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Oplysninger om ophavsret

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Alle rettigheder forbeholdes.

Oplysningerne i denne vejledning og det medfglgende produkt er ophavsretligt beskyttet, og alle
rettigheder forbeholdes af Esco.

Esco forbeholder sig retten til at lave mindre designeendringer uden foregdende varsel til nogen
personer eller virksomhed om sddanne andringer.

Sentinel™ er et registreret varemeerke tilhgrende Esco.

Advarsel: Dette udstyr skal szelges af eller med godkendelse af en godkendt sundhedsperson.

Produktet ma kun bruges af en uddannet og kvalificeret professionel. Produktet salges under
undtagelse 21 CFR 801 underafsnit D.

"Materiale 1 denne manual er lavet udelukkende til informationsformdl. Indholdet og produktet
beskrevet i denne vejledning (herunder alle vedleaeg, tilleg, vedhaftede filer eller inkluderinger) kan
e@ndres uden varsel. Esco giver ingen garantier for ngjagtigheden af oplysningerne i denne vejledning.
Under ingen omstandigheder skal Esco holdes ansvarlig for skader hverken direkte eller grundet
folgeskader, som opstdr ifslge af eller i sammenhang med brug af denne manual
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Udpakning og eftersyn

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

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

Hvis instrumentet leveres i god fysisk tilstand, men ikke virker inden for
specifikationerne, eller hvis der er andre problemer, der ikke er fordrsaget af
forsendelsen, skal du straks kontakte din lokale forhandler eller Esco Medical.

Standard vilkar og betingelser

Refusioner og kreditter

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

Returprocedure

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

Genopfyldningsafgifter

Produkter, der returneres inden for 30 dage efter det oprindeligt kgb, er underlagt et
minimumsgebyr for genopfyldning pa 20 % af listeprisen. Yderligere gebyrer for skader
og/eller manglende dele og tilbehgr opkraeves pa alle returneringer. Produkter, der ikke
er i "'som ny" og ikke-salgsbar tilstand, er ikke berettiget til kreditter, og de returneres til
kunden for egen regning.

Certificering

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

Garanti og produktsupport

Esco Medical garanterer, at dette instrument er fri for defekter i materialer og
produktion under regelmaessig brug og service i to (2) ar fra den oprindelige kgbsdato,
forudsat at instrumentet er kalibreret og vedligeholdt i henhold til denne vejledning. I
garantiperioden vil Esco Medical - efter eget skgn - enten reparere eller udskifte et



produkt, der viser sig at veaere defekt uden beregning, forudsat at du returnerer
produktet (forsendelse, told, formidling og forudbetalt skat) til Esco Medical. Eventuelle
transportomkostninger er kgbers ansvar og er ikke inkluderet i denne garanti. Denne
garanti gaelder kun for den oprindelige kgber. Den daekker ikke skader fra misbrug,
forsgsmmelse, ulykker eller misbrug, eller som fglge af service eller modifikation af
andre end Esco Medical.

ESCO MEDICAL LTD. KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER. HOLDES ANSVARLIG FOR
FOLGESKADER.
Garantien geelder ikke, hvis produktet beskadiges i fglgende tilfaelde:
e Ved strgmsvigt, overspaendinger eller strgmudsving
e Ved skader under transport eller ved flytning af instrumentet
e Ved brug af forkert strgmforsyning, sdsom lav speending, forkert spaending,
defekte ledninger eller utilstraekkelige sikringer
e Ved ulykke, eendringer, forkert brug eller misbrug af instrumentet
e Ved brand, vandskader, tyveri, krig, optgjer, fjendtlige handlinger,
naturkatastrofer, sdsom orkaner, oversvgmmelser og lignende.

Det er kun seriemaerkede produkter (produkter med et seerskilt serienummermaerke)
og deres tilbehgrsprodukter deekkes af denne garanti.

FYSISKE SKADER, SOM FOLGE AF MISBRUG ELLER FYSISK MISBRUG, DAKKES IKKE AF
GARANTIEN. Dele som kabler og moduler, der ikke er seriemarkede, deekkes ikke af
garantien.

Denne garanti giver dig serlige juridiske rettigheder, og du har muligvis ogsd andre
rettigheder, hvilket varierer fra omrade til omrade, stat til stat eller land til land. Denne
garanti er begranset til reparation af instrumentet i henhold til Esco Medicals
specifikationer.

Hvis du returnerer et instrument til Esco Medical til servicering, reparation eller
kalibrering, anbefaler vi at det sendes i den originale forsendelsesindpakning. Hvis du
ikke har de originale pakkematerialer, anbefaler vi fglgende vejledning til ompakning:
e Brug dobbeltsidet karton, der er steerk nok til at holde vaegten pa produktet, der
skal sendes
e Brug kraftigt papir eller pap til at beskytte alle instrumentoverfladerne. Brug
ikke-slibende materiale omkring alle dele, der stikker ud
¢ Brug mindst fire tommer taet pakket industrielt godkendt, stgdabsorberende
materiale rundt om instrumentet

Esco Medical er ikke ansvarlig for mistede forsendelser eller instrumenter, der
modtages i beskadiget tilstand pa grund af forkert emballage eller handtering. Alle



forsendelser med hensyn til garantikrav, skal betales pa forhdand (fragt, told,
maeglervirksomhed og skatter). Vi accepterer ikke nogen returneringer, der ikke har et
medfglgende RMA-nummer (Return Materials Authorization). Kontakt Esco Medical for
at fa et RMA-nummer og for hjeelp til dokumenterne til forsendelse/told.

Omkalibrering af instrumenter, som vi anbefaler kalibreres arligt, deekkes ikke af
garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Hvis dit instrument serviceres og/eller kalibreres af andre end Esco Medical Ltd. og
deres repraesentanter, skal du veere opmaerksom p3, at den originale garanti, der deekker
dit produkt, bortfalder, nar kvalitetsforseglingen fjernes eller rives over, uden ordentlig
fabrikstilladelse.

I alle tilfeelde bgr det for enhver pris undgas at rive kvalitetsforseglingen over, da denne
forsegling er ngglen til din originale instrumentgaranti. Hvis forseglingen skal rives over
for at fa adgang til instrumentets indvendige dele, skal du fgrst kontakte Esco Medical
Ltd.

Herefter skal du give os serienummeret til dit instrument, samt en gyldig grund til at
rive kvalitetsforseglingen over. Du ma kun rive denne forsegling over, nar du har faet
tilladelse fra fabrikanten. Riv ikke kvalitetsforseglingen over, fér du har kontaktet os!
Nar du fglger disse trin, opretholdes din originale garanti pa instrumentet uden
afbrydelser.

ADVARSEL

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

ESCO MEDICAL LTD. FRASKRIVER ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKT ELLER
UNDERFORSTAET, HERUNDER ALLE GARANTIER FOR SALGSBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET SZRLIGT FORMAL ELLER ANVENDELSE.

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

UAUTORISERET FJERNELSE AF INSTRUMENTDAZAKSLET, ANNULLERER DENNE OG
ALLE ANDRE, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, GARANTIER.
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Vejledningen skal lzeses i afsnit. Den skal ikke leeses fra start til slut. Det betyder, at hvis
vejledningen laeses fra start til slut, vil der veere nogle gentagelser og overlapninger. Vi
anbefaler, at bruge denne brugervejledning pa fglgende made: Fgrst skal du ggre dig
bekendt med sikkerhedsinstruktionerne. Fortsaet derefter med hovedfunktionerne til
dagligt brug. Og les til sidst alarmfunktionerne. Menufunktionen pa
brugergrensefladen beskriver oplysninger, der kun er beregnet til avancerede brugere.
Alle afsnit skal leeses, inden enheden tages i brug. Valideringsvejledningen er beskrevet i
detaljer i afsnit 33 - 36. Vedligeholdelsesvejledningen er beskrevet i detaljer i afsnit 37.
Installationsprocedurerne er beskrevet i detaljer i afsnit 38.

e Alle, der arbejder med, pa eller omkring dette udstyr, skal laese denne vejledning.
Hvis vejledningerne i denne dokumentation ikke laeses, forstas og overholdelse,
kan det beskadige enheden, pafgre skade pa personale og/eller ggre at udstyret
virker darligt.

e Alle indvendige justeringer, eendringer og vedligeholdelse af dette udstyr skal
udfgres af kvalificeret servicepersonale.

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

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

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

e Vigtige sikkerhedsrelaterede punkter er markeret med fglgende symboler i
denne brugervejledning:

bestemt objekt.

BEMZARK
& Det bruges til at rette opmeerksomheden mod et
f} ADVARSEL
Veer forsigtig.
e Hvis udstyret bruges pa en made, der ikke er angivet i denne vejledning, kan det
pavirke maden dette udstyr beskytter pa.



Esco Medicinsk MIRI® multiroom IVF-inkubatorer fra familien, er beregnet til at levere
et stabilt miljg som ligger neaer kropstemperaturen og CO2/N: eller forblandede gasser
og befrugtning til udviklingen af kgnsceller og embryoner under kunstig befrugtning /
assisterede reproduktionsteknologi behandlinger.

Inkubatoren Esco Medical MIRI® II-12 multiroom IVF er en CO2/02-gasinkubator.

Direkte opvarmning af skdlene i kamrene giver overlegne temperaturforhold opstillet
mod de konventielle multiroom IVF-inkubatorer.

Temperaturen i kamrene forbliver stabil op til 1 °C (selv nar et lIag abnes i 30 sekunder),
og den gendannes inden for 1 minut efter laget lukkes.

Inkubatoren MIRI® [I-12 multiroom IVF har 12 helt separate varmekamre. Hvert
kammer har sit eget opvarmningsldg og opvarmningsplade til petriskal. Inkubatoren
MIRI®II-12 kan indeholde op til 24 stk. 35 mm petriskale og 12 stk. 60 mm petriskale
med 4 kvadranter.

For at opna de bedste resultater, har dette MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatorsystem
24 helt separate PID-temperaturregulatorer. De kontrollere og regulere temperaturen [
kulturkamrene og lagene. Kamrene pavirker ikke hinandens temperaturer pa nogen
made. Toppen og bunden af hvert rum er adskilt med PET-lag, sddan at lagets
temperatur ikke pavirker bunden. Alle kamrene har en indbygget PT-1000-sensor til
validering. Kredslgbet er adskilt fra enhedens elektronik, sa valideringssystem virker
som et helt separat system.

Multiroom IVF-inkubatoren skal bruge 100 % CO2z og 100 % N2 for at kunne styre CO2-
og Oz2-koncentrationerne i kamrene.

En infrargd CO:z sensorer med dobbelt strile af ekstremt lave drivhastigheder
kontrollere COz niveauet. En iltfgrer af medicinsk kvalitet styrter niveauet af O2.

Gasgenvindingstid er under 3 min. efter dbning af laget. MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubatoren udstyret med 12 gasprgveporte, sa brugeren kan kontrollere
gaskoncentrationen ved, at tage gasprgver fra hvert kammer.

multiroom IVF-inkubatoren har et recirkuleret gassystem, hvor gas lgbende fgres ind og
ud af kammeret i samme hastighed. Gas renggres via. 254 nm UVC-lys med direkte
gaskontakt mellem pzeren og gas, derefter gennem et VOC-filter og til sidst gennem et



HEPA-filter. UVC-lyset har filtre, der heemmer alle 185 nm straler, der producerer farlig
ozon. VOC-filteret er placeret under UVC-lyset.

Det tager under 5 minutter at tsmme systemet helt for gas.

Det samlede gasforbrug er meget lavt. Forbruget er under 2 liter CO2 i timen og 5 liter N2
i timen.

Af sikkerhedsmeessige darsager har multiroom [VF-inkubatoren et komplet
gasstyringssystem, der bestar af en trykregulator (forhindrer farlige gastrykproblemer),
gasstrgmssensorer (sa det faktiske forbrug kan samles), gastryksensorer (sa brugeren
kan se trykket og variationerne kan logfgres for at undga farlige forhold), gasfiltre (for at
undga ventilproblemer).

Petriskdlene kan nemt og sikkert placeres i kamrene, da kamrene er nummeret, og det
er muligt, at skrive pa det hvide lag med en pen.

multiroom [VF-inkubatoren er hovedsageligt udviklet og beregnet til at inkubere
kgnsceller og fostre med en belaegning af enten parafin eller mineralolie.

multiroom IVF-inkubatoren har en indbygget computer, der styrer softwaren Esco
Medical Data logger til langvarig datalogning og datalagring.

Med USB-modulet kan du overfgre QC-data til evaluering uden for stedet. P4 denne
made kan producenten tilbyde en vardifuld service til kunderne (MIRI®II-12).

Brugeren kan tilslutte enhver standard BNC pH-probe til enheden og male pH-veerdien i
prgverne.

MIRI @ familiens multiroom IVF-inkubatorer er stationzere enheder. Udtrykket henviser
til udstyr, der ikke er beregnet til at blive flyttet, nar det fgrst er stillet op og taget i brug.

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

Produktet opfylder kravene i EN60601-1 3. Udgave, standard som en klasse i type B
ekvivalent enhed, der er egnet til kontinuerlig drift. Den overholder ogsa kravene i
forordning (EU) 2017/745 vedrgrende medicinsk udstyr og er klassificeret som en
klasse Ila-enhed i henhold til regel II.

Beskyttelsesudstyr til personale (89/686/EEC) og maskindirektivet (2006/42/EC)
geelder ikke for MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatorerne. MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubatorerne hverken indeholder eller har fglgende indbygget: Et medicinsk stof,
herunder et derivat af menneskeblod eller plasma; vav eller celler eller deres derivater



af menneskelig oprindelse; eller vaev eller celler af animalsk oprindelse eller deres
derivater, som der henvises til i forordning (EU) nr. 722/2012.

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

Se produktet efter for eventuelle skader. Hvis der ikke findes nogen skader, kan MIRI® II-
12 multiroom IVF-inkubatoren klarggres til transport.

Disse markater skal limes pa kassen:
¢ Et meaerkat med pakkedatoen
e Et meerkat med produktnavn og serienummer

Enheden ma kun opbevares i fglgende forhold:

e Enheden ma opbevares i op til et ar. Hvis enheden har veeret opbevaret i over et
ar, skal den sendes retur til producenten til testes igen

¢ Enheden kan opbevares i temperaturer mellem -20 °C og +50 °C

e Enhedens skal holdes vak fra direkte sollys

e Forsigtig: Se medfglgende dokumenter for vigtige sikkerhedsrelaterede
oplysninger, sdsom advarsler og forholdsregler, der af forskellige drsager ikke
kan ses pa selve enheden

e Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

e Enheden skal holdes tgr

Enheden ma kun bruges i fglgende forhold:
e Driftsfugtighed: 5 - 95 % relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende)
e Driftshgjde - op til 2000 meter (6560 fod eller 80 kPa - 106 kPa)
¢ Hgjde uden drift - over 2000 meter (6560 fod eller over 80kPa — 106kPa)
e Omgivelsestemperatur: 18 - 30 °C
e Produktet skal altid holdes vak fra direkte sollys
e Produket skal altid opbevares pa et tgrt sted
e Produktet er kun til indendgrs brug



Oplysninger om handtering af enheden i henhold til WEEE-direktivet (affald fra
elektrisk og elektronisk udstyr).

AEnheden har muligvis vaeret brugt til behandling af smitsomme stoffer.
Derfor kan enheden og dens dele vaere forurenede. Fgr bortskaffelse skal alt
udstyret desinficeres eller dekontamineres.

Enheden indeholder genanvendelige materialer. Alle dele (undtagen VOC/HEPA- og
HEPA-filtre) kan bortskaffes som elektrisk affald efter renggring og desinfektion.

Bemeaerk at VOC / HEPA- og HEPA-filtre skal kasseres i henhold til geeldende nationale
regler for specielt spild.

Servicedele:

e 1 Kapsel til VOC/HEPA-filter

e 2 HEPA-filtre til indgangsforsyning

e 12 Varmeblokke

e 4 Garantimeerker

e 1 USB-enhed med en PDF-udgave af brugervejledningen
e 1 Ledningen, beregnet til medicinsk udstyr

e 1 3,5 mm stik til eksternt alarmstik

e 1 Seet hurtige hanstik med 15 silikonergr

Tilbehgr fglger ikke med denne MIRI® II-12 multiroom IVF inkubator.



7 Maerker med sikkerhedssymboler

Der er flere brugermaerker pa overfladen af MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren til
vejledning af brugeren. Brugermaerkerne er vist nedenfor.

Tabel 7.1 Emballagekasse og maerker om elektrisk sikkerhed

Beskrivelse
Emballagemaerkat:

1. Hvis enheden opbevares leengere end
holdbarheden, skal den sendes retur til producenten
og testes igen.

2. Forsendelsestemperatur mellem -20 °C og +50 °C.
3. Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.

4. Forsigtig: se de medsendte dokumenter for vigtige
sikkerhedsrelaterede oplysninger, sdsom advarsler
og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan
vises pa selve enheden.

5. Se vejledningerne for korrekt brug af enheden.

6. Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget.

7. Kun Rx.

8. Enheden skal holdes tgr.

Billede

1

|
This device must be installed before
else contact the manufacturer

+50°C

Qo
—0
2N /N (i

-20°C

@ X !Only ‘Tl‘

| i | I
2 6 3 5

B

1. Se brugervejledningen.

2. Pa bagsiden af enheden viser et advarselsmeerkat,
at produktet skal jordforbindes. Strgmoplysningerne
er ogsa vist, og der er en taend/sluk-knap.

3. Et lyn-symbol angiver en potentiel risiko for
elektrisk stgd (deekslet ma aldrig fjernes).

1—@ Operating Instructions

2

" Warning: Equipment must be earthed

3— A 230V~, 50Hz, 500W

Fuses: 2x3.15A-250V - CB 1.5KA

Tabel 7.2 Mearkater pa enheden

Beskrivelse

1. Model.

2. Strgmbklasse.

3. CE-maerke.

4. Produktet er ikke
vandindtraengning.

5. Producentens adresse og oprindelsesland.
6. Se brugervejledningen.

7. Temperaturgraense.

8. Kun Rx.

9. Serienummer.

10. UDI-DI-kode.

11. Logo.

12. Enheden skal holdes vak fra direkte sollys.
13. Overhold WEEE-reglerne.

14. Enheden skal holdes tgr.

15. Produktionsar.

beskyttet mod

Billede

MULTIROOM IVF INCUBATOR
1-MODEL:_|MIRI® [I-12

C€ooat3

— [MAINS: | ~230V, 50Hz, 500W
27 oA ] IPXO]-t4
54—l Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g.19, Kaunas Egﬂo =11
51230 Lithuania MEDICAL
. C It instructi )W:_ Keep away from |
6 E]E fc;erjssuetlnSt ueton J.{\ direg‘csun{ight 12
TJ4— T E\/ Not for general waste —13
\s°c Temperature limit ...
8 & f Keep dry —'14
9--SN: 4000 o] 2022—115
101 |

(01)04779041940250(11)221122(21)4000
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Tabel 7.3 Mzrkaterne pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren

USB-kommunikationsport

Billede

USB communication port

HDMI-kommunikationsport

HDMI communication port

COz-indlgb CO2 100% Inlet
Nz-indlgb N2 100% Inlet
BNC pH-linje BNC pH line
pH SAFE Sense pH SAFE Sens
Alarmport Alarm port

Kammernumrene er merket for oven til
hgjre pa laget

Maksimumtrykket er 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA-filter

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

PC til/fra

on/off

PT 1000-valideringssensorer

PT 1000 validation sensors

Gasprgveporte

Gas sample ports

ﬁ Den eksterne enhed, der sluttes til ind- og udgangene, skal vaere i
overensstemmelse med den relevante sikkerhedsstandard for medicinsk udstyr EN

60601-1. Det geelder bade forbindelser

via USB, Ethernet og HDMI.

MIRI® II-12 Multiroom IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 5.1
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Kammernumrene er vist pd nedenstdaende billede og er ogsa maerket for oven pa lagene:

v N

10.
11.
12.

MEDICAL

Figur 7.1 Kammernumre pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren

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

Laes brugervejledningen grundigt inden brug.

Behold altid disse vejledninger et sted, der er let tilgaengelige i neerheden af
enheden.

Denne enhed ma aldrig stilles oven pa andet udstyr, der kan varme den op.

Stil enheden pa en flad, hard og stabil overflade.

Enheden ma ikke stilles pa et teeppe eller lignende overflader.

Ignorer ikke jordforbindelsen pa stikket. Den har et sikkerhedsformal.

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

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

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

Denne enhed ma ikke bruges i naerheden af vandkilder.

Brug kun 100 % koncentreret CO2 og 100 % koncentreret N2-gasser.

Brug altid et eksternt HEPA-filter til CO2- og N2-gasser.

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

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



13. Denne enhed er kun beregnet til indendgrs brug
14. Enheden skal tilsluttes en passende strgmforsyning uden afbrydelser (UPS).

© © N o

Alle serviceprocedurer skal udfgres af kvalificeret servicepersonale.

Service er pakraevet i henhold til servicehdndbogen, og hvis enheden er blevet
beskadiget pa nogen made, fx hvis apparatet er faldet ned, har varet udsat for
regn eller fugt eller ikke virker normalt. MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubatorerne er udstyret med hgjspeendingsdele, der kan veere farlige.
Enhedens stik skal traekkes ud under tordenvejr, og hvis den ikke skal bruges i
laengere tid.

Beskyt ledningen, sa ingen traeder pa den og den ikke kommer i klemme. Beskyt
iseer stikket, stikkontakterne og der, hvor ledningen kommer ud af enheden.
Udfgr temperatur- og gaskalibrering med de mellemrum, der er beskrevet i
vejledningerne.

Lad aldrig lagene std dbne i mere end 10 sekunder under brug.
VOC/HEPA-filtrene skal udskiftes hver 3. maned.

Der skal bruges vedligeholdelsesskema for at beskytte enheden.
Gastilfgrselshullerne til kamrene ma ALDRIG tilstoppes.

10 Serg for at trykket pa CO2- og N2-gasforsyningerne holdes stabilt mellem 0,4 - 0,6

bar (5,80 - 8,70 PSI).

11. Brug aldrig andre filtre end filtre fra Esco Medical. Ellers bortfalder garantien.
12. Der skal veere et VOC/HEPA-filter fra Esco Medical i enheden, fgr den ma bruges.

A MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne ma kun installeres af autoriseret
og uddannet personale!

O 0N W

Fglg retningslinjerne i afsnittet om sikkerhedsvejledninger og advarsler.

Slut ledningen til strgmforsyningen.

Slut ledningen til MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren.

Tilslut gasledningerne.

Sat gastrykket pa den eksterne gasregulator til 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).
Teend MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren pa bagsiden.

Hold gje med at enheden virker, som den skal.

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

Fglg retningslinjerne i afsnittet Valideringsvejledningen (Se afsnittet "33
Valideringsvejledning").

10. Gennemfgr brugeropleeringen og lees alle de ngdvendige vejledninger.
11. Efter en indbreaendingsfase pa 24 timer er enheden Kklar til brug, HVIS testen

bestas.



ﬁ Enheden skal renggres og desinficeres inden brug. Den leveres ikke sterilt
eller i en tilstand, der er acceptabel til klinisk brug. Du kan finde producentens
anbefalede retningslinjer i afsnittet med renggringsinstruktionerne i denne
vejledning!

MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne leveres med en aftagelig ledning. Ledningen
er klargjort til landet, hvor enheden er beregnet til brug.

Med teend/sluk-knappen kan brugeren isolere MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren
fra lysnettet.

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

Stremkravet er 230 V, 50Hz ELLER 115V, 60 Hz. Den indbyggede strgmforsyning har en

indstilling der automatisk justeres til den korrekte strémforsyning mellem 100 V-240 V
AC 50-60 Hz.

Figur 10.1 Strgmforsyning

Der er to gasindtag pa bagsiden af enheden. Disse indtag er maerket "CO2 100 % Inlet"
og "N2 100 % Inlet".

100% Inlet

CO:

Figur 11.1 Gasindgang pa bagsiden af MIRI® II-12
multiroom IVF-inkubatoren



COz-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret CO2. CO2-meengden i kammeret kan
styres i omradet fra 3,0 % til 10,0 %.

N2-indtaget skal tilsluttes 100 % koncentreret N2 hvis et lavt iltindhold er ngdvendigt.
02-maengden i kamrene kan styres i omradet fra 5,0 % til 10,0 % ved, at tilfgre N2-gas.

ﬁGastrykket pa begge indlgb skal veere mellem 0,4-0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI), og
det skal holdes stabilt!

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

Figur 11.2 Trykregulator

Tilslut CO2-gas til COz-indgangen med en passende silikoneslange. Sgrg for at slangen
spaendes fast med en klemme, sd den ikke Igsner sig ved et uheld under et pludselig
trykudsving. Brug det medfglgende 0,2 p HEPA-filter pd gasledningen lige for indlgbet
pa multiroom IVF-inkubatoren. Hold gje med strgmningsretningen.

Tilslut N2-indlgbet til kveelstofflasken.

Figur 11.3 Gasfilter

VOC-arter er carbonhydridbaserede forbindelser, der findes i breendstof,
oplgsningsmidler, kleebemidler og andre forbindelser. Eksempler pa VOC-arter er
isopropanol, benzen, hexan, formaldehyd, vinylchlorid.

VOC-arter kan ogsa forekomme i medicinske gasser, sdsom CO2 og N2. Det er vigtigt at
bruge VOC-filtre pa linjen, sa disse dampe ikke kommer ind i dine multiroom IVF-
inkubatorer til dine medicinske gasser.



Uventede kilder til VOC findes almindeligvis i IVF-laboratorier. Disse kan omfatte
renggringsmidler, parfume, kabinetter, fedt pa hjul pa udstyr og kilder i VVS-udstyr.

VOC-arter males typisk i dele pr. million (ppm.) De kan ogsa vises i dele pr. milliard
(ppb.) Pa IVF er den anbefalede maengde under 0,5 ppm. Den samlede VOC-mangde
skal veere under <0,2 ppm eller fortrinsvis nul.

Hgje VOC-niveauer (over 1 ppm) er giftige for fostre, hvilket fgre til darlig
fosterudvikling og sandsynligvis lille chance for opnaelse af blastocyststadiet.

VOC-niveauer i omradet 0,5 ppm tillader typisk en acceptabel blastocystudvikling og
rimelige graviditetshastigheder, men vil sandsynligvis fgre til en hgj procentdel af
aborter.

Et kombineret HEPA- og VOC-filter (kulfilter) er integreret i konstruktionen af denne
MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator. Fgr gassen kommer ind i multiroom IVF-
inkubatoren, sendes den gennem filteret i en enkelt passage. Derefter filtreres gassen
igen, nar den kommer tilbage fra kammeret. Recirkulationssystemet filtrerer lgbende
gassen i multiroom IVF-inkubatoren.

Det kombinerede HEPA- og VOC-filter sidder pa bagsiden af enheden for nem adgang og
udskiftning.

De to bla haetter, der sidder pa filteret, kan bortskaffes under udpakningen. Korrekt brug
af filtrene er afggrende for systemets ydeevne.

ﬁ Filterelementet skal skiftes hver 3. mdned. Marker datoen, nar filteret sattes
i, og sgrg for at overholde disse datoer!

Start med at saette de bla stykker pa filteret i filterholderens stik. Retningspilen pa
MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren og filteret skal pege i samme retning.

- -

% L] e 3 -

Figur 12.1 Retningspilen pa multiroom IVF-inkubatoren



Figur 12.3 Filtret, nar det er pa plads

Tryk derefter begge vinkelbeslag (med begge hzender) ind i hullerne pa samme tid,
indtil de klikker pa plads. Det sidste 4 mm trin skal fgles stramt.

A Hvis et filterelement er sat forkert i, virker enheden ikke som beregnet.
Dette er farligt!

Filteret fjernes ved forsigtigt at traekke det lige ud med begge haender.

A Denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator ma aldrig bruges, hvis
filterelementet ikke er sat i! Dette kan fore til farlig partikelforurening!

13 Brugergreenseflade

[ fglgende kapitler forklares knappernes funktioner og funktionerne i menuerne.

Brugergraensefladen bruges bade til dagligt brug og til mere avanceret brug.
Hovedknapperne og deres formal er vist i tabel 13.1.

Tabel 13.1 Hovedknapperne og deres formal

Beskrivelse Billede

Hovedknapperne

MIRI® II-12 Multiroom IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 5.1 23



Billde

Taend/sluk-knapperne

Sidder pa enhedens bagside.

Den fgrste knap teender enheden, og den
anden knap teender pc'en.

Alarmknap

Denne knap slar en hgrbar alarm fra og
viser alarmtilstanden med en blinkende
rgd lysring. Lydalarmen gar automatisk

efter 5 min., hvorefter den kan slas fra

igen.
miri-i-2790 2 | wo o [l B3 (C] (4] [E
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Skaermpanelet MR |mnR||™ne | ™
na 311 | | ny 3 ns 30| | ns
Viser oplysningerne om enhedens B S\ <
o = - Sheislls
aktuelle status. Skeermen bestir afen 7" | e | e |

bergringsskaerm. { erocc

13.1 Aktivering af varme- og gasknapperne
Varme- og gasknapperne aktiveres med teend/sluk-knappen pa bagsiden.

Kort efter systemet er blevet aktiveret viser hovedskeermen fglgende parametre:
e Temperatur i bund oglag pa kammer 1-12.
e (CO2-koncentration, CO2-tryk og indkommende CO2-gas.

e 0O2-koncentration, N2-tryk og indkommende N2-gas.
e Temperaturfunktion under drift: Enkel/Flere.

MIRI-1I-2681 . 12%°

Temperatur

Funktion Gas

OIL CULTURE

Figur 13.1 Visning af hovedskaermen

MIRI® II-12 Multiroom IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 5.1

24



13.2 Temperaturindstilling

Temperaturindstillingen kan justeres fra 25,0 °C til 40,0 °C.

& Standardtemperaturen er 37,0 °C.
Fglg disse instruktioner for at 2endre temperaturindstillingen:

1. Tryk pa et af felterne for at eendre temperaturindstillingen:

MIRI-II-2681 SV''°° luv] B i3] (%

1" 12

OIL CULTURE

Figur 13.2 Visning af hovedskaermen

2. Brug (+) og (-) til at justere temperaturindstillingen. Pa billedet nedenfor er
indstillingspunktet til kammer 1 valgt.

SETPOINT

37.0

Figur 13.3 Visning af indstillingspunktet til kammer 1

Ved brug af flere indstillingspunkter skal flere indstillingspunkter vezelges i
driftsfunktionen. Nar indstillingspunktet er indstillet, skal du trykke pa knappen ().
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| OPERATION MODE

“ .

Figur 13.4 Visning af driftsfunktionen

ﬁHvis temperaturindstillingen "SINGLE" valges, bruges denne vardi i alle
kamrene. Hvis temperaturindstillingen "MULTI" valges, betyder det at en
temperaturvaerdi valges til hvert kammer.

13.3 Andring af indstillingspunktet for COz2-koncentrationen

Indstillingspunktet for CO2 kan justeres i omradet fra 3,0 % til 10,0 %.

ﬁ Standardindstillingen for CO: er 6,0 %.
Fglg disse instruktioner for at aendre indstillingspunktet for CO2-koncentrationen:
1. Tryk pa feltet CO2 for at eendre indstillingspunktet for CO2-koncentrationen:

MIRI-II-2681 S"'1°° uv| B cl(d][@ (%
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Figur 13.5 Visning af hovedskaermen

2. Brug (+) og (-) til at justere indstillingspunktet for CO2. P4 billedet nedenfor er
indstillingspunktet til COz valgt.
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SETPOINT

6.0

Figur 13.6 Visning af indstillingspunktet for CO:
13.4 Andring af indstillingspunktet for Oz-koncentrationen

Indstillingspunktet for Oz kan justeres i omradet fra 5,0 % til 10,0 %.

& Standardindstillingen for O: er 5,0 %.

Fglg disse instruktioner for at endre indstillingspunktet for O2-koncentrationen:

1. Tryk pa feltet Oz for at zendre indstillingspunktet O2-koncentrationen:
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Figur 13.7 Visning af hovedskaermen

2. Brug (+) og (-) til at justere indstillingspunktet for O2. Pa billedet nedenfor er
indstillingspunktet til Oz valgt:

SETPOINT

Figur 13.8 Visning af indstillingspunktet for Oz
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3. Tryk pa knappen SETUP pa siden "Oz setpoint” for at tende/slukke for O:-
reguleringen.

=

O, regulation “

Figur 13.9 Visning af Oz-regulering
13.5 Systemmenu

Tryk pa knappen SETTINGS for at abne menuen. Knappen findes for oven til hgjre pa
hovedskermen:

3.2

Figur 13.10 Visning af Setup-knappens placering

Tryk pa knappen RUNNING MODE for at abne funktionsindstillingen. Knappen findes for
neden til venstre pa hovedskaermen:

OIL CULTURE

Figur 13.11 Placering af Running mode-knappens placering pa hovedskaermen

Tryk pa knappen LOGGER for at dbne datalogfgringen. Knappen findes for oven pa
hovedskaermen:

Figur 13.12 Placering af Logger-knappens placering pa hovedskaermen
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Tryk pa knappen UV LAMP for at teende/slukke for UV-lampen. Knappen findes for oven
pa hovedskaermen:

Figur 13.13 Placering af knappen UV Lamp pa hovedskaermen

Tryk pa pH-knappen for at 3abne pH-malingen. Knappen findes for oven pa
hovedskermen:

Figur 13.14 Placering af knappen til pH-maling pa hovedskaermen

Tryk pa knappen REPORT EXPORT for at dbne datalog-graferne. Knappen findes for
oven pa hovedskaermen:

Figur 13.15 Placering af knappen Report export pa hovedskaermen

13.5.1 Den generelle menuside

Tryk pa knappen SETTINGS for at dbne den generelle menuside. Knappen findes for
oven til hgjre pd hovedskeermen:

Jdic

Figur 13.16 Visning af Setup-knappens placering
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Den generelle menuside er vist nedenfor:

SETTINGS

CALIBRATION

Figur 13.17 Visning af den generelle menu

e Tryk pa knappen EMAIL for at dbne e-mail-siden.
e Tryk pd knappen CALIBRATION for at dbne kalibreringssiden.
e Tryk pa knappen () for oven for at ga tilbage til hovedsiden.

13.5.2 Kalibreringsmenu

Kalibreringsmenusiden er vist nedenfor:

| CALIBRATION

Figur 13.18 Visning af kalibreringsmenuen

e Tryk pa knappen TEMPERATUR for at dbne siden, hvor temperaturen kalibreres.
e Tryk pa knappen CO: for at dbne siden med CO2-kalibreringen.
e Tryk pa knappen Oz for at abne siden med Oz-kalibreringen.

13.5.3 Menu til temperaturkalibrering

Menusiden til kalibrering af temperaturen er vist nedenfor:

CALIBRATION

na 312

310 310

=] 312

E i) 310

Figur 13.19 Visning af en kalibrering af temperaturen i zonen T1
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Pa billedet ovenfor er zone T1 valgt. Brug (+) og (-) til at kalibrere T1. Det samme
gaelder for temperaturen i de andre zoner.

Tryk pa knappen (<) for oven for at ga tilbage til kalibreringsmenusiden.

ﬁ? Hvert kammer er udstyret med to temperatursensorer. Den ene er i laget, og
den anden er i bunden af kammeret.

Eksempel - Sadan kalibreres temperaturen:

Temperaturen skal males med en egnet og kalibreret enhed. Med et termometer af hgj
kvalitet, anslds temperaturen i T1 at veere 37,4 °C. Kalibrer og justér temperaturen med
knapperne (+) og (-).

Justér temperaturen ved at trykke pa 5 gange pa knappen (+), nar T1 er valgt. Skeermen
viser trinene fra 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C og 37,4 °C. Den nye veardi er nu
gemt, og T1-sensorkalibrering er blevet sendret.

ﬁ? Kalibreringen er den samme for T1 - T24.

ﬁ? "T1" bruges til at justere bundtemperaturen i kammer 1. "T7" bruges til at
justere lagets temperatur i det samme kammer. Husk, at delta-T mellem top og
bund altid skal vaere 0,2 °C.

ﬁ? Justér efter en hgjpraecisionsmaling, der laves med en passende sensor i en
skal med et medie og en belaegning af mineralolie. Saet skdlen pa et af de angivne
steder, der er angivet pa varmeindsatsen.

ﬁ? Fortseet med valideringen, hvis lagets temperatur er ngjagtigt 0,2 °C hgjere
end bundtemperaturen.

c? Sat en passende kalibreret sensor i midten af lagomradet, og luk laget. Vent
15 minutter, og skriv temperaturaflaesningen ned. Szt "T7" pa det gnskede niveau
pa samme made, som proceduren beskrevet ovenfor. Det kan vere ngdvendigt at
gentage processen, fgr zonen er fuldstendig kalibreret.



Menusiden til COz-kalibrering er vist nedenfor:

4 CALIBRATION

6.1 %
0.6 cal

co,

Figur 13.20 Visning af COz-kalibreringssiden
Tryk pa knappen (<) for oven for at ga tilbage til kalibreringsmenusiden.
Eksempel - Sadan kalibreres COz-koncentrationen:

Den reelle CO2-koncentration males med en passende og kalibreret enhed pa en af
gasprgveportene (alle porte kan bruges til dette formal). Her er den anslaet til at veere
6,4 %.

ﬁ? Kalibreringen udferes ved at justere COz-niveauet i henhold til malingen fra
gasprgveudgangen, der skal vere malt med et palideligt eksternt CO:2-
maleapparat.

&' Kalibreringsvaerdierne ma kun andres af en bruger, der er kvalificeret til at
udfgre malingerne. Udfgrt med den kalibrerede enhed.

Justér kalibreringen til det gnskede niveau med knapperne (+) og (-). I dette tilfaelde er
malet at justere CO2-gasniveauet til 6,4 %. Skeermen viser 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 og 6.4 %. Den
nye verdi er nu gemt, og COz-sensorkalibrering sendres.

ﬁ? Forskydningsveaerdien vises i CO:-kalibreringsvinduet sammen med CO:2-
koncentrationsvaerdien. I dette tilfaelde blev den reelle COz-koncentration malt til
at vaere 6,4 %. Ved at trykke pa knappen "+" tre gange, tager det tid at a2endre COz-
koncentrationsvaerdien pa skaermen, men forskydningsvaerdien andres med det
samme (i dette tilfeelde viser skeermen 0,9 cal). Ved at fglge denne vaerdi kan

brugeren se, hvor meget COz-kalibreringsvaerdien aendrede sig uden forsinkelse.



Menusiden med Oz-kalibreringen er vist nedenfor:

4 CALIBRATION

5.0 %
-2.1 cal
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Figur 13.21 Visning af O2-kalibreringssiden
Tryk pa knappen (<) for oven for at ga tilbage til kalibreringsmenusiden.
Eksempel - Sadan kalibreres 0z-koncentrationen:

Den reelle Oz-koncentration males med en passende og kalibreret enhed pa en af
gasprgveportene (alle porte kan bruges til dette formal). Her er den anslaet til at vaere
5,3 %.

c?Kalibreringen udfgres ved at justere O2-niveauet i henhold til maling af
gasprgveudgangen, der skal veaere malt med et palideligt eksternt 02-
maleapparat.

ﬁ? Kalibreringsvaerdierne ma kun andres af en bruger, der er kvalificeret til at
udfgre malingerne. Udfgrt med den kalibrerede enhed.

Justér kalibreringen til det gnskede niveau med knapperne (+) og (-). I dette tilfeelde er
malet at justere Oz-gasniveauet til 5,3 %. Skaermen viser 5.0, 5.1, 5.2 og 5.3 %. Den nye
veerdi er nu gemt, og O2-sensorkalibrering sendres.

ﬁ? Forskydningsveaerdien vises i O:z-kalibreringsvinduet sammen med O:2-
koncentrationsvaerdien. I dette tilfzelde blev den reelle Oz-koncentration malt til
at vaere 5,3 %. Ved at trykke pa knappen "+" tre gange, tager det tid at 2endre CO:z-
koncentrationsvaerdien pa skaermen, men forskydningsverdien aendres med det
samme (i dette tilfeelde viser skaermen -1,8 cal). Ved at fglge denne vardi kan

brugeren se, hvor meget 0z-kalibreringsvaerdien andrede sig uden forsinkelse.



Driftsfunktionssiden er vist nedenfor:

4 OPERATION MODE

“ . ‘

Figur 13.22 Visning af betjeningssiden

1. Vealg mellem indstilling af en enkelt temperatur (SINGLE) eller flere
temperaturer (MULTI).

ﬁHvis temperaturindstillingen "SINGLE" vaelges, bruges denne vardi i alle
kamrene. Hvis temperaturindstillingen "MULTI" valges, betyder det at en
temperaturvaerdi vaelges til hvert kammer.

& Nar du vaelger mellem temperaturindstillingerne "SINGLE" og "MULTI", szaettes
indstillingspunktet som standard i henhold til T1. P4 funktionen "SINGLE" sendres
temperaturindstillingen i alle kamrene, nar den andres i ét kammer. Pa
funktionen "MULTI" indstilles temperaturen seprat i alle kamrene. Hvis der
skiftes fra "MULTI" til "SINGLE" saettes temperaturen automatisk i alle kamrene til
den, der er sat i kammer T1.

ﬁ Det anbefales at holde en indstilling pa "ENKELT", hvis alle kamrene skal
bruge den samme temperatur. Pa denne made er det lettere, at lave justeringer, da
dette kun skal ggre én gang i stedet for tolv gange (dvs. for hvert kammer).

2. Tryk pad knappen (<) for at ga tilbage til hovedsiden.

[ fejltilstand viser skeermen vaerdierne i rgdt. Et lydsignal lyder, men det kan slas fra ved
at trykke en gang pa knappen ALARM (slas til/fra i 5 minutter). Der vises ogsa en pil der
viser, om alarmen er gaet fordi veerdierne er for hgje eller for lave. Knappen til at sla
lyden til/fra blinker rgd:

Figur 14.1 Alarmknappen, der angiver alarmtilstanden



Lydmgnsteret er 3 korte bip, efterfulgt af en pause pa 3 sekunder. Alle alarmerne har det
samme lydmgnster. Lydtrykniveauet er under 61,1 dB (a).

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

14.1 Temperaturalarmer

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

ﬁ Husk at, hvis indstillingspunktet 2andres mere end +0,5 °C fra den aktuelle
temperatur, stater det alarmen. Dette gaelder for alle kalibreringsjusteringer.

Pa billedet nedenfor er temperaturen i kammer 6 for hgj i forhold til indstillingspunktet.
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Figur 14.2 Visning af hgj temperatur-alarmen pd hovedskaermen
Temperaturen er for hgj i kammer 6. Det bergrte kammer vises i rgdt pa skeermen.

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas
fra i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sld alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

& Se venligst afsnittet 29 "Ngdprocedure” der beskriver, hvad du skal ggre, hvis
en temperaturalarm gar i gang.

14.2 Alarmer for gasniveauet

14.2.1 COz-alarmer

Alarmen for CO2-niveauet gar i gang, hvis koncentrationen af CO2-gas afviger mere end
+1 % fra den indstillede veerdi.
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&Husk at, hvis indstillingspunktet @ndres mere end *1 °C fra det aktuelle
gasniveau, stater det alarmen for CO2z-niveauet. Dette galder for alle
kalibreringsjusteringer.

Pa billedet nedenfor er COz-koncentration for lav i forhold til indstillingspunktet.
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Figur 14.3 Visning af alarmen for lav COz-koncentration pa hovedskeermen
Procentdelen af COz er for lav. CO2-koncentration vises i rgdt pa skeermen.

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas
fra i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sld alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit 29 "Ngdprocedure”, der beskriver hvad du skal ggre, hvis en
alarm om CO:z-niveauet gar i gang.

14.2.2 Oz-alarmer

Alarmen for Oz-niveauet gar i gang, hvis koncentrationen af O2-gas afviger mere end +1
% fra den indstillede veerdi.

ﬁHusk at, hvis indstillingspunktet @ndres mere end *1 °C fra det aktuelle
gasniveau, stater det alarmen for O2-niveauet. Dette gaelder for alle
kalibreringsjusteringer.

Pa billedet nedenfor er O2-koncentration for hgj i forhold til indstillingspunktet.
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Figur 14.4 Visning af alarmen for hgj O2-koncentration pa hovedskermen

Procentdelen af Oz er for hgj. Skeermen lases pa alarmtilstanden og den holder op med
at skifte mellem standardstatusmeddelelserne.

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen stadig en rgd veerdi, og lyden slas
fra i 5 minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sld alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit 29 "Ngdprocedure”, der beskriver, hvad du skal ggre, hvis en
alarm om Oz-niveauet gar i gang.

14.3 Alarmer for gastrykket

14.3.1 Alarm for CO2-trykket

Hvis CO2-gastilfgrslen ikke er ordentligt tilsluttet, eller hvis CO2-gastrykket til systemet
er forkert, starter alarmen for COz-trykket pa MIRI® 1I-12 multiroom IVF-inkubatoren.
COz-trykket vises i rgdt, hvilket betyder at trykke pa gastilfgrslen er forkert. Hvis trykket
falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter alarmen.
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Figur 14.5 Visning af alarmen for COz-gastrykket pa hovedskaermen

ﬁ?Der lyder ogsa en lydalarm, men den kan slas fra ved, at trykke pa
alarmknappen. Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, slas lyden fra i 5 minutter.
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ﬁ Se venligst afsnit 29 "Ngdprocedure"”, der beskriver, hvad du skal ggre, hvis en
alarm om CO:z-trykket gar i gang.

14.3.2 Alarm for N2-trykket

Hvis N2-gastilfgrslen ikke er ordentligt tilsluttet, eller hvis N2-gastrykket til systemet er
forkert, starter alarmen for Nz-trykket pa MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren. N2-
trykket vises i rgdt, hvilket betyder at trykke pa gastilfgrslen er forkert. Hvis trykket
falder under 0,3 bar (4,40 PSI) eller kommer over 0,7 bar (10,20 PSI), starter alarmen.
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Figur 14.6 Visning af alarmen for N2-gastrykket pa hovedskaermen

ﬁ?Der lyder ogsd en lydalarm, men den kan slas fra ved, at trykke pa
alarmknappen. Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, slas lyden fra i 5 minutter.

ﬁ Se venligst afsnit 29 "Ngdprocedure”, der beskriver, hvad du skal ggre, hvis en
alarm om N:-trykket gar i gang.

14.4 Service UVC-lys

Service UV-C-lyset vises kun som en advarselsmeddelelse under normal status.
En lydalarm vil ikke starte.
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Figur 14.7 UV-C lysfejl
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Brugeren bedes venligst kontakte forhandleren for yderligere vejledning eller
serviceundersggelse. "UV" forsvinder kun, ndr UV-C-lyset virker igen.

ﬁ Kontakt venligst din Esco Medical-forhandler for ydeligere oplysninger.
14.5 Flere alarmer

Pa billedet nedenfor er temperaturen i kammer 6 for hgj, CO2 er ikke tilsluttet eller CO2-
trykket er forkert, og der er ogsa en UV-C-lysfejl.
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Figur 14.8 Visning af flere alarmer pa hovedskeaermen
Nar der er flere bergrte parametre, vises allesammen i rgdt pa skeermen.

Hvis der trykkes pa lyd fra-knappen, viser skeermen en rgd veerdi, og lyden slas frai 5
minutter, indtil lydalarmen gar igen. Knappen til at sla alarmlyden fra viser stadig
alarmtilstanden ved, at blinke rgdt, nar alarmlyden er slaet fra.

ﬁ Se venligst afsnit 29 "Ngdprocedure" der beskriver, hvad du skal ggre, hvis
flere alarmer gar i gang.

14.6 Alarm for strgmafbrydelse

Hvis strgmmen til denne multiroom IVF-inkubator afbrydes, starter en lydalarm i cirka
4 sekunder, og lysindikatoren pa knappen til at lys alarmlyden fra, blinker.

Figur 14.9 Alarmknappen, der angiver alarmtilstanden

ﬁ Se venligst afsnit 30 "Ngdprocedure”, der beskriver, hvad du skal ggre, hvis en
alarm om strgmafbrydelse gar i gang.
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14.6 Oversigt over alarmerne

I tabellen nedenfor kan du finde en liste over alle alarmerne pa MIRI ® [I-12 multiroom

[VF-inkubatorerne.

Tabel 14.1 Alle alarmerne pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne

Alarm om lav

Tilstand

Hvis temperaturen kommer til

under 0,5 °C fra SP. Dette

Siadan Alarmerubpe Alarmprioritet
bestemmes den STupp

Hgj prioritet

. Teknisk
temperatur | geelder for temperaturen pa . alarm
Afleesning af
bunden af alle rum .
- sensoren i hver
Alarm om Hvis temperaturen kommer temperaturzone
, over 0,5 °C fra SP. Dette geelder ) Hgj prioritet
hgj o Teknisk
for temperaturen pa bunden af alarm
temperatur
alle rum
Hvis CO2-koncentrationen
) o o Lo
LaYt CO2 falder med. 1 % fra SP, gar Teknisk Hgj prioritet
niveau alarmen i gang efter 3 alarm
minutter Aflaesning af CO2-
Hvis CO2-koncentrationen sensoren
: i . o . D
H(zs.]t CO2 stiger med. 1 % fra SP, gar Teknisk Hgj prioritet
niveau alarmen i gang efter 3 alarm
minutter
Lavt O Hvis Oz-koncentrationen falder Hasi prioritet
. 2 med 1 % fra SP, gar alarmen i Teknisk 1P
niveau . . alarm
gang efter 5 minutter Aflaesning af O2-
Hait O Hvis Oz2-koncentrationen stiger sensoren Hasi prioritet
- iori
_] 2 med 1 % fra SP, gar alarmen i Teknisk )P
niveau i alarm
gang efter 5 minutter
Lavt . . Co
. Hvis trykket kommer under Aflzesning af , Hgj prioritet
indgdende Teknisk
0,3 bar tryksensor alarm
COz-tryk
Hgijt i . Lo
. . Hvis trykket kommer over 0,7 Afleesning af . Hgj prioritet
indvendigt Teknisk
bar tryksensor alarm
COz-tryk
Lavt . . Co
o Hvis trykket kommer under Aflzesning af ) Hgj prioritet
indgdende Teknisk
0,3 bar tryksensor alarm
N2-tryk
Hgijt . . Do
. . Hvis trykket kommer over 0,7 Aflzesning af . Hgj prioritet
indvendigt Teknisk
bar tryksensor alarm
Ne-tryk
Aflaesni fUv- Opl d
UV-alarm Hvis UV-lampen bliver defekt Fsmnga Teknisk plysence
sensoren alarm
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14.7 Alarmbekraeftelse

I nedenstdende tabel finder du en liste over, hvordan det bekreeftes at alarmsystemet
virker, og hvornar dette skal ggres.

Tabel 14.2 Alarmbekraftelse pa MIRI® [1-12 multiroom IVF-inkubatorerne

En alarm skal bekraeftes i

Sadan bekraftes en alarm folgende tilfzlde

Navn pa alarm

Seenk indstillingsveerdien med 3,0 °C fra

Alarm om hgj temperatur den aktuelle indstilling

Placer en kold metalgenstand midt i
Alarm om lav temperatur .
rummet og luk laget

Seenk indstillingsveerdien med 3,0 % fra

den aktuelle indstilling Hvis du har en mistanke

Hgijt CO2-niveau

Heev indstillingsveerdien med 3,0 % fra om, at alarmerne ikke

L -ni ;
avt 0>-niveau den aktuelle indstilling virker

Hgjt O2-niveau Abn 13get og lad det sta dbent i 5 minutter

Lavt COz-niveau Abn 13get og lad det sta dbent i 3 minutter

Lavt indgdende CO2-niveau | Afbryd den indgdende CO2-gasforsyning

Lavt indgaende N2-tryk Afbryd den indgdende Nz-gasforsyning

15 Overfladetemperaturer og malingstemperatur

[ dette afsnit beskrives temperaturstyringssystemet pa MIRI® [I-12 multiroom IVF-
inkubatoren.

Denne MIRI® II-12 multiroom I[VF-inkubator er udstyret med 12 helt separate PID-
regulatorer til temperaturmaling. Hver regulator er ansvarlig for at styre temperaturen i
et bestemt omrade.

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

T19 T20 ™ T22 T23 T24
T13 Ti4 Tis Tle 17 T1g8
T7 T8 9 T10 Ti1 T12
T1 T2 T3 T4 5 T6

Figur 15.1 Temperaturzonerne i MIRI ® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren

Hvert omrade kan kalibreres separat med punktet, der svarer til det respektive omrade,
i menuen.
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Disse punkter findes i menuen, og de hedder fglgende: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9,
T10,T11,T12,T13, T14, T15,T16,T17,T18, T19, T20, T21, T22, T23 og T24.

En oversigt over omraderne, der er forbundet med sensornavnene, er vist i tabellen
nedenfor:

Tabel 15.1 Omrader, der er forbundet til sensorerne

Kammer 1 T1 T7
Kammer 2 T2 T8
Kammer 3 T3 T9
Kammer 4 T4 T10
Kammer 5 T5 T11
Kammer 6 T6 T12
Kammer 7 T13 T19
Kammer 8 T14 T20
Kammer 9 T15 T21
Kammer 10 T16 T22
Kammer 11 T17 T23
Kammer 12 T18 T24

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

A Temperaturkalibreringen udfgres ved at justere Tx (hvor x er
sensornummeret) i henhold til malingen udfgrt pa stedet, der er relevant for
skalens placering.

A Nar temperaturen er blevet justeret, skal du vente mindst 15 minutter indtil
temperaturen stabiliserer sig. Brug termometeret til at kontrollere den korrekte
temperatur pa hvert omrade.

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

& Varmen i de 12 kamre pavirker ikke hinanden: Dette er en unik egenskab ved
denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator. Liagtemperaturen pavirker dog
bundtemperaturen i et kammer. Delta-T skal altid vere 0,2 °C. Hvis
bundtemperaturen siledes er 37,0 °C, skal laget vaere 37,2 °C.



16 Tryk

16.1 COz-gastryk

CO:z-trykket kan ses i CO2-feltet pd hovedsiden, som vist nedenfor.
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Figur 16.1 Visning af COz-trykket pa hovedskaermen

CO2-trykveerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid veere mellem 0,4 - 0,6 bar
(5,80 - 8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal
justeres pa den eksterne gasregulator.

# Husk at der er en alarm for trykgraensen. Hvis trykket falder under 0,3 bar
eller kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

&Den interne tryksensor kan ikke kalibreres af brugeren. Under normale
omstaendigheder skal tryksensoren skiftes hver andet ar i henhold til
vedligeholdelsesskemaet.
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16.2 N2-gastryk

Nz-trykket kan ses i N2-feltet pa hovedsiden, som vist nedenfor.
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Figur 16.2 Visning af N2-trykket pa hovedskaermen

N2-trykvaerdien vises i bar. Det udvendige tryk skal altid veere mellem 0,4 - 0,6 bar (5,80
- 8,70 PSI). Det kan ikke justeres pa denne multiroom IVF-inkubator. Det skal justeres pa
den eksterne gasregulator.

& Husk at der er en alarm for trykgreensen. Hvis trykket falder under 0,3 bar
eller kommer over 0,7 bar (4,40 - 10,20 PSI).

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

17 Firmware

Firmwaren, der er installeret pa denne MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator, kan
opgraderes. Hver gang en vigtig opdatering er tilgeengelig, sendes den til vores
distributgrer verden over - de vil sikre, at din inkubator kgrer med den nyeste firmware.
En servicetekniker kan ggre dette under en planlagt arlig servicering.

Den aktuelle firmwareversion pa MIRI ® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren er 1.2.
18 pH-maling
Validering af dyrkningsmediets pH skal veere en standardprocedure.

MIRI® 1I-12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret med et pH-malesystem af hgj
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kvalitet.

Enheden er udstyret med et standard BNC-hanstik pa bagsiden. Det kan sluttes til de
fleste standard pH-kombinationssonder. Sonder, der kreever en separat reference, kan
ikke bruges. I henhold til temperaturen, der er indstillet i kalibreringsvinduet pa
skaermen, udfgrer systemet en temperaturkorrektion (ATC) i henhold til temperaturen i
kalibreringsvinduet. Det er ikke muligt, at bruge en ekstern ATC-sonde med dette
system.

BNC pH line

Figur 18.1 Tilslutning af en BNC pH-linje

& Temperaturen skal indstilles til et korrekt niveau i kalibreringsvinduet pa
skaermen (svarende til en maling foretaget med en ekstern enhed). Ellers vil
malingen vare forkert, da pH-vaerdien er en temperaturafhaengig maling.

Alle aflaesninger fra pH-systemet og kalibreringsdialogen vises pa hovedskaermen:
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Figur 18.2 Visning af skeermene pH-system og kalibrering

Den anbefalede metode til at bruge systemet er at fylde en 4-brgnds skadl med 3 typer
buffere i 3 af brgndene (en type i hver) og derefter fyld den 4. kvadrant th godt med
dyrkningsmediet. Seet skdlen med 4 kvadranter i et ledigt kammer, og lad den
®kvilibrere.

Inden der males i dyrkningsmediet, skal du kalibrerer sonden i de 3 buffere. Skyl sonden
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mellem hver indsaettelse.

Figur 18.3 Skl med 4 kvadranter med 3 buffere og et medie

ﬁ Der skal bruges mindst to buffere for at kunne udfgre en kalibrering. Vi
anbefaler at bruge 3 buffere. En af bufferne skal have en pH-vaerdi pa 7. Alle slags
pH-buffere kan bruges, da brugerens bufferniveauer kan indstilles i
kalibreringsvinduet. Hvis der kun bruges en eller to buffere, kan systemet stadig
bruges, men med reduceret ngjagtighed.

Teknikken krzever, at brugeren er hurtig, da pH-veerdien begynder at skifte meget
hurtigt, nar 1aget dbnes. Den optimale tid til at gennemfgre proceduren testes til at veere
15 sekunder, hvilket giver de samme resultater som den lgbende maling, der er

beskrevet nedenfor.

Tryk pa knappen "Calibrate":
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Figur 18.4 Visning af skeermen pH-kalibrering
Indstil bufferniveauerne med knapperne (+) og (-), sa de passer med de brugte buffere.

Inden der males i dyrkningsmediet, skal sonden kalibreres i 2 eller 3 buffere. Sonden
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skal skylles mellem hver indsaettelse.

Nar kalibreringen er blevet udfgrt og gemt, kan der foretages en hurtig pH-maling i
dyrkningsmediet. Sgrg for at spidsen af sonden er daekket godt til af mediet, og at
abningen gennem testlaget er teet nok til at opretholde gasniveauerne (brug tape eller
gummitaetning).

Opseetningen kan male pH-veaerdien Igbende. Men der kan trykkes pa knappen til grafen.

& Konventionelle pH-sonder pavirkes af protein, der tilstopper sensoren,
hvilket med tiden giver falske afleesninger (tiden varierer afthaengigt af sonden,
der bruges).

Nar du velger en elektrode (sonde), skal dens stgrrelse tages i betragtning, da
malingerne foretages enten i en skal med fire kvadranter eller i en drdbe.

Denne MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator kan fis med en indbygget SAFE Sense-
system.

BCSI har lavet dette system til pH-overvagning i et lukket miljg (en inkubator), sa pH-
veerdien kan males, uden at forstyrre de opretholdte optimale forhold.

Du kan laese mere om softwaren SAFE Sense i SAFE Sense-brugsvejledningen, som kan
findes pa deres hjemmeside: https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/

Den aktuelle softwareversion pa MIRI ® 11-12 multiroom IVF-inkubatoren er 1.2.0.0.

Ved at trykke pa temperaturikonet sendres visningen til temperaturgrafvisning.


https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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Figur 20.1 Graf for temperaturdata

Historikvisningen giver mulighed for at se temperaturdatagrafer. Det er muligt at sla
graferne til kammer 1-12 til og fra pa denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator. Dette
gores ved at trykke pa det tilsvarende nummer med en cirkel omkring.

Visningstiden kan sendres med tidsknapperne "Hour", "Day", "Week" og "2 weeks".

Det er muligt, at forstgrre et bestemt omrade ved, at treekke en finger over det. Zoom
kan gentages i trin. For at ga tilbage til den oprindelige stgrrelse, skal du trykke pa
knappen "Nulstil".

20.2 Visning af CO2-datalogning

Ved at trykke pa knappen "CO2"-knappen, skifter visningen til CO2-grafen.

Graferne CO:z "Setpoint”, "Concentration”, "Flow" og "Pressure" kan slas til og fra.
Tiderne og zoom-funktionerne er de samme som i temperaturvisningen.
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Figur 20.2 COz-datagraf
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20.3 Visning af Oz-datalogning
Ved at trykke pa knappen "02"-knappen, skifter visningen til Oz-grafen.

Graferne Oz "Setpoint”, "Concentration”, "Flow" og "Pressure” kan slas til og fra. Tiderne
og zoom-funktionerne er de samme som i temperaturvisningen.

MIRI-11-2681 SW1o¢ [uv] i c INEIEE

] = ] 3:! 2020.1;.28 14:50
s o ry v e o) N

14:00

Figur 20.3 O2-datagraf
20.4 Visning af alarm-datalogning

Ved at trykke pa alarmklokkeknappen, abnes alarmvisningen. Alarmvisningen viser alle
parametrene og eventuelle alarmstatus i en hurtig grafisk oversigt. Et rgdt felt
repraesenterer hver alarm - jo leengere alarmen varer, jo stgrre bliver feltet.
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Figur 20.4 Visning af temperatur-, koncentrations- og trykalarm

Afsnittet "Lag" har 12 reekker pad denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator. Hver
reekke angiver et enkelt 1ag pd et bestemt kammer, fra oven og nedad. Hvide felter
afhaenger af lagets dbningstid - jo laengere laget er dbent, jo stgrre bliver disse felter.

MIRI® II-12 Multiroom IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 5.1 49



Denne MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator er ikke en steril enhed. Det leveres ikke i
steril tilstand, og det vil ikke veere muligt at holde den steril under brug.

Enhedens er dog blevet designet pa en sddan made, at det er let for brugeren at holde
den tilstraekkelig ren under brug og ikke forurene ngglekomponenterne.

Designfunktionerne, der er beregnet til at holde enheden ren, omfatter:

e Etcirkuleret luftsystem

o Et HEPA-filter, der lgbende renser den indgdende gas

e Et HEPA/VOC-filter, der konstant renser luften i systemet

e En aftagelig varmeoptimeringsplade i hvert kammer, der kan fjernes og renggres
(brug ikke en autoklave!). Denne del virker som det primere
opbevaringsomrdde for prgverne - det skal prioriteres hgjst, hvad renggring
angar

e Etkammer med forseglede kanter, der kan renggres

e Brug af aluminium- og PET-dele, der nemt taler renggring

ﬁ Renggringsprocedurerne skal altid godkendes lokalt. Kontakt din producent
eller forhandler for yderligere vejledninger.

Det anbefales, at renggre enheden regelmaessigt, sa enheden vedligeholdes og kan
bruges til rutinemaessige behandlinger. Det anbefales bade at renggre og desinficere
enheden regelmaessigt pa grund af haendelser, sdsom spild af medier, visuel ophobning
af jord og/eller andre beviser pa forurening. Det anbefales ogsa at renggre og
desinficere denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator straks efter spild af medier.

Periodisk renggring af enheden (uden fostre indeni)

Brug af handsker og gode handteringsteknikker er afggrende for at ggre produktet
ordentligt rent.

1. Det anbefales at renggre enheden med vandholdig 70 % isopropylalkohol. Fugt
en steril klud og renggr alle enhedens indvendige og udvendige overflader ved, at
gnide kluden mod overfladerne.



2. Nar du har tgrret enheden af, skal du lade enhedens lag std abent i et stykke tid
for at sikre, at alle alkoholdampe fordamper.

3. Tar til sidst enhedens overflader af med renset eller sterilt vand.

4. Se enheden efter - hvis den ser ren ud, er den klar til brug.

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

Desinfektion af enheden (uden fostre indeni)

Brug af handsker og gode handteringsteknikker er afggrende for at desinfektere
produktet ordentligt.

Fortseet med fglgende trin (denne procedure er blevet vist i uddannelsesprogrammet pa
stedet, som en del af installationsprotokollen):

1. Sluk MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren (pa bagsiden)

2. Abnligene

3. Brug desinfektionsmidlet til at desinficere de indvendige overflader,
varmeindsatserne og glaspladen oven pa laget. Pafgr desinfektionsmidlet med
sterile servietter.

4. Brug mindst tre servietter til at tgrre alle indvendige overflader og toppen af
laget af. Gentag, indtil servietterne ikke leengere bliver beskidte,

5. Skift dine handsker, og sprgijt sterilt vand pa dem efter 10 minutters kontakttid
og tgr dem af med en steril serviet.

6. Se enheden efter - hvis den ser ren ud, er den klar til brug. Hvis enheden ikke ser
ren ud, skal du ga tilbage til trin 3 og gentage proceduren.

7. Teend for MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren (pad bagsiden).

Seet varmeoptimeringspladen i enheden. Varmeoptimeringspladen sikrer fuld kontakt
med skélen. Det giver generelt meget mere stabile temperaturforhold til cellerne. Pladen
passer til kammeret, og den kan tages ud til renggring.

A Brug ikke en autoklave i indsatserne. Det vil beskadige indsatserne, da hgje
temperaturer bgjer dem.

St skdlen der, hvor den passer bedst til mgnsteret. Varmeoptimeringspladerne kan
badde bruges til skile fra Nunc® og Falcon®.



ﬁ Brug kun de rigtige slags varmeoptimeringsplader til dine skale.

Figur 22.1 Varmeoptimeringsplader (standardversion)

Figur 22.2 Varmeoptimeringsplader (SAFE Sense version)

A Inkubatoren ma aldrig bruges uden pladerne i enheden. Brug aldrig
varmeoptimeringsplader, der ikke er fra Esco Medical. Dette kan vaere farlige og
give uforudsigelige temperaturforhold, der kan vaere skadelige for prgverne.

23 Befugtning

MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren er hovedsageligt udviklet og beregnet til at
inkubere kgnsceller og fostre med en beleegning af enten parafin eller mineralolie.

MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren ma ikke udskylles. Befugtning af MIRI®II-12
multiroom IVF-inkubatoren vil beskadige den - kondens vil tilstoppe rgrene i enheden
og beskadige de elektroniske dele.

A MIRI @ II-12 multiroom IVF-inkubatoren er ikke beregnet til brug med en
vandbeholder indeni. Dette kan beskadige enheden. Dette pavirker ogsa
enhedens sikkerhed og ydeevne.

24 Validering af temperaturen

MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret med 2 x 6 PT-1000 klasse B-
sensorer, der sidder midt pa bunden i hvert kammer.
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Figur 24.1 PT-1000 klasse B-sensorer

Disse sensorer er beregnet til ekstern valideringsformal. De er helt adskilt fra enhedens
kredslgb.

Temperaturforholdene i kamrene kan lgbende logfgres gennem de eksterne stik pa
enhedens side, uden at det pavirker enhedens ydeevne.

Alle logningssystemer, der bruger PT-1000-sensorer,; kan bruges.
Esco Medical tilbyder et eksternt logningssystem (MIRI®-GA12) til sensorerne.

25 Validering af gasniveauet

Gaskoncentration i hvert kammer i MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren kan
valideres ved, at tage en gasprgve fra en af de 12 gasprgveporte pa siden af enheden
med en egnet gasanalysator.

Figur 25.1 Gasprgveporte

Hver prgveport er direkte forbundet til det tilsvarende kammer med det samme
nummer. En gasprgve tages KUN fra det specifikke kammer.

ﬁ? Der kan sluttes et automatisk gasprgveudtagningsapparat til portene for
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lgbende validering. Gasanalysatoren skal have mulighed for at sende gasprgven
retur til inkubatoren. Ellers kan prgveudtagning pavirke gasregulering og
gasanalysatorens aflaesninger.

ﬁ?Fﬂr alle gasmalinger skal du sgrge for at lagene ikke har veeret dbnet i mindst
5 minutter.

A Hvis en stor prgveudtagning tages, kan det pavirke gasreguleringen.

A Serg for at gasanalysatoren er kalibreret inden brug.

For at forbinde MIRI® [I-12 multiroom [VF-inkubatoren til et eksternt
overvagningssystem og sikre maksimal sikkerhed, iseer om natten og i weekenden, er
inkubatoren udstyret med et 3,5 mm lydstik pd bagsiden, som kan sluttes til en
overvagningsenhed.

Hver gang en alarm gar i gang (det kan vaere temperaturalarmen, gasalarmerne til CO2-
og Oz-niveauerne, lav- eller hgjtryksalarmerne til CO2- og N2-gasserne), eller hvis
strgmforsyningen til enheden pludselig afbrydes, viser denne kontakt, at enheden skal

ses efter af brugeren.

Stikket kan sluttes enten til en spaendingskilde ELLER til en strgmkilde.

A Bemaerk, at hvis en strgmkilde tilsluttes 3,5 mm lydstikket, er den maksimale
stremvaerdi mellem 0-1,0 Amp.

AHvis en spaendingskilde tilsluttes, er begrensningen mellem 0 - 50 V
vekselstrgm (AC) eller jeevnstrgm (DC).

Hvis der ikke er nogen alarmer; vil kontakten i enheden vaere teendt, som vist nedenfor.
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Figur 26.1 Ingen alarmfunktion

Hver gang MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren gar pa alarmfunktionen, skifter
kontaktens status til 'abent kredslgb'. Det betyder, at strgm ikke lzengere kan strgmme
gennem systemet.
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Figur 26.2 Alarmfunktionen "Aben kredslgb"

ﬁ?Hver gang inkubatorens strgmkabel afbrydes fra strgmkilden, vil denne
kontakt automatisk vise en alarm! Det er en ekstra sikkerhedsfunktion, der er
beregnet til at advare personalet i tilfaelde af stremafbrydelse i laboratoriet.

27 Skriveomrade pa kammerlagene

Alle kammerlagene pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren er lavet af hvidt glas, der
er optimeret til at skrive pa. Patientdataene eller indholdet i kammeret kan skrives ned
for nem reference under inkubationsprocessen.

Teksten kan tgrres af med en klud bagefter. Brug kun en egnet giftfri tusch, som senere
kan tgrres af, og som ikke kan skade de inkuberede prgver.
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Figur 27.1 Omrade til patientoplysningerne

MIRI® [I-12 multiroom I[VF-inkubatoren er designet til at veere brugervenlig. Dette
udstyr kan betjenes palideligt og sikkert pa fglgende betingelser:

1. Korrekt kalibrering af temperaturen og gasniveauet med hgjpraecisionsudstyr i
de foreskrevne intervaller, baseret pa klinisk praksis pa laboratoriet, hvor MIRI®
[I-12 multiroom IVF-inkubatoren bruges. Producenten anbefaler, at perioden
mellem valideringerne ikke ma vaere over 14 dage.

2. VOC/HEPA-filtrene skal udskiftes hver 3. maned.

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

4. Ordentlig renggring i henhold reglerne for klinisk renggring pa laboratoriet, hvor
MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren bruges. Producenten anbefaler, at der
hgjst ma ga 14 dage mellem renggringerne.

A Det er vigtigt at udfere eftersyn og service med de intervaller, der er angivet i
afsnit "38 Vedligeholdelsesvejledningen”. Manglende overholdelse kan have et
alvorligt ugunstigt resultat, der ggr at enheden holder op med at virke som
forventet, og det kan forarsage skade pa prgver, patienter og brugere.

A Garantien betragtes som ugyldig, hvis service- og
vedligeholdelsesprocedurerne ikke fglges.

AGaranti betragtes som ugyldig, hvis service- og vedligeholdelsesprocedurer
ikke udfegres af uddannet og autoriseret personale.

Samlet tab af strgm til eller i enheden:
e Fjern alle prgverne, og placer dem i en anden enhed eller en backupenhed, der
ikke er bergrt af problemet.



e Uden strgmforsyning falder temperaturen i denne MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubator til under 35 °C efter 10 minutter i et omgivende miljg pa 20 °C.

e (CO2-koncentrationen forbliver inden for 1 % af indstillingspunktet i 30 minutter,
hvis lagene forbliver lukkede.

e Hvis der gar leengere tid inden stremmen kommer tilbage, kan det veere nyttigt at
tildeekke enheden med isolerende teepper for at reducere temperaturfaldet.

Hvis en enkelt temperaturalarm gar i gang:
e Fjern prgverne fra det bergrte kammer. De kan flyttes til et andet ledigt kammer.
Alle kamrene er adskilt, sd resten af kamrene virker normalt.

Hvis flere temperaturalarmer gar i gang:
e Fjern prgverne fra det bergrte kammer. De kan flyttes til et andet ledigt kammer.
Alle kamrene er adskilt, sa resten af kamrene virker normalt.
e Du kan ogsa fjerne alle prgverne fra de bergrte kamre, og placer dem i en anden
enhed eller en backupenhed, der ikke er bergrt af problemet.

Hvis alarmen for COz-niveauet gar i gang:

Der vil veere et interval pa 30 minutter, hvor brugeren kan vurdere, om tilstanden er
midlertidig eller permanent. Hvis tilstanden er permanent, ska du fjerne alle prgverne,
og placer dem i en anden enhed eller en backupenhed, der ikke er bergrt af problemet.
Hvis tilstanden er midlertidig, og COz-niveauet er lavt, skal du holde lagene lukket. Hvis
tilstanden er midlertidig, og CO2-niveauet er hgjt, skal du dbne et par 1ag for at lukke lidt
CO2-ud.

Hvis alarmen for Oz-niveauet gar i gang:
Normalt er ingen ngdprocedurer ngdvendig i dette tilfeelde. Hvis tilstanden vurderes at
veere permanent, kan det veere en fordel at sla Oz-reguleringen fra i menuen.

Hvis alarmen for CO2z-trykket gar i gang:

Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet er
eksternt og ikke let kan Igses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet "Alarm for CO2-
niveauet".

Hvis alarmen for Oz-trykket gar i gang:

Undersgg de eksterne gasforsyninger og gasforsyningslinjerne. Hvis problemet er
eksternt og ikke let kan Igses, skal du fglge retningslinjerne i afsnittet "Alarm for O2-
niveauet".



30 Fejlfinding af brugeren selv

Tabel 30.1 Varmesystemet

Symptom ‘
Enheden ikke,

skarmen er slukket

varmer

Arsag
Enheden er slukket pa bagsiden, eller
er ikke tilsluttet en strgmkilde

Lgsning
Teend for enheden, eller slut
enheden til en strgmkilde

Enheden varmer ikke

Temperaturen er indstillet forkert

Kontroller den gnskede

temperaturindstilling

Enheden varmer ujaevnt

Systemet er ikke kalibreret

Kalibrer hver zone i henhold til
brugervejledningen med et
hgjpreaecisionstermometer

Tabel 30.2 CO2-gasregulator

Symptom

Enheden viser ikke nogen
COz-gasregulering

Arsag

Systemet er ikke strgmforsynet

Lgsning

Kontroller strgmforsyningen

Systemet er slukket

Teend for systemet

CO2-gasregulatoren er slaet fra

Sla CO2z-gasregulatoren til, ved at

2 n

szette "CO2" pd "ON" i menuen

Enheden modtager ikke CO2-gas eller
det er en forkert type gas, der er

Kontroller gastilfgrslen, og sgrg
for at der leveres en gastryk pa

forbundet til COz-gasindgangen 0,6 bar (8,70 PSI)
Den aktuelle gaskoncentration er | Kontroller CO2-
hgjere end indstillingspunktet indstillingspunktet

Darlig COz-gasregulering Eteller flere lag er aben Luk ldget/lagene
Pakningen mangler pa et eller flere | Udskift pakningerne pa
lag laget/lagene

COz-gaskoncentration  vises

med rgdt pa skeermen

COz-gaskoncentration afviger mere
end #1 fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved,
at lukke alle 1ag

CO2-gastrykket er vist med
rgdt pa skermen

Intet/forkert COz-gastryk i systemet

Kontroller COz-gastilfgrslen. Sgrg
for at trykket holdes stabilt pa 0,6
bar (8,70 PSI)
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Tabel 30.3 O2-gasregulator

Symptom

Ingen Oz-gasregulering

Arsag
Systemet er ikke strgmforsynet

Lgsning
Kontroller strgmforsyningen

Systemet er pa standby eller det er
slukket

Teend for systemet

02-gasregulatoren er slaet fra

Sl Oz-gasregulatoren til, ved at

Q

seette "02" pd "ON" i menuen

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

Kontroller og
sgrge for at 0,6 bar N2-gas tilfgres

gasforsyningen

Den aktuelle gaskoncentration er
hgjere end indstillingspunktet

Kontroller Oz-indstillingspunktet

Darlig Oz-gasregulering Et eller flere 13g er aben Luk laget/lagene
Pakningen mangler pa et eller flere | Udskift pakningerne pa
lag laget/lagene

02-gaskoncentration vises

med rgdt pa skeermen

02-gaskoncentration afviger mere

end #1 fra indstillingspunktet

Lad systemet stabilisere sig ved,
at lukke alle 1ag

N2-gastrykket er vist med
rgdt pa skaermen

Intet/forkert N2-gastryk i systemet

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

Hvis  Oz-niveauet ikke skal
reguleres, skal du seette 02 pa
"OFF" i menuen for at sla
iltregulering fra og afbryde No-
alarmen

Table 30.4 Datalogning

Symptom

pc’en

Der sendes ikke nogen data til

Arsag

Systemet er ikke strgmforsynet

Lgsning

Kontroller strgmforsyningen

Systemet er pa standby eller det
er slukket

Teend for systemet

Datakablet mellem inkubatoren
og pcen er ikke ordentligt
tilsluttet

Kontroller forbindelsen. Brug kun
kablet, der fglger med enheden

Datalog-softwaren/USB-driveren
er ikke ordentligt installeret

Se vejledningerne til

softwareinstallationen

Tabel 30.5 Skaerm

Symptom

Der mangler nogle afsnit pa

skeermen

Fejl pa printkortet

Lgsning
Kontakt din Esco Medical-
forhandler, og fa printkortet
skiftet

Tabel 30.6 Tastaturet

Lgsning

Symptom

Nogle af tasternes funktioner

virker ikke eller virker forket

Fejl pa tasterne

Kontakt din Esco Medical-
forhandler for at fa tasterne

skiftet
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31 Specifikationer

Table 31.1 MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator specifikationer

Tekniske specifikationer MIRI® [I-12

Overordnede mal (B x D x H)

740 x 575 x 215 mm

Vaegt 47 kg

Materialer Blgdt stal/Aluminium/PET /Rustfrit stal
Strgmforsyning 115V, 60 Hz eller 230V, 50 Hz
Strgmforbrug 500 W
Temperaturomrade 25,0-40,0 °C
Temperaturafvigelse fra indstillingspunktet +0,1°C

Gasforbrug (CO2)!

< 2 liter i timen

Gasforbrug (N2)?2

<12 literi timen

CO2-omrade

3,0%-10,0%

02-omrade

50%-10,0%

Afvigelse af CO2- og O:z-koncentrationen fra
indstillingspunktet

+0,2%

CO2-gastryk (indlgb)

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

Nz-gastryk (indlgb)

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

Hgrbar og synlig, hvis temperaturen,
Alarmer gaskoncentrationen eller gastrykket kommer uden for
det indstillede omradet.
Levetid 1ar

1Under normale forhold (CO2-indstillingspunkt er ndet til 6,0 %, alle 1ag er lukket)
ZUnder normale forhold (O2-indstillingspunkt er naet til 5,0 %, alle 1ag er lukket)
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32 Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabel 32.1 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producenterklaering - elektromagnetiske emissioner

MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator skal sgrg for at den bruges
i et sddant miljg.
Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk miljg - vejledning
MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne bruger ikke RF-
RF-emissioner Gr el energi. Derfor er RF-emissionerne meget lave og de vil
u
CISPR 11 pp sandsynligvis ikke forarsage interferens med naerliggende
elektronisk udstyr
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse A _ _ _
- — MIRI® [1-12 multiroom IVF-inkubatorerne er velegnede til
Harmoniske emissioner Klasse A brug i et hospitalsmiljg
IEC 61000-3-2 18 P 2
Speendingsudsving/ . : L e
i o Den er ikke velegnet til brug i boligmiljger.
flimmeremissioner Klasse A
IEC 61000-3-3

Tabel 32.2 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producenterkleering - elektromagnetisk immunitet

MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator skal sgrg for at den bruges

i et sddant miljg.

. IEC 60601 Overholdels Elektromagnetisk miljg -
Immunitetstest . i . .
Testniveau esniveau vejledning

16 kV Gulvbelaegning skal veere af tree,
Elektrostatisk +6 kV kontakt k;ntakt beton eller keramiske fliser. Hvis
afladning (ESD) IEC gulvet er deekket af et syntetisk

Y4 + . .
61000-4-2 +8 kV luft +8 KV luft mat(.erlale, .skal den relative

fugtighed mindst veere 30 %
+2 kV pa

Hurtige elektrisk
udsving
IEC 61000-4-4

strgmforsyningsledninger
+1 kV pa ind- og
udfgrelseslinjer

Overspaending +1 kV forskellige funktioner +2
IEC 61000-4-5 kV samme funktion
Speendingsfald, <5% 100V
korte afbrydelser og (>95 % fald i 100 V) pa 0,5
spaendingsvariation perioder
er pa 40 % 100V (60 % faldi 100 V)
strgmforsyningens pa 5 perioder
indfgrselslinjer 70 % 100V (30 % faldi 100 V)

IEC61000-4-11

pé 25 perioder) fladi 100 V) i 5
sek.
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Effektfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

i et sddant miljg.

3A/m

Styrken pa effektfrekvente
magnetfelter skal veere hvad der

Ydeevne o .
A anses for normalt pa stedet i et

typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg

Vejledning og producenterkleering - elektromagnetisk immunitet

MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorerne er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af denne MIRI® II-12 multiroom [VF-inkubator skal sgrg for at den bruges

] IEC 60601 Overholdel . - . .
Immunitetstest . . Elektromagnetisk miljg - vejledning
Testniveau sesniveau
Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke bruges
teettere pa nogen dele af MIRI® II-12
multiroom IVF-inkubatorerne, herunder
kabler, end den anbefalede afstand, der
er beregnet i henhold til ligningen, der
galder for senderens frekvens.
Anbefalet afstand
Gennemfgrt 10 Vrms
RF IECg 150 kHz til d=035P
61000-4-6 80 MHz ind d=035P 80 MHz til 800 MHz
1SM-band 3V/mfra | d=0,7P 800M Hz til 2,5 GHz
80MHz til
Udstralet 3V/m 2,5 GHz Hvor Per sender'ens maksimale .
RF IEC 80 MHz til effektudgang i watt (W) ifglge
61000-4-3 25 GHz producenten af senderen, og d er den

anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemmes med en elektromagnetisk
undersggelse pa stedet, skal veere lavere
end grenseniveauet 1 henhold til
reglerne for hvert frekvensomrade

Interferens kan forekomme i nerheden
af udstyret.
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Tabel 32.3 Anbefalede afstande
Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og MIRI® II-12

multiroom IVF-inkubatorerne

MIRI® II-12 multiroom [VF-inkubatorerne er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren kan
hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved, at opretholde en minimumsafstand mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere). Det anbefales at bruge MIRI® 1I-12 multiroom
IVF-inkubatorerne i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nominelle Afstanden i henhold til senderens frekvens (m)
maksimale 150 kHz til 80 80 MHz til 800 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt MHz d = 1,24/P MHz d = 1,24/P d=2,3+P

0,01 W 0,1m 0,1 m 0,2 m

0,1W 0,4 m 0,4 m 0,7 m

1w 1,2m 1,2m 2,3m

10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Pa sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor kan den anbefalede afstand d i
meter (M) estimeres ved brug af ligningen, der gelder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge producenten af senderen.

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

BEMARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.

Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksioner fra strukturer, genstande og
mennesker.

Medicinsk udstyr kan pavirkes af mobiltelefoner og andre personlige apparater og
husholdningsapparater, der ikke er beregnet til brug pad medicinske faciliteter. Det
anbefales at sikre, at alt udstyr, der bruges i neerheden af MIRI® [I-12 multiroom IVF-
inkubatorerne, overholder den medicinske standard for elektromagnetisk
kompatibilitet. Inden brug skal der ogsa kontrolleres, at der ikke er tydelig eller mulig
interferens. Hvis der er mistanke om interferens eller potentiel interferens, slukkes den
forstyrrende enhed gerne, ligesom man ggre pa fly og medicinske faciliteter.

[ henhold til EMC-oplysningerne skal medicinsk elektrisk udstyr behandles med seerlige
forholdsregler, der er angivet af EMC, og det skal installeres og tages i brug. Beerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektrisk medicinsk udstyr.
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Esco Medical MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren gennemgar en streng kvalitet og
ydelsestest, inden den szettes til salg.

Alle dele, der bruges i MIRI® [I-12 multiroom I[VF-inkubatoren, testes under
fremstillingen for at sikre en fejlfri enhed.

Inden inkubatoren forlader fabrikken testes den i mindst 24 timer med hgjtydende
termometre og gasanalysatorer sammen med datalogning i realtid for at sikre, at
enheden lever op til de forventede standarder.

Bestaet I: Den indbyggede sensors afvigelse i temperaturmaling fra indstillingspunktet
inden for £ 0,1 °C absolut.

Bestaet II: Den indbyggede sensors afvigelse i COz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.

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

Bestaet IV: At gasstrgmmen CO2 er mindre end 2 liter/t.

Bestaet V: At gasstrgmmen N2 er mindre end 12 liter/t.

Produktet testes ogsa for elektrisk sikkerhed med en hgjtydende enhed til test af
sikkerheden pa medicinske enheder for at sikre at de elektriske krav til medicinsk
udstyr i henhold til standarderne i 3. udgave af EN60601-1 er opfyldt.

Alle enheder sluttet til en computer, der karer med datalogningssoftwaren MIRI®. Der
forsynes gas til enheden, og systemet aktiveres. Dataene, der modtages af pc-
programmet, analyseres for at sikre at kommunikationen mellem inkubatoren og pc'en
virker.

En laekagetest udfgres pa hvert kammer. Den maksimale tilladte leekage gennem
teetningerne er 0,0 1/t.

Den gennemsnitlige CO2-gasvariation skal veere inden for SP +0,2 % absolut pa alle
eksterne prgveudtagninger og interne sensoraflaesninger.



Ved normal drift er gasstrgmmen under 2 liter i timen, og derfor skal gennemsnittet
veere under 2 liter.

Den gennemsnitlige Nz-gasvariation skal veere inden for SP #0,2 % absolut pa alle
eksterne prgveudtagninger og interne sensorafleesninger.

Ved normal drift er gasstrgmmen under 12 liter i timen, og derfor skal gennemsnittet
veere under 12 liter.

¢ Ingen forskydning i lagene.

e Hvertlag skal let kunne dbnes og lukkes.

e Lagens teetninger skal veere korrekt fastgjort og sidde lige.

e Der ma ikke vaere nogen ridser eller manglende maling pa kabinettet.

e Generelt skal enheden vaere praesentabel som en vare af hgj kvalitet.

e Varmeoptimeringspladerne kontrolleres for forskydning og form. Disse placeres i
kamrene for at se, om der er uoverensstemmelse pd grund af kammerets og
aluminiumsblokkernes stgrrelse.

Selvom vi hos Esco Medical straeber efter at udfére de mest omfattende tests, inden
enheden sendes til kunden, kan vi ikke vaere helt sikker p3d, at alt stadig er i orden pa
stedet, nar enheden er sat op.

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

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

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

& Alt udstyret skal veere af hgj kvalitet og det skal veere kalibreret.

e Et termometer med en passende sensor til maling i en drabe medie, som er
belagt med parafinolie med en oplgsning pa mindst 0,1 °C
e Et termometer med en passende sensor til maling pa en aluminiumsoverflade



med en oplgsning pd mindst 0,1 °C
e En COz-analysator med et mdleomrade pa 0,0-10,0 %.
e En Oz-analysator med et maleomrade pa 0,0-20,0 %.
¢ En trykmaler med et maleomrade pa 0,0-1,0 bar.
e Et multimeter.

ﬁ Alt udstyret skal vaere af hgj kvalitet og det skal vaere kalibreret.

e Et VOC-meter, der kan male de mest almindelige flygtige organiske forbindelser
pa mindst et ppm-niveau.

e Med laserpartikeltelleren skal der tages en prgve lige over MIRI® [I-12
multiroom [VF-inkubatoren. Afleesningen skal noteres som
baggrundspartikelniveauet.

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

For at reguleringssystemet kan opretholder det korrekte COz-koncentrationsniveau i
kamrene pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren, skal enheden tilsluttes en stabil
kilde af 100 % CO2 med et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal COz-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fgre gasledningen ind i en flaske uden lag
og en passende stor abning. Indstil trykket/strgmmen, sa flasken skylles konstant med
gas uden, at det forgger trykket i flasken (dvs. gasmaengden, der kommer ud af flasken,
skal veere lig med gasmaengden, der kommer ind i flasken).

& Trykopbygningen pavirker den malte COz-koncentration, da CO2-
koncentrationen er trykafhaengig.

Tag en prgve fra flasken, teet pa bunden, med gasanalysatoren.
BESTAET: Den malte CO2-koncentration skal vaere mellem 98,0 % - 100 %.
A Brug af CO:2-gas med fugt vil beskadige strgmningssensorerne.

Fugtighedsniveauet skal verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma
maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.



Kuldioxid (CO2) er en farvelgs, lugtfri, ikke-breendbar gasart. Kuldioxid kan - nar det er
over tredobbeltpunkttemperaturen pa -56,6 °C og under den kritiske punkttemperatur
pa 31,1 °C - eksistere bade i gasform og flydende form.

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

A En hgj koncentration af kuldioxid (10,0 % eller mere) kan hurtigt fare til
kvalning, uden varsel eller mulighed for redning uanset iltkoncentrationen.

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

e Prgve 99,9 % v/v min.

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

e Ammoniak 2,5 ppm v/v maks.

e Oxygen 30 ppm v/v maks.

e Nitrogenoxider (NO/NOz2) 2,5 ppm v/v maks. hver.

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

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

e Phosphin 0,3 ppm v/v maks.

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

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v maks.

e Benzen 0,02 ppm v/v maks.

e Kulilte 10 ppm v/v maks.

e Methanol 10 ppm v/v maks.

¢ Hydrogencyanid 0,5 ppm v/v maks.

e Svovlialt (som S) 0,1 ppm v/v maks.

For at reguleringssystemet kan opretholder det korrekte O2:-koncentrationsniveau i
kamrene pa MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren, skal enheden tilsluttes en stabil
kilde af 100 % N2 med et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70 PSI).

Mal N2-koncentrationen i gastilfgrslen ved at fore gasledningen ind i en flaske uden lag



og en passende stor dbning. Indstil trykket/strgmmen, sa flasken skylles konstant med
gas uden, at det forgger trykket i flasken (dvs. gasmeaengden, der kommer ud af flasken,
skal veere lig med gasmaengden, der kommer ind i flasken).

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

ﬁ En gasanalysator, der kan male 0 % O: ngjagtigt kan bruges. 100 % N2 =0 %
02.

BESTAET: Den malte Nz-koncentration skal veere mellem 95,0 % - 100 %.

A Brug af Nz2-gas med fugt vil beskadige strgmningssensorerne.
Fugtighedsniveauet skal verificeres pa gasproducentens certifikat: Der ma
maksimalt bruges 0,0 ppm v/v.

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

ANz-gas kan virke som en simpel kvaelende gas ved, at fortraenge luft.

Brugeren skal sgrge for at den anvendte N2 er sikker og fugtfri. Nedenfor er en liste over
nogle standardkomponentkoncentrationer. Bemeerk, at de angivne veerdier IKKE er de
korrekte veerdier. De er kun eksempler:

e Forskningsklasse 99,9995 %.
e Forurenende stof.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Kuldioxid (CO2) 1,0 ppm.

e Kulilte (CO) 1,0 ppm.

e Hydrogen (Hz) 0,5 ppm.

e Methan 0,5 ppm.

e Oxygen (02) 0,5 ppm.

e Vand (H20) 0,5 ppm.

Denne MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 -
8,70 PSI) pa CO2z-gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.



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

Fjern gasindlgbsledningen til CO2-gassen. Seet gasledningen fast pa maleinstrumentet,
der maler gastrykket.

BESTAET: Vaerdien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittene i brugervejledningen for flere oplysninger.

Denne MIRI® [1-12 multiroom IVF-inkubator kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar (5,80 - 8,70
PSI) pa N2-gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

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

Fjern gasindlgbsledningen til N2-gassen. Seet gasledningen fast pa maleinstrumentet,
der maler gastrykket.

BESTAET: Veaerdien skal veere 0,4 - 0,6 bar.

Se afsnittene i brugervejledningen for flere oplysninger.

Spaendingen pa stedet skal verificeres.
Mal speendingen pa stikket pd den uafbrudte strgmforsyning, som MIRI® II-12

multiroom [VF-inkubatoren skal sluttes til. Kontroller ogsa, at den uafbrudte
strgmforsyning er tilsluttet en korrekt jordforbundet stikkontakt.

Brug et multimeterseet til vekselstrgm (AC).

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

COz-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til validering.



[& Husk der ikke ma dbnes et l1ag mindst 15 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Sat gasanalysatorens indlgbsrgr pa prgveporten. Sgrg for at pasformen er perfekt, og at
der ikke kan komme luft ind eller ud af systemet.

Gasanalysatoren skal have en gasreturport sluttet til inkubatoren (dvs. et andet rum).
Mal kun, ndr veerdien pa gasanalysatoren stabiliseres.

Se afsnittet "13.5.4 Menu til CO2-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du
udfgrer en CO2-gaskalibrering.

BESTAET: Den maélte COz-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

02-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til validering.

[ﬁ Husk der ikke ma abnes et 1ag mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

St gasanalysatorens indlgbsrgr pa prgveporten. Sgrg for at pasformen er perfekt, og at
der ikke kan komme luft ind eller ud af systemet.

Gasanalysatoren skal have en gasreturport sluttet til inkubatoren (dvs. et andet rum).
Mal kun, nar veerdien pa gasanalysatoren stabiliseres.

Se afsnittet "13.5.5 Menu til Oz-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du
udfgrer en O2-gaskalibrering.

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

Den fgrste del af temperaturkontrollen udfgres med et termometer med en sensor, der
er beregnet til maling af temperatur i en drabe medie, der er belagt med parafinolie, og
med en oplgsning pa mindst 0,1 °C.

Du skal have mindst 6 skale forberedt pa forhand (med mindst en mikrodrabe medie ca.
10 - 100 pL i hver skal). Medierne skal beleegges med et lag parafinolie. Skdlene skal ikke



veere xkvilibreret, da pH-vaerdien ikke males under valideringstestene.

Skdlene placeres med mindst en skal i hvert kammer. Skalene skal placeres det samme
sted pa varmeoptimeringspladerne.

Lad inkubatoren varme skdlene og stabiliserer dem i mindst 1 time.
Abn et af kamrenes 13g, tag laget af skalen og stik sensorspidsen i draben.

Hvis maleenheden har en hurtig responstid (mindre end 10 sekunder), bgr metoden
med hurtige draber give et nyttigt resultat.

Hvis maleinstrumentet er langsommere, skal der findes en metode, hvor sensoren
holdes i de sma draber. Det er normalt muligt at tape sensorens maleenhed fast pa
bunden af kammeret. Luk derefter ldget, og vent, indtil temperaturen er blevet
stabiliseret. Veer forsigtig, nar du lukker laget, sd sensorens placering i draben ikke
forskydes.

Placer termometersensoren pa hver zone, og kontroller temperaturen.

Hvis en kalibrering skal udfgres, bedes du se afsnittet "13.5.3 Menu til
temperaturkalibrering” for flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en
temperaturkalibrering.

BESTAET: Alle temperaturer malt pa bunden af kamrene, hvor skilene er placeret,
ma ikke afvige mere end % 0,1 °C fra indstillingspunktet.

Den anden del af temperaturkontrollen udfgres med et termometer med en sensor, der
er beregnet til maling af temperatur pa en aluminiumsoverflade med en oplgsning pa
mindst 0,1 °C.

Tape sensoren fast midt pa laget og luk forsigtigt 1aget. Sgrg for at tapen holder sensoren
i fuld kontakt med aluminiumsoverfladen.

ﬁ Det er ikke optimalt at tape sensoren fast pa lagets inderside, da tapen ogsa
fungerer som en isolering mod varmen fra varmeapparatet i bunden. Det kan dog
gore, hvis det tapede omrade holdes lille, og det brugte tape er sterkt, tyndt og
let.

Placer termometeret pa hver zone, og kontroller temperaturen.



Bestdet: Alle temperaturer malt pa kamrenes lag, ma ikke afvige mere end * 0,2 °C
fra indstillingspunktet.

Hvis en Kkalibrering skal udfgres, bedes du se afsnittet "13.5.3 Menu til
temperaturkalibrering” for flere oplysninger om, hvordan du wudfgrer en
temperaturkalibrering.

& En iterativ proces kan vaere ngdvendig, hvis der er en temperaturforskel, som
kompenseres gennem Kalibreringsprocedurerne. Bund- og lagtemperaturer
pavirker i en vis grad hinanden. Der er ikke nogen markbar overgangsvarme
mellem kamrene.

Efter omhyggelig validering af den enkelte parameter, skal der startes en 6-timers
(minimum) stabilitetstest.

Enheden skal veere indstillet pA samme made, som ved dagligt klinisk brug, for sa vidt
muligt.

Hvis praeferencen for COz-indstillingspunktet er 6,0 %, eller temperaturen er forskellig
fra standardindstillingen, skal der foretages en justering inden testen.

Hvis enheden ikke skal bruges med Oz-reguleringen aktiveret, men der er N2-gas til
radighed, skal testen udfgres med Oz-reguleringen slaet til og med N2-gasforsyningen.

Hvis N2 ikke er tilgeengelig, kan testen udfgres uden.
Sgrg for at datalogningssoftwaren fra Esco Medical kgrer.

Kontroller at parametrene logfgres og at de giver mening. Lad enheden kgre uden
forstyrrelser i mindst 6 timer. Analyser resultaterne pa graferne.

Bestaet I: Den indbyggede sensors afvigelse i temperaturmaling fra indstillingspunktet
inden for £ 0,1 °C absolut.

Bestdet II Den indbyggede sensors afvigelse i COz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.

Bestaet III: Den indbyggede sensors afvigelse i Nz-koncentrationsmaling fra
indstillingspunktet inden for +0,2 % absolut.

Bestaet IV: At gasstrgmmen CO2 er mindre end 2 liter/t.

Bestaet V: At gasstrgmmen N2 er mindre end 12 liter/t.



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

Nar testen er faerdig og enheden er klar, skal den renggres igen, inden den tages i klinisk
brug.

Undersgg enheden for fysiske tegn pa skidt og stgv. Enheden skal generelt se ren ud.

e Renggr enheden udvendigt med en fnugfri klud fugtet med en 70 %
alkoholoplgsning.

e Sluk enheden, og traek ledningen ud.

¢ Fjern alle varmeoptimeringspladerne og renggr dem med en fnugfri klud
gennemblgdt med en 70 % alkoholoplgsning.

e Tgr indersiden af de 12 kamre af med en fnugfri klud fugtet med en 70 %
alkoholoplgsning.

e Drylagene af pd samme made.

e Ladlagene sta dbne i 5 minutter.

e Tgr de 12 kamre og varmeoptimeringspladerne af med en fnugfri klud dyppet i
steriliseret vand.

e Drylagene af pd samme made.

e Lad lagene sta dbne i 10 minutter.

e Satvarmeoptimeringspladen i enheden igen.

e Luklagene.

e Tilslut strgammen, og teend for inkubatoren.

¢ Lad inkubatoren kgre mens den er tom i mindst 20 minutter, fgr du leegger en
prove i.

ﬁ Formularen "Installationsrapport” skal udfyldes med bestaet tests, som skal
veere udfyldt af installationspersonalet og sendes til Esco Medical, inden enheden
tages i klinisk brug.

Med VOC-maleren skal der tages en prgve lige over MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubatoren. Aflaesningen skal noteres som VOC-niveauet i baggrunden. Derefter skal
der tages en prgve fra gasprgveportnummeret - 6.



Bestaet: 0,0 ppm VOC.

& Serg for at prgvelinjerne ikke indeholder nogen VOC.

35.13.2 En laserpartikelteeller

En prgve skal tages lige over MIRI® [I-12 multiroom I[VF-inkubatoren med
laserpartikeltaelleren. Afleesningen skal noteres som baggrundspartikelniveauet.
Derefter skal der tages en prgve fra gasprgveportnummeret - 6.

Bestaet: 0,3-mikron < 100 ppm.

ﬁ Serg for at prgvelinjerne ikke indeholder nogen partikler.

36 Klinisk brug

Tillykke! Din enhed er nu Kklar til klinisk brug med valideringstestene gennemfgrt og
testrapporten sendt til Esco Medical.

Den er beregnet til mange ars stabil brug.
Der skal Igbende holdes gje med enhedens ydeevne.
Brug nedenstdende skema til validering under brug.

AFors;ag ikke at bruge MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren til nogen
kliniske formal, uden adgang til udstyr af hgj kvalitet.

Tabel 36.1 Kontroludfgrsler

Temperaturkontrol X
Kontrol at CO2-gaskoncentrationen X
Kontrol af O2-gaskoncentrationen X
Kontroller logfilerne for afvigelser X
Kontrol af COz-gastrykket X
Kontrol af N2-gastrykket X
Kontrol af pH-vaerdien X

36.1 Kontrol af temperaturen:

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

Se afsnittet "13.5.3 Menu til temperaturkalibrering” for flere oplysninger om, hvordan
du udfgrer en temperaturkalibrering.
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BESTAET:
e Alle temperaturer malt i bunden af rummet pa de steder, hvor opvasken
placeres, ma ikke afvige mere end # 0,2 °C fra indstillingspunktet.
e Alle temperaturer malt pa kamrenes lag, ma ikke afvige mere end * 0,5 °C
fra indstillingspunktet.

CO2-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til validering. Til testen er det vigtigt at have en
hgjpraecisionsgasanalysator til CO2 og Oz til radighed.

Fglg disse enkle regler, nar gaskoncentrationen testes:

¢ Kontroller indstillingspunktet for CO2-gassen.

e Kontroller den aktuelle CO2-gaskoncentration for at sikre, at indstillingspunktet
er nadet, og gaskoncentrationen ligger stabilt omkring indstillingspunktet.

e Husk der ikke ma dbnes nogen 1lag mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Se afsnittet "13.5.4 Menu til CO2-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du
udfgrer en CO2-gaskalibrering.

BESTAET: Den malte CO:z-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

02-gaskoncentrationen skal kontrolleres for afvigelser. Til dette bruges gasprgveporten
pa siden af enheden. Brug prgveport-6 til validering. Til testen er det vigtigt at have en
hgjpracisionsgasanalysator til CO2 og Oz til radighed.

Fglg disse enkle regler, nar gaskoncentrationen testes:

¢ Kontroller indstillingspunktet for O2-gassen.

e Kontroller den aktuelle O2-gaskoncentration for at sikre, at indstillingspunktet er
ndet, og gaskoncentrationen ligger stabilt omkring indstillingspunktet.

e Husk der ikke ma dbnes nogen 1lag mindst 10 minutter fgr testen startes og under
selve testen.

Se afsnittet "13.5.5 Menu til Oz-kalibrering" for flere oplysninger om, hvordan du
udfgrer en O2-gaskalibrering.



BESTAET: Den milte Oz-koncentration ma ikke afvige mere end * 0,2 % fra
indstillingspunktet.

ﬁ Gasanalysatorer bruger en lille pumpe til at treekke gas ud af stedet, hvor
prgeven tages. Pumpekapaciteten varierer fra marke til marke. Da
gasanalysatoren kan sende gasprgven tilbage til inkubatoren
(slgjfeprgvetagning), undgas undertryk og det sikrer ngjagtigheden. MIRI® II-12
multiroom IVF-inkubatorens ydeevne pavirkes ikke, da gassen i rummet ikke er
under tryk, og afleesningen er kun en artefakt baseret pa uegnet maleudstyr.
Kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler for yderligere vejledninger.

Denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar pa CO2-
gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

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

Det anbefales at kontrollere CO2-gastrykket i menuen ved, at se vaerdien i punktet 'CO2
P' (CO2-tryk).

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

Se afsnittet "16.1 COz-gastryk" for flere oplysninger.

Denne MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator kraever et tryk pa 0,4 - 0,6 bar pa N2-
gastilfgrslen. Dette gastryk skal altid holdes stabilt.

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

Det anbefales at kontrollere N2-gastrykket i menuen ved, at se veerdien i punktet 'N2 P’
(N2-tryk).

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

Se afsnittet "16.2 N2-gastryk" for flere oplysninger.



Validering af dyrkningsmediets pH skal veaere en standardprocedure. Det kan aldrig
forudsiges ngjagtigt, hvad et medies pH-vaerdi er pa et bestemt CO2-niveau.

CO:z er trykafhaengig, og derfor skal der forskellige koncentrationer af CO: til for at
opretholde den samme pH-veerdi i forskellige hgjder. Selv aendringer i barometertryk i

standard vejrsystemer pavirker COz-niveauerne.

MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren er udstyret med et pH-malesystem af hgj
kvalitet.

Se afsnittet "18 ph-maling" for flere oplysninger om udfgrsel af en pH-kalibrering.

Din MIRI® 1I-12 multiroom I[VF-inkubator fra Esco Medical indeholder
hgjpraecisionskomponenter af hgj kvalitet. Disse komponenter bruges for at sikre en
lang holdbarhed og god ydeevne.

Lgbende kontrol af enhedens ydeevne er dog ngdvendig.

Enheden skal, som minimum, kontrolleres af brugeren i henhold til instruktionerne i
afsnittet "33 Valideringsvejledningen".

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

For at opretholde en god driftevne og undgd systemfejl, skal ejeren dog bruge en
certificeret tekniker til at skifte komponenterne i henhold til tabel 37.1.

Disse komponenter skal udskiftes i tidsintervallerne, der er angivet nedenfor.
Manglende overholdelse af disse instruktioner kan i veerste fald fgre til beskadigelse af
prgverne i inkubatoren.

A Garantien annulleres, hvis serviceintervallerne ikke fglges i henhold til tabel
37.1.

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



Nedenstaende tabel viser tidsintervallerne for hvornar komponenter skal udskiftes.

Tabel 37.1 Serviceintervalplan

Hver tredje Hver andet Hver tredje Hver fjerde

Komponentnavn o
maned

VOC/HEPA-filterkapsel X
HEPA-filter i slangen til CO2z-gas X
HEPA-filter i slangen til N2-gas X
02-sensor X

COz-sensor X
UV-lys X
Kgleventilator X

Indvendig gaspumpe X

proportionalventiler X
Gasforbindelser X

Strgmsensorer X

Trykregulatorer X
Indvendig 0.2y filter til CO2 X
Indvendig 0.2y filter til N2 X
En firmwareopdatering (hvis en
ny version er udgivet)

37,1 Kapsel til VOC/HEPA-filter

VOC/HEPA-filterkapslen er pa inkubatorens bagside for nem udskiftning. Ud over den
aktive kulkomponent har denne kapsel ogsa et indbygget HEPA-filter, som fjerner
partikler og flygtige organiske forbindelser fra luften, der recirkuleres til kamrene. Pa
grund af kulstofkomponentens levetid er alle VOC-filtre levetid begraenset, og de skal
regelmaessigt skiftes. I henhold til tabel 37.1 er VOC-filteret, der er sat i MIRI® II-12
multiroom IVF-inkubatoren, skiftes hver 3. maned.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter VOC-filtret:

e Brugaltid det originale filter (kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler for
yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift filtret hver 3. maned.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses luften i systemet ikke.

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

Se afsnittet "12.1 Installation af en ny filterkapsel” for vejledninger
37.2 HEPA-filter i slangen til CO2-gas

Det runde 0,2 p HEPA-filter til COz-gassen fjerner alle partikler, der findes i CO2-
gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges kan det beskadige flowsensoren, der
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beregner maengden af CO2-gas, der kommer ind i systemet, hvilket kan forstyrre CO2-
reguleringssystemet.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

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

e Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huvis filtret ikke skiftes i tide, renses CO2-gassen ikke.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Det runde 0,2 p HEPA-filter til N2-gassen fjerner alle partikler, der findes i N2-
gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges kan det beskadige flowsensoren, der
beregner maengden af N2-gas, der kommer ind i systemet, hvilket kan forstyrre N2-
reguleringssystemet.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

e Brugaltid det originale filter (kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler for
yderligere oplysninger eller bestilling).

o Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses N2-gassen ikke.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Oxygenreguleringen bruger oxygensensoren til at holde O2:-gaskoncentration pa et
gnsket niveau i kamrene. Denne sensors levetid er begraenset pa grund af dens
konstruktion. Lige sa snart sensoren pakkes ud, aktiveres en kemisk proces i sensorens
kerne. Denne kemiske reaktion er fuldsteendig harmlgs for omgivelserne, men den er
ngdvendig til maling af oxygenmaengden med den meget hgje praecision, som MIRI® II-
12 multiroom IVF-inkubatoren kraever.

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



& Oxygen sensorer skal udskiftes mindst en gang om aret fra den dato, de blev
installeret i enheden, ogsa selvom inkubatoren bruges eller ej.

Brugeren kan se, hvornar denne sensor blev installeret i MIRI® II-12 multiroom IVF-
inkubatorens "Installationsrapport”. Denne dato skal bruges til at beregne datoen for
hvorndr Oz-sensoren skal skiftes.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

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

e Skift Oz2-sensor inden for 1 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis oxygen-sensoren ikke skiftes i tide, reguleres Oz2-gaskoncentrationen ikke.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

COz-reguleringen bruger COz-sensoren til at holde gaskoncentrationen pa det gnskede
niveau i kamrene.

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

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brug altid en original CO2-sensor (kontakt Esco Medical eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e SKift COz-sensor inden for 4 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Manglende zndring af CO:z sensoren til tiden kan resultere i lav/ingen CO:2
regulering af gaskoncentrationen.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Af sikkerhedsmaessige arsager og for at renggre den cirkulerende luft, er denne enhed
udstyret med et 254 nm UV-lys. UV-C-lyset har en begraenset levetid og skal skiftes hvert
ar i henhold til tabel 37.1.



UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Figur 37.1 Advarsel om UV-lys

A UV-C-straling kan fgre til alvorlige skader pa hud og gjne. Sluk altid for UV-
lyset, inden du fjerner et lag.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter UV-C-lyset:

e Brug altid en original UV-C-paere (kontakt Esco Medical eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e SKift UV-C-paeren inden for 1 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis UV-peeren ikke skiftes i tide, kan det fgre til forurening.

e Garantien annulleres, hvis der bruges en forkert eller uoriginal UV-pzere.

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.
37.7 Kgleventilator

Koleventilatoren er ansvarlig for nedkgling af elektronikken i enheden. Hvis
kgleventilatoren holder op med at virke, belastes komponenterne pa grund af
temperaturstigning i systemet. Dette kan pavirke elektronikken, som kan fgre til lave
temperaturer og upraecis gasregulering.

For at undga dette, anbefaler Esco Medical, at skifte kgleventilator en gang hver tredje
ar.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter kgleventilatoren:

¢ Brug altid en original ventilator (kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler
for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift ventilatoren inden for 3 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis ventilatoren ikke skiftes, kan det pavirke elektronikken, som kan fgre til lave
temperaturer og upreecis gasregulering.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

MIRI® II-12 Multiroom IVF-inkubatorer Brugervejledning rev. 5.1

81



Den indvendige gaspumpe bruges til at transportere den blandede gas gennem
VOC/HEPA-filteret, UV-lyset og kamrene. Med tiden kan pumpens ydeevne pavirkes, der
gar genopretningstiden laengere.

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

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter den indvendige gaspumpe:

e Brugaltid en original gaspumpe (kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler
for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift gaspumpen inden for 2 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

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

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

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

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter ventilerne:

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

e Skift ventilerne inden for 3 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

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

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

De indvendige gasforbindelser bruges til at transportere den blandede gas gennem
VOC/HEPA-filteret, UV-lyset og kamrene. Forbindelserne kan med tiden pavirkes, som
kan fgre til leengere gendannelsestid pa grund af tilstopning.



Derfor skal gasforbindelserne udskiftes hver tredje ar for at opretholde den hurtige
genopretningstid, nar lagerne abnes.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter gasforbindelserne:

e Brug altid originale gasledninger (kontakt Esco Medical eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift gasledningerne inden for 3 ar fra datoen, hvor de blev installeret.

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

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Strgmningssensorerne bruges af COz2/Nz-regulatorerne, og de bruges til registrering af
enhedens gasforbrug.

Levetiden pa disse sensorer er over 3 ar, men af sikkerhedsmaessige arsager anbefaler
Esco Medical, at sensorerne skiftes en gang hver anden ar.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter sensoren:

e Brug altid en original strgmsensor (kontakt Esco Medical eller din lokale
forhandler for yderligere oplysninger eller bestilling).

e Skift strgmsensorerne inden for 2 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Hvis strgmsensorerne ikke skiftes i tide, reguleres CO2- og Oq2-
gaskoncentrationen ikke.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

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

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter regulatorerne:



e Brug altid originale regulatorer (kontakt Esco Medical eller din lokale forhandler
for yderligere oplysninger eller bestilling).

o Skift regulatorerne inden for 4 ar fra datoen, hvor den blev installeret.

e Huvis regulatorerne ikke skiftes, kan systemet bryde sammen.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Det runde 0,2 p HEPA-filter til CO2-gassen fjerner alle partikler, der findes i CO2-
gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges kan det beskadige flowsensoren, der
beregner maengden af COz-gas, der kommer ind i systemet, hvilket kan forstyrre CO2-
reguleringssystemet.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

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

e Filtret skal skiftes en gang om aret.

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

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.

Det runde 0,2 p HEPA-filter til N2-gassen fjerner alle partikler, der findes i No-
gastilfgrslen. Hvis HEPA-filteret ikke bruges kan det beskadige flowsensoren, der
beregner maengden af Nz-gas, der kommer ind i systemet, hvilket kan forstyrre Na-
reguleringssystemet.

Fglg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar du skifter filter:

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

o Filtret skal skiftes en gang om aret.

e Huis filtret ikke skiftes i tide, renses N2-gassen ikke.

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

Udskiftningsinstruktionerne kan findes i servicevejledningen.



Hvis Esco Medical har udgivet en nyere version af firmwaren, skal denne installeres pa
MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren under den arlige planlagte servicering.

Se servicevejledningen for yderligere instruktioner om, hvordan firmwaren opdateres.

Dette afsnit beskriver, hvornar og hvordan MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren
installeres i IVF-klinikken.

Alle teknikere og embryologer, der installerer MIRI® II-12 multiroom [VF-inkubatoren,
skal sgrge for at finde eventuelle problemer og udfgre de ngdvendige kalibreringer og
justeringer, samt vedligeholdelsesarbejdet.

Installationspersonale, der laver MEA-tests (Mouse Embryo Assay), skal veere grundigt
bekendt med MEA-tests og alle instrumentets funktioner, kalibrerings- og
testprocedurer og instrumenterne, der bruges til test af instrumentet. En MEA-test er en
supplerende installationstest, som ikke er obligatorisk.

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

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

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

MIRI® II-12 multiroom I[VF-inkubatoren skal sendes 1-3 uger fgr installationen,
afheengigt af hvor klinikken er. Forhgr afsendere om lokale toldbestemmelser og
forsinkelser, som kan opsta som fglge heraf.

Klinikken skal informeres om eventuelle krav pa installationsstedet, inden
installationen, og den skal skrive under pa tjeklisten med kundekravene:
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Laboratoriet skal have en inaktiv, robust og stabil laboratoriebaenk til stdende
drift.

MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubatoren vejer ca. 47 kg.

Den ngdvendige plads til enheden er 1,0 x 0,6 m.

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

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

Der skal bruges en korrekt jordforbindelse.

Der skal bruges en CO2-gasudlgb med 0,6 - 1,0 atm over omgivelserne.

Der skal bruges et N2-gasudlgb med 0,6 - 1,0 atm over omgivelserne, hvis
klinikken bruger reducerede oxygenniveauer.

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

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

Udfyld fglgende blanke felter i formularen: MIRI® [I-12 multiroom IVF-
inkubatorens serienummer (S/N) og kunde.

Vearktgjssaettet kontrolleres fgr hver installationsrejse for at sikre, at den
indeholder de ngdvendige veerktgjer.

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

Formularen "Installationsrapport".

Servicevejledningen til MIRI® [1-12 multiroom IVF-inkubatoren.

Opdateret serviceveerktgjsseet.

Hukommelsesenhed med den nyeste firmware og software.

Et hgjpracisionstermometer med en oplgsning pa mindst 0,1 °C.

Kalibreret gasanalysator med en preecision pa mindst 0,1 % pa COz og Oz, og
muligheden for at sende gasprgver tilbage til inkubatoren.

Forlaengerkabel til USB-forbindelse.

Fglg retningslinjerne i afsnittet om sikkerhedsvejledninger og advarsler (afsnittet
"2 Sikkerhedsadvarsel").

Slut ledningen til strgmforsyningen.

Slut ledningen til MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatoren.

Tilslut gasledningerne.



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

6. Teend MIRI® [1I-12 multiroom IVF-inkubatoren pa bagsiden.

7. Hold gje med at enheden virker, som den skal.

8. Lad enheden varme op og stabilisere sig selv i 30 minutter.

9. Fglgretningslinjerne i afsnittet "33 Valideringsvejledningen".

10. Gennemfgr brugeroplaeringen og lees alle de ngdvendige vejledninger.

11. Efter en indbreendingsfase pa 24 timer er enheden Kklar til brug, HVIS testen
bestas.

1. Teend/sluk for stremmen.

2. Forklar MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubatorernes hovedfunktion og inkubation
i flere kamre, hvor prgverne opbevares.

3. Forklar temperaturstyring pa MIRI® [I-12 multiroom [VF-inkubatoren (direkte

varmeoverfgrsel med opvarmede 1ag).

Hvordan gasreguleringen slas til/fra.

Hvordan indstillingspunktet for temperatur, COz2 og Oz szettes.

Hvordan Nz bruges til at undertrykke Oz-niveauet.

Hvordan alarmen slas fra (til temperatur, CO2, 02) og til igen.

Hvordan varmeindsatser saettes i og tages ud af inkubatoren.

Hvordan man skifter mellem funktionerne "Under oli" og "Open culture”, og

hvornar hver funktion bruges.

10. Ngdprocedurer (findes i afsnittet "29 Ngdprocedurer").

11. Forklar, hvordan man renggr enheden og varmeindsatserne.
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12. Hvordan man laver en ekstern maling og kalibrering af temperaturen.

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

14. Hvordan en prgve tilfgjes og fjernes.

15. Vis, hvordan man skifter VOC-HEPA-filteret (findes i afsnittet "12.1 Installation af
ny filterkapsel").

16. Hvordan datalogningen virker, og hvordan man opretter en forbindelse og
genopretter en forbindelse.

ﬁ Brug afsnittet Brugervejledning sa meget som muligt, sa brugeren bliver
fortrolig med den.

ﬁ Brugeren/ejeren informeres om, at det fgrste VOC-filterskift er 3 maneder
efter installationen og at det skal skiftes hver 3. maned. Den fgrste servicekontrol
er under normale omstaendigheder efter 1 ar.

Nar installationsturen er feerdig, skal en kopi af den originale formular



"Installationsrapport”, sendes til Esco Medical Ltd. Den gemmes sammen med enhedens
andre dokumenter. I henhold til ISO-proceduren og medicinsk udstyrsdirektiv gemmes
en papirkopi af den udfyldte og underskrevne installationstestformular i historikken
over den unikke enhed. Installationsdatoen star i instrumentets oversigtsfil.
Installationsdatoen star ogsa i serviceplanen.

Antag, at en bruger eller ejer af en MIRI® [I-12 multiroom IVF-inkubator beder om en
skriftlig "Installationsrapport”. Den udfyldte og underskrevne "Installationsrapport"
skal sendes til klinikken. Eventuelle afvigelser/klager/forslag fra installationsbesgget
rapporteres i CAPA-systemet. Hvis der er opstaet en kritisk fejl rapporteres oplysninger
om dette direkte til QC eller QA.

AHvis MIRI® 1I-12 multiroom IVF-inkubatoren ikke lever op til kravene i
"Installationsrapporten”, eller hvis der er nogen andre fejl pa den og det pavirker
inkubationen, skal MIRI® II-12 multiroom IVF-inkubator tages ud af drift, indtil
den er blevet repareret/udskiftet, eller indtil en ny test godkender MIRI® II-12
multiroom IVF-inkubatoren. Brugeren og ejeren skal informeres om dette, og der
skal indledes ordninger til lgsning af problemerne.



