposazona w 5 czujnikow PT-1000 klasy B. Wielostrefowa stacja robocza ART typu Dual o
dtugosci 6 ft ma 9 takich czujnikéw. 5 czujnikdw zamontowano po lewej stronie blatu stotu
roboczego, zas pozostate 4 czujniki — po prawej stronie.

Dla kazdej ze stref przewidziano po jednym, dodatkowym czujniku do walidacji temperatury
(dla stref 1, 2, 3, 5 i 6). Trzy czujniki nie sg podfgczone do obwoddéw elektronicznych
urzadzenia. Uzytkownik moze podtgczy¢ je do zewnetrznej aparatury, aby przeprowadzié
walidacje wskazan temperatury.
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Czujniki PT-1000 klasy B umieszczono na srodku kazdej z dolnych stref i podtgczono do ztgcza
pod blatem stotu roboczego, co zilustrowano ponize;j:

Pin1: NC
Pin2: NC.
Pin 3: PT1000

Ping: PT1000

Rysunek 22.1 Ztacze
Esco Medical Technologies, UAB lub jej najblizszy dystrybutor mogg zaoferowac odpowiednie
zfacze i przewadd.

Warunki temperaturowe panujgce w strefach moga by¢ w sposéb ciagty rejestrowane za
pomocg zewnetrznych ztaczy, bez wptywu na wydajno$¢ urzadzenia. Mozna zastosowad
dowolny system rejestracji wspotpracujacy ze standardowymi czujnikami PT-1000.

Esco Medical Technologies, UAB moze dostarczy¢ zewnetrzny system rejestracji dla

czujnikéw.
23 Uniwersalny komputer PC

Wielostrefowa stacja robocza ART typu Single wyposazona jest w komputer AlIO klasy PC o
duzej mocy obliczeniowej i z wyswietlaczem dotykowym. Wielostrefowa stacja robocza ART
typu Dual ma 2 komputery AlO klasy PC. Komputer PC mozna uruchomié przyciskiem pod jego
wyswietlaczem. Przetacznik ten stuzy réwniez do wytgczania komputera.

L2

Rysunek 23.1 Wyswietlacz komputera AIO PC na wielostrefowej stacji roboczej ART

Najpierw nalezy wtgczy¢ komputer PC i zaczekaé, az uruchomi sie system operacyjny
Windows. Oprogramowanie do nadzoru i rejestracji stacji roboczej zacznie automatycznie
generowaé parametry i ewentualne ostrzezenia, ktére sygnalizowane sg na ekranie

wyswietlacza.
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23.1 Oprogramowanie do rejestracji danych

wartosci liczbowe:

W normalnych warunkach pracy urzgdzenia, wyswietlacz komputera PC przedstawia ponizsze
F\ow 0 I/h
CO
Pressure 0.0 bar
Setpoint
3

Rysunek 23.2 Wyglad rejestratora danych stacji roboczej w normalnych warunkach pracy urzadzenia (wersja
bez mieszalnika gazow)

W przypadku wielostrefowych stacji roboczych ART z wbudowanym mieszalnikiem gazdw,
gtéwny ekran przedstawia wartosci stezenia CO,, natezenia przeptywu CO,, cisnienia CO,
stezenia O, natezenia przeptywu N, cisnienia N2, wartosci zadanych dla CO.i Oz, wtgczony
tryb zasilania gazem (mieszanie w urzadzeniu lub zasilanie wstepnie zmieszanym gazem) oraz
tryb hodowli (pod olejem lub otwartej).

Rysunek 23.3 Wyglad rejestratora danych stacji roboczej w normalnych warunkach pracy urzadzenia (wersja z
mieszalnikiem gazow)

Przewidziano réwniez drugi ekran, ktéry przedstawia wytgcznie tryb hodowli, wartosci zadane
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dla komory oraz warto$¢ zadang temperatury.

Rysunek 23.4 Wyglad 2. ekranu rejestratora danych stacji roboczej w normalnych warunkach pracy urzadzenia
(wersja z mieszalnikiem gazéw)

W razie utraty sygnatu (potaczenia), wartosci liczcbowe zostang zastgpione przerywanymi
liniami.

Rysunek 23.5 Ekran gtéwny rejestratora danych stacji roboczej po utracie sygnatu

Po przywrdéceniu potaczenia, ekran znéw zacznie przedstawiaé liczcbowe wartosci wskazan.

Niebieski kolor oznacza, ze dana strefa pracuje normalnie. Jesli dana strefa sygnalizuje alarm,
kolor zmieni sie na czerwony.
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Pressure 0.0 bar

Rysunek 23.6 Ekran gtowny rejestratora danych stacji roboczej po wystgpieniu alarmu niskiej temperatury w

strefie ogrzewania T2

Dzieki temu uzytkownik moze zawsze liczyé na jednoznaczne graficzne wskazania normalnej
pracy, z mozliwoscia fatwego wykrywania charakteru usterek i ich rozwigzania.

&Jest to wyjatkowa cecha wielostrefowej stacji roboczej ART, ktdrej nie ma w innych
porownywalnych systemach.

Niektére moduty wielostrefowych stacji roboczych wyposazone s3 w komory. W ich
przypadku podglad strefy na ekranie ma czarng ramke oraz dwa wskazania temperatury
(pokrywy i dna komory).

Rysunek 23.7 Widok komory na ekranie rejestratora danych

Na srodku gornej czesdci ekranu znajdujg sie 4 przyciski nawigacyjne, zas w prawym gérnym
rogu sg 3 przyciski polecen.

Przycisk ,GEOWNY” wyswietla ekran gtéwny interfejsu (patrz rys. 23.2 i 23.3 powyszej).
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Przycisk ,HISTORIA” wyswietla ekran z wykresami przebiegdw wszystkich parametréw.
Pozwala on ewidencjonowad stabilnos¢ pracy systemu oraz rozpoznawac wszelkie jego
nieprawidfowosci.

Workstation Logger

ol et i A b T ol ] P — Moradi b bbb AL e AL v
&E{‘.‘~.‘frf‘~_§af- ‘.-‘.(\?,;,n?qf.r-;!‘»,xg!_;,.éff.‘.‘?—?w (R S B T A R R e :

Rysunek 23.8 Widok danych o temperaturze na ekranie ,Historia”

W widoku wykreséw jest kilka dodatkowych przyciskow. Kwadratowy przycisk o okreslonym
kolorze i numerze strefy wtgcza temperatury danej strefy oraz pozwala wtgczaé/wytgczac
wykresy wartosci tych temperatur.

Jezeli wielostrefowa stacja robocza ma komory, czes¢ przyciskdw przedstawia po dwie
wartosci, odpowiadajgce dwdm oddzielnym krzywym temperatury.

| HEnE B

Rysunek 23.9 Wskazanie dla komoér z dwiema wartosciami temperatury

Przewidziano funkcje powiekszania, ktérg obstuguje sie dotknieciem ekranu i przesunieciem
palcem w lewo nad obszarem, ktéry ma zosta¢ powiekszony.

Przycisk ,,Resetuj” przywraca petny widok na wyswietlaczu.
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Workstation Logger

EE [ B =

Rysunek 23.10 Widok wykresu po powiekszeniu

Jesli oprogramowanie zarejestrowato przebiegi danych, mozna wyswietla¢ je w osobnych
widokach dla zakresu czasu tygodnia, doby i godziny.

Nacisniecie przycisku CO; przetgcza widok danych temperatury na widok danych gazu CO,. W
przypadku wielostrefowych stacji roboczych ART bez wbudowanego mieszalnika gazéw,
uzytkownik moze wyswietli¢ tylko dane historyczne natezenia przeptywu i cisnienia CO».

Workstation Logger

Rysunek 23.11 Widok danych CO:z na ekranie , Historia”

W przypadku wielostrefowych stacji roboczych ART z wbudowanym mieszalnikiem gazdw,
uzytkownik moze wyswietli¢ dane historyczne dla wartosci zadanej stezenia CO; oraz jego
faktycznego stezenia, natezenia przeptywu i cisnienia.

Nacisniecie przycisku O, przetacza widok danych gazu CO; na widok danych gazu O;. Funkcja

ta dostepna jest wytgcznie w modelach wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym
mieszalnikiem gazow.

Instrukcja obstugi wielostrefowej stacji roboczej ART — wer. 12.0 66



Workstation Logger
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Rysunek 23.12 Widok danych Oz na ekranie ,Historia”

Uzytkownik moze zobaczy¢ dane historyczne dotyczgce zadanego stezenia O, biezgcego
stezenia oraz przeptywu i ci$nienia gazu Na.

Przycisk ,Alarm” wyswietla graficzny widok alarméw. Stany alarmowe parametréw sg
wyroznione kolorem czerwonym na osi czasu, co utatwia ich rozpoznanie.

Workstation Logger

=== =]

Rysunek 23.13 Graficzny widok ,, Alarm” (dla modeli bez mieszalnika gazéw)

Workstation Logger

Rysunek 23.14 Graficzny widok ,,Alarm” (dla modeli z mieszalnikiem gazéw)
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Przycisk ,Raport” otwiera tryb raportu. Wszystkie parametry pracy wielostrefowej stacji
roboczej ART mozna tatwo udokumentowaé i wydrukowaé w formie raportu lub
wyeksportowa¢ w formacie PDF, Excel lub Word dla fatwego zapewnienia zgodnosci z
systemem zarzadzania jakoscig ISO.

el e s e e s o=

2021.02.1112:53 - 2021.02.12 12:53
Device SN DEMO

Workstation report

2021.02.41 12:41 - 2021.02.42 12:41
Device SN DEMO

Rysunek 23.16 Widok trybu ,Raport” (dla modeli z mieszalnikiem gazéw)

Po prawej stronie ekranu sg 3 przyciski polecen:

e Przycisk ,Potacz ponownie” pozwala systemowi przywrdcié potaczenie z czujnikami (w
przypadku utraty danych na skutek problemu z potagczeniem poprzez USB).

e Przycisk ,Minimalizuj” wyfacza petnoekranowy tryb rejestratora danych stacji
robocze;j.

e Przycisk ,Wyjdz” wytacza oprogramowanie rejestratora danych stacji roboczej.

&Jeéli wyltaczysz oprogramowanie rejestratora danych stacji roboczej, nie bedzie ono
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mogto zapisywac danych ani realizowac zadnej z funkcji bezpieczeristwa w ramach nadzoru
parametrow roboczych.

Komputer AIO klasy PC ufatwia wyswietlanie dowolnego obrazu z kazdej kamery
mikroskopowej, ktdrg mozna podtaczy¢ kablem USB.

Standardowe gniazdo USB znajduje sie na przedniej tablicy komputera. Za jego pomoca
mozna zainstalowac sterowniki kamery mikroskopowej i inne programy w komputerze AlO
PC. Po skonfigurowaniu oprogramowania kamery mikroskopowej, mozna podfaczy¢ jg do
gniazda USB na komputerze i obserwowaé obraz z kamery na jego wyswietlaczu.

A Dostep do gniazda USB znajdujgcego sie na tylnej tablicy wielostrefowej stacji
roboczej ART powinien by¢ zapewniony wylacznie upowaznionym pracownikom.
Samowolne uzycie tego gniazda USB moze zagrozi¢ bezpieczenstwu i poprawnej pracy
urzadzenia, ktoére jest wyrobem medycznym.

& Oprogramowanie rejestratora danych stacji roboczej ma funkcje wymuszonej naktadki
ekranowej. Jezeli obraz z kamery mikroskopowej jest wyswietlany na petnym ekranie
komputera AIO PC, funkcja ta wyswietla naktadke sygnalizujacy biezgce alarmy — pozwala
rowniez natychmiast przetaczy¢ sie na okno oprogramowania rejestratora danych.

Oprogramowanie rejestratora danych stacji roboczej jest obecnie w wers;ji 1.6.0.0.

24 Konserwacja

Wielostrefowa stacja robocza ART powinna by¢ bezpieczna z racji swojej konstrukcji. Niemniej
niezawodne i bezpieczne dziatanie tego urzadzenia opiera sie na nastepujgcych zatozeniach:

1. Prawidtowe] kalibracji temperatury i stezenia gazdw za pomocg precyzyjnych
przyrzaddéw, w odstepach czasu okresSlonych w oparciu o praktyke kliniczng w
laboratoriach, w ktérych uzywana jest wielostrefowa stacja robocza ART. Producent
zaleca, aby wykonywac¢ walidacje nie rzadziej niz co 14 dni.

Wewnetrzne filtry HEPA nalezy wymieniac raz w roku podczas konserwacji corocznej.

3. Wielostrefowg stacje roboczg ART nalezy czysci¢ w terminach zaleznych od praktyki
klinicznej w laboratorium, w ktdrym urzadzenie jest uzywane. Producent zaleca czyscic¢
urzadzenia nie rzadziej niz co 14 dni.

A Konieczne sg przeglady i serwis w terminach podanych w rozdziale ,33 Instrukcja
konserwacji”. Zlekcewazenie powyiszego moie przynieS¢ powaine negatywne
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konsekwencje, m.in. dziatanie urzadzenia w nieoczekiwany sposdb, a takze negatywny
wptyw na probki, pacjentow lub uzytkownikow.

A Zlekcewazenie procedur serwisowania i konserwacji uniewaznia gwarancje.

A Gwarancje uznaje sie za niewazna jezeli procedury serwisowania i konserwacji nie sg
przeprowadzane przez przeszkolonych i upowaznionych pracownikdéw.

25 Procedury w sytuacjach nagtych

Catkowita utrata zasilania urzadzenia:

o Wyjmij wszystkie probki i umies¢ je w innym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie
ma opisywanego tu problemu technicznego.

e Temperatura wielostrefowe] stacji roboczej ART spadnie ponizej bezpiecznej granicy
w ciggu okoto 5 minut od utraty zasilania.

e Stezenie CO; pozostanie w granicach 1% od wartosci zadanej przez 30 minut, jesli
pokrywy nie bedg otwierane.

Jesli wiaczyt sie jeden alarm temperatury:

e Wyjmij wszystkie probki i umies¢ je w innym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie
ma opisywanego tu problemu technicznego.

e Temperatura wielostrefowej stacji roboczej ART spadnie ponizej bezpiecznej granicy
w ciggu okoto 5 minut od utraty zasilania.

e Wyjmij probki ze strefy, dla ktérej sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenies¢ do
innych stref urzagdzenia. Kazda strefa pracuje catkowicie niezaleznie od pozostatych,
dlatego sprawne strefy utrzymujg warunki bezpieczne dla probek.

Jesli wiaczyto sie kilka alarmow temperatury:

e  Wyjmij probki ze stref, dla ktérych sygnalizowany jest alarm. Mozna je przenies¢ do
innych stref urzadzenia. Kazda strefa pracuje catkowicie niezaleznie od pozostatych,
dlatego sprawne strefy utrzymujg warunki bezpieczne dla probek.

Jesli wiaczy sie alarm stezenia CO: (nie dotyczy modeli bez wbudowanego mieszalnika
gazoéw):

e Nastgpi 30-minutowa przerwa, podczas ktérej uzytkownik bedzie mégt ocenié, czy
problem jest przejSciowy, czy trwaty. Jezeli problem jest trwaty, wyjmij wszystkie
probki i umies¢ je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, z ktérym nie ma
opisywanego tu problemu technicznego. Jesli problem jest przejsciowy, a stezenie CO;
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jest niskie, nie otwieraj pokryw. Jesli problem jest przejsciowy, a stezenie CO; jest
duze, otworz kilka pokryw, aby upuscié nieco COa.

Jesli wiaczy sie alarm stezenia O; (nie dotyczy modeli bez wbudowanego mieszalnika
gazoéw):

e W tym przypadku zwykle nie sg konieczne zadne procedury awaryjne. Jesli problem
zostanie uznany za trwaty, korzystne moze by¢ wytgczenie regulacji O2 w menu.

Jesli wiaczy sie alarm ci$nienia CO; (nie dotyczy modeli bez wbudowanego mieszalnika
gazoéw):
e Sprawdz zewnetrzne zrédto zasilania gazem i przewody doprowadzajgce. Jesli
przyczyna problemu lezy na zewnatrz urzadzenia i nie mozna jej tatwo usunac,
postepuj zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale ,13.3.1 Alarm ci$nienia CO;”.

Jesli wiaczy sie alarm cisnienia N2 (nie dotyczy modeli bez wbudowanego mieszalnika
gazow):

e Sprawdz zewnetrzne Zrédto zasilania gazem i przewody doprowadzajgce. Jesli
przyczyna problemu lezy na zewnatrz urzadzenia i nie mozna jej tatwo usunac,
postepuj zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale ,13.3.2 Alarm ci$nienia N".

26 Rozwigzywanie problemoéw

Tabela 26.1 System ogrzewania

Objaw ‘ Przyczyna Rozwigzanie
Urzadzenie jest wytaczone
Brak ogrzewania, wyswietlacz | przetgcznikiem zasilania z tytu | Wtgcz urzadzenie lub podtgcz je do
jest wytgczony obudowy lub nie jest podtgczone do | zasilania
zasilania

. Temperatura rézni sie o ponad 0,5°C
Wiaczyt sie alarm L. .
od wartosci zadanej

Brak ogrzewania

Warto$¢ zadana temperatury jest . L.
. L. Sprawdz wartos¢ zadang temperatury
niewtasciwa

Skalibruj kazdg strefe zgodnie z
Nierbwnomierne ogrzewanie | System nie zostat skalibrowany instrukcja obstugi, uzywajac

termometru o wysokiej precyzji

Tabela 26.2 Regulator gazu CO: (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Przyczyna Rozwigzanie

Sprawdz zasilanie gazem CO, -
Na wyswietlaczu jest | Brak/zte ciSnienie gazu CO:2 w | upewnij sie ze cisnienie jest
komunikat , CO2 P” systemie utrzymywane na stabilnym poziomie

0,4-0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI).
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Tabela 26.3 Regulator gazu CO: (nie dotyczy modeli z bez wbudowanego mieszalnika gazéw i komér MIRI®)

Objaw

Brak regulacji gazu CO:

Przyczyna

System nie ma zasilania

Rozwigzanie

Sprawdz zasilanie sieciowe

Wigcz system

Regulator gazu CO:2 jest wytgczony

Wiacz regulator gazu CO:2 ustawiajac
,C02” na ,WL.” w menu

Brak CO2 lub podtaczono niewtasciwy
gaz do doptywu CO2

zasilanie
sie
utrzymywane na stabilnym poziomie
0,4 -0,6 bara (5,80 - 8,70 PSI).

Sprawdz gazem COg,

upewnij ze cisnienie jest

Rzeczywiste stezenie gazu jest wyzsze
od wartosci zadanej

Sprawdz warto$¢ zadang gazu CO..

Jesli  problem nie  ustepuje,

skontaktuj sie z pomocg techniczng
Esco Medical

Staba regulacja gazu CO2

Pokrywal(y) jest/s3 otwarte

Zamknij pokrywe lub pokrywy

Brak uszczelek na pokrywie(ach)

Wymien uszczelki na pokrywie(ach)

Na wyswietlaczu jest | Stezenie gazu CO: jest wyisze o | Po zamknieciu pokryw odczekaj, az
komunikat ,A CO2” ponad +1 od wartosci zadanej system sie ustabilizuje

Sprawdz zasilanie gazem COy,
Na wyswietlaczu jest | Brak/zte ciSnienie gazu CO:2 w | upewnij sie ze ciSnienie jest
komunikat ,,CO2 P” systemie utrzymywane na stabilnym poziomie

0,4 - 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI).

Tabela 26.4 Regulator gazu O: (nie dotyczy modeli bez wbudowanego mieszalnika gazéw i komér MIRI®)

Objaw

Brak regulacji gazu 02

Przyczyna

Brak zasilania w systemie

Rozwigzanie

Sprawdsz zasilanie sieciowe

Wiacz system

Regulator gazu O jest wytgczony

Witacz regulator gazu O, ustawiajgc
OpCJQ "02" na "WL-" w menu

Brak N2 Ilub do
podtaczono niewtasciwy gaz

doptywu N2

Sprawdz doptyw gazu i upewnij sie,
ze cisnienie jest utrzymywane na
stabilnym poziomie 0,4-0,6 bara
(5,80-8,70 PSI)

Rzeczywiste stezenie gazu jest wyzsze
od wartosci zadanej

Sprawdz wartos¢ zadang gazu Oa.

Jesli  problem nie  ustepuje,

skontaktuj sie z pomoca techniczng
Esco Medical

Staba regulacja gazu O

Pokrywa(y) jest/sg otwarte

Zamknij pokrywe lub pokrywy

Brak uszczelek na pokrywie(ach)

Wymien uszczelki na pokrywie(ach)

komunikat ,,N2 P”

Brak/zte ci$nienie gazu N2 w
systemie

Na wyswietlaczu jest | Stezenie gazu O: jest wyzsze o ponad | Po zamknieciu pokryw odczekaj, az
komunikat ,A 02” +1% od ustawionej wartosci system sie ustabilizuje
Sprawdz doptyw gazu N2 i upewnij
sie, ze ci$nienie jest utrzymywane na
Na wyswietlaczu jest stabilnym poziomie 0,4-0,6 bara

(5,80-8,70 PSI)
Jezeli konieczna jest regulacja Oy,
ustaw ,,02” na ,,WYL.” w menu, aby
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Przyczyna

Rozwigzanie

wytgczyé regulacje Oz, a nastepnie

skasuj alarm N2

Tabela 26.5 Rejestrator danych
(0] JEV

Dane nie sg przesytane do
komputera PC

Przyczyna
System odtgczony od zasilania

Rozwigzanie
Sprawdz zasilanie sieciowe

System jest w stanie gotowosci lub
wytgczony

Wiacz system

Kabel danych pomiedzy urzadzeniem
i komputerem PC nie jest witasciwie
podtaczony

Sprawdz pofaczenie. Uzywaj wyfgcznie
kabla dostarczonego z urzgdzeniem

Oprogramowanie rejestrujgce
dane/sterownik USB nie sg wtasciwie

zainstalowane

Zapoznaj sie z instrukcjg instalacji
oprogramowania

Tabela 26.6 Wyswietlacz

Segmenty wyswietlacza nie
wtaczajg sie

Przyczyna

Awaria karty elektroniki

Rozwigzanie
Skontaktuj sie z dystrybutorem Esco
celu

Medical w wymiany karty

elektroniki

Tabela 26.7 Klawiatura

Klawisze nie dziafajg albo
dziatajg sporadycznie

Awaria klawiszy

Przyczyna

Rozwigzanie

Skontaktuj sie z dystrybutorem Esco

Medical w celu wymiany klawiszy
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27 Specyfikacje

Rysunek 27.1 Specyfikacja ogdlna wielostrefowej stacji roboczej ART

Specyfikacja techniczna

MAW-6D

MAW-4D
\"[0])[0)

MAW-6D
DUAL

MAW-3D

Wymiary strefy roboczej 955 x 500 x 710 1260 x 500 x 1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
(SxGxW) mm 710 mm
Wymiary zewnetrzne bez | 1035 x 640 x 1400 | 1340 x 640 x 1950 x 640 x 1400 mm 1950 x 647 x 1460 mm
podpory (S x G x W) mm 1400 mm
Wymiary zewnetrzne z 1, 1o 640x 2160 | 1340 x 640 x
podporg typu B (S x G x 1950 x 640 x 2160 mm 1950 x 647 x 2220 mm
W) mm 2160 mm

Predkos¢ laminarnego
przeptywu powietrza

Srednio 0,21 m/s lub 41 fpm (£20%)

Sprawnos¢ filtra

>99,999% wobec czgstek o ziarnie od 0,1 do 0,3 mikrona wg IEST-RP-CC001.3 / H14 wg EN 1822

Poziom hatasu (wg NSF
49)

47 dBA

52 dBA

Filtr wstepny

Filtr z widkien poliestrowych, jednorazowy, nie nadaje sie do mycia, o skutecznosci oddzielania

czastek na poziomie 85%, klasa EU3.

System ogrzewania

Ogrzewanie

elektryczne z

inteligentng
regulacjg mocy
zasilania, liczba

Ogrzewanie elektryczne z
inteligentng regulacjg mocy
zasilania, liczba stref 9+1.

Ogrzewanie
elektryczne z
inteligentng
regulacjg mocy
zasilania, liczba stref

Ogrzewanie
elektryczne z
inteligentna regulacja
mocy zasilania, liczba

stref 9+1.
stref 7+1. 2 x (9+1).
Doktadnos¢ regulacji 10,2°C
temperatury
Jednorodnosé +0,2°C
temperatury
Wysokos¢ n.p.m. podczas Maks. 2000 m (6560 ft. lub cisnienie atmosferyczne w granicach 80 kPa — 106 kPa)
pracy

Funkcje zaawansowane w
standardzie

e  System nadzoru z rejestratorem danych
e  Komputer AlO klasy PC
e  Stolik szklany z ogrzewaniem

e Zrédio
zaréwka)

Swiatta

posredniego SC-1

e 5gniazd czujnikdw PT1000 do walidacji

e System nadzoru z
rejestratorem
danych

e Komputer AlO

klasy PC

2 stoliki szklane z

ogrzewaniem

e 2 7rédta Swiatta
posredniego SC-1
(z zaréwka)

e 9gniazd czujnikdw
PT1000 do
walidacji

e System nadzoru z
rejestratorem
danych

e Komputer AIO klasy
PC

e Stolik  szklany z

e Zrédto

e 5 gniazd czujnikéw

ogrzewaniem

Swiatta
posredniego SC-1 (z
zarowka)

PT1000 do walidacji

Akcesoria w komplecie

e 1 butla na wode w komplecie z rurkami
e 1 taca transportowa do probek

e 1 klosz dla gazu nawilzanego, z tworzywa

sztucznego

e 2 butla na wode
w komplecie z
rurkami

e 1 butla na wode w

e 1 tace transportowe

komplecie z rurkami

do prébek
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MAW-6D MAW-6D

Specyfikacja techniczna MAW-3D MAW-4D MONO DUAL
o 2 tace |® 1 klosz dla gazu
transportowe do nawilzanego, z
probek tworzywa

e 2 klosz dla gazu sztucznego
nawilzanego, z
tworzywa
sztucznego

Przygotowanie do
pracyz1
mikroskopem zwyktym
i 1 typu odwréconego

Przygotowanie do
pracy z 2
mikroskopami

Przygotowanie do pracy z Przygotowanie do pracy z 1 mikroskopem
mikroskopem
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Rysunek 27.2 Specyfikacja ogdlna wielostrefowej stacji roboczej ART z komorami MIRI®

Y MAW-4D MAW-6D MAW-6D MAW-6D
g : MC MONO-MC DUAL-MC MP-MC
Wymiary strefy roboczej (Sx G | 1260 x 500 x 710
1870 x 500 x 710 mm 1870 x 490 x 780 mm
x W) mm
Wymi t 1340 x 64
ymiary zewngtrzne bez 340640 1950 x 640 x 1400 mm 1950 x 647 x 1460 mm
podpory (S x G x W) 1400 mm
Wymi t 134 4 134 4 21
ymiary zewnetrzne z 340 640 340x640x 2160 | 15c) 640 x 2160 mm | 1950 x 647 x 2220 mm
podporg typu B (S x G x W) 2160 mm mm

Predkos¢ laminarnego

orzeplywu powietrza Srednio 0,21 m/s lub 41 fpm (£20%)

>99,999% wobec czgstek o ziarnie od 0,1 do 0,3 mikrona wg IEST-RP-CC001.3 / H14 wg EN

S¢ filt
Sprawnos¢ filtra 1827

47 dBA 52 dBA
Filtr z widkien poliestrowych, jednorazowy, nie nadaje sie do mycia, o skutecznosci
oddzielania czgstek na poziomie 85%, klasa EU3.

Poziom hatasu (wg IEST)

Filtr wstepny

Ogrzewanie elektryczne
z inteligentng regulacja
mocy zasilania, liczba

Ogrzewanie elektryczne
z inteligentng regulacja
mocy zasilania, liczba

Ogrzewanie elektryczne z inteligentng

System ogrzewania regulacjg mocy zasilania, liczba stref

7+1.
stref 2 x (7+1). stref 7+1.
Liczba komér MIRI® 2 3 2
Dokl py aGi
oktadnos¢ regulacji +0,2°C
temperatury
Jednorodnos¢ temperatury 10,2°C

Wysokos¢ n.p.m. podczas pracy Maks. 2000 m (6560 ft. lub ciSnienie atmosferyczne w granicach 80 kPa — 106 kPa)

e System nadzoru z

e System nadzoru z

e System nadzoru z rejestratorem
danych
e  Komputer AlO klasy PC

rejestratorem danych
Komputer AIO klasy
PC

rejestratorem danych
Komputer AIO klasy PC

Stolik szklany z

Funkcje zaawansowane w . . e 2 stoliki szklane z .
. e Stolik szklany z ogrzewaniem . ogrzewaniem
standardzie . L. ) . ogrzewaniem ., ..

e  Zrdodio swiatta posredniego SC-1 L, L. Zrodto Swiatta

o, o 2 zrodta Swiatta , .
(z zaréwka) ) . posredniego SC-1 (z

. o posredniego SC-1 (z L,
e 5 gniazd czujnikéw PT1000 do . zaréwka)
o zaréwka) . I
walidacji . o e 5 gniazd czujnikow
e 9 gniazd czujnikéw

- PT1000 do walidacji
PT1000 do walidacji

2 butla na wode w
komplecie z rurkami

e 1 butla na wode w

e 1 butla na wode w komplecie z komplecie z rurkami

e 3 tace transportowe

rurkami i e 2 tace transportowe
. . 3 do prébek )
Akcesoria w komplecie e 2 taca transportowa do probek do prébek
. e 2 klosz dla gazu
e 1 klosz dla gazu nawilzanego, z o e 1 klosz dla gazu
nawilzanego, z o
tworzywa sztucznego nawilzanego, z
tworzywa
tworzywa sztucznego
sztucznego

Przygotowanie do pracy
z 1 mikroskopem
zwyktym i 1 typu

odwrdconego

Przygotowanie do pracy
z 2 mikroskopami

Przygotowanie do pracy z 1
mikroskopem

Przygotowanie do pracy z
mikroskopem
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Rysunek 27.3 Specyfikacja ogdlna wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym stotem roboczym AVT

Specyfikacja techniczna MAW-6D-MP

Wielkos¢ tafli 540 x 340
Zalecane obcigzenie 15-75 kg
Wspodtczynnik ttumiennosci (przy 6 Hz) ok. 0,1
Amplituda (przy 6 Hz) <1um
Kryteria drgan VC-B*
Zakres czestotliwosciowy izolacji 1Hz-100 Hz
Czestotliwos¢ wtasna w kierunku pionowym 2Hz-5Hz
Czestotliwos¢ wiasna w kierunku poziomym 1Hz-3Hz
Wspotczynnik ttumienia 0,1-0,3

*VC-B: urzadzenia wrazliwe, wymagajgce ograniczenia drgarn do matego poziomu (maks. 25 um/s). Odpowiada to mikroskopom
optycznym o sile powiekszenia siegajacej 1000 x oraz urzgdzeniom do kontroli optycznej i litografii (w tym z silnikami

krokowymi) o szerokosci linii min. 3 mikrony.

Tabela 27.4 Specyfikacja techniczna wielostrefowej stacji roboczej ART oraz uktadu gazowego

Specyfikacja techniczna MAW-6D-MP
Zakres regulacji temperatury 25,0-40,0°C
Odchytka temperatury od wartosci zadanej 10,1°C

Zuzycie wstepnie zmieszanego gazu

Podczas przedmuchiwania < 40 L na godzine
Podczas normalnej pracy — regulowane od 1 do 40 L na
godzine

Zuzycie gazu (CO2)

<4 L nagodzine

Zuzycie gazu (N2)

<12 L na godzine

Zakres CO2 3,0-10,0%
Zakres Oz 5,0-20,0%
Odchytka stezenia CO2 i O2 od wartosci zadanej 10,2%

Cisnienie wstepnie zmieszanego gazu (na wejsciu)

0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Cisnienie gazu CO2 (na wejsciu)

0,4 - 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Cisnienie gazu N2 (na wejsciu)

0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI)

Alarmy

Dzwiekowy i optyczny dla temperatury, stezenia gazu i
cisnienia gazu poza zakresem.

Wysokos¢ n.p.m. podczas pracy

Maks. 2000 m (6560 ft. lub ci$nienie atmosferyczne w
granicach 80 kPa — 106 kPa)

Termin przydatnosci do uzycia

1 rok
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28 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 28.1 Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wielostrefowa stacja robocza ART jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielostrefowej stacji roboczej ART powinien zadba¢, aby
urzadzenie byto uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Wielostrefowa stacja robocza ART nie wykorzystuje
Emisja RF energii o czestotliwosci radiowej (RF). Dlatego jej poziom
CISPR 11 Grupa 1 emisji RF jest bardzo niski i mato prawdopodobne jest
powodowanie jakichkolwiek zaktécen w sprzecie
elektronicznym znajdujgcym sie w poblizu.
Emisja RF
Klasa A
CISPR 11 Wielostrefowa stacja robocza ART jest przeznaczona do
Emisje harmoniczne Klasa A uzytku w $rodowisku szpitalnym.
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/ Klasa A Nie nadaje sie do stosowania w warunkach domowych.
emisje migotania

Tabela 28.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielostrefowa stacja robocza ART jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielostrefowej stacji roboczej ART powinien zadba¢, aby
urzadzenie byto uzywane w takim srodowisku.

IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne

Badanie odpornosci . . L.
Poziom badania zgodnosci - wytyczne

Posadzki powinny by¢ wykonane z
6 kV drewna, betonu lub ptytek

Wytadowania 16 kV przy styku przy styku | ceramicznych. Jezeli podtogi s3
elektrostatyczne pokryte materiatem
(ESD) IEC 61000-4-2 18 kV w powietrzu +8 kV w syntetycznym, wilgotnosc

powietrzu | wzgledna powinna  wynosic¢
przynajmniej 30%.

. +2 kV dla przewodow
Szybkozmienne o
L zasilajgcych
zaktdcenia )
. +1 kV dla przewodoéw
przejSciowe .
wejsciowych/

IEC 61000-4-4 o
wyjsciowych

Skok napiecia +1kV tryb réznicowy +2kV tryb

IEC 61000-4-5 zwykty
Spadki napiecia,

padii napiecia, < 5% 100V
krétkie przerwy i

. L (spadek >95% w 100 V) na 0,5
wahania napiecia na
cyklu

liniach zasilajgcych
40% 100 V (spadek o 60% w

100 V) na 5 cykli
IEC 61000-4-11
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
70% 100 V (spadek o 30% w
100 V) na 25 cykli) spadek w 100
V) na 5 sekund

Pole magnetyczne
(50/60 Hz)
o czestotliwosci
zasilania

IEC 61000-4-8

3A/m

Charakterys
tyka
uzytkowa
A

Pola magnetyczne o

czestotliwosci zasilania nie
powinny przekraczaé wartosci
typowych dla warunkéw w
sSrodowisku ustugowo-

handlowym lub szpitalnym.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielostrefowa stacja robocza ART jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Nabywca lub uzytkownik wielostrefowej stacji roboczej ART powinien zadba¢, aby
urzadzenie byto uzywane w takim srodowisku.

. Srodowisko
. L. IEC 60601 Poziom
Badanie odpornosci . . . elektromagnetyczne —
Poziom badania zgodnosci
wytyczne

Przeno$nych i mobilnych
urzadzen komunikacyjnych
wykorzystujacych fale RF nie
nalezy uzywa¢ w odlegtosci
blizszej od jakiejkolwiek czesci
wielostrefowej stacji roboczej
ART, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ separacji obliczona
na podstawie rdéwnania z
odniesieniem do czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos$¢ separacji
d=035P

Przewodzone RF IEC d=035P 80 MHz-800
10Vrms 150kHz - 80 MHz w
61000-4-6 MHz

pasmach ISM 3V/m 80 MHz

d=0,7P800 MHz — 2,5 GHz
L -2,5GHz X
Promieniowane RF gdzie P to maksymalna
3V/m 80 MHz - 2,5 GHz . .
IEC 61000-4-3 znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika  w watach (W)
podana przez producenta
nadajnika, natomiast d to
zalecana odlegtos¢ separacji w

metrach (m).

Sita pola ze statych nadajnikéw
RF powinna by¢ nizsza niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci wedle

ustalen z pomiaréw
elektromagnetycznych na
obiekcie.

W  sagsiedztwie urzadzenia

moga wystepowac zaktdcenia.
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Tabela 28.3 Zalecana odlegtos¢ separacji

Zalecana odlegtosc separacji pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami RF a wielostrefowg stacjg

robocza ART
Wielostrefowa stacja robocza ART jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o
kontrolowanych zaktéceniach czestotliwosci RF. Nabywca lub uzytkownik wielostrefowej stacji roboczej ART
moze przyczynic sie do unikania zaktdcen elektromagnetycznych, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy
przeno$nymi i mobilnymi urzagdzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi fale o czestotliwosci radiowej
(nadajnikami).

Znamionowa Odlegtos¢ separacji w funkcji czestotliwosci pracy nadajnika (m)
maksymalna moc
wyjsciowa
.. 80 MHz - 800
nadajnika 150 kHz — 80 MHz d = 1,2VP 800 MHz - 2,5 GHz d = 2,3VP
MHzd =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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej, ktorej wartosci nie podano
powyzej, zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach [m] mozna wyznaczy¢ za pomocg ponizszych réwnan
wtasciwych dla czestotliwosci pracy nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowg moca znamionowg
nadajnika w watach [W] podang przez wytwadrce nadajnika.

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy zastosowac wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Powyizsze wytyczne nie znajdujg zastosowania w pewnych warunkach.

Na wyroby medyczne moga wptywaé telefony komdrkowe i inne urzadzenia osobiste i
domowe nieprzeznaczone dla obiektéw medycznych. Zaleca sie zadbac¢ o to, aby wszystkie
urzadzenia wykorzystywane w poblizu wielostrefowej stacji roboczej ART spetniaty
wymagania normy kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzen medycznych oraz
sprawdzi¢ przed uzyciem, czy nie istniejg oczywiste lub potencjalne zaktdcenia. Jezeli istniejg
przypuszczalne lub potencjalne zakidcenia, wiasciwym rozwigzaniem jest wyligczenie
urzadzenia zakiécajgcego tak jak ma to zwykle miejsce w samolocie lub placéwkach
medycznych.

Medyczne urzadzenia elektryczne nalezy traktowac ze szczegdlng ostroznoscig wskazang
przez EMCimuszg by¢ instalowane i uzywane zgodnie z podanymi informacjami dotyczgcymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF
mogg wptywac na elektryczne urzadzenia medyczne.
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29 Instrukcja walidacji

29.1 Kryteria dopuszczenia produktu

Wielostrefowa stacja robocza ART firmy Esco Medical Technologies, UAB podlega Scistej
kontroli jakosci i badaniom wydajnosci przed wprowadzeniem do sprzedazy.

29.1.1 Charakterystyka uzytkowa

Kazdy podzespot wielostrefowej stacji roboczej ART jest testowany podczas procesu produkcji
w celu wykrycia ewentualnych wad przed oddaniem gotowego urzgdzenia do uzytkowania.

Przed wprowadzeniem do obrotu kazda wielostrefowa stacja robocza ART poddawana jest
24-godzinnemu badaniu odbiorczemu z wykorzystaniem precyzyjnych termometréw i
akredytowanych analizatoréw gazéw. Wyniki sg rejestrowane w czasie rzeczywistym, aby
potwierdzi¢, ze urzadzenie spetnia wymagania dotyczgce charakterystyki uzytkowe;j.

Badanie | — Proba zgodnosci z przepisami bezpieczeristwa elektrycznego
Badanie Il — Préba dziatania

Badanie Ill — Préba konfiguracji i kalibracji

Badanie IV — Préba wygrzewania

Badanie V — Préba cyberbezpieczenstwa

Ponadto przeprowadza sie dodatkowe proby metodga ogledzin.

29.1.2 Préba zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa elektrycznego

Kazde urzadzenie przechodzi prébe bezpieczenstwa elektrycznego z wykorzystaniem
odpowiedniego analizatora bezpieczenstwa elektrycznego w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami miedzynarodowej normy IEC 60601.

29.1.3 Proba dziatania

Kazde urzadzenie przechodzi prébe dziatania z wykorzystaniem precyzyjnej aparatury do
badan bezpieczenstwa urzadzen medycznych oraz odpowiednich przyrzgdéw pomiarowych.
Celem proby jest potwierdzenie, ze urzgdzenie zostato prawidtowo zmontowane i spetnia
wymagania obowigzujgcych norm miedzynarodowych.

29.1.4 Préba konfiguracji i kalibracji

Kazde urzadzenie przechodzi prébe konfiguracji i kalibracji z wykorzystaniem precyzyjnej
aparatury do badan bezpieczenstwa urzadzen medycznych oraz odpowiednich przyrzadow
pomiarowych. Celem proby jest potwierdzenie, Zze urzadzenie zostato prawidtowo
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zmontowane i spetnia wymagania obowigzujgcych norm miedzynarodowych.

1. Przeprowadza sie probe przeptywu powietrza, aby sprawdzi¢ jakos¢ przeptywu
powietrza wewnatrz strefy robocze;.

2. Préba szczelnosci komér — sprawdzenie ogdlnej gazoszczelnosci systemu. Prébe
przeprowadza sie dla kazdej komory.

3. Prdéba regulacji stezenia gazéw — kalibracja czujnikdéw gazéw, a nastepnie obserwacja
ich wskazan w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania uktadu regulaciji.

4. Préba regulacji temperatury — kalibracja czujnikdw temperatury, a nastepnie
obserwacja ich wskazan w celu potwierdzenia prawidiowego dziatania uktadu
regulacji.

5. Prdéba regulacji cisnienia gazéw na doptywie — regulacja zawordéw cis$nienia gazu za
pomocg zewnetrznego regulatora gazu, a nastepnie kontrola wskazan pomiarowych.

6. Proba powrotu komodr inkubatora do warunkéw optymalnych — pomiar czasu
potrzebnego do przywrdcenia stezenia gazu w komorze do wartosci zadanej po
otwarciu pokrywy komory.

29.1.5 Proba wygrzewania

Kazde urzadzenie przechodzi probe wygrzewania z wykorzystaniem precyzyjnej aparatury do
badan bezpieczenistwa urzgdzen medycznych oraz odpowiednich przyrzadéw pomiarowych.
Celem préby jest potwierdzenie, ze urzadzenie zostato zmontowane zgodnie z wymaganiami
producenta oraz ze podczas dtugotrwatej pracy dziata zgodnie z zatozeniami.

Tabela 29.1 Préba wygrzewania i kryteria pozytywnego odbioru wynikéw badania

Préba Kryteria pozytywnego odbioru

Préba stabilnosci temperatury +0,1°C

Préba stabilnosci stezenia gazéw™ +0,1%

29.1.6 Proba cyberbezpieczenstwa

Kazde urzadzenie przechodzi prébe cyberbezpieczeristwa. W ramach préby przeprowadza sie
kompleksowg ocene skutecznosci zastosowanych srodkéw cyberbezpieczenstwa i ochrony
prywatnosci. Celem préby jest zapewnienie nienaruszalnosci i poufnosci danych
przechowywanych na urzadzeniu oraz ich ochrony przed potencjalnymi naruszeniami
bezpieczenstwa i zagrozeniami.

29.1.7 Ogledziny

e Na obudowie nie wystepujg niedopuszczalne zarysowania ani ubytki powtoki
lakierniczej.
e Urzadzenie musi zachowywac dobrg estetyke.

Instrukcja obstugi wielostrefowej stacji roboczej ART — wer. 12.0 83



Wielostrefowe stacje robocze ART z wbudowanymi komorami MIRI®:
e Pokrywy sg prawidtowo dopasowane.
e Kazda pokrywa powinna fatwo otwierac sie i zamykac.
e Uszczelki pokryw muszg by¢ odpowiednio zamocowane i spasowane.

30 Walidacja w zaktadzie uzytkownika

Firma Esco Medical Technologies, UAB doktada wszelkich staran, aby przeprowadzi¢
najbardziej wyczerpujace badania przed wystaniem urzadzenia do odbiorcy, nie ma nigdy
absolutnej pewnosci, ze urzgdzenie nie ulegnie uszkodzeniu w sposéb celowy lub nieumysiny
podczas przewozu i przygotowania w zaktadzie uzytkownika.

Dlatego tez, zgodnie z wustalong dobrg praktyka wobec wyrobéw medycznych,
wprowadzilismy rezim badan walidacyjnych, ktére nalezy wykonaé, zanim wyrdb zostanie
dopuszczony do uzytku klinicznego.

Ponizej opisujemy te badania oraz wyposazenie niezbedne do ich wykonania.

Przekazujemy réwniez formularz do ewidencji badania. Jego kopie nalezy przekaza¢ firmie
Esco Medical Technologies, UAB — umozliwi to nam wtasne sledzenie stanu urzadzenia i
ewidencje jego historii.

30.1 Obowigzkowe wyposazenie

ﬁ Wszystkie przyrzady pomiarowe muszg by¢ wysokiej jakosci i posiadaé¢ aktualng
kalibracje.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru w kropli pozywki
pokrytej olejem parafinowym z doktadnoscig co najmniej 0,1°C.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru na powierzchni
aluminiowej, o rozdzielczosci co najmniej 0,1°C.

e Probnik ci$nienia o zakresie co najmniej 0,0 — 1,0 bar.

e Multimetr.

Pozostate przyrzady potrzebne wytacznie w przypadku wielostrefowej stacji roboczej ART z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw:

e Analizator CO; o zakresie co najmniej 0,0 — 10,0%.
e Analizator O; o zakresie co najmniej 0,0 — 20,0%.
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30.2 Zalecane wyposazenie dodatkowe
ﬁ Wszystkie przyrzagdy muszg by¢ wysokiej jakosci i skalibrowane.

e Miernik LZO zdolny do pomiaru najczesciej wystepujacych lotnych zwigzkéw
organicznych, przynajmniej na poziomie ppm.

e Laserowy licznik czgstek moze pobrac probke o wielkosci 0,1 CFM przy poziomie wielkosci
czastek statych réwnym co najmniej 0,3 mikrona.

Do dalszych préb instalacyjnych mozna uzy¢ zalecanego dodatkowego wyposazenia, ktére
zminimalizuje prawdopodobienstwo problemoéw w zaktadzie uzytkownika.

31 Badania

31.1 Zasilanie wstepnie zmieszanym gazem CO»/0;

&’ Wielostrefowa stacja robocza ART bez wbudowanego mieszalnika gazow moze by¢
zasilana wytgcznie wstepnie zmieszanym gazem C0O,/0,. Wielostrefowa stacja robocza ART
z wbudowanym mieszalnikiem gazéw moze by¢ zasilana wstepnie zmieszanym gazem
C02/0; lub czystym CO; i czystym O,.

System nawilzonego gazu chroni przed parowaniem pozywki i innych czynnikéw oraz
utrzymuje bezpieczny odczyn pH w warunkach hodowli otwartej w pozywce buforowanej
dwuweglanem wewnatrz wielostrefowej stacji roboczej ART.

Jesli pozywka jest pod warstwg oleju, mozna wytgczy¢ funkcje nawilzania w systemie
gazowym — niemniej sam system gazowy musi pracowaé, aby utrzymacé bezpieczny odczyn
pH.

& Jesli uzywana jest pozywka buforowana HEPES, nie wolno korzysta¢ z systemu
gazowego.

System gazowy nalezy podtaczy¢ do zrédta wstepnie zmieszanego gazu pod cisnieniem okoto
0,4 — 0,6 bara. Mieszanina gazéw moze np. zawieraé CO; w stezeniu 5,0%, O, w stezeniu 5,0%
oraz N2 w stezeniu 90%, lub by¢ mieszankg o innych proporcjach, ktére sg niezbedne dla
konkretnego rodzaju pozywki.

Podtacz butle z gazem i wyreguluj jej ciSnienie wylotowe. Napetnij butle do nawilzania sterylng

wodg i podtacz jej rurki. Zatéz klosz gazowy na wylot gazu na blacie stotu roboczego. Zmierz
stezenie CO; pod kloszem gazowym za pomocg analizatora gazu.
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WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie CO, musi odpowiada¢ gazowi wstepnie
zmieszanemu.

A Zawilgocony wstepnie zmieszany gaz CO/O. moze uszkodzi¢ karte elektroniki
pomiaru przeptywu gazéw. Poziom wilgotnosci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu
od producenta gazu: dozwolona jest wytacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

31.2 Zasilanie gazem CO; (dotyczy tylko modeli z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Aby system regulacji utrzymywat prawidtowy poziom stezenia CO, w wielostrefowej stacji
roboczej ART, urzgdzenie musi by¢ podtgczone do stabilnego zrédta 100% CO; pod cisnieniem
0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

Zmierz stezenie CO na doptywie gazu, wprowadzajgc przewdd gazowy do butli bez
zamkniecia, z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw cisnienie/przeptyw tak, aby
butla byta stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania ci$nienia w butli (tj. ilos¢ gazu
opuszczajgca butle powinna by¢ réwna ilosci gazu trafiajgcego do butli).

ﬁ Wazrost cisnienia wptywa na mierzone stezenie CO;, poniewaz stezenie CO; zalezy od
cisnienia.

Préobke nalezy pobraé za pomocg analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie CO2 musi zawierac sie w granicach 98,0% — 100%.

A Zawilgocony gaz CO; moze uszkodzi¢ karte elektroniki pomiaru przeptywu gazow.
Poziom wilgotnosci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu od producenta gazu:
dozwolona jest wylgcznie wilgotnos$é rzedu 0,0 ppm obj.

31.2.1 Informacje o CO>

Dwutlenek wegla (CO;) to bezbarwny, bezwonny i niepalny gaz. Powyzej temperatury punktu
potréjnego wynoszacej -56,6°C i ponizej temperatury punktu krytycznego wynoszgcej 31,1°C
dwutlenek wegla moze wystepowad zaréwno w stanie gazowym, jak i ciektym.

Ciekty dwutlenek wegla w ilo$ciach masowych ma zwykle postac¢ schtodzonej cieczy i par pod

cisnieniem od 1230 kPa (okoto 12 baréw) do 2557 kPa (okoto 25 bardéw). Dwutlenek wegla
moze rowniez wystepowac¢ w postaci lodu — biatej, nieprzezroczystej substancji statej o
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temperaturze -78,5°C pod ciSnieniem atmosferycznym.

A Silne stezenie dwutlenku wegla (tj. 10,0% i wieksze) w otoczeniu grozi gwattownym
uduszeniem.

Uzytkownik powinien upewni¢ sie, ze uzywany CO; jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektdorych sktadnikow. Nalezy pamieta¢, ze
podane wartosci NIE s3 ilosciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e Oznaczenie minimum 99,9% obj.

e Wilgotnosé maksymalnie 50 ppm obj. (maks. 20 ppm wag.).

e Amoniak maksymalnie 2,5 ppm obj.

e Tlen maksymalnie 30 ppm obj.

e Tlenki azotu (NO/NO2) maksymalnie 2,5 ppm obj. kazdy.

e Resztki nielotne (czastki state) maksymalnie 10 ppm wag.

e Organiczne resztki nielotne (olej i ttuszcz) maksymalnie 5 ppm wag.

e Tlen maksymalnie 0,3 ppm obj.

e Suma weglowodordéw lotnych (w przeliczeniu na metan) maksymalnie 50 ppm obj., w
tym 20 ppm obj.

e Aldehyd octowy maksymalnie 0,2 ppm obj.

e Benzen maksymalnie 0,02 ppm obj.

e Tlenek wegla maksymalnie 10 ppm obj.

e Metanol maksymalnie 10 ppm obj.

e Cyjanowoddr maksymalnie 0,5 ppm obj.

e Siarka catkowita (jako S) maksymalnie 0,1 ppm obj.

31.3 Zasilanie gazem N; (dotyczy tylko modeli z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Aby system regulacji utrzymywat prawidtowe stezenie O, w wielostrefowej stacji roboczej
ART, urzadzenie musi by¢ podtaczone do stabilnego zrodta 100% N2 pod cisnieniem 0,4 — 0,6
bara (5,80 — 8,70 PSI).

Zmierz stezenie N2 na doptywie gazu, wprowadzajgc przewdd gazowy do butli bez zamkniecia,
z odpowiednio duzym otworem wlewowym. Ustaw ci$nienie/przeptyw tak, aby butla byta
stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania cisSnienia w butli (tj. ilos¢ gazu opuszczajgca butle

powinna by¢ rowna ilosci gazu trafiajgcego do butli).

Préobke nalezy pobraé za pomocg analizatora gazu, z obszaru przy dnie butli.

ﬁ Do pomiaru mozna zastosowac analizator gazé6w umozliwiajacy doktadny pomiar
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stezenia Oz na poziomie 0%.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzone stezenie N> musi wynosi¢ pomiedzy 95,0% — 100%.

A Gaz N zawierajacy wilgo¢ moze doprowadzi¢ do uszkodzenia karty elektroniki
pomiaru przeptywu gazéw. Poziom wilgotnosci musi by¢ sprawdzony wzgledem certyfikatu
od producenta gazu: dozwolona jest wytacznie wilgotnos¢ rzedu 0,0 ppm obj.

31.3.1 Informacje o N

Azot tworzy znaczng czes¢ ziemskiej atmosfery, stanowigc 78,08% jej objetosci. Azot jest
bezbarwnym, bezwonnym, pozbawionym smaku, nietoksycznym i niemal obojetnym gazem.
Azot jest dostarczany i uzywany przede wszystkim w postaci gazowej lub ciektej.

A Gaz N2 moie miec¢ dziatanie duszace jesli wypiera powietrze atmosferyczne z
otoczenia.

Uzytkownik powinien upewnié sie, ze uzywany N jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej podano liste standardowych stezen niektdrych sktadnikow. Nalezy pamietaé, ze
podane wartosci NIE sg iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e (Czystosc do analizy 99,9995%

e Zanieczyszczenia

e Argon (Ar) 5,0 ppm

e Dwutlenek wegla (CO;) 1,0 ppm
e Tlenek wegla (CO) 1,0 ppm

e Woddr (H2) 0,5 ppm

e Metan 0,5 ppm

e Tlen (02) 0,5 ppm

e Woda (H20) 0,5 ppm

31.4 Kontrola cisnienia wstepnie zmieszanego gazu
Wielostrefowa stacja robocza ART z wbudowanym mieszalnikiem gazéw i bez niego wymaga
zasilania gazami pod cisnieniem 0,4 — 0,6 bara (5,80 — 8,70 PSI) na doptywie do urzadzenia.
Takie cisSnienie gazu musi pozostaé stabilne przez caty czas.
Ze wzgledéw bezpieczeAstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktéry

monitoruje ci$nienie doptywajgcego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
cisnienia.
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Odtgcz przewodd doprowadzajacy gaz. Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienie gazu.
Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz CO,. Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienia gazu.
WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona warto$¢ musi miescic¢ sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

31.5 Kontrola cisnienia gazu CO; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Wielostrefowa stacja robocza ART wymaga zasilania gazem pod cisnieniem 0,4 — 0,6 bara
(5,80 — 8,70 PSI) na doptywie do urzadzenia. Cisnienie gazu musi by¢ stabilne bez przerwy.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa urzgdzenie ma wbudowany czujnik cisnienia gazu, ktéry
monitoruje cisnienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
cisnienia.

Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz CO,. Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienia gazu.
WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona wartos¢ musi miescic sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

Dalsze informacje, patrz rozdziat ,,16.1 Cisnienie gazu CO,".

31.6 Kontrola cisnienia gazu N; (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Wielostrefowa stacja robocza ART wymaga zasilania gazem pod cisnieniem 0,4 — 0,6 bara
(5,80 — 8,70 PSI) na doptywie do urzadzenia. Cisnienie gazu musi by¢ stabilne bez przerwy.

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa urzadzenie ma wbudowany czujnik cisnienia gazu, ktory
monitoruje ci$nienie doptywajgcego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
cisnienia.

Odtacz przewdd doprowadzajacy gaz N». Podtgcz przewdd gazu do miernika cisnienia gazu.

WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona wartos¢ musi miesci¢ sie w zakresie 0,4-0,6 bara.

Dalsze informacje podano w rozdziale ,18.2 Cisnienie gazu N;".
31.7 Napiecie zasilania

Napiecie w miejscu instalacji wymaga sprawdzenia.

Nalezy zmierzy¢é napiecie na wyjsciu z zasilacza UPS, do ktérego bedzie podfgczona
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wielostrefowa stacja robocza ART. Sprawdz takze, czy zasilacz UPS jest podtgczony do
wiasciwie uziemionego gniazda zasilania sieciowego.

Uzyj multimetru dla napiecia pragdu przemiennego.

WYNIK POZYTYWNY: 230V +10,0%
115V +10,0%

31.8 Kontrola temperatury: strefy ogrzewania

Kontrole temperatury nalezy przeprowadzi¢ za pomocg termometru z czujnikiem
przystosowanym do pomiaru temperatury powierzchni ze stali nierdzewnej, o doktadnosci co
najmniej 0,1°C. Nalezy przymocowac czujnik na srodku strefy ogrzewania, uzywajac tasmy.
Upewnij sie, ze tasma trzyma czujnik w $cistym zestyku z powierzchnia.

& Przyklejenie czujnika tasmg do strefy ogrzewania nie jest optymalng metoda pomiaru.
Tasma bedzie izolowaé czujnik termometru od przeptywajacego powietrza, co uniemozliwi
doktadny odczyt temperatury. Jest to jednak praktyczny kompromis, jesli powierzchnia
zaklejona tasma jest mata, zas$ sama tasma jest mocna, cienka i lekka.

Umies¢ czujnik termometru w kazdej strefie i sprawdz temperature. Walidacja temperatury
w komorach MIRI® wymaga przyklejenia czujnika termometru za pomoca taémy na $rodku
odpowiednio dna i pokrywy komory.

WYNIK POZYTYWNY: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory w
miejscach, w ktdrych s3 umieszczone szalki nie mogg odbiegac o ponad +0,1°C od wartosci
zadane;.

Jesli konieczna jest kalibracja, w rozdziale ,,12.5.1 Podmenu temperatury” podano informacje
o sposobie kalibracji.

& Jezeli stwierdzono réinice w poziomach temperatury, konieczna bedzie kalibracja,
ktora niekiedy trzeba wykona¢ wiecej niz raz. Temperatury dna i pokrywy beda w pewnym
stopniu wptywa¢ na siebie nawzajem. Przeptyw ciepta miedzy komorami jest
niezauwazalny.

31.9 6-godzinne badanie stabilnosci

Po starannej walidacji pojedynczego parametru, nalezy rozpoczgé kontrole trwajgcg co
najmniej 6 godzin.
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Ustawienia urzgdzenia muszg by¢ jak najbardziej zblizone do warunkow, w jakich bedzie
pracowato w praktyce klinicznej.

Nalezy sie upewnié, ze oprogramowanie rejestratora danych Esco Medical jest uruchomione.

Sprawdz, czy parametry sg rejestrowane i czy dajg miarodajne odczyty. Pozwdl urzgdzeniu
pracowac bez zaktdcen przez co najmniej 6 godzin. Przeanalizuj wyniki na wykresach.

Test I: Odchytka temperatury na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +0,2°C.

Test Il: Jesli podtgczono doptyw gazu, nalezy sprawdzi¢, czy cisnienie gazu utrzymuje sie w
granicach £0,1 bara wokét wartosci 0,5 bara

Ponizszy wykaz dotyczy wytgcznie wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym
mieszalnikiem gazéw:

Test Ill: Odchytka stezenia CO; na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test IV: Odchylenie stezenia N2 na czujnikach wewnetrznych od wartosci zadanej miesci sie
bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test V: Przeptyw gazu CO; jest mniejszy niz 2 I/h.

Test VI: Przeptyw gazu N3 jest mniejszy niz 8 I/h

31,10 Czyszczenie

ﬁNaleiy zawsze przeprowadzi¢ walidacje zakladowg procedury czyszczenia lub
skonsultowac sie z producentem albo dystrybutorem w sprawie dalszych informacji.

Po pomysinym przeprowadzeniu badania, urzgdzenie nalezy ponownie wyczysci¢ przed
rozpoczeciem jego uzytkowania do celéw klinicznych (sposéb czyszczenia, patrz rozdziat ,19
Instrukcja czyszczenia”).

Skontroluj urzadzenie w poszukiwaniu fizycznych oznak zabrudzen lub kurzu. Urzadzenie
powinno ogdlnie wygladac na zadbane i czyste.

31.11 Formularz ewidencji badania

& Przed rozpoczeciem klinicznej eksploatacji urzadzenia nalezy wypetni¢ formularz
»Raportu instalacji”, w ktéorym nalezy zamiesci¢ wyniki badan, pomiaréw i préb
potwierdzajgce prawidiowa instalacje i dziatanie urzadzenia. Formularz wypetnia
pracownik odpowiedzialny za instalacje wielostrefowej stacji roboczej ART, a nastepnie
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przekazuje go firmie Esco Medical Technologies, UAB.
31.12 Zalecane badania dodatkowe

31.12.1 Miernik LZO

Nalezy pobraé prébke z powietrza przed wielostrefowg stacjg roboczg ART za pomoca
miernika LZO. Odczyt nalezy zapisaé jako poziom tta LZO. Nastepnie nalezy pobrac prébke z
wnetrza strefy roboczej. Nalezy rowniez pobrac prébke gazu spod klosza gazowego podczas
pracy systemu gazowego.

Wynik pozytywny: 0,0 ppm LZO

& Przewody do prébkowania nie mogg by¢ zanieczyszczone lotnymi zwigzkami
organicznymi (LZO).

31.12.2 Laserowy licznik czgstek

Nalezy pobrac¢ prébke sprzed wielostrefowej stacji roboczej ART za pomocg laserowego
licznika czastek. Odczyt nalezy zanotowac jako poziom tta czastek. Nastepnie wigcz
wentylator i pobierz prébke z wnetrza strefy roboczej — otwér do czerpania prébek ma byé
zwrdécony do bocznej czesci strefy roboczej (po lewej lub prawej stronie).

Wynik pozytywny: 0,3 mikrona < 100 ppm.

& Przewody do prébkowania nie moga by¢ zanieczyszczone czgstkami statymi.

32 Zastosowanie kliniczne

Gratulacje! Po zakoniczeniu badan walidacyjnych i przekazaniu raportu do Esco Medical
Technologies, UAB Twoje urzadzenie jest teraz gotowe do pracy klinicznej.

Powinno pracowac stabilnie przez wiele lat.

Konieczne jest ciggte nadzorowanie dziatania urzadzenia.
Korzystaj z ponizszego schematu walidacji w trakcie eksploatacji.

A Nie wolno uzywac¢ wielostrefowej stacji roboczej ART w celach klinicznych
bez dostepu do wysokiej jakosci aparatury walidacyjnej.
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Table 32.1 Czestotliwos¢ walidacji

Czynnosé Codziennie Co tydzien
Kontrola temperatury X
Kontrola stezenia wstepnie zmieszanego gazu,
C0:2i 02 *
Kontrola rejestru pod katem nieprawidtowosci x

Kontrola stezenia wstepnie zmieszanego gazu,
CO2i N2

32,1 Kontrola temperatury

Kontrole temperatury przeprowadza sie uzywajgc termometru o wysokiej precyzji. Umies¢
termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature. W razie koniecznosci przeprowadz
kalibracje.

W rozdziale ,12.5.1 Podmenu temperatury” podano informacje o sposobie kalibracji
temperatury.

WYNIK POZYTYWNY:

e Wszystkie wartosci temperatury zmierzone na dnie komory w miejscach, w ktorych
zostang umieszczone szalki, nie mogg odbiegac o wiecej niz £0,2°C od warto$ci zadanej.

o Wszystkie wartosci temperatury mierzone na pokrywie nie moga odbiegac o wiecej niz
+0,5°C od wartosci zadanej.

32.2 Kontrola stezenia wstepnie zmieszanego gazu, CO; i O;

Stezenie gazu sprawdza sie pod kagtem odchylei. Dotyczy wielostrefowej stacji roboczej ART
bez komér MIRI®: prébke pobiera sie spod klosza gazowego podczas pracy systemu gazowego.
Dotyczy wielostrefowej stacji roboczej ART z komorami MIRI®: prébke pobiera sie z jednego
ze zfaczy do prébkowania gazu z tytu urzadzenia.

Do wykonania badania konieczny jest wysoce precyzyjny analizator gazu CO; i O».

Podczas pomiaru stezenia gazu w komorach MIRI® nalezy kierowa¢ sie ponizszymi, prostymi
zasadami:

e Sprawdz wartos¢ zadang gazu CO2/0a.

e Sprawd? rzeczywiste stezenie gazu CO,/0;, aby upewnic sig, ze uzyskano wartosc¢
zadang, a stezenie gazu ustabilizowato sie w jej poblizu.

e Nie wolno otwiera¢ pokrywy przez co najmniej 10 minut przed rozpoczeciem pomiaru
ani w trakcie pomiaru.

Dalsze informacje o kalibracji gazu CO,/0,, patrz rozdziat ,12.5.2 Podmenu COy” (tylko
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modele z wbudowanym mieszalnikiem gazéw) lub ,,12.5.3 Podmenu 0" (tylko modele z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw).

WYNIK POZYTYWNY:

e Zmierzone stezenie gazu nie moze odbiega¢ o ponad +0,3% od stezenia podanego na
etykiecie butli ze wstepnie zmieszanym gazem.

e Zmierzone stezenie CO; nie moze odbiega¢ o ponad +0,2% od wartosci zadanej.

e Zmierzone stezenie O, nie moze odbiegaé o ponad +0,2% od wartosci zadane;.

32.3 Kontrola cisnienia wstepnie zmieszanego gazu, CO; i O;

Wielostrefowa stacja robocza ART wymaga zasilania gazem pod cisnieniem 0,4 — 0,6 bara na
doptywie do urzadzenia. Cisnienie gazu musi by¢ stabilne bez przerwy.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa urzgdzenie ma wbudowany czujnik cisnienia gazu, ktéry
monitoruje cisnienie doptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika o wszelkich spadkach
cisnienia.

Zaleca sie sprawdzié cisnienie gazu w rejestratorze danych wielostrefowej stacji roboczej ART.
WYNIK POZYTYWNY: Zmierzona warto$¢ musi miesci¢ sie w zakresie 0,4—-0,6 bara.

Dalsze informacje, patrz rozdziat , 16 Cisnienie”.

33 Instrukcja konserwacji

Wielostrefowa stacja robocza ART firmy Esco Medical Technologies, UAB sktada sie z wysoce
precyzyjnych podzespotéw. Podzespoty dobrano ze wzgledu na duza trwatos¢ i wydajnos¢
urzadzenia.

Konieczna jest jednak ciggta kontrola walidacyjna poprawnosci dziatania.

Uzytkownik powinien przeprowadza¢ walidacje przynajmniej zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale ,,29 Instrukcja walidacji”.

Jesli stwierdzono jakie$ problemy, nalezy skontaktowac sie z Esco Medical Technologies, UAB
lub jej najblizszym przedstawicielem.

Chcac utrzymaé wysoki poziom wydajnosci i unikngé btedéw systemowych, wtasciciel

urzgdzenia odpowiada za zlecenie certyfikowanemu technikowi wymiany podzespotow
zgodnie z tabelg 33.1.
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Podzespoty te nalezy wymienia¢ w podanych tam terminach. Nieprzestrzeganie powyzszych
zalecen moze w skrajnym przypadku doprowadzi¢ do uszkodzenia prébek znajdujgcych sie w
inkubatorze.

A Gwarancja traci wazno$é w przypadku nieprzestrzegania terminéw prac serwisowych
okreslonych w tabeli 33.1.

A Gwarancja traci waino$s¢ w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub prac
serwisowych przeprowadzanych przez osoby nieprzeszkolone lub nieupowaznione.

Ponizsza tabela przedstawia terminy koniecznych wymian podzespotéw.

Tabela 33.1 Plan prac serwisowych

Co3 Lata Lata
miesigce 1,5,7 2,10

Nazwa podzespotu

Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu

wstepnie zmieszanego gazu® ® 8 ) ) 8 X
Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu

COz/N27 X X X X X
Czujnik 02’ X x x x x
Czujnik CO,’ x

Modut pompy’ x x x
Wewnetrzna pompa gazu® x x x
Zawory proporcjonalne x x
Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazow X x x
Regulatory cisnienia x

Filtr wstepny (klosza gazowego) X

33.1 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu wstepnie zmieszanego gazu
(tylko modele bez wbudowanego mieszalnika gazéw)

Duzy, okragty zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um o $rednicy 64 mm stuzy do oczyszczania wstepnie
zmieszanego gazu na doptywie do urzadzenia. Praca urzadzenia bez filtra HEPA moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu lub zaktécen systemu
obiegu gazu.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

5 Dotyczy wytgcznie modeli wielostrefowej stacji roboczej ART bez wbudowanego mieszalnika gazéw.
6 Dotyczy wytgcznie modeli wielostrefowej stacji roboczej ART bez wbudowanego mieszalnika gazéw i z komorami MIRI®.
7 Dotyczy wytgcznie modeli wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym mieszalnikiem gazéw i z komorami MIRI®.
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e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical Technologies,
UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji oraz przyjmie
zamoéwienie na czesci zamienne).

e Filtr nalezy wymieniac raz w roku.

e Jesli filtr nie zostanie wymieniony na czas, skutecznosé oczyszczania doptywajacego
wstepnie zmieszanego gazu moze spas$é¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego filtra.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

33.2 Zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um dla doptywu CO; i N, (tylko modele z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw)

Duzy, okragty zewnetrzny filtr HEPA 0,22 um o s$rednicy 64 mm jest przeznaczony do
oczyszczania gazu CO;z i N2 usuwa wszelkie czastki state z gazu na doptywie do urzadzenia.
Praca urzadzenia bez filtra HEPA moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wysoce precyzyjnego
czujnika przeptywu lub zaktdcen systemu regulacji CO2/No.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzega¢ nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical Technologies,
UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji oraz przyjmie
zamoéwienie na czesci zamienne).

e Filtr nalezy wymieniaé raz w roku.

e Jedli filtr nie zostanie wymieniony na czas, skutecznos¢ oczyszczania doptywajgcego
gazu CO2/N; moze spas¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego filtra.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
33.3 Czujnik Oz (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazdw)

Regulacja tlenu opiera sie na pracy czujnika tlenu, dzieki czemu mozna utrzymaé stezenie
gazowego O; na pozadanym poziomie wewnatrz komér. Trwato$é tego czujnika jest
ograniczona ze wzgledu na jego budowe. Od chwili rozpakowania fabrycznie nowego czujnika,
w jego rdzeniu rozpoczyna sie proces chemiczny. Ta reakcja chemiczna jest catkowicie
nieszkodliwa dla otoczenia, ale niezbedna do pomiaru ilosci tlenu z bardzo duzg doktadnoscia
wymagang w wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanym mieszalnikiem gazéw.

Proces chemiczny w rdzeniu czujnika ustaje po roku i wéwczas nalezy wymienié¢ czujnik.

Dlatego czujnik nalezy wymieni¢ W CIAGU roku od daty jego rozpakowania i zamontowania
w inkubatorze.
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ﬁ Czujniki Oz nalezy wymienia¢ co najmniej raz w roku, liczagc od daty ich montazu w
urzadzeniu, niezaleznie od tego, czy inkubator jest uzytkowany.

Uzytkownik moze sprawdzi¢ date montazu czujnika w ,,Raporcie instalacji” wielostrefowej
stacji roboczej ART. Na podstawie tej daty nalezy obliczy¢ terminu wymiany czujnika O..

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika O; (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Czujnik Oz nalezy wymieniac¢ co 1 rok, liczac od daty jego montazu.

e Jesli czujnik tlenu nie zostanie wymieniony na czas, skutecznos¢ regulacji stezenia O3
moze spas¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
33.4 Czujnik CO: (tylko modele z wbudowanym mieszalnikiem gazow)

Regulacja CO; opiera sie na pracy czujnika CO,, dzieki czemu mozna utrzymac stezenie tego
gazu na pozgdanym poziomie wewngtrz komor.

Trwato$¢ czujnika wynosi ponad 6 lat, lecz ze wzgleddw bezpieczenstwa Esco Medical
Technologies, UAB zaleca jego wymiane co 4 lata.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkdéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego czujnika CO; (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Czujnik CO2 nalezy wymieniaé co 4 lata, liczgc od daty jego montazu.

e Jesli czujnik CO; nie zostanie wymieniony na czas, skutecznosé regulacji stezenia CO;
moze spas¢ — nawet do zera.

e Gwarancja traci wazno$é w przypadku uzycia niewfasciwego lub nieoryginalnego
czujnika.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
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33.5 Modut pompy (tylko modele z wbudowanego mieszalnika gazéw)

Modut pompy wystepuje jedynie w wielostrefowej stacji roboczej ART z wbudowanego
mieszalnika gazéw. Jest potrzebny do recyrkulacji gazéw w systemie urzadzenia.

Modut pompy wymaga wymiany co 2 lata, aby obieg gazu pracowat prawidtowo.

Podczas wymiany modutu pompy nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Modut pompy nalezy wymieniac¢ co 2 lata, liczac od daty jego montazu.

e Jesli modut pompy nie zostanie wymieniony w tym terminie, moze to pogorszyé
recyrkulacje gazu.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwego lub nieoryginalnego
modutu.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.

33.6 Wewnetrzna pompa gazu (tylko modele bez wbudowanym mieszalnikiem
gazow)

Wewnetrzna pompa gazu stuzy do przetaczania zmieszanego gazu przez komory. Wydajnos¢
tej pompy moze zmaleé z biegiem czasu, czego skutkiem jest dtuiszy czas przywracania
optymalnych warunkdéw pracy urzgdzenia.

Dlatego pompe nalezy wymieniac co 2 lata, aby urzadzenie byto w stanie szybko przywracaé
optymalne warunki po otwarciu pokryw.

Podczas wymiany wewnetrznej pompy gazu nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkéw
ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Pompe gazu nalezy wymieniac co 2 lata, liczac od daty jej montazu.

e Jesli pompa nie zostanie wymieniona, czas przywracania optymalnych warunkéw w
komorach moze wydtuzyc sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwej lub nieoryginalnej pompy.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
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33.7 Zawory proporcjonalne

Zawory wewnetrzne umozliwiajg regulacje gazu. Zuzycie zaworéw proporcjonalnych moze
niekorzystnie wptyng¢ na regulacje gazu. Moze ono przedtuzyé czas przywracania
optymalnych warunkdw, skutkowac¢ nieprawidtowymi stezeniami gazu lub doprowadzi¢ do
awarii urzadzenia. Dlatego zawory proporcjonalne nalezy wymieniac co 3 lata ze wzgledu na
bezpieczenstwo i stabilnos¢ pracy systemu.

Podczas wymiany zawordw nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych zawordéw proporcjonalnych (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdwienie na czesci zamienne).

e Zawory nalezy wymieniac co 3 lata, liczac od daty ich montazu.

e Jesli zawory nie zostang wymienione, czas przywracania optymalnych warunkéw w
komorach moze wydtuzy¢ sie lub dojdzie do awarii urzadzenia.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
zaworow.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
33.8 Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw

Karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw stuzy do regulacji CO2/N; oraz monitorowania
zuzycia gazu przez urzadzenie. Dotyczy to wielostrefowych stacji roboczych ART z
wbudowanym mieszalnikiem gazéw.

Przewidywana trwatos¢ karty elektroniki pomiaru przeptywu gazéw wynosi ponad 3 lata. Ze
wzgledow bezpieczenstwa Esco Medical Technologies, UAB zaleca jednak jej wymiane co 2
lata.

Podczas wymiany karty elektroniki nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Nalezy bezwzglednie stosowac oryginalng karte elektroniki pomiaru przeptywu gazéw.
W celu uzyskania dalszych informacji oraz zamdwienia cze$ci zamiennych nalezy
skontaktowa¢ sie z firmg Esco Medical Technologies, UAB lub najblizszym
dystrybutorem.

e Karte elektroniki pomiaru przeptywu gazéw nalezy wymieniac co 2 lata, liczac od daty
jej montazu.

o Jesdli karta elektroniki pomiaru przeptywu gazéw nie zostanie wymieniona w
wymaganym terminie, skutecznosé¢ regulacji stezenia COz i O2 moze sie zmniejszy¢, a
w skrajnym przypadku regulacja moze przesta¢ dziatac.
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e Gwarancja traci waznos¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
czujnikéw.

Sposdb wymiany podano w instrukcji serwisowe;.

33.9 Regulatory cisnienia

Wewnetrzne regulatory ci$nienia chronig system przed zbyt wysokim ci$nieniem gazu ze
zrédta zewnetrznego, ktore mogtoby uszkodzi¢ wrazliwe czesci obiegu gazu. Jezeli regulatory
ci$nienia sg zuzyte, moga ulec dryfowi regulacji i przesta¢ skutecznie chroni¢ urzadzenie.
Moze to doprowadzi¢ do awarii lub nieszczelnosci w wewnetrznym obiegu gazu. Dlatego
regulatory nalezy wymieniaé¢ co 4 lata ze wzgledu na bezpieczenstwo i stabilnos¢ pracy
systemu.

Podczas wymiany regulatora nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych srodkow ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnych regulatoréw cisnienia (skontaktuj sie z Esco
Medical Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktdry udzieli dalszych
informacji oraz przyjmie zamdéwienie na czesci zamienne).

e Regulatory nalezy wymieniac¢ co 4 lata, liczac od daty ich montazu.

e Jesli regulatory nie zostang wymienione, moze dojs¢ do awarii.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych lub nieoryginalnych
regulatordow.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
33.10 Filtr wstepny (klosza gazowego)

Kwadratowy filtr wstepny stuzy do oczyszczania powietrza czerpanego z otoczenia przez wlot
na szczycie obudowy — filtr usuwa wieksze czastki state, przedtuzajac trwatos¢ uzytkowa
gtéwnego filtra HEPA.

A Praca urzadzenia bez filtra wstepnego moze doprowadzi¢ do uszkodzenia filtra
gtéwnego, a w konsekwencji negatywnie wptynac na obieg powietrza w urzadzeniu.

Podczas wymiany filtra wstepnego nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

e Bezwzglednie uzywaj oryginalnego filtra wstepnego (skontaktuj sie z Esco Medical
Technologies, UAB lub najblizszym dystrybutorem, ktéry udzieli dalszych informacji
oraz przyjmie zamowienie na czesci zamienne).

e Wymieniaj filtr wstepny co 3 miesigce.
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e Jedli filtr wstepny nie zostanie wymieniony w terminie, jego wydajnos¢ oczyszczania
powietrza z otoczenia spadnie — nawet do zera, co moze doprowadzi¢ do ograniczenia
wydajnosci gtéwnego filtra HEPA.

e Gwarancja traci waznos$¢ w przypadku uzycia niewfasciwego lub nieoryginalnego filtra
wstepnego.

Sposéb wymiany podano w instrukcji serwisowej.
33.11 Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Jezeli Esco Medical Technologies, UAB wyda nowga wersje oprogramowania sprzetowego,
zostanie ona zainstalowana w wielostrefowej stacji roboczej ART podczas corocznego
przegladu serwisowego.

Sposdb aktualizacji oprogramowania sprzetowego podano w instrukcji serwisowej.

34 Instrukcja instalacji

W tym rozdziale opisano, kiedy i w jaki sposdb nalezy zainstalowac wielostrefowg stacje
roboczg ART w klinice IVF.

34.1 Zakres odpowiedzialnosci

Wszyscy technicy lub embriolodzy instalujgcy wielostrefowg stacje roboczg ART musza
rozpoznaé¢ wszystkie potencjalne problemy i wykonaé¢ wszelkie niezbedne czynnosci
kalibracyjne, regulacyjne i konserwacyjne.

Wszystkie osoby, ktore bedg zajmowaty sie instalacjg, naprawami i/lub konserwacjg
urzgdzenia, muszg zosta¢ przeszkolone przez Esco Medical Technologies, UAB lub w
wykwalifikowanym osrodku szkolen. Szkolenia prowadzg doswiadczeni technicy serwisowi
lub embriolodzy, dzieki czemu instalatorzy dokfadnie znajg funkcje, dziatanie, badania i
konserwacje urzadzenia.

Nalezy poinformowa¢ instalatorow o zmianach lub uzupetnieniach wprowadzonych w tym
dokumencie oraz w formularzu ,,Raportu instalacji”.

34.2 Przygotowania do instalacji

Na 2-3 tygodnie przed planowanym terminem instalacji uzytkownik lub wtasciciel kliniki
otrzyma wiadomos$¢é e-mail z prosbg o uzgodnienie doktadnego terminu i godziny instalacji
urzadzenia. Po ustaleniu dogodnego terminu, mozna zorganizowa¢ podréz i zakwaterowanie.
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Po wydaniu do obrotu wielostrefowa stacja robocza ART musi zosta¢ wystana 1 — 3 tygodnie

przed instalacjg, w zaleznosci od pofozenia miejsca przeznaczenia. Nalezy skontaktowac sie

ze spedytorem w sprawie obowigzujgcych miejscowo przepiséw celnych i ewentualnych

opdznien w dostawie wynikajgcych z obstugi celnej.

Zaktad odbiorcy urzadzenia musi zosta¢ poinformowany o wymaganiach wobec miejsca

instalacji oraz podpisa¢ liste kontrolng wymagan nabywcy:

0.

Laboratorium musi dysponowa¢ wolnym miejscem na solidnym, poziomym i ptaskim
podtozu, umozliwiajgcym prace obstugi urzadzenia w pozycji stojgcej.

Ciezar wielostrefowej stacji roboczej ART: dtugos¢ 3 ft — 200 kg, 4 ft — 225 kg, dtugosé
6 ft — 345 kg.

Potrzebna ilos¢ miejsca dla urzadzenia, patrz tabele w rozdziale ,,27 Specyfikacje”.

. Temperatura pomieszczenia powinno byé regulowana i utrzymywana na statym

poziomie, bezwzglednie nie wyzszym niz 30°C.

Zasilanie bezprzerwowe (UPS) o napieciu 115 lub 230 V i mocy co najmniej 120 W.
Witasciwe uziemienie elektryczne.

Zrédto wstepnie zmieszanego gazu i CO> pod ci$nieniem 0,6 — 1,0 atm powyzej
cisnienia otoczenia.

Zrédto gazu N, pod cisnieniem 0,6 — 1,0 atm powyzej ciénienia otoczenia, jesli
placoéwka uzywa procedur z ograniczonym stezeniem tlenu.

Przewody pasujgce do ztgczki na waz 4 mm i filtra HEPA.

10. Dostep do komputera PC z wejsciem USB, stuzgcego do rejestracji danych.

34.3 Przygotowanie do instalacji

Przynie$ formularz ,Raport instalacji”. Upewnij sie, ze jest on w najnowszej
obowigzujgcej wers;ji.

Wypetnij nastepujgce puste pola w formularzu: numer seryjny (S/N) i dane
uzytkownika wielostrefowej stacji roboczej ART.

Zawartos¢ zestawu narzedzi serwisowych jest sprawdzana przed kazdg podrdig
instalatora, aby instalator dysponowat kompletem niezbednych narzedzi.

Zawsze uzywaj najnowszych wersji oprogramowania sprzetowego i oprogramowania
do rejestrowania danych. Przynies pliki oprogramowania na opisanym nosniku
pamieci USB na miejsce prowadzenia prac serwisowych.

34.4 Wykaz materiatéw niezbednych na miejscu instalacji

Formularz ,Raportu instalacji”

Instrukcja serwisowa dla wielostrefowej stacji roboczej ART
Aktualny zestaw narzedzi serwisowych.

Nosnik pamieci USB z najnowszym wydaniem oprogramowania
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e Wysoce precyzyjny termometr o doktadnosci nie mniejszej niz 0,1°C
e Skalibrowany analizator gazéw o doktadnosci co najmniej 0,1% dla CO, i O,
e Przedtuzacz USB

34.5 Procedura instalacji w miejscu uzytkowania

Prawidtowy sposéb instalacji urzadzenia, patrz rozdziat ,9 Pierwsze kroki” w niniejszej
instrukcji.

34.6 Szkolenie uzytkownikéw

Witaczanie/wytaczanie zasilania sieciowego.
Objasnienie podstawowych funkcji wielostrefowe] stacji roboczej ART z miejscem na
przechowywanie prébek.

3. Objasnienie sposobu regulacji temperatury w wielostrefowej stacji roboczej ART
(zasada bezposredniego przewodzenia ciepta za pomocg podgrzewanych pokryw).
Witaczanie/wytaczanie regulacji gazu.

5. Ustawianie wartosci zadanych temperatury, CO2 i O,.

Procedura wytgczania alarmu (temperatury, CO2, Oz lub wstepnie zmieszanego gazu)
oraz czasy przywracania optymalnych warunkéw.

7. Wkitadanie i wyjmowanie ptytek optymalizujgcych ciepto.

8. Procedury postepowania w sytuacjach nagtych (mozna je znalez¢ w rozdziale ,,25
Procedury w sytuacjach nagtych”).

9. Objasnienie sposobu czyszczenia urzadzenia i ptytek optymalizujgcych ciepto.

10. Pomiar zewnetrzny i kalibracja temperatury.

11. Pomiar zewnetrzny i kalibracja stezenia gazu.

12. Sposdb wprowadzania i wyprowadzania probek.

13. Sposdb dziatania rejestratora danych oraz nawigzywania potgczenia i jego
przywracania.

34.7 Po zakonczeniu instalacji

Po zakonczeniu instalacji nalezy przesta¢ kopie oryginalnego formularza ,Raportu instalacji”
do Esco Medical Technologies, UAB. Zostanie on zachowany w dokumentacji urzadzenia u
producenta. Zgodnie z procedurg ISO i dyrektywa ws. wyrobodw medycznych, papierowa kopia
wypetnionego i podpisanego formularza badan instalacyjnych jest przechowywana w
specjalnym rejestrze historii urzgdzenia. Data instalacji jest zapisana w kartotece z ogdlnymi
informacjami o urzadzeniu. Data instalacji jest rowniez zapisana w harmonogramie
serwisowym.

Zatézmy, ze uzytkownik lub wtasciciel wielostrefowej stacji roboczej ART zapyta o pisemny
,Raport instalacji”. Wypetniony i podpisany formularz ,Raportu instalacji” nalezy przesta¢ do
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placowki. Wszelkie odstepstwa/reklamacje/sugestie dotyczgcy wizyty instalacyjnej sg
zgtaszane w systemie CAPA. Jesli wystgpit btgd krytyczny, informacja o tym zostanie
przekazana bezposrednio do dziatu KJ lub ZJ producenta.

A Jesli wielostrefowa stacja robocza ART nie spetnia ktéregokolwiek z kryteridw
pozytywnego odbioru okreslonych w ,Raporcie instalacji” lub wystapi powazny btad
powodujacy nieprawidiowosci parametrow inkubacji, urzadzenie nalezy wyltaczy¢ z
eksploatacji. Urzadzenie moze zosta¢ ponownie dopuszczone do eksploatacji dopiero po
jego naprawie lub wymianie albo po przeprowadzeniu ponownego badania
potwierdzajacego prawidtowe dziatanie wielostrefowej stacji roboczej ART. Nalezy o tym
poinformowac uzytkownika i wtasciciela oraz rozwigzac stwierdzone problemy.

35 Pozostate kraje

35.1 Szwajcaria

Na kazdej sztuce wyrobu medycznego umieszczono znak upowaznionego przedstawiciela na
terenie Szwajcarii — CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Rysunek 35.1 Znak upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii

Adres korespondencyjny e-mail upowaznionego przedstawiciela na terenie Szwajcarii:
Vigilance@medenvoyglobal.com.

36 Zgtaszanie powaznych incydentow

Jezeli w zwigzku z tym wyrobem medycznym doszto do powaznego incydentu, nalezy go
zgtosic firmie Esco Medical Technologies, UAB korzystajac z danych teleadresowych podanych
w instrukcji oraz upowaznionemu przedstawicielowi o wtasciwosci terytorialnej uzytkownika
wyrobu medycznego lub pacjenta.

Kontakt z wifasciwym upowaznionym przedstawicielem jest mozliwy dzieki danym
teleadresowym podanym w rozdziale , Pozostate kraje”.
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