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Uppackning och inspektion 

Fö lj standardmetöderna fö r möttagning na r instrumentet levereras. Köntröllera öm 

fraktkartöngen a r skadad. Om du uppta cker en skada stöppar du uppackningen av 

instrumentet. Köntakta transpörtfö retaget öch be öm att en agent na rvarar na r 

instrumentet packas upp. Det finns inga speciella anvisningar fö r uppackning, men var 

fö rsiktig sa  att instrumentet inte skadas na r du packar upp det. Köntröllera öm 

instrumentet har fysiska skadör, till exempel bö jda eller trasiga delar, bucklör eller repör. 

Skadeanmälan 

Va r nörmala leveransmetöd a r via allma nna transpörtfö retag. Om du uppta cker na gra 

fysiska skadör vid leveransen ska du beha lla allt fö rpackningsmaterial i sitt ursprungliga 

skick öch ömedelbart köntakta transpörtfö retaget öch la mna in en skadeanma lan. 

Om instrumentet levereras i bra fysiskt skick men inte fungerar enligt specifikatiönerna, 

eller öm det finns na gra andra pröblem söm inte har örsakats av fraktskadör, ska du 

ömedelbart köntakta din lökala fö rsa ljningsrepresentant eller Escö Medical. 

Standardvillkor 

Återbetalningar och krediter 

Observera att det endast a r numrerade prödukter (prödukter ma rkta med ett sa rskilt 

serienummer) öch tillbehö r söm a r bera ttigade till delvis a terbetalning öch/eller kredit. 

Onumrerade delar öch tillbehö r (kablar, ba rva skör, extra möduler ösv.) a r inte bera ttigade 

fö r retur eller a terbetalning. Fö r att erha lla en delvis a terbetalning/kredit fa r prödukten 

inte ha na gra skadör. Den ma ste returneras kömplett (dvs. alla handbö cker, kablar, 

tillbehö r etc.) inöm 30 dagar efter det ursprungliga kö pet, i ”nytt” öch a terfö rsa ljbart 

skick. Returprocessen ma ste fö ljas. 

Returprocess 

Alla prödukter söm returneras fö r a terbetalning/kredit ma ste kömpletteras med ett 

RMA-nummer (auktörisering av varua terla mning) söm du erha ller fra n Escö Medicals 

kundtja nst. Alla artiklar söm returneras ma ste skickas förbetalda (frakt, tull, ma klare öch 

skatter) till va r fabriksanla ggning. 

Returavgifter 

Prödukter söm returneras inöm 30 dagar efter det ursprungliga kö pet a r fö rema l fö r en 

minsta returavgift pa  20 % av katalögpriset. Ytterligare avgifter fö r skadör öch/eller 

saknade delar öch tillbehö r debiteras alla returer. Prödukter söm inte a r i ”nytt” öch 

a terfö rsa ljbart skick a r inte bera ttigade till kreditretur öch kömmer att returneras till 

kunden pa  egen beköstnad. 

Certifiering 

Detta instrument har testats/inspekterats nöggrant öch ansa gs uppfylla Escö Medicals 

tillverkningsspecifikatiöner na r det la mnade fabriken. Kalibreringsma tningar öch 

testning kan spa ras öch utfö ras enligt Escö Medicals ISO-certifiering. 

Garanti och produktsupport 

Escö Medical garanterar att detta instrument inte har na gra fel i material öch utfö rande 

under regelbunden anva ndning öch service i tva  (2) a r fra n det ursprungliga 

inkö psdatumet, fö rutsatt att instrumentet a r kalibrerat öch underha lls enligt denna 

anva ndarhandbök. Under garantiperiöden kömmer Escö Medical, enligt va ra val, 
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antingen att reparera eller ersa tta en prödukt söm visar sig vara defekt utan köstnad 

fö rutsatt att du returnerar prödukten (med fö rbetald frakt, tull, ma klararvöde öch 

skatter) till Escö Medical. Eventuella transpörtköstnader a r kö parens ansvar öch inga r 

inte i denna garanti. Denna garanti ga ller endast den ursprungliga kö paren. Den ömfattar 

inte skadör fra n missbruk, fö rsummelse, ölycka eller felaktig anva ndning, eller söm ett 

resultat av service eller mödifiering av andra parter a n Escö Medical. 

 

ESCO MEDICAL LTD. A R UNDER INGA OMSTA NDIGHETER. ANSVARIG FO R 

FO LJDSKADOR. 

Ingen garanti ga ller na r na göt av fö ljande örsakar skada: 

• Strö mavbrött, stö tpulser eller strö mpikar 

• Skadör under transpört eller vid flyttning av instrumentet 

• Felaktig strö mfö rsö rjning, t.ex. la g spa nning, felaktig spa nning, felaktig ledning 

eller öla mpliga sa kringar 

• Olycka, a ndring, missbruk eller felaktig anva ndning av instrumentet 

• Brand, vattenskadör, stö ld, krig, upplöpp, fientlighet, naturkataströfer söm 

örkaner, ö versva mningar etc. 

 

Denna garanti ömfattar endast serietillverkade prödukter (artiklar söm har ett distinkt 

identifikatiönsma rke med serienummer) öch dessas tillbehö rsartiklar. 

 

FYSISK SKADA ORSAKAD AV FELAKTIG ANVA NDNING ELLER FYSISKT MISSBRUK 

OMFATTAS INTE AV GARANTIN. Fö rema l söm kablar öch icke serietillverkade möduler 

ömfattas inte av denna garanti. 

 

Denna garanti ger dig specifika juridiska ra ttigheter öch du kan ha andra ra ttigheter, söm 

varierar i ölika prövinser, delstater eller la nder. Denna garanti a r begra nsad till reparatiön 

av instrumentet enligt Escö Medicals specifikatiöner. 

 

Na r du returnerar ett instrument till Escö Medical fö r service, reparatiön eller kalibrering 

rekömmenderar vi att du skickar det med den ursprungliga skumplasten öch 

transpörtla dan. Om det ursprungliga fö rpackningsmaterialet inte a r tillga ngligt 

rekömmenderar vi fö ljande guide fö r ömpaketering: 

• Anva nd en kartöng med dubbla va ggar söm klarar den vikt söm ska transpörteras 

• Anva nd kraftigt papper eller kartöng fö r att skydda instrumentets ytör. Anva nd 

icke-slipande material runt alla utskjutande delar 

• Anva nd minst 10 cm ta tt packat, gödka nt industriellt stö tda mpande material runt 

instrumentet 

 

Escö Medical a r inte ansvarig fö r fö rlörade leveranser eller fö r instrument söm tas emöt i 

skadat skick pa  grund av felaktig fö rpackning eller hantering. Alla leveranser med 

garantikrav ma ste gö ras med betalning i fö rskött (frakt, tull, ma klare öch skatter). Inga 
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returer accepteras utan ett RMA-nummer (auktörisering av varua terla mning). Köntakta 

Escö Medical fö r att fa  ett RMA-nummer öch hja lp med frakt/tulldökumentatiön. 

Omkalibrering av instrument, söm har en rekömmenderad a rlig kalibreringsfrekvens, 

ömfattas inte av garantin. 

 

Friskrivning från garanti 

Om ditt instrument servas öch/eller kalibreras av na gön annan a n Escö Medical Ltd. öch 

deras representanter, ta nk pa  att den ursprungliga garantin söm prödukten ömfattas av 

uppha vs na r det a verkanssa kra kvalitetssigillet tas bört eller bryts utan körrekt tillsta nd 

fra n fabriken. 

Att bryta det a verkanssa kra kvalitetssigillet ska under alla ömsta ndigheter undvikas 

eftersöm detta sigill a r viktigt fö r instrumentets ursprungliga garanti. Om sigillet ma ste 

brytas fö r att fa  a tkömst till instrumentets insida ma ste Escö Medical Ltd. köntaktas fö rst. 

 

Du ma ste uppge instrumentets serienummer öch ett giltigt ska l fö r att bryta 

kvalitetssigillet. Du ska endast bryta detta sigill na r du har fa tt tillsta nd fra n fabriken. Bryt 

inte kvalitetssigillet innan du har köntaktat öss! Genöm att fö lja dessa steg kan du 

sa kersta lla att du beha ller den ursprungliga garantin fö r ditt instrument utan att den 

avbryts. 

 

VARNING 

Obehö riga a ndringar eller anva ndning av anva ndare utö ver de publicerade 

specifikatiönerna kan leda till risk fö r elstö tar eller felaktig anva ndning. Escö Medical 

ansvarar inte fö r skadör söm uppsta tt pa  grund av öbehö riga a ndringar av utrustningen. 

 

ESCO MEDICAL LTD. FRA NSA GER SIG ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER 

UNDERFO RSTA DDA GARANTIER, INKLUSIVE EVENTUELLA GARANTIER FO R 

SA LJBARHET ELLER LA MPLIGHET FO R ETT VISST A NDAMA L ELLER VISS ANVA NDNING. 

 

DENNA PRODUKT INNEHA LLER INGA KOMPONENTER SOM KAN SERVAS AV 

ANVA NDARNA. 

 

OBEHO RIGT AVLA GSNANDE AV INSTRUMENTETS HO LJE OGILTIGFO RKLARAR DENNA 

OCH ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFO RSTA DDA GARANTIER. 
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1 Så här använder du denna handbok 

Handböken a r utförmad fö r att la sas i avsnitt öch helst inte fra n bö rjan till slut. Det 

inneba r att öm handböken la ses fra n bö rjan till slut kömmer det att bli upprepningar öch 

ö verlappningar. Vi rekömmenderar fö ljande metöd fö r att ga  igenöm handböken: bekanta 

dig fö rst med sa kerhetsanvisningarna, förtsa tt sedan till de va sentliga 

anva ndarfunktiöner söm behö vs fö r daglig anva ndning av utrustningen öch granska 

sedan larmfunktiönerna. Menyfunktiönen i anva ndargra nssnittet beskriver 

införmatiönen söm endast behö vs fö r avancerade anva ndare. Alla delar ma ste la sas innan 

enheten anva nds. Valideringsguiden beskrivs detaljerat i avsnitt 33–36. 

Underha llsguiden beskrivs detaljerat i avsnitt 37. Installatiönspröcedurerna beskrivs 

detaljerat i avsnitt 38. 

2 Säkerhetsvarning 

• Alla som arbetar med, på eller runt den här utrustningen ska läsa denna handbok. 

Underlåtenhet att läsa, förstå och följa instruktionerna i denna dokumentation kan 

skada enheten, skada den operativa personalen och/eller göra att utrustningen 

presterar dåligt. 

• Eventuella interna justeringar, modifieringar eller underhåll av denna utrustning 

måste utföras av kvalificerad servicepersonal. 

• Om du måste flytta utrustningen måste den vara ordentligt fastsatt på en 

stödställning eller en bas och sedan kan den flyttas på en plan yta. Vid behov kan 

du flytta utrustningen och stödställningen/basen separat. 

• Användning av farligt material i denna utrustning måste övervakas av en 

industrihygienist, säkerhetsansvarig eller andra lämpligt kvalificerade personer. 

• Innan du fortsätter ska du noggrant förstå installationsprocedurerna och känna 

till miljö-/elsäkerhetskraven. 

• I denna handbok är viktiga säkerhetsrelaterade punkter markerade med följande 

symboler: 

 

 

OBS 

Den används för att rikta uppmärksamhet mot ett 

specifikt objekt. 

 

VARNING 

Var försiktig. 

 

• Om utrustningen används på ett sätt som inte anges i denna handbok kan skyddet 

som tillhandahålls av utrustningen försämras. 
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3 Indikationer för användning 

Escö Medical MIRI®-gruppens IVF-inkubatörer med flera kammare a r avsedda att 

anva ndas fö r att ge en stabil ödlingsmiljö  vid eller na ra kröppstemperatur med CO2/N2-

gaser eller fö rblandade gaser öch befuktning fö r utveckling av kö nsceller öch embryön 

vid behandlingar med prövrö rsbefruktning (IVF)/assisterad repröduktiönsteknik (ART). 

4 Om produkten 

Esco Medical MIRI® II-12 IVF-inkubator med flera kammare är en CO2/O2-gasinkubator. 

 

En direkt uppvärmning av skålarna i kamrarna ger överlägsna temperaturförhållanden 

jämfört med konventionella IVF-inkubatorer med flera kammare. 

 

Temperaturen i facket förblir stabil upp till 1 °C (även när locket är öppet i 30 sekunder) 

och återställs inom 1 minut efter att locket har stängts. 

 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare har 12 helt separata uppvärmda 

odlingskammare. Varje kammare har sitt eget uppvärmda lock och en värmeplatta för 

petriskålen. Den maximala kapaciteten för MIRI® II-12 är 24 st 35 mm och 12 st 60 mm 

petriskålar eller petriskålar med 4 brunnar. 

 

För att säkerställa maximal prestanda har MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare 

, 24 stycken helt separata PID-temperaturregulatorer. De kontrollerar och reglerar 

temperaturen i odlingskammare och lock. Facken påverkar inte varandras temperaturer 

på något sätt. Den övre respektive nedre delen av varje fack är separerade med ett PET-

lager så att lockets temperatur inte påverkar den nedre delen. Varje fack har för en 

inbyggd PT-1000-sensor för valideringsändamål. Kretsarna är separerade från enhetens 

elektronik så det förblir ett helt separat valideringssystem. 

 

IVF-inkubatorn med flera kammare måste förses med 100 % CO2- och 100 % N2-gas för 

att kunna kontrollera CO2- och O2-koncentrationer i odlingskamrarna. 

 

CO2-nivån kontrolleras av en infraröd CO2-sensor med dubbla strålar och extremt låg 

driftshastighet. En kemisk syresensor av medicinsk kvalitet kontrollerar nivån av O2. 

 

Gasåterhämtningstiden är mindre än tre minuter efter att locket har öppnats. För att 

validera gaskoncentrationen har MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare 

utrustats med 12 gasprovtagningsportar som gör att användaren kan ta prover på gasen 

från det enskilda facket. 

 

IVF-inkubatorn med flera kammare har ett system för återcirkulerad gas där gasen 

kontinuerligt matas in i facket och matas ut med samma hastighet. Gasen rengörs via en 
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254 nm UVC-lampa med direkt gaskontakt mellan lampan och gasen, sedan passerar den 

genom ett VOC-filter och genom ett HEPA-filter. UVC-lampan har filter som skyddar mot 

185 nm strålning som kan producera farlig ozon. VOC-filtret sitter under UVC-lampan. 

 

Det tar mindre än fem minuter att fylla systemet helt med gas. 

 

Den totala gasförbrukningen är mycket låg. Mindre än 2 l/tim CO2 och 5 l/tim N2 vid 

användning. 

 

Av säkerhetsskäl har IVF-inkubatorn med flera kammare ett komplett 

gasregleringssystem som består av: tryckregulator (för undvika problem med farliga 

gastryck), gasflödesgivare (faktisk förbrukning kan ackumuleras), gastryckgivare 

(användaren vet då att trycket och variationen kan loggas för att undvika farliga tillstånd), 

gasfilter (för att förhindra ventilproblem). 

 

Placeringen av petriskålen i ett fack gör den enkelt och säkert att komma åt tack vare 

numreringen av fack och att det går att skriva på det vita locket med en penna. 

 

IVF-inkubatorn med flera kammare har i huvudsak utvecklats och utformats för 

inkubation av könsceller och embryon med ett överlägg av antingen paraffin eller 

mineralolja. 

 

IVF-inkubatorn med flera kammare har en inbyggd dator som kör Esco Medicals Data 

Logger-programvara för långsiktig dataloggning och datalagring. 

 

USB-modulen gör att det går att överföra kvalitetskontrolldata för extern utvärdering. Det 

gör att tillverkaren kan tillhandahålla en värdefull tjänst till kunderna (MIRI® II-12). 

 

Användaren kan ansluta alla standardmässiga BNC-kompatibla pH-sonder till enheten 

och mäta provernas pH-värde efter önskemål. 

 

MIRI®-gruppens IVF-inkubatorer med flera kammare är stationära enheter. Termen avser 

utrustning som, när den väl har installerats och tagits i bruk, inte är avsedd att flyttas från 

en plats till en annan. 

 

Enheten tillverkas enligt ett fullständigt EU-certifierat 13485 ISO-

kvalitetsstyrningssystem.  

 

Den här produkten uppfyller kraven i standarden EN60601-1 3:e utgåvan som en 

motsvarande klass I-anordning av typ B som är lämplig för kontinuerlig drift. Den 

överensstämmer även med kraven i förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska 

produkter och klassificeras som en klass IIa-enhet enligt regel II. 
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Personlig skyddsutrustning (89/686/EEG) och maskindirektivet (2006/42/EG) gäller 

inte MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare. Dessutom innehåller eller omfattar 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare inte följande: någon medicinsk substans, 

inklusive blod eller plasmaderivat av mänskligt ursprung; vävnader eller celler av 

mänskligt ursprung, eller deras derivat; eller vävnader eller celler av animaliskt 

ursprung, eller deras derivat, enligt vad som anges i förordning (EU) nr 722/2012. 

5 Transport, förvaring och avyttring 

5.1 Transportkrav 

Enheten a r fö rpackad i en kartöng öch den a r inlindad i pölyeten. La dan a r fa st pa  en 

lastpall med speciella remmar. 

 

Det ska utfö ras en visuell inspektiön fö r att köntröllera öm det finns na gra skadör. Om 

ingen skada kan uppta ckas, kömmer MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare att 

kunna fö rberedas fö r transpört. 

 

Dessa etiketter ska klistras fast pa  la dan: 

• Etikett med markerat fö rpackningsdatum 

• Etikett med pröduktnamn öch serienummer 

5.2 Förvaring och miljö som krävs 

5.2.1 Förvaringskrav 

Enheten fa r endast fö rvaras i fö ljande fö rha llanden: 

• Enheten kan fö rvaras i ett a r. Om enheten fö rvaras under la ngre tid a n ett a r ma ste 

den returneras till tillverkaren fö r ett nytt frisla ppningstest 

• Enheten kan fö rvaras vid temperaturer mellan -20 °C öch 50 °C 

• Ha ll börta fra n direkt sölljus 

• Viktigt! Se medfö ljande dökument öm viktig sa kerhetsrelaterad införmatiön, t.ex. 

varningar öch fö rsiktighetsa tga rder söm av ölika anledningar inte kan visas pa  

sja lva enheten 

• Anva nd inte öm fö rpackningsmaterialet a r skadat 

• Fö rvaras törrt 

5.2.2 Krav på driftsmiljön 

Enheten fa r endast anva ndas under fö ljande fö rha llanden: 

• Luftfuktighet vid drift: 5–95 % relativ luftfuktighet (RH) (ej kondenserande) 

• Höjd vid drift – upp till 2000 meter (6560 fot eller 80kPa – 106kPa) 

• Höjd utan drift – över 2000 meter (6560 fot eller mer än 80kPa – 106kPa) 

• Omgivningstemperatur: 18 - 30 °C 
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• Hålls borta från direkt solljus 

• Förvaras torrt 

• Endast för användning inomhus 

5.3 Avyttring 

Information om hantering av enheten enligt WEEE-direktivet (avfall som utgörs av eller 

innehåller elektrisk och elektronisk utrustning). 

 

 Enheten kan ha använts för behandling och bearbetning av smittsamma 

ämnen. Därför kan enheten och enhetens komponenter vara förorenade. Hela 

enheten ska desinficeras eller dekontamineras före kassering. 

 

Enheten innehåller material som kan återanvändas. Alla komponenter (förutom 

VOC/HEPA- och HEPA-filter) kan kasseras som elavfall efter rengöring och desinfektion. 

 

Observera att VOC/HEPA- och HEPA-filtren måste kasseras i enlighet med gällande 

nationella bestämmelser för särskilt fast avfall. 

6 Medföljande servicedelar och tillbehör 

Servicedelar: 

 

• 1 VOC/HEPA-filterkapsel 

• 2 HEPA-filter för ingående gasförsörjning 

• 12 värmeblock 

• 4 garantiettiketter 

• 1 USB-minne som innehåller en PDF-version av bruksanvisningen 

• 1 strömkabel av medicinsk kvalitet 

• 1 externt larmuttag på 3,5 mm 

• 1 uppsättning snabba hankontakter med 15 silikonrör 

 

Tillbehö r tilla mpas inte fö r MIRI® II-12 IVF inkubatör med flera kammare. 
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7 Säkerhetssymboler och etiketter 

Det finns flera användaretiketter på MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare i 
syfte att vägleda användaren. Användaretiketter visas nedan. 
 

Tabell 7.1 Förpackningslåda och elsäkerhetsetiketter 

Beskrivning Bild 

Etikett på förpackningslåda: 

 

1. Om enheten förvaras under längre tid än 

hållbarhetstiden måste den returneras till 

tillverkaren för ett nytt frisläppningstest. 

2. Transporttemperatur mellan -20 °C och 50 °C. 

3. Håll borta från direkt solljus. 

4. Försiktighet: Se medföljande dokument om viktig 

säkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar och 

försiktighetsåtgärder som av olika anledningar inte 

kan visas på själva enheten. 

5. Läs anvisningarna för korrekt användning av 

enheten. 

6. Använd inte om förpackningsmaterialet är skadat. 

7. Endast receptbelagd. 

8. Förvaras torrt. 

 

1. La s bruksanvisningen.  
2. En varning pa  enhetens baksida indikerar att det 
behö vs en jördanslutning, öch da r finns öcksa  
na tinförmatiön öch en ”PA /AV”-knapp.  
3. ”Blixten” indikerar den pötentiella risken fö r 
elstö tar (ta aldrig bört na göt hö lje). 

 

 

Tabell 7.2 Enhetsetikett 

Beskrivning Bild 

1. Mödell. 

2. Ma rkeffekt. 

3. CE-ma rkning. 

4. A r inte skyddad möt intra ngning av vatten. 

5. Tillverkarens adress öch ursprungsland. 

6. La s bruksanvisningen. 

7. Temperaturgra ns. 

8. Endast receptbelagd. 

9. Serienummer. 

10. UDI-DI-köd. 

11. Lögötyp. 

12. Ha ll börta fra n direkt sölljus. 

13. Observera WEEE. 

14. Fö rvaras törrt. 

15. Tillverkningsa r.  
 



 

Användarhandbok för MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 5.1 17 

 

Tabell 7.3 Etiketter på MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare 

Beskrivning Bild 

USB-kömmunikatiönspört 
 

HDMI-kömmunikatiönspört 
 

CO2-inlöpp 
 

N2-inlöpp 
 

BNC pH-ledning 
 

pH SAFE Sense 
 

Larmpört 
 

Facknummer indikeras i löckets ö vre hö rn 

med en etikett  

Maximalt tryck 0,8 bar 
 

VOC/HEPA-filter 
 

Ethernet 
 

Datör pa /av 
 

PT 1000 valideringssensörer 
 

Gasprövtagningspörtar 
 

 

 Den anslutna externa enheten för att signalera in-/utgångsanslutningar ska 

överensstämma med den lämpliga säkerhetsstandarden för elektrisk utrustning för 

medicinskt bruk SS-EN 60601-1. Det gäller USB-, Ethernet- och HDMI-anslutningar. 
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Facknummer visas på bilden nedan och indikeras även längst upp på locken med 
etiketter: 

 
Figur 7.1 Facknummer på MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare 

8 Viktiga säkerhetsanvisningar och varningar 

8.1 Före installation 

1. Använd inte produkten om förpackningen är skadad. Kontakta Esco Medical eller 

den lokala representanten. 

2. Läs användarhandboken noga innan användning. 

3. Förvara alltid dessa anvisningar lätt tillgängliga i närheten av enheten. 

8.2 Under installation 

1. Placera aldrig enheten ovanpå någon annan utrustning som alstrar värme. 

2. Placera enheten på en plan, hård och stabil yta. 

3. Placera aldrig enheten på en matta eller liknande ytor. 

4. Motverka inte jordningskontaktens (jordning) säkerhetsändamål. 

5. En jordkontakt (jordning) med två stift och en tredje pol som är avsedd för din 

säkerhet. Om den medföljande kontakten inte passar i ditt uttag, kontaktar du en 

elektriker för att byta uttaget. 

6. Anslut alltid strömkabeln till ett korrekt jordat uttag och använd endast sladden 

som medföljde enheten. 

7. Installera inte i närheten av värmekällor som värmeelement, värmeapparater, 

spisar eller andra apparater som avger värme. 

8. Använd inte denna enhet i närheten av vattenkällor. 

9. Använd endast 100 % koncentration av CO2- och 100 % koncentration av N2-gaser. 

10. Använd alltid ett externt HEPA-filter för ingående CO2- och N2-gaser. 

11. Använd inte denna produkt om rumstemperaturen överstiger 30 °C. 

12. Placera enheten på en plats med tillräcklig ventilation för att inre ackumulerad 

värme. Lämna minst 10 cm utrymme bakom, 30 cm uppåt och 20 cm från vänster 

och höger för att förhindra överhettning och för att komma åt PÅ/AV-knappen på 

baksidan. 
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13. Denna enhet är endast avsedd för inomhusbruk. 

14. Enheten måste anslutas till en lämplig avbrottsfri strömförsörjningskälla (UPS). 

8.3 Efter installation 

1. Alla serviceprocedurer ska göras av kvalificerad servicepersonal. 

2. Service krävs i enlighet med servicehandboken samt i fall när enheten har skadats 

på något sätt, t.ex. om apparaten har tappats, utsatts för regn eller fukt eller inte 

fungerar normalt. MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare innehåller 

högspänningskomponenter som kan vara farliga. 

3. Dra ut sladden vid åskväder eller när enheten inte används under en längre tid. 

4. Se till att ingen går på strömkabeln eller att den inte kläms fast, särskilt inte 

kontakten, uttagen och stället där den kommer ut ur apparaten. 

5. Utför temperatur- och gaskalibrering med de intervall som beskrivs i 

användarhandböckerna. 

6. Lämna aldrig locken öppna i mer än 10 sek. när enheten används. 

7. VOC/HEPA-filter måste bytas ut var tredje månad. 

8. En underhållsplan måste följas för att enheten ska hållas säker. 

9. Blockera ALDRIG fackets öppning för gastillförsel. 

10. Se till att trycken för CO2- och N2-gasförsörjning hålls stabila vid 0,4–0,6 bar (5,80–

8,70 PSI). 

11. Använd aldrig något annat än Esco medicinska filter. Annars kan garantin 

upphävas. 

12. Använd inte enheten utan ett lämpligt Esco medicinskt VOC/HEPA-filter. 

9 Komma igång 

 MIRI® II-12 IVF inkubatorer med flera kammare får endast installeras av 

auktoriserad och utbildad personal! 

 

1. Följ riktlinjerna i avsnittet om säkerhetsanvisningar och varningar. 

2. Anslut strömkabeln till den avbrottsfria strömförsörjningskällan (UPS). 

3. Anslut strömkabeln till MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare. 

4. Anslut gasledningar. 

5. Ställ in gastrycket på den externa gasregulatorn på 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI). 

6. Slå på MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare på baksidan. 

7. Observera standardfunktionalitet. 

8. Låt enheten värmas upp och stabiliseras i 20 minuter. 

9. Följ riktlinjerna i Valideringsguiden (se avsnitt ”33 Valideringsguiden”). 

10. Slutför användarutbildning och läs klart anvisningarna. 

11. Efter en förprovningsfas på 24 timmar är enheten redo att användas SÅVIDA 

testningen lyckas. 
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 Rengör och desinfektera enheten innan den används. Den levereras inte steril 

eller i ett kliniskt godtagbart rent skick. Läs avsnittet om rengöringsanvisningar i 

denna handbok för tillverkarens rekommenderade riktlinjer! 

10 Nätanslutning 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare levereras med en avtagbar strömkabel. 

Strömkabeln är förberedd för det land där enheten är avsedd att användas. 

PÅ/AV-knappen ger användaren ett sätt att isolera MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera 

kammare från elnätet. 

 

 Motverka inte jordningskontaktens säkerhetsändamål! En jordningskontakt 

har två stift och en pol, som är avsedda för din säkerhet. Om den medföljande 

kontakten inte passar i ditt uttag, kontaktar du en elektriker för att byta uttaget. 

 

Effektförbrukningen är 230 V 50Hz ELLER 115 V 60 Hz. Den inbyggda 

strömförsörjningen har ett omkopplingsläge som justeras automatiskt till korrekt elnät 

mellan 100 V–240 V AC 50-60 Hz. 

 

 
Figur 10.1 Strö mfö rsö rjning 

11 Gasanslutningar 

Det finns två gasinlopp på enhetens baksida. Dessa portar är markerade ”CO2 100 % inlet” 

och ”N2 100 % inlet”. 

  
Figur 11.1 Gasinlopp på baksidan av MIRI® II-12 

IVF-inkubator med flera kammare 

 

CO2-inlöppet ska anslutas till en 100 % köncentratiön av CO2. Köntröllen av CO2 i facket 
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finns inöm intervallet 3,0–10,0 %. 

 

N2-inlöppet ska anslutas till en 100 % köncentratiön N2 öm det kra vs la ga 

syrefö rha llanden. Köntröllen av O2 i facken finns inöm intervallet 5,0–10,0 % genöm att 

infusera N2-gas. 

 

 Gastrycket för båda inloppen ska vara mellan 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) och 

det måste hållas stabilt! 

 

Anva nd alltid en hö gkvalitativ tryckregulatör söm kan sta llas in med ö nskad precisiön fö r 

ba da gaserna. 

 
Figur 11.2 Tryckregulatör 

 

Anslut CO2-gas till CO2-inlöppet med ett la mpligt silikönrö r. Se till att rö ret sitter fast med 

en kla mma sa  att det inte lössnar av misstag vid en plö tslig tryckfö ra ndring. Anva nd det 

medfö ljande 0,2 µ HEPA-filtret pa  gasledningen precis fö re inlöppet pa  IVF-inkubatörn 

med flera kammare. Observera flö desriktningen. 

 

Anslut N2 inlöpp till kva veflaskan. 

 

 
Figur 11.3 Gasfilter 

12 HEPA/VOC-filterr 

VOC är kolvätebaserade föreningar som finns i bränsle, lösningsmedel, lim och andra 

föreningar. VOC omfattar till exempel isopropanol, bensen, hexan, formaldehyd, 

vinylklorid. 

 

VOC kan även förekomma i medicinska gaser som CO2 och N2. Det är viktigt att använda 

VOC-inlinefilter för att förhindra att dessa ångor kommer in i IVF-inkubatorerna med flera 

kammare för medicinska gaser. 
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Det förekommer ofta oväntade källor till VOC i IVF-laboratorier. Dessa kan vara 

rengöringsmedel och parfymer, eller komma från skåp eller fett på utrustningens hjul och 

källor i HVAC-utrustning. 

 

VOC mäts oftast i delar per miljon (ppm) De kan också rapporteras i delar per miljard 

(ppb) För IVF är rekommenderad mängd under 0,5 ppm. Den totala mängden VOC ska 

vara under < 0,2 ppm eller helst noll. 

 

Höga nivåer av VOC (över 1 ppm) är giftigt för embryon, vilket resulterar i dålig 

embryoutveckling och de kan även sannolikt misslyckas med att nå blastocyststadiet. 

 

VOC-nivåer inom intervallet 0,5 ppm tillåter vanligtvis en acceptabel utveckling av 

blastocyst och rimliga graviditetsnivåer men kommer sannolikt att resultera i en hög 

andel missfall. 

 

Ett kombinerat HEPA- och VOC-filter (kolfilter) är integrerat i konstruktionen av MIRI® 

II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare. Innan gasen går in IVF-inkubatorn med flera 

kammare skickas gasen genom filtret i en enda passage. När gasen återkommer från 

facket filtreras den igen. Återcirkulationssystemet filtrerar kontinuerligt gasen i IVF-

inkubatorn med flera kammare. 

 

Det kombinerade HEPA- och VOC-filtret är monterat på enhetens baksida för enkel 

åtkomst och utbyte. 

12.1 Installation av ny filterkapsel 

De två blå locken som sitter på filtret kan kasseras vid uppackning. En korrekt 

filterprestanda är avgörande för systemets prestanda. 

 

 Filterelementet måste bytas ut var tredje månad. Markera datumet när det 

installeras och se till att hålla detta intervall! 

 

Börja med att sätta de blå beslagen på filtret i filterhållarens uttag. Flödespilen på MIRI® 

II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare och filtret ska peka i samma riktning. 

 

 
Figur 12.1 Flö despilen pa  IVF-inkubatörn med flera kammare 
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Figur 12.2 Riktningen fö r att dra filtret 

 

 
Figur 12.3 Filter pa  plats 

 

Tryck sedan båda vinkelbeslagen samtidigt (med båda händerna) i hålen tills de snäpper 

på plats. Det sista steget på 4 mm ska kännas stelt. 

 

  Ett felaktigt installerat filterelement kommer att orsaka att enheten inte 

fungerar som avsett. Detta är farligt! 

 

Filtret tas bort genom att använda båda händerna och försiktigt dra det rakt utåt. 

 

 Kör aldrig MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare om det saknas 

filterelement! Det kan uppstå farliga partikelföroreningar! 

13 Användargränssnitt  

I följande kapitel förklaras de funktioner som är kopplade till knappar och 

menyalternativ. 

 

Användargränssnittet hanterar dagligen använda funktioner och mer avancerade 

justeringar kan också göras för enheten. Huvudknapparna och deras syften visas i tabell 

13.1. 
 
Tabell 13.1 Huvudknappar och deras syfte 

Beskrivning Bild 

Huvudknappar 
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Temperatur 

Gas 

Beskrivning Bild 

PÅ/AV-knappar 

De sitter pa  enhetens BAKSIDA. 

Den fö rsta knappen sla r pa  enheten öch 

den andra knappen sla r pa  datörn. 

 
Larmknapp 

Den sta nger av ett ljudlarm öch indikerar 

visuellt larmtillsta ndet med en blinkande 

rö d ljuscirkel. Ljudlarmet sa tts 

autömatiskt pa  igen efter 5 minuter. Ljudet 

kan sta ngas av igen.  

Skärmpanel 

Visar införmatiön öm enhetens nuvarande 

status. Ska rmen besta r av en 7-tums 

pekska rm. 

 

13.1 Aktivering av värme- och gasreglagen 

Va rme- öch gasregleringssystem aktiveras med PA /AV-knappen pa  baksidan. 

 
Straxt efter systemaktivering visar huvudska rmen fö ljande parametrar: 

 

• Fack 1–12 bötten- öch löcktemperaturer. 

• CO2-köncentratiön, CO2-tryck öch inkömmande CO2-gas. 

• O2-köncentratiön, N2-tryck öch inkömmande N2-gas. 

• Kö rla gets temperatur: ”Single” (en fö r alla)/”Multi” (ölika fö r alla). 

  
Figur 13.1 Vy av huvudska rmen 

La ge 
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13.2 Temperaturens börvärde  

Temperaturens bö rva rde kan justeras inöm intervallet 25,0 °C till 40,0 °C. 

 

Temperaturens standardbörvärde är 37,0 °C. 

 

Fö r att a ndra temperaturens bö rva rde, fö lj dessa anvisningar: 

 

1. Tryck pa  en av rutörna fö r facken fö r att a ndra temperaturens bö rva rde: 

 

 
Figur 13.2 Vy av huvudska rmen 

 

2. Tryck pa  knapparna (+) eller (-) fö r att justera temperaturens bö rva rde. Pa  bilden 

nedan va ljs bö rva rdet (SETPOINT) fö r fack 1. 

 

 
Figur 13.3 Vy av bö rva rde fö r fack 1 

 

Vid anva ndning av flera (MULTI) bö rva rden ma ste de va ljas i driftsla get (OPERATION 

MODE). Tryck pa  knappen (◁) na r bö rva rdet (SETPOINT) har sta llts in. 
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Figur 13.4 Vy av driftla get 

 

 Om temperaturbörvärdet ”SINGLE" (ett enda) har ställts in, kommer värdet att 

tillämpas på alla fack. Om temperaturbörvärdet ”MULTI” (flera) har ställts in, 

innebär det att fackens temperaturvärden är individuella för varje fack. 

13.3 Ändra börvärde för CO2-koncentration 

CO2-bö rva rdet kan justeras inöm intervallet 3,0–10,0 %. 

 

 CO2-standardbörvärdet är 6,0 %. 

 

Om du vill a ndra bö rva rdet fö r CO2-köncentratiön, fö ljer du anvisningarna nedan: 

 

1. Tryck pa  rutan CO2 fö r att a ndra bö rva rde fö r CO2-köncentratiön: 

 

 
Figur 13.5 Vy av huvudska rmen 

 

2. Tryck pa  knapparna (+) eller (-) fö r att justera CO2-bö rva rdet. Pa  bilden nedan 

va ljs bö rva rdet (SETPOINT) fö r CO2.  
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Figur 13.6 Vy av CO2-bö rva rde 

13.4 Ändra börvärde för O2-koncentration 

O2-bö rva rdet kan justeras inöm intervallet 5,0–10,0 %. 

 

 O2-standardbörvärdet är 5,0 %. 

 

Om du vill a ndra bö rva rdet fö r O2-köncentratiön, fö ljer du anvisningarna nedan: 

 

1. Tryck pa  rutan O2 fö r att a ndra bö rva rde fö r O2-köncentratiön: 

 

 
Figur 13.7 Vy av huvudska rmen 

 

2. Tryck pa  knapparna (+) eller (-) fö r att justera O2-bö rva rdet. Pa  bilden nedan va ljs 

bö rva rdet (SETPOINT) fö r O2: 

 

 
Figur 13.8 Vy av O2-bö rva rde 
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3. Tryck pa  knappen "SETUP" (INSTA LLNING) pa  sidan ”O2-setpöint” (O2-bö rva rde) 

fö r att aktivera/inaktivera (ON/OFF) O2-regleringen. 

 

 
Figur 13.9 Vy av O2-reglering 

13.5 Systemmeny 

Tryck pa  SETTINGS (Insta llningar) fö r att ga  till menyn. Knappen finns la ngst upp till 

hö ger pa  huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.10 Vy av platsen fö r knappen INSTA LLNINGAR 

 

Tryck pa  knappen KO RLA GE fö r att ga  till la gesinsta llningar. Knappen finns la ngst ned till 

va nster pa  huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.11 Placering av knappen KO RLA GE pa  huvudska rmen 

 

Tryck pa  knappen LOGGNING fö r att ga  till datalöggning. Knappen finns hö gst upp pa  

huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.12 Placering av knappen LOGGNING pa  huvudska rmen 

 

Tryck pa  knappen UV LAMP fö r att ta nda/sla cka (ON/OFF) UV-lampan. Knappen finns 

hö gst upp pa  huvudska rmen: 
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Figur 13.13 Placering av knappen UV LAMPA pa  huvudska rmen 

 

Tryck pa  knappen pH fö r att ga  till pH-ma tning. Knappen finns hö gst upp pa  

huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.14 Placering av knappen fö r pH-ma tning pa  huvudska rmen 

 

Tryck pa  knappen EXPORT AV RAPPORT fö r att ga  till datalöggningsdiagrammen. 

Knappen finns hö gst upp pa  huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.15 Placering av knappen EXPORT AV RAPPORT pa  huvudska rmen 

 

13.5.1 Sida för allmän meny 

Tryck pa  knappen SETTINGS (Insta llningar) fö r att ga  till sidan fö r den allma nna menyn. 

Knappen finns la ngst upp till hö ger pa  huvudska rmen: 

 

 
Figur 13.16 Vy av platsen fö r knappen INSTA LLNINGAR 
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Sidan fö r den allma nna menyn visas nedan: 

 

 
Figur 13.17 Vy av allma n meny 

 

• Tryck på knappen E-POST (EMAIL) för att gå till e-postsidan.  

• Tryck på knappen KALIBRERING (CALIBRATION) för att gå till kalibreringssidan. 

• Tryck på knappen (◁) längst upp för att återgå till huvudsidan. 

13.5.2 Kalibreringsmeny  

Sidan fö r kalibreringsmenyn visas nedan: 

 

 
Figur 13.18 Vy av kalibreringsmeny 

 

• Tryck på TEMPERATURE-knappen för att gå till sidan med temperaturkalibrering.  

• Tryck på knappen CO2 för att gå till sidan med CO2 kalibrering.  

• Tryck på knappen O2 för att gå till sidan med O2-kalibrering. 

13.5.3 Meny för temperaturkalibrering 

Sidan med menyn fö r temperaturkalibrering visas nedan: 

 

 
Figur 13.19 Vy av kalibrering (CALIBRATION) av T1-zöntemperatur 
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I bilden övan va ljs zön T1. Tryck pa  knapparna (+) eller (–) fö r att kalibrera T1. Samma 

sak ga ller fö r de andra temperaturzönerna. 

 

Tryck pa  knappen (◁) la ngst upp fö r att a terga  till sidan fö r kalibreringsmenyn. 

 

 Varje fack har två interna temperatursensorer. En finns i fackets lock och en 

annan finns i fackets botten. 

 

Exempel – så här kalibrerar du temperatur: 

 

Temperaturen ma ste ma tas med en la mplig öch kalibrerad enhet. Med en hö gkvalitativ 

termömeter har det bera knats att T1 a r 37,4 °C. Kalibrera öch justera temperaturen 

genöm att trycka pa  knapparna (+) eller (-). 

 

Justera temperaturen genöm att trycka pa  (+) 5 ga nger na r T1 har valts. Ska rmen visar 

stegen fra n 36,9 °C; 37,0 °C; 37,1 °C; 37,2 °C; 37,3 °C öch 37,4 °C. Det nya va rdet lagras nu 

öch kalibreringen av T1-sensörn a ndras. 

 

 Kalibreringsproceduren är densamma för T1–T24. 

 

 ”T1” används för att justera bottentemperaturen i fack 1. ”T7” används för att 

justera lockets temperatur i samma fack. Kom ihåg att delta-T mellan lock och 

botten alltid ska vara 0,2 °C. 

 

  Justera enligt en högprecisionsmätning som utförs med lämplig sensor 

placerad i en skål med medium och överlägg av mineralolja. Placera skålen på en 

av de angivna platserna som anges på värmeinsatsen.  

 

  Fortsätt att validera om lockets temperatur är exakt 0,2 °C högre än 

bottentemperaturen. 

 

 Stick in en lämpligt kalibrerad sensor i mitten av lockområdet och stäng locket. 

Vänta i 15 minuter och dokumentera temperaturavläsningen. Justera ”T7” till 

önskad nivå med samma procedur som beskrivs ovan. Det kan hända att du måste 

göra upprepningar innan zonen är helt kalibrerad. 
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13.5.4 CO2-kalibreringsmeny  

Sidan fö r CO2-kalibreringsmenyn visas nedan: 

 

 
Figur 13.20 Vy av CO2-kalibreringssida 

 

Tryck pa  knappen (◁) la ngst upp fö r att a terga  till sidan fö r kalibreringsmenyn. 

 

Exempel – så här kalibrerar du CO2: 

  

Den verkliga CO2-köncentratiönen ma ts med en la mplig öch kalibrerad enhet pa  en av 

gasprövtagningspörtarna (alla pörtar kan anva ndas fö r detta a ndama l). Den 

uppskattades till 6,4 %. 

 

  Kalibreringen utförs genom att justera CO2-nivån enligt mätningen från 

gasprovtagningsporten av en extern pålitlig CO2-mätanordning. 

 

 Kalibreringsvärden ska endast ändras av en utbildad användare eller tekniker 

enligt specifika mätningar. Gjort med den kalibrerade enheten. 

 

Justera kalibreringen till ö nskad niva  genöm att trycka pa  knapparna (+) öch (-). I detta 

fall a r ma let att justera CO2-gasniva erna uppa t till 6,4 %. Ska rmen visar 6.0%; 6.1%; 6.2%; 

6.3% öch 6.4%. Det nya va rdet lagras nu öch CO2-sensörkalibreringen a ndras. 

 

  Förskjutningsvärdet visas i CO2-kalibreringsfönstret tillsammans med CO2-

koncentrationsvärdet. I detta fall uppmättes den verkliga CO2-koncentration till 

6,4 %. Genom att trycka på knappen ”+” tre gånger kommer det att ta tid att ändra 

skärmens CO2-koncentrationsvärde, men förskjutningsvärdet ändras omedelbart 

(i det här fallet visar fönstret "0.9 cal"). Genom att följa detta värde kan användaren 

se hur mycket CO2-kalibreringsvärdet förändrats utan fördröjning. 
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13.5.5 O2-kalibreringsmeny  

Sidan fö r O2-kalibreringsmenyn visas nedan: 

 

 
Figur 13.21 Vy av O2-kalibreringssida 

 

Tryck pa  knappen (◁) la ngst upp fö r att a terga  till sidan fö r kalibreringsmenyn. 

 

Exempel – så här kalibrerar du O2: 

 

Den verkliga O2-köncentratiönen ma ts med en la mplig öch kalibrerad enhet pa  en av 

gasprövtagningspörtarna (alla pörtar kan anva ndas fö r detta a ndama l). Den 

uppskattades till 5,3 %. 

 

  Kalibreringen utförs genom att justera O2-nivån enligt mätningen från 

gasprovtagningens utgång med en extern pålitlig O2-mätanordning. 

 

 Kalibreringsvärden ska endast ändras av en utbildad användare eller tekniker 

enligt specifika mätningar. Gjort med den kalibrerade enheten. 

 

Justera kalibreringen till ö nskad niva  genöm att trycka pa  knapparna (+) öch (-). I detta 

fall a r ma let att justera O2-gasniva erna uppa t till 5,3 %. Ska rmen visar 5.0%; 5.1%; 5.2% 

öch 5.3%. Det nya va rdet lagras nu öch O2-sensörkalibreringen a ndras. 

 

  Förskjutningsvärdet visas i O2-kalibreringsfönstret tillsammans med O2-

koncentrationsvärdet. I detta fall uppmättes den verkliga O2-koncentration till 

5,3 %. Genom att trycka på knappen ”+” tre gånger kommer det att ta tid att ändra 

skärmens CO2-koncentrationsvärde, men förskjutningsvärdet ändras omedelbart 

(i det här fallet visar fönstret "-1.8 cal"). Genom att följa detta värde kan 

användaren se hur mycket O2-kalibreringsvärdet förändrats utan fördröjning. 
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13.5.6 Sidan Körläge 

Sidan fö r kö rla ge visas nedan: 

 

 
Figur 13.22 Vy av sida fö r driftsla ge (OPERATION MODE) 

 

1. Va lj mellan "SINGLE" (ett enda) eller "MULTI" (flera) temperaturbö rva rden. 

 

 Om temperaturbörvärdet ”SINGLE" (ett enda) har ställts in, kommer värdet att 

tillämpas på alla fack. Om temperaturbörvärdet ”MULTI” (flera) har ställts in, 

innebär det att fackens temperaturvärden är individuella för varje fack. 

 

 När du väljer mellan "SINGLE" eller "MULTI" temperaturbörvärden ställs alla 

fackens temperaturbörvärde in enligt T1 som standardinställning. I läget “SINGLE” 

kommer ändring av något av fackens temperaturbörvärde att gälla för alla 

återstående fack. I läget ”MULTI” har varje fack olika börvärden. När du återgår från 

läget ”MULTI” till läget ”SINGLE ” ställs alla börvärden automatiskt in på värdet i T1-

området. 

 

 Det rekommenderas att behålla inställningen för börvärdet "SINGLE" om alla 

fack körs med samma temperatur. Det blir lättare att göra justeringar av börvärdet 

eftersom justeringen bara behöver göras en gång istället för tolv gånger (dvs. för 

enskilda fack). 
 

2. Tryck pa  knappen (◁) fö r att a terga  till huvudsidan. 

14 Larm 

I fella ge visas va rdena i rö tt pa  ska rmen. En ljudsignal avges, men ljudet kan sta ngas av 

genöm att trycka pa  knappen LARM en ga ng (va xlar pa /av i 5 minuter). En pil visas öcksa  

öch den indikerar huruvida larmet utlö ses pa  grund av fö r hö ga eller fö r la ga va rden. 

Knappen Ljud pa /av blinkar i rö tt: 
 

  
Figur 14.1 Larmknappen söm anger larmtillsta ndet 
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Ljudmö nstret a r tre körta pipljud fö ljt av en paus pa  3 sekunder. Alla larm har samma 

ljudmö nster. Ljudtrycksniva n a r 61,1 dB(A). 

 

 Se till att den omgivande ljudtrycksnivån inte överstiger 62 dB(A) eftersom 

användaren då inte hör larmet! 

14.1 Temperaturlarm 

Alla 12 fack kan utlö sa temperaturlarmet öm temperaturen avviker mer a n ± 0,5 °C fra n 

bö rva rdet.  

 

  Kom ihåg att om börvärdet ändras mer än ± 0,5 °C från den innevarande 

temperaturen kommer det att utlösa ett larm. Det gäller alla 

kalibreringsjusteringar. 

 

Pa  bilden nedan a r temperaturen i fack 6 fö r hö g ja mfö rt med bö rva rdet. 

 

 
Figur 14.2Vy av larm fö r hö g temperatur pa  huvudska rmen 

 

Temperaturen a r fö r hö g i fack 6. Det berö rda facket visas i rö tt pa  ska rmen. 

 

Om knappen Ljud av trycks in kömmer ska rmen förtfarande att visa ett rö tt va rde öch 

ljudet kömmer att sta ngas av i 5 minuter tills ljudlarmet utlö ses igen. Knappen Larm av 

kömmer förtfarande att visa larmtillsta ndet genöm att blinka rö tt na r ljudet a r avsta ngt. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns ett temperaturlarm. 

14.2 Gasnivålarm 

14.2.1 CO2-larm 

CO2-niva larmet aktiveras öm köncentratiönen av CO2-gas avviker mer a n ±1 % fra n det 

insta llda va rdet. 
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 Kom ihåg att om börvärdet ändras mer än ±1 % från den innevarande gasnivån 

kommer det att utlösa ett CO2-nivålarm. Det gäller alla kalibreringsjusteringar. 

 

Pa  bilden nedan a r CO2-köncentratiönen fö r la g ja mfö rt med bö rva rdet. 

 

 
Figur 14.3 Vy av larm fö r la g CO2-köncentratiön pa  huvudska rmen 

 

Pröcentandelen CO2 a r fö r la g. CO2-köncentratiönen visas i rö tt pa  ska rmen. 

 

Om knappen Ljud av trycks in kömmer ska rmen förtfarande att visa ett rö tt va rde öch 

ljudet kömmer att sta ngas av i 5 minuter tills ljudlarmet utlö ses igen. Knappen Larm av 

kömmer förtfarande att visa larmtillsta ndet genöm att blinka rö tt na r ljudet a r avsta ngt. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns ett CO2-nivålarm. 

14.2.2 O2-larm 

O2-niva larmet aktiveras öm köncentratiönen av O2-gas avviker mer a n ±1 % fra n det 

insta llda va rdet. 

 

 Kom ihåg att om börvärdet ändras mer än ±1 % från den innevarande gasnivån 

kommer det att utlösa ett O2-nivålarm. Det gäller alla kalibreringsjusteringar. 

 

Pa  bilden nedan a r O2-köncentratiönen fö r hö g ja mfö rt med bö rva rdet. 
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Figur 14.4 Vy av larm fö r hö g O2-köncentratiön pa  huvudska rmen 

 

Pröcentandelen O2 a r fö r hö g. Ska rmen la ses vid larmtillsta ndet öch slutar va xla mellan 

de vanliga statusmeddelandena. 

 

Om knappen Ljud av trycks in kömmer ska rmen förtfarande att visa ett rö tt va rde öch 

ljudet kömmer att sta ngas av i 5 minuter tills ljudlarmet utlö ses igen. Knappen Larm av 

kömmer förtfarande att visa larmtillsta ndet genöm att blinka rö tt na r ljudet a r avsta ngt. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns ett O2-nivålarm. 

14.3 Gastrycklarm 

14.3.1 CO2-trycklarm 

Om CO2-gastillfö rseln inte a r körrekt ansluten eller öm fel CO2-gastryck anva nds i 

systemet kömmer MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare att ga  in i la get fö r CO2-

trycklarm. CO2-trycket kömmer att visas i rö tt öch indikera ett felaktigt inga ende gastryck. 

Om trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger ö ver 0,7 bar (10,20 PSI), kömmer 

larmet att utlö sas. 

 

 
Figur 14.5 Vy av CO2-gastrycklarm pa  huvudska rmen 

 

 Ett ljudlarm aktiveras också, men ljudet kan stängas av genom att trycka på 
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larmknappen. Om knappen Ljud av trycks in kommer ljudet att stängas av i 5 

minuter. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns en CO2 trycklarm. 

14.3.2 N2-trycklarm 

Om N2-gastillfö rseln inte a r körrekt ansluten eller öm fel N2-gastryck anva nds i systemet 

kömmer MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare att ga  in i la get fö r N2-trycklarm. 

N2-trycket kömmer att visas i rö tt öch indikerar ett felaktigt inga ende gastryck. Om 

trycket faller under 0,3 bar (4,40 PSI) eller stiger ö ver 0,7 bar (10,20 PSI), kömmer larmet 

att utlö sas. 

 

 
Figur 14.6 Vy av N2-gastrycklarm pa  huvudska rmen 

 

 Ett ljudlarm aktiveras också, men ljudet kan stängas av genom att trycka på 

larmknappen. Om knappen Ljud av trycks in kommer ljudet att stängas av i 5 

minuter. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns ett N2-trycklarm. 

14.4 UVC-lampa för service 

UV-C-lampan fö r service visas endast söm ett varningsmeddelande under nörmalt 

tillsta nd. 

 

Ett ljudlarm kömmer inte att utlö sas. 
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Figur 14.7 Felfungerande UV-C-lampa 

 

Anva ndaren ska köntakta distributö ren fö r ytterligare va gledning eller serviceinspektiön. 

”UV” fö rsvinner endast na r UV-C-lampan fungerar ingen. 

 

 Kontakta Esco Medicals distributör för mer information. 

14.5 Flera larm 

Pa  bilden nedan a r temperaturen i fack 6 fö r hö g, CO2 a r inte ansluten eller CO2-trycket a r 

felaktigt, öch det finns öcksa  en UV-C-lampa söm fungerar da ligt.  

 

 
Figur 14.8 Vy av flera larm pa  huvudska rmen 

 

Na r det finns flera berö rda parametrar kömmer alla att visas rö da pa  ska rmen. 

 

Om knappen Ljud av trycks in, kömmer ska rmen att visa ett rö tt va rde öch ljudet kömmer 

att sta ngas av i 5 minuter tills ljudlarmet utlö ses igen. Knappen Larm av kömmer 

förtfarande att visa larmtillsta ndet genöm att blinka rö tt na r ljudet a r avsta ngt. 

 

 Se avsnittet 29 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när 

det finns ett multi-larm. 

14.6 Larm för bortfall av elförsörjning 

Om strö mmen till IVF-inkubatörn med flera kammare köpplas bört, kömmer ett ljudlarm 
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att pa ga  i ungefa r 4 sekunder öch LED-lampan i knappen Larm av kömmer att blinka. 

 

  
Figur 14.9 Larmknappen söm anger larmtillsta ndet 

 

 Se avsnitt 30 ”Tillvägagångssätt vid nödsituation” om hur du ska göra när det 

finns ett larm för strömavbrott. 

14.6 Sammanfattning av larmen 

I tabellen nedan finns en lista ö ver alla larm söm a r mö jliga i MIRI® II-12 IVF-

inkubatörer med flera kammare. 

 
Tabell 14.1 Alla larm söm a r mö jliga fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

Larmnamn Villkor 
Hur det 

fastställs 
Larmgrupp Larmprioritet 

Larm vid la g 

temperatur 

Om temperaturen faller under 

0,5 °C fra n SP. Det ga ller fö r alla 

facks böttentemperatur 
Avla sning av 

sensör fö r varje 

temperaturzön 

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

Larm vid hö g 

temperatur  

Om temperaturen stiger ö ver 0,5 

°C fra n SP. Det ga ller fö r alla facks 

böttentemperatur 

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

La g CO2-niva  

Na r CO2-köncentratiönen sjunker 

med 1 % fra n SP, efter 3 minuter 

sla s larmet pa  Avla sning av CO2 -

sensör 

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

Hö g CO2-niva  

Na r CO2-köncentratiönen stiger 

med 1 % fra n SP, efter 3 minuter 

sla s larmet pa  

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

La g O2-niva  

Na r O2-köncentratiönen sjunker 

med 1 % fra n SP, efter 5 minuter 

sla s larmet pa  Avla sning av O2-

sensör 

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

Hö g O2-niva  

Na r O2-köncentratiönen stiger 

med 1 % fra n SP, efter 5 minuter 

sla s larmet pa  

Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

La gt 

inkömmande 

CO2-tryck 

Om trycket faller under 0,3 bar 
Avla sning av 

trycksensör 
Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

Hö gt internt 

CO2-tryck 
Om trycket stiger ö ver 0,7 bar 

Avla sning av 

trycksensör 
Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

La gt 

inkömmande 

N2-tryck 

Om trycket faller under 0,3 bar 
Avla sning av 

trycksensör 
Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

Hö gt internt 

N2-tryck 
Om trycket stiger ö ver 0,7 bar 

Avla sning av 

trycksensör 
Teknisk 

Hö gpriöriterat 

larm 

UV-larm Om UV-lampan inte fungerar 
Avla sning av UV-

sensör 
Teknisk 

Införmativt 

larm 
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14.7 Larmverifiering 

I tabellen nedan finns en lista ö ver hur öch na r man ska verifiera larmsystemets 

funktiön. 

 
Tabell 14.2 Larmverifiering fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

Larmnamn Hur man verifierar ett larm 
När man ska verifiera ett 

larm 

Larm vid hö g temperatur 
Minska bö rva rdet med 3,0 °C fra n det 

nuvarande bö rva rdet 

Om du missta nker att larm 

inte fungerar 

Larm vid la g temperatur 
Sa tt en kall metalldel i mitten av facket öch 

sta ng löcket 

Hö g CO2-niva  
Minska bö rva rdet med 3,0 % fra n det 

nuvarande bö rva rdet 

La g O2-niva  
O ka bö rva rdet med 3,0 % fra n det 

nuvarande bö rva rdet 

Hö g O2-niva  O ppna löcket öch la t det sta  ö ppet i 5 min 

La g CO2-niva  O ppna löcket öch la t det sta  ö ppet i 3 min 

La g inkömmande CO2-niva  Köppla bört den inkömmande CO2-gasen 

La gt inkömmande N2-

tryck 
Köppla bört den inkömmande N2-gasen 

15 Yttemperaturer och mätningstemperatur 

Detta avsnitt beskriver systemet fö r temperaturreglering av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn 

med flera kammare mer inga ende. 

 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r utrustad med 12 helt separata PID-

regulatörer fö r temperaturma tning. Varje regulatör a r ansvarig fö r att köntröllera 

temperaturen i ett visst ömra de. 

 

Vart öch ett av de 12 tillga ngliga ömra dena a r utrustat med separat temperatursönd öch 

va rmare, vilket gö r att anva ndaren kan justera temperaturen i varje ömra de separat öch 

da rmed uppna  hö gre precisiön. 

 

 
Figur 15.1 Temperaturzöner i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

 

Varje ömra de kan kalibreras separat, med hja lp av det öbjekt söm mötsvarar respektive 
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ömra de i menyn. 

 

Dessa öbjekt a r placerade i menyn öch kallas fö ljande: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, 

T10, T11, T12, T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, T22, T23 öch T24. 

 

En ö versikt ö ver de ömra den söm a r assöcierade med sensörnamnen visas i tabellen 

nedan: 

 
Tabell 15.1 Omra den assöcierade med sensörer 

Omra de Bötten Löck 

Fack 1 T1 T7 

Fack 2 T2 T8 

Fack 3 T3 T9 

Fack 4 T4 T10 

Fack 5 T5 T11 

Fack 6 T6 T12 

Fack 7 T13 T19 

Fack 8 T14 T20 

Fack 9 T15 T21 

Fack 10 T16 T22 

Fack 11 T17 T23 

Fack 12 T18 T24 

 

Om du vill kalibrera temperaturen i ett visst ömra de letar du efter mötsvarande 

sensörnamn öch justerar det efter ma tningen med en hö gprecisiönstermömeter. 

 

  Temperaturkalibrering görs genom att justera Tx (där x är sensornumret) 

enligt mätningen som görs på stället som är relevant för skålens placering. 

 

  Efter temperaturjusteringen väntar du i minst 15 minuter för att 

temperaturen ska stabiliseras. Använd termometern för att verifiera rätt 

temperatur i varje område. 

 

Var fö rsiktig na r du a ndrar insta llningarna fö r kalibreringen, se till att endast det a ndrade 

va rdet mötsvarar var ma tningen gö rs. Ge systemet tid att justeras. 

 

 Det finns ingen delad värme mellan de 12 facken: Detta är en unik egenskap 

hos MIRI® II-12-IVF-inkubatorn med flera kammare. Locktemperaturen kommer 

emellertid att påverka bottentemperaturen i ett fack. Delta-T ska alltid vara 0,2 °C. 

Därför ska locket vara 37,2 °C om bottentemperaturen är 37,0 °C. 
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16 Tryck 

16.1 CO2-gastryck 

CO2-tryck visas i CO2-rutan pa  huvudsidan, enligt nedan. 

 

 
Figur 16.1 CO2-tryck pa  huvudska rmen 

 

CO2-tryckva rdet visas i fa ltet. Det externa trycket ma ste hela tiden vara mellan 0,4–0,6 

bar (5,80–8,70 PSI). Det kan inte justeras pa  IVF-inkubatörn med flera kammare. Det 

ma ste gö ras pa  den externa gasregulatörn. 

 

 Kom ihåg att det finns ett trycklarm för tryckgränserna om trycket faller under 

0,3 bar eller överstiger 0,7 bar (4,40–10,20 PSI). 

 

 Den invändiga tryckgivaren kan inte kalibreras av användaren. Under normala 

omständigheter byts tryckgivaren ut vartannat år enligt underhållsplanen. 
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16.2 N2-gastryck  

N2-tryck visas i N2-rutan pa  huvudsidan, enligt nedan. 

 

 
Figur 16.2 O2-tryck pa  huvudska rmen 

 

N2-tryckva rdet visas i fa ltet. Det externa trycket ma ste hela tiden vara mellan 0,4–0,6 bar 

(5,80–8,70 PSI). Det kan inte justeras pa  IVF-inkubatörn med flera kammare. Det ma ste 

gö ras pa  den externa gasregulatörn. 

 

 Kom ihåg att det finns ett trycklarm för tryckgränserna om trycket faller under 

0,3 bar eller överstiger 0,7 bar (4,40–10,20 PSI). 

 

 Den invändiga tryckgivaren kan inte kalibreras av användaren. Under normala 

omständigheter byts tryckgivaren ut vartannat år enligt underhållsplanen. 

17 Inbyggd programvara 

Den inbyggda prögramvaran söm a r installerad i din MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med 

flera kammare kan uppgraderas. Na r det finns viktiga uppdateringar kömmer de att 

skickas till va ra distributö rer runt öm i va rlden söm kömmer att se till att din inkubatör 

kö rs med den senaste tillga ngliga inbyggda prögramvaran. En servicetekniker kan gö ra 

detta under en schemalagd a rlig service. 

 

Den nuvarande versiönen av den inbyggda prögramvaran fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn 

med flera kammare a r 1.2. 

18 pH-mätning 

Validering av pH fö r ödlingsmedier ska vara ett standardfö rfarande. 
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MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r utrustad med ett hö gkvalitativt pH-

ma tningssystem. 

 

Det sitter en standardma ssig BNC-hanköntakt pa  enhetens baksida. Den kan anslutas till 

de flesta vanliga pH-kömbinatiönssönder. Sönder söm kra ver en separat referens kan inte 

anva ndas. I enlighet med den temperaturniva  söm sta llts in i dialögfö nstret fö r kalibrering 

pa  ska rmen gö r systemet temperaturkörrigering (ATC) enligt kalibreringsfö nstrets 

temperaturniva . En extern ATC-sönd kan inte anva ndas med systemet. 

 

 
Figur 18.1 Anslutning av BNC pH-ledning 

 

 Temperaturnivån måste ställas in på rätt nivå i dialogfönstret för kalibrering 

på skärmen (motsvarande en mätning utförd med en extern enhet). Annars blir 

mätningen fel eftersom pH är en temperaturberoende mätning. 

 

Alla avla sningar fra n pH-systemet öch kalibreringsdialögen visas pa  huvudska rmen: 

 

 
Figur 18.2 Vy av pH-system öch kalibreringsdialög 

 

Den rekömmenderade metöden fö r att anva nda systemet a r att fylla en ska l med fyra 

brunnar med tre typer av buffertar i tre av brunnarna (en typ i vardera) öch fylla den 

fja rde brunnen med ödlingsmedium. Placera ska len med de fyra brunnarna i ett tömt fack 

öch la t den ekvilibreras. 

 

Innan du ma ter i ödlingsmediet, kalibrerar du sönden i de tre buffertarna. Skö lj sönden 
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mellan varje insa ttning. 

 

 
Figur 18.3 Ska l med fyra brunnar öch tre buffertar öch medium 

 

 För kalibrering behövs minst två buffertar. Vi rekommenderar att du använder 

tre buffertar. En buffert ska ha pH 7. Du kan använda vilken pH-buffert som helst 

eftersom användarens buffertnivåer kan ställas in i dialogrutan för kalibrering. Om 

den bara finns en eller två buffertar tillgängliga kan systemet fortfarande användas 

men med minskad noggrannhet. 

 

Tekniken kra ver att anva ndaren a r snabb, eftersöm pH bö rjar va xla mycket snabbt na r 

löcket ö ppnas. Den öptimala tiden fö r att genömfö ra pröceduren har testats till 15 

sekunder, vilket ger samma resultat söm den köntinuerliga ma tningen söm beskrivs 

nedan.  

 

Tryck pa  knappen ”Kalibrera”: 

 

 
Figur 18.4 Vy av pH-kalibreringsska rm 

 

Sta ll in buffertniva erna med knapparna (+) öch (-) fö r att mötsvara buffertarna söm 

anva nds. 
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Innan du ma ter i ödlingsmediet, kalibrerar du sönden i de tva  eller tre buffertarna. Du 

ma ste skö lja sönden mellan varje insa ttning. 

 

Na r kalibreringen har utfö rts öch sparats, kan en snabb pH-ma tning gö ras i 

ödlingsmediet. Se till att söndens spets a r ta ckt med medium öch att ö ppningen genöm 

testlöcket a r tillra ckligt ta tt fö r att bibeha lla gasniva erna (anva nd tejp eller 

gummita tning).  

 

Uppsa ttningen kan ma ta pH köntinuerligt. Knappen fö r diagrammet kan emellertid 

klickas pa . 

 

  Konventionella pH-sonder kommer att påverkas av protein som täpper igen 

sensorn, vilket orsakar falska avläsningar över tid (tiden varierar beroende på typ 

av sond). 

 

Na r du va ljer en elektröd (sönd) ma ste du ö verva ga söndens störlek eftersöm 

ma tningarna gö rs antingen i en ska l med fyra brunnar eller med en dröppe. 

19 SAFE Sense-funktion 

Mö jligheten finns att kö pa MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare med ett 

integrerat SAFE Sense-system. 

 

BCSI skapade detta system fö r att tillhandaha lla pH-ö vervakning i en sluten miljö  (en 

inkubatör) fö r att ma ta pH utan att stö ra de bibeha llna öptimala fö rha llandena. 

 

La s mer öm SAFE Sense-prögramvara i SAFE Sense-anva ndarmanual, söm finns pa  deras 

webbplats: https://www.safesens.cöm/trakstatiön-users-manual/ 

20 Dataloggning 

Den nuvarande prögramvaruversiönen fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera 

kammare a r 1.2.0.0. 

20.1 Vy av dataloggning av temperatur 

Om du trycker pa  temperaturikönen a ndras vyn till temperaturdiagramvy. 

 

https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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Figur 20.1 Diagram av temperaturdata 

 

Histörikvyn gö r det mö jligt att se diagram av temperaturdata. Det a r mö jligt att sla  PA /AV 

fackdiagram 1–12 i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare genöm att trycka pa  

mötsvarande inringat nummer. 

 

Med periödknapparna ”HOUR” (timme), ”DAY” (dag), ”WEEK” (vecka) öch ”2 WEEKS” (2 

veckör) a r det mö jligt att a ndra visningsperiöden. 

 

Du kan fö rstöra ett visst ömra de genöm att dra ett finger ö ver det. Zööm kan upprepas i 

steg. Om du vill ga  tillbaka till den ursprungliga störleken trycker du pa  knappen ”Reset” 

(A tersta ll). 

20.2 Vy av dataloggning av CO2 

Om du trycker pa  knappen ”CO2” a ndras vyn till CO2-diagram.  

  

CO2-diagrammen fö r ”Setpöint” (Bö rva rde), ”Cöncentratiön” (Köncentratiön), ”Flöw” 

(Flö de) öch ”Pressure” (Tryck) kan va xlas PA /AV. Periöd- öch zöömfunktiönerna a r 

desamma söm i temperaturvyn. 

 

 
Figur 20.2 Diagram med CO2-data 
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20.3 Vy av dataloggning av O2 

Om du trycker pa  knappen ”O2” a ndras vyn till O2-diagram.  

  

O2-diagrammen fö r ”Setpöint” (Bö rva rde), ”Cöncentratiön” (Köncentratiön), ”Flöw” 

(Flö de) öch ”Pressure” (Tryck) kan va xlas PA /AV. Periöd- öch zöömfunktiönerna a r 

desamma söm i temperaturvyn. 

 

 
Figur 20.3 Diagram med O2-data 

20.4 Vy av dataloggning av larm 

Om du trycker pa  larmklöckan ö ppnas larmvyn. Larmvyn visar alla parametrar öch 

eventuella larmstatus i en snabb grafisk ö versikt. Varje larm representeras av ett rö tt 

blöck, ju la ngre larmet varar destö mer ö kar blöckets störlek. 

 

 
Figur 20.4 Vy av larm fö r temperatur, köncentratiön öch tryck 

 

Avsnittet ”LID” (löck) har 12 rader i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare. Varje 

rad indikerar ett enda fall av löckö ppning i ett visst fack, ra knat uppifra n. Vita blöck berör 

pa  löckets ö ppningstid – ju la ngre löcket var ö ppet destö mer ö kar blöcken. 
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21 Rengöringsanvisningar 

21.1 Övervägande om en steril anordning 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r inte en steril anördning. Den levereras 

inte i ett sterilt skick öch det a r inte mö jligt att ha lla den steril na r den anva nds. 

 

Enheten utförmades emellertid med stör ömsörg fö r att gö ra det enkelt fö r anva ndaren 

att ha lla enheten tillra ckligt ren under anva ndning öch inte fö rörena de viktiga 

kömpönenterna. 

 

Egenskaperna hös utförmningen söm a r avsedda att tillfö ra renlighet inkluderar: 

 

• Ett cirkulerat luftsystem 

• HEPA-filter rengö r sta ndigt inkömmande gas 

• Ett HEPA/VOC-filter, söm sta ndigt rengö r luften inuti systemet 

• En avtagbar va rmeöptimeringsplatta i varje fack söm kan tas bört öch rengö ras 

(inte autöklaveras!). Denna del fungerar söm det huvudsakliga 

fö rvaringsömra det fö r pröver öch det ska vara av hö gsta priöritet att ha lla den 

ren  

• Ett fack med fö rseglade kanter söm kan rengö ras  

• Anva ndning av aluminium- öch PET-delar söm ta l rengö ring 

21.2 Rengöringsprocedur som rekommenderas av tillverkaren  

  Validera alltid rengöringsprocedurer lokalt. För mer vägledning, kontakta 

antingen tillverkaren eller distributören. 

 

Det rekömmenderas att utfö ra regelbunden rengö ring fö r rutinma ssig bearbetning öch 

underha ll. Det rekömmenderas att kömbinera regelbundna rengö rings- öch 

desinfektiönspröcedurer fö r ha ndelserelaterade pröblem söm spill av medium, visuell 

ansamling av smuts öch/eller andra bevis pa  fö röreningar. Det rekömmenderas a ven att 

rengö ra öch desinficera MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ömedelbart efter 

spill av medium. 

 

Regelbunden rengöring av enheten (utan embryon inuti) 

 

Fö r en lyckad rengö ring a r det viktigt att anva nda handskar öch bra hanteringsmetöder. 

 

1. Det rekömmenderas att rengö ra enheten med en va tska besta ende av 70 % 

isöpröpylalköhöl. Fukta en steril duk öch rengö r enhetens inre öch yttre ytör 

genöm att gnugga duken möt ytörna. 
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2. Efter avtörkning med duk, la mna enhetens löck ö ppet en stund fö r att se till att alla 

alköhöla ngör avdunstar. 

3. Anva nd sedan renat eller sterilt vatten fö r att törka av enhetens ytör. 

4. Inspektera enheten – öm den a r visuellt ren kan du anse att den a r redö att 

anva ndas. 

 

Om enheten inte a r visuellt ren, upprepar du pröcessen fra n steg 1. 

21.3 Desinfektionsprocedur som rekommenderas av tillverkaren  

Desinfektion av enheten (utan embryon inuti) 

 

Fö r en lyckad desinfektiön a r det viktigt att anva nda handskar öch bra 

hanteringsmetöder. 

 

Förtsa tt med fö ljande steg (denna pröcedur har visats under utbildningsprögrammet pa  

kliniken söm en del av installatiönsprötököllet): 

 

1. Sta ng av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare (pa  baksidan) 

2. O ppna löcken 

3. Anva nd desinfektiönsmedlet söm kra vs fö r att desinficera de inre ytörna, 

va rmeinsatserna öch glasplattan pa  löckets övansida. Anva nd sterila dukar fö r att 

applicera desinfektiönsmedlet. 

4. Törka av alla inre ytör öch löckets ö verdel med minst tre dukar. Upprepa tills 

dukarna inte la ngre blir missfa rgade, 

5. Byt handskar öch efter 10 minuters köntakttid, spraya sterilt vatten pa  ytörna öch 

törka av dem med en steril duk. 

6. Inspektera enheten – öm den a r visuellt ren kan du anse att den a r redö att 

anva ndas. Om enheten inte a r visuellt ren, ga  till steg 3 öch upprepa pröceduren. 

7. Sla  pa  MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare (pa  baksidan). 

22 Värmeoptimeringsplattor 

Sa tt in va rmeöptimeringsplattan. Va rmeöptimeringsplattan sa kersta ller fullsta ndig 

köntakt med ska len. Det ger i allma nhet mycket stabilare temperaturfö rha llanden na r det 

ga ller cellerna. Plattan passar in i facket öch kan tas ut fö r rengö ring. 

 

 Använd inte autoklav för insatserna. Det skadar insatserna eftersom de blir 

böjda av höga temperaturer. 

 

Placera ska len da r den passar in i mö nstret. Va rmeöptimeringsplattörna kan anva ndas 

fö r ba de Nunc®- öch Falcön®-ska lar. 
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 Använd endast rätt typ av värmeoptimeringsplattor för dina skålar. 

 

 
Figur 22.1 Va rmeöptimeringsplattör (standardversiön) 

 

 
Figur 22.2 Va rmeöptimeringsplattör (SAFE Sense-versiön) 

 

  Inkubera aldrig utan att plattorna sitter på plats och använd aldrig 

optimeringsplattor som inte är från Esco Medical. Detta kan orsaka farliga och 

oförutsägbara temperaturförhållanden som kan skada proverna. 

23 Luftbefuktning 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare har i huvudsak utvecklats och utformats 

för inkubation av könsceller och embryon med ett överlägg av antingen paraffin eller 

mineralolja. 

 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare fa r inte spölas/skö ljas. Om MIRI® II-12 

IVF-inkubatörn med flera kammare blir fuktig kömmer enheten att skadas eftersöm 

köndens blöckerar inre rö r öch skadar elektröniska delar. 

 

  MIRI® II-12 IVF-inkubator med flera kammare är inte konstruerad för att 

fungera med en vattenbehållare på insidan. Annars kan enheten skadas. Enhetens 

säkerhet och prestanda kommer att påverkas. 

24 Validering av temperatur 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r utrustad med 2 stycken 6 PT-1000 

klass B-sensörer söm a r placerade i mitten av böttnen i varje fack.  
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Figur 24.1 PT-1000 klass B-sensörer 

 

Dessa sensörer a r avsedda fö r externa valideringsa ndama l. De a r helt separerade fra n 

enhetens krets.  

 

Fackens temperaturfö rha llanden kan löggas köntinuerligt via de externa köntakterna pa  

enhetens sida utan att kömprömissa med dess prestanda. 

 

Alla löggningssystem söm anva nder PT-1000 standardsensörer kan anva ndas. 

 

Escö Medical kan tillhandaha lla ett externt löggningssystem (MIRI®-GA12) fö r 

sensörerna. 

25 Validering av gasnivå 

Gasköncentratiönen i varje fack i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare kan 

valideras genöm att ta ett gaspröv fra n en av de 12 gasprövtagningspörtarna pa  enhetens 

sida med en la mplig gasanalysatör. 

 

 
Figur 25.1 Gasprövtagningspörtar 

 

Varje prövtagningspört a r direkt ansluten till mötsvarande fack med samma nummer. Ett 

gaspröv tas ENDAST fra n det specifika facket. 
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 En extern automatisk gasprovtagare kan anslutas till portarna för kontinuerlig 

validering. Gasanalysatorn måste kunna återföra gasprovet till inkubatorn. Annars 

kan provtagningen påverka gasregleringen och även avläsningen av 

gasanalysatorn. 

 

  Innan eventuella gasmätningar, ska du se till att locken inte har öppnats på 

minst 5 minuter. 

 

 Om du tar ut en stor provvolym kan gasregleringen påverkas. 

 

 Se till att gasanalysatorn är kalibrerad före användning. 

26 Larmknapp för ett externt system 

Fö r att kunna ansluta MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare till ett externt 

ö vervakningssystem öch sa kersta lla maximal sa kerhet, sa rskilt pa  na tter öch helger, a r 

inkubatörn utrustad med en 3,5 mm stickköntakt pa  baksidan, söm kan anslutas till en 

ö vervakningsenhet. 

 

Na r ett larm utlö ses (det kan vara temperaturlarm, gaslarm fö r CO2- eller O2-niva er, 

la gtrycks- eller hö gtryckslarm fö r CO2- öch N2-gaser) eller öm enhetens strö mfö rsö rjning 

plö tsligt bryts, indikerar ömköpplaren att enheten ma ste inspekteras av anva ndaren. 

 

Köntakten kan antingen anslutas till en spa nningska lla ELLER till en strö mka lla. 

 

 Tänk på att om en strömkälla är ansluten till 3,5 mm-stickkontakten är det 

maximala strömvärdet mellan 0-1,0 Amp. 

 

 Om en spänningskälla är ansluten är begränsningen mellan 0–50 V växelström 

(AC) eller likström (DC). 

 

Om det inte finns na göt larm, kömmer ömköpplaren i enheten att vara i la ge ”ON” (pa ), sa  

söm visas pa  bilden nedan. 
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Figur 26.1 Utan larmla ge 

 

Na r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ga r in i larmla ge kömmer 

ömköpplarens status att a ndras till ”ö ppen krets”. Det inneba r att ingen strö m kan ga  

igenöm systemet la ngre. 

 

 
Figur 26.2 Larmla get ”O ppen krets” 

 

  När inkubatorns strömsladd kopplas bort från strömkällan indikerar denna 

omkopplare automatiskt ett larm! Det är en extra säkerhetsfunktion som är avsedd 

att varna personalen vid strömavbrott i laboratoriet. 

27 Skrivområdet på fackets lock 

Varje facklöck pa  MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r tillverkat av vitt glas 

söm a r öptimerat fö r att skriva pa . Patientdata eller fackets inneha ll kan antecknas fö r att 

ha en enkel referens under inkubatiönspröcessen. 

 

Texten kan törkas av med en duk eftera t. Anva nd endast en la mplig giftfri penna söm gö r 

att texten kan suddas ut senare öch söm inte kömmer att skada de inkuberade pröverna. 
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Figur 27.1 Omra de fö r patientinförmatiön 

28 Underhåll 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r utförmad fö r att vara anva ndarva nlig. 

Tillfö rlitlig öch sa ker anva ndning av denna utrustning baseras pa  fö ljande villkör: 

 

1. Körrekt kalibrering av temperatur öch gasniva  med hö gprecisiönsutrustning i de 

fö reskrivna intervall söm baseras pa  kliniska metöder i laböratöriet da r MIRI® II-

12 IVF-inkubatörn med flera kammare anva nds. Tillverkaren rekömmenderar att 

periöden mellan valideringarna inte ska ö verskrida 14 dagar. 

2. VOC/HEPA-filter ma ste bytas ut var tredje ma nad. 

3. HEPA-inlinefilter ma ste bytas ut varje a r vid det a rliga underha llet. 

4. La mplig rengö ring enligt de intervall söm fö reskrivs av de kliniska metöderna i 

laböratöriet da r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare anva nds. 

Tillverkaren rekömmenderar att periöden mellan rengö ringarna inte fa r 

ö verskrida 14 dagar. 

 

 Det är viktigt att utföra inspektion och service med de intervall som anges i 

avsnittet ”38 Underhållsguiden”. Underlåtenhet att utföra detta kan ge allvarligt 

negativa resultat och resultera i att enheten slutar fungera som förväntat och 

orsaka skador på prover, patienter eller användare.  

 

 Garantin anses vara upphävd om service- och underhållsförfaranden inte följs. 

 

  Garantin anses vara upphävd om service- och underhållsförfaranden inte 

utförs av utbildad och auktoriserad personal. 

29 Tillvägagångssätt vid nödsituation 

Fullständigt bortfall av elförsörjning till eller inne i enheten: 

• Ta bört alla pröver öch placera dem i en alternativ eller reservenhet söm inte 

pa verkas av pröblemet. 
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• Utan na gön strö mka lla kömmer den inre temperaturen i MIRI® II-12 IVF-

inkubatörn med flera kammare att sjunka under 35 °C efter 10 minuter i 

rumstemperatur pa  20 °C. 

• CO2-köncentratiönen fö rblir inöm 1 % av bö rva rdet i 30 minuter öm löcken fö rblir 

sta ngda. 

• Om det tar la ngre tid att sla  pa  strö mmen igen kan du anva nda isöleringsfiltar fö r 

att ta cka ö ver enheten öch minska temperatursa nkningen. 

 

Om ett temperaturlarm utlöses: 

• Ta bört pröverna fra n det drabbade facket. De kan flyttas till na göt av de andra 

facken söm ra kar vara ledigt. Alla fack a r separata sa  att de a tersta ende fungerar 

nörmalt. 

 

Om flera temperaturlarm utlöses: 

• Ta bört pröverna fra n det drabbade facket. De kan flyttas till na göt av de andra 

facken söm ra kar vara ledigt. Alla fack a r separata sa  att de a tersta ende fungerar 

nörmalt. 

• Ta alternativt bört alla pröver fra n de pa verkade facken öch placera dem i en 

alternativ enhet eller reservenhet söm inte pa verkas av pröblemet. 

 

Om CO2-nivålarmet utlöses: 

Det kömmer att vara ett 30 minuter la ngt intervall da  anva ndaren kan bedö ma öm 

tillsta ndet a r tillfa lligt eller permanent. Om tillsta ndet a r permanent, ta bört alla pröver 

öch placera dem i en alternativ enhet eller reservenhet söm inte pa verkas av pröblemet. 

Om tillsta ndet a r tillfa lligt öch CO2-niva n a r la g ska löcken ha llas sta ngda. Om tillsta ndet 

a r tillfa lligt öch CO2-niva n a r hö g ö ppnar du na gra löck fö r att ventilera ut lite CO2. 

 

Om O2-nivålarmet utlöses: 

Vanligtvis kra vs inga nö da tga rder i detta fall. Om tillsta ndet bedö ms vara permanent kan 

det vara bra att sta nga av O2-regleringen i menyn. 

 

Om CO2-trycklarmet utlöses: 

Köntröllera den externa gastillfö rseln öch gasledningen. Om pröblemet a r externt öch inte 

kan a tga rdas la tt, fö lj riktlinjerna i avsnittet ”CO2-niva larm”.  

 

Om O2-trycklarmet utlöses: 

Köntröllera den externa gastillfö rseln öch gasledningen. Om pröblemet a r externt öch inte 

kan a tga rdas la tt, fö lj riktlinjerna i avsnittet ”O2 niva larm”.  
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30 Felsökning för användare 

Tabell 30.1 Värmesystem 

Symptöm Orsak A tga rd 

Ingen uppva rmning, ska rmen 

a r avsta ngd 

Enheten a r avsta ngd pa  baksidan eller 

inte ansluten till strö mka llan 

Sla  pa  enheten eller anslut till 

strö mka llan 

Ingen va rme Temperaturens bö rva rde a r felaktigt 
Köntröllera det ö nskade 

bö rva rdet fö r temperaturen 

Uppva rmningen a r öja mn Systemet a r inte kalibrerat 

Kalibrera varje zön enligt 

anva ndarhandböken med en 

hö gprecisiönstermömeter 

 

Tabell 30.2 CO2-gasreglering 

Symptöm Orsak A tga rd 

Ingen CO2-gasreglering Systemet har ingen strö m Köntröllera elna tet 

 Systemet a r avsta ngt Sla  pa  systemet 

 Regleringen av CO2-gas a r avsta ngd 

Aktivera regleringen av CO2-gas 

genöm att sta lla in ”CO2” pa  ”ON” 

(PA ) i menyn 

 
Ingen CO2-gas eller fel gastyp köpplad 

till CO2-gasinmatning 

Köntröllera gastillfö rseln, se till 

att gastrycket a r 0,6 bar (8,70 PSI) 

 
Den faktiska gasköncentratiönen a r 

hö gre a n bö rva rdet 
Köntröllera bö rva rdet fö r CO2 

Da lig reglering av CO2-gas Löck a r ö ppet/ö ppna Sta ng löcket/löcken 

 Ta tningar saknas pa  löcket/löcken Byt ut ta tningar pa  löcket/löcken 

CO2-gasköncentratiönen 

indikeras i rö tt pa  ska rmen 

CO2 gasköncentratiönen avviker mer 

a n ±1 fra n bö rva rdet 

La t systemet stabiliseras genöm 

att sta nga alla löck 

CO2-gastrycket indikeras i rö tt 

pa  ska rmen 

Inget/felaktigt CO2-gastryck i 

systemet 

Köntröllera CO2-gastillfö rseln, se 

till att trycket ha lls stabilt pa  0,6 

bar (8,70 PSI) 
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Tabell 30.3 O2-gasreglering 

Symptöm Orsak A tga rd 

Ingen O2-gasreglering Systemet har ingen strö m Köntröllera elna tet 

 Systemet a r i va ntela ge eller avsta ngt Sla  pa  systemet 

 
Regleringen av O2-gas a r avsta ngd 

(öff) 

Aktivera regleringen av O2-gas 

genöm att sta lla in ”O2” pa  ”ON” 

(PA ) i menyn 

 
Ingen N2-gas eller fel gastyp köpplad 

till N2-gasinmatning 

Köntröllera gastillfö rseln, 

sa kersta ll till att 0,6 bar N2-gas 

appliceras 

 
Den faktiska gasköncentratiönen a r 

hö gre a n bö rva rdet 
Köntröllera bö rva rdet fö r O2 

Da lig reglering av O2-gas Löck a r ö ppet/ö ppna Sta ng löcket/löcken 

 Ta tningar saknas pa  löcket/löcken Byt ut ta tningar pa  löcket/löcken 

O2-gasköncentratiönen 

indikeras i rö tt pa  ska rmen 

O2-gasköncentratiönen avviker mer 

a n ±1 fra n bö rva rdet 

La t systemet stabiliseras genöm 

att sta nga alla löck 

N2-gasköncentratiönen 

indikeras i rö tt pa  ska rmen 
Inget/felaktigt N2-gastryck i systemet 

Köntröllera N2-gastillfö rseln, se 

till att trycket a r stabilt pa  0,6 bar 

(8,70 PSI). 

Om det inte kra vs na gön reglering 

av O2, sta ll in O2 pa  ”OFF” (AV) i 

menyn fö r att inaktivera 

syreregleringen öch avbryta N2-

larmet 

 
Tabell 30.4 Dataloggning 

Symptöm Orsak A tga rd 

Ingen data skickas till datörn Systemet har ingen strö m Köntröllera elna tet 

 
Systemet a r i va ntela ge eller 

avsta ngt 
Sla  pa  systemet 

 

Datakabeln mellan inkubatörn 

öch datörn a r inte ördentligt 

ansluten 

Köntröllera anslutningen. Anva nd 

endast den kabel söm levereras 

med enheten 

 

Prögramvaran fö r 

datalöggning/USB-drivrutin a r 

inte körrekt installerad 

Se prögramvarans 

installatiönsguiden 

 

Tabell 30.5 Skärm 

Symptöm Orsak A tga rd 

Ett/flera segment saknas pa  

ska rmen 
Fel pa  mö nsterkörtet (PCB) 

Köntakta din Escö Medical-

distributö r fö r att byta ut 

mö nsterkörtet (PCB) 

 

Tabell 30.6 Tangentbord 

Symptöm Orsak A tga rd 

Knappar saknas eller fungerar 

felaktigt 
Fel pa  knapparna 

Köntakta din Escö Medical-

distributö r fö r att byta ut 

knapparna 

 



 

Användarhandbok för MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 5.1 60 

 

31 Specifikationer 

Tabell 31.1 Specifikationer för MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare 

Tekniska specifikatiöner MIRI® II-12 

Tötalt ma tt (B x D x H) 740 × 575 × 215 mm 

Vikt 47 kg 

Material Kölsta l/Aluminium/PET/Röstfritt sta l 

Na taggregat 115 V 60 Hz eller 230 V 50 Hz 

Effektfö rbrukning 500 W 

Temperaturintervall 25,0 - 40,0 °C 

Temperaturavvikelse fra n bö rva rdet ± 0,1 °C 

Gasfö rbrukning (CO2)1 < 2 liter per timme 

Gasfö rbrukning (N2)2 < 12 liter per timme 

CO2-intervall 3,0 % – 10,0 % 

O2-intervall 5,0% – 10,0 % 

CO2- öch O2-köncentratiönsavvikelse fra n 

bö rva rdet 
± 0,2% 

CO2 gastryck (inga ende) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

N2 gastryck (inga ende) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

Larm 
Hö rbara öch synliga fö r temperatur, gasköncentratiön 

öch gastryck utanfö r det tilla tna intervallet. 

Ha llbarhet 1 a r 

 

 
1Under nörmala fö rha llanden (CO2 bö rva rde har na tt 6,0 %, alla löck a r sta ngda) 
2Under nörmala fö rha llanden (O2 bö rva rde har na tt 5,0 %, alla löck a r sta ngda) 
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32 Elektromagnetisk kompatibilitet 

Tabell 32.1 Elektromagnetiska emissioner 

Va gledning öch tillverkarens fö rklaring – elektrömagnetiska emissiöner 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera kammare a r avsedda fö r anva ndning i den elektrömagnetiska miljö  

söm anges nedan. Kunden eller anva ndaren av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ska se till att 

den anva nds i en sa dan miljö . 

Utsläppsprovning 
Överensstäm

melse 
Elektromagnetisk miljö – vägledning 

Radiöfrekvensutsla pp 

CISPR 11 
Grupp 1 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera kammare anva nder 

inte RF-energi. Da rfö r a r RF-emissiönen mycket la g öch 

kömmer sannölikt inte att örsaka interferens pa  elektrönisk 

utrustning i na rheten. 

Radiöfrekvensutsla pp 

CISPR 11 
Klass A 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera kammare a r 

la mpliga fö r anva ndning i sjukhusmiljö . 

 

Enheten a r inte la mplig fö r hemmabruk. 

Utstra lning av harmöniska 

kömpönenter 

IEC 61000-3-2 

Klass A 

Spa nningsfluktuatiöner/ 

flimmeremissiöner 

IEC 61000-3-3 

Klass A 

 

Tabell 32.2 Elektromagnetisk immunitet  

Va gledning öch tillverkarens fö rklaring – elektrömagnetisk immunitet 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera kammare a r avsedda fö r anva ndning i den elektrömagnetiska miljö  

söm anges nedan. Kunden eller anva ndaren av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ska se till att 

den anva nds i en sa dan miljö . 

Provning av 

immunitet 

IEC 60601 

Testnivå 

Överensstä

mmelsenivå 

Elektromagnetisk miljö – 

vägledning 

Elektröstatisk 

urladdning (ESD) 

IEC 61000-4-2 

±6 kV köntakt 

 

±8 kV luft 

±6 kV 

köntakt 

 

±8 kV luft 

Gölvet bö r vara av tra , betöng 

eller keramiska plattör. Om 

gölvet a r ta ckt med 

syntetmaterial ska den relativa 

luftfuktigheten vara minst 30 % 

Elektriska snabba 

transienter/pulssku

rar 

IEC 61000-4-4 

±2 kV fö r matarledningar 

±1 kV fö r inga ngs/ 

utga ngsledningar 

  

Stö tpulser 

IEC 61000-4-5 

±1kV differentialla ge ±2kV 

allma nt la ge 
  

Spa nningssa nkning

ar, körta avbrött öch 

spa nningsvariatiöne

r i 

strö mfö rsö rjningen

s inga ngsledningar 

 

IEC 61000-4-11 

<5 % 100 V 

(> 95 % fall i 100 V) under 0,5 

cykel 

40 % 100 V (60 % fall i 100 V) 

under 5 cykler 

70 % 100 V (30 % fall i 100 V) 

under 25 cykler (fall i 100 V) i 5 

sek 
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Kraftfrekventa 

(50/60 Hz) 

magnetiska fa lt 

 

IEC 61000-4-8 

3 A/m 
Prestanda 

A 

Niva erna fö r kraftfrekventa 

magnetiska fa lt ska vara 

karakteristiska fö r en specifik 

plats i en typisk kömmersiell 

miljö  eller sjukhusmiljö  

Va gledning öch tillverkarens fö rklaring – elektrömagnetisk immunitet 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera kammare a r avsedda fö r anva ndning i den elektrömagnetiska miljö  

söm anges nedan. Kunden eller anva ndaren av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ska se till att 

den anva nds i en sa dan miljö . 

Provning av 

immunitet 

IEC 60601 

Testnivå 

Överensstä

mmelseniv

å 

Elektromagnetisk miljö – vägledning 

Ledningsbunden 

RF IEC 

61000-4-6 

 

 

Utstra lad 

RF IEC 

61000-4-3 

10 Vrms 

150 kHz till 

80 MHz i 

ISM-band 

 

3 V/m 

80 MHz till 

2,5 GHz 

3 V/m fra n 

80MHz till 

2,5 GHz 

Ba rbar öch möbil RF-

kömmunikatiönsutrustning ska inte 

anva ndas na rmare na gön del av MIRI® II-

12 IVF inkubatörer med flera kammare, 

inklusive kablar, a n det rekömmenderade 

separatiönsavsta nd söm bera knas enligt 

ekvatiönen söm a r tilla mplig pa  

sa ndarens frekvens. 

 

Rekömmenderat separatiönsavsta nd 

 

d = 0,35 P 

d = 0,35 P 80 MHz till 800 MHz 

d = 0,7 P 800 MHz till 2,5 GHz 

 

Da r P a r den maximala  

ma rkuteffekten fö r sa ndaren i watt (W) 

enligt sa ndarens tillverkare öch d a r det 

rekömmenderade separatiönsavsta ndet i 

meter (m). 

 

Fa ltstyrkör fra n fasta RF-sa ndare, söm 

besta ms av en elektrömagnetisk 

platsundersö kning, ska vara la gre a n 

ö verenssta mmelseniva n i varje 

frekvensömra de 

  

Stö rningar kan uppsta  i na rheten av 

utrustningen. 
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Tabell 32.3 Rekommenderade separationsavstånd  

Rekommenderat separationsavstånd mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare 

MIRI® II-12 IVF inkubatörer med flera kammare a r avsedda att anva ndas i en elektrömagnetisk miljö  da r 

utstra lade RF-stö rningar köntrölleras. Kunden eller anva ndare av MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med flera 

kammare kan hja lpa till att fö rhindra elektrömagnetisk stö rning genöm att bibeha lla ett minimiavsta nd 

mellan ba rbar öch möbil RF-kömmunikatiönsutrustning (sa ndare). Fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörer med 

flera kammare rekömmenderas nedansta ende enligt kömmunikatiönsutrustningens maximala uteffekt. 

Sändarens nominella 

maximala uteffekt 

Separationsavstånd enligt sändarens frekvens (m) 

150 kHz till 80 

MHz d = 1,2√P 

80 MHz till 800 

MHz d = 1,2√P 

800 MHz till 2,5 GHz 

d = 2,3√P 

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

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

1 W 1,2 m 1,2 m 2,3 m 

10 W 3,7 m 3,7 m 7,4 m 

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

Fö r sa ndare med en maximal uteffekt söm inte anges övan kan det rekömmenderade separatiönsavsta ndet 

d i meter (m) uppskattas med hja lp av den ekvatiön söm a r tilla mplig pa  sa ndarens frekvens, da r P a r 

sa ndarens maximala uteffekt i watt (w), enligt sa ndartillverkaren. 

 

ANMÄRKNING 1: Vid 80 MHz öch 800 MHz ga ller det hö gre frekvensömra dets separatiönsavsta nd. 

 

ANMÄRKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte ga ller i alla situatiöner. 

 

Elektrömagnetisk utbredning pa verkas av absörptiön öch reflektiön fra n strukturer, fö rema l öch ma nniskör. 

 

Medicinska anördningar kan pa verkas av möbilteleföner öch andra persönliga enheter 

eller husha llsapparater söm inte a r avsedda fö r sjukva rdsinra ttningar. Det 

rekömmenderas att sa kersta lla att all utrustning söm anva nds i na rheten av MIRI® II-12 

IVF inkubatörerna med flera kammare ö verenssta mmer med standarden fö r medicinsk 

elektrömagnetisk kömpatibilitet öch att köntröllera fö re anva ndning att det inte finns 

na gra uppenbara eller mö jliga stö rningar. Om det finns missta nkta eller pötentiella 

stö rningar a r standardlö sningen att sta nga av berö rd enhet eftersöm det a r sedvanligt i 

flygplan öch pa  sjukva rdsinra ttningar. 

 

Enligt EMC-införmatiönen ma ste elektrisk utrustning fö r medicinskt bruk behandlas med 

de sa rskilda fö rsiktighetsa tga rder söm anges av EMC samt installeras öch tas i bruk enligt 

de samma. Ba rbar öch möbil RF-kömmunikatiönsutrustning kan pa verka elektrisk 

utrustning fö r medicinskt bruk. 

  



 

Användarhandbok för MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 5.1 64 

 

33 Valideringsguiden 

33.1 Kriterier fö r frisla ppande av prödukt 

Escö Medical MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare genömga r strikta kvalitets- 

öch prestandatester innan den sla pps fö r fö rsa ljning. 

33.1.1 Prestanda 

Alla kömpönenter söm anva nds i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare testas 

under tillverkningspröcessen fö r att sa kersta lla att enheten a r felfri. 

 

Innan den sla pps testas inkubatörn enligt ett frisla ppningstest söm pa ga r i minst 24 

timmar med hö gpresterande termömetrar öch gasanalysatörer, tillsammans med 

datalöggning i realtid fö r att sa kersta lla att enheten lever upp till fö rva ntade 

prestandakrav. 

 

Godkänd I: Intern sensörtemperaturs variatiön fra n bö rva rde inöm ± 0,1 °C absölut. 

Godkänd II: Intern sensörs CO2-köncentratiönsvariatiön fra n bö rva rde inöm ± 0,2 % 

absölut. 

Godkänd III: Variatiön fra n bö rva rdet fö r intern sensör fö r N2-köncentratiön ligger inöm 

± 0,2 % absölut. 

Godkänd IV: Gasflö de CO2 mindre a n 2 l/tim. 

Godkänd V: Gasflö de N2 mindre a n 12 l/tim. 

33.1.2 Elsa kerhet 

Ett elsa kerhetstest utfö rs öcksa  med en hö gpresterande medicinsk sa kerhetsprövare pa  

varje enhet fö r att sa kersta lla att elsa kerhetskraven fö r medicintekniska prödukter söm 

definieras av standarden SS-EN 60601-1 3:e utga van uppfylls. 

33.1.3 Kömmunikatiön öch datalöggning 

Varje enhet a r ansluten till en datör söm kö r prögramvaran fö r MIRI® datalöggning. Gas 

tillfö rs enheten öch systemet aktiveras. Data söm tas emöt av datörprögrammet 

analyseras fö r att sa kersta lla kömmunikatiön mellan inkubatörn öch datörn. 

33.1.4 Gasköncentratiönsniva er öch fö rbrukning 

Ett la ckagetest utfö rs pa  varje fack. Maximalt tilla tet la ckage genöm ta tningarna a r 

0,0 l/tim. 

 

Den genömsnittliga CO2-gasvariatiönen ma ste ha llas inöm SP ± 0,2 % absölut fö r alla 

externa pröv öch interna sensöravsla sningar. 

 



 

Användarhandbok för MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 5.1 65 

 

Gasflö det under nörmal drift a r mindre a n 2 liter per timme öch da rfö r bö r genömsnittet 

vara under 2 liter. 

 

Den genömsnittliga N2-gasvariatiönen ma ste ha llas inöm SP ± 0,2 % absölut fö r alla 

externa pröv öch interna sensöravsla sningar. 

 

Gasflö det under nörmal drift a r mindre a n 12 liter per timme öch da rfö r bö r genömsnittet 

vara under 12 liter. 

33.1.5 Kösmetiskt 

• Ingen feljustering i löcken. 

• Varje löck ska kunna ö ppnas öch sta ngas enkelt. 

• Löckens ta tningar ma ste vara körrekt fastsatta öch justerade. 

• Det kömmer inte att finnas na gra repör eller saknas fa rg pa  ska pet. 

• Enheten ma ste ö verlag presenteras söm en hö gkvalitativ prödukt. 

• Va rmeöptimeringsplattörna köntrölleras fö r uppta cka avvikelser öch köntröllera 

förmen. Dessa placeras i facken fö r att köntröllera eventuella felaktigheter pa  

grund av fackets öch aluminiumblöckens störlekar. 

34 Validering pa  plats 

A ven öm vi pa  Escö Medical stra var efter att gö ra mycket ömfattande tester innan enheten 

skickas till kunden kan vi inte vara helt sa kra pa  att allt förtfarande a r OK pa  platsen na r 

enheten a r installerad. 

 

Da rfö r har vi, i enlighet med etablerad göd praxis fö r medicintekniska prödukter, inra ttat 

ett valideringstestprögram söm ma ste slutfö ras innan enheten kan gödka nnas fö r klinisk 

anva ndning. 

 

Nedan beskriver vi dessa tester öch utrustningen söm kra vs fö r att utfö ra dem. 

 

Vi tillhandaha ller a ven ett förmula r fö r prövningsdökumentatiön. En köpia ma ste skickas 

till Escö Medical fö r intern enhetsspa rning öch dökumenterad enhetshistörik. 

34.1 Obligatörisk utrustning 

 All utrustning måste vara av hög kvalitet och kalibrerad. 

 

• En termömeter med la mplig sensör fö r ma tning i en dröppe med medium ta ckt 

med paraffinölja med en upplö sning pa  minst 0,1 °C 

• En termömeter med la mplig sensör fö r ma tning pa  en aluminiumyta med en 

upplö sning pa  minst 0,1 °C 
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• En CO2-analysatör med ett intervall pa  0,0–10,0 %. 

• En O2 analysatör med ett intervall pa  0,0–20,0 %. 

• En tryckprövare med ett intervall pa  0,0–1,0 bar. 

• En multimeter. 

34.2 Rekömmenderad ytterligare utrustning 

 All utrustning måste vara av hög kvalitet och kalibrerad. 

 

• En VOC-ma tare söm kan ma ta de vanligaste flyktiga örganiska a mnena söm 

minimum pa  ppm-niva . 

• Med laserpartikelra knaren tas ett pröv strax övanfö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn 

med flera kammare. Avla sningen ska dökumenteras söm bakgrundspartikelniva . 

 

Rekömmenderad ytterligare utrustning kan anva ndas fö r ytterligare installatiönstester 

söm minimerar sannölikheten fö r pröblem pa  kliniken. 

35 Testning 

35.1 Tillfö rsel av CO2-gas 

Fö r att regleringen av systemet ska uppra ttha lla körrekt CO2-köncentratiönsniva  i facken 

pa  MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ma ste enheten anslutas till en stabil 

ka lla med 100 % CO2-gas med ett tryck pa  0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI).  

 

Ma t CO2-köncentratiönen i gastillfö rseln genöm att leda gasledningen till en flaska utan 

löck öch en passande stör ö ppning. Sta ll in trycket/flö det sa  att flaskan köntinuerligt 

spölas med gas, utan att trycket ö kar i flaskan (dvs. ma ngden gas söm kömmer ut ur 

flaskan ska vara lika med gasvölymen söm kömmer in i flaskan). 

 

  Tryckstegring påverkar den uppmätta CO2-koncentrationen, eftersom CO2-

koncentrationen är tryckberoende. 

 

Pröv fra n flaskan na ra bötten med gasanalysatörn. 

 

GODKÄND: Den uppmätta CO2-koncentrationen måste vara mellan 98,0–100 %. 

 

  Om du använder CO2-gas med fukt kommer flödesgivarna att skadas. 

Fuktnivån måste verifieras på gastillverkarens intyg: endast 0,0 ppm v/v max är 

tillåtet. 
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35.1.1 Om CO2 

Köldiöxid (CO2) a r en fa rglö s, luktfri, icke-bra nnbar gas. Köldiöxid kan, ö ver sin 

trippelpunkts temperatur pa  -56,6 °C öch under sin kritiska punkts temperatur pa  

31,1 °C, finnas ba de i gas- öch va tskeförmigt tillsta nd. 

 

Flytande köldiöxid i bulk bibeha lls vanligtvis söm en kyld va tska öch a nga vid tryck mellan 

1230 kPa (cirka 12 bar) öch 2557 kPa (cirka 25 bar). Köldiöxid kan a ven finnas söm ett 

vitt ögenömskinligt fast a mne med en temperatur pa  -78,5 °C under det atmösfa riska 

trycket. 

 

  En hög koncentration av koldioxid (10,0 % eller mer) kan leda till snabb 

kvävning utan varning och utan möjlighet till att räddning oavsett 

syrekoncentrationen. 

 

Anva ndaren ma ste se till att den CO2 söm anva nds a r sa ker öch fri fra n fukt. Nedan finns 

en lista med na gra vanliga kömpönentköncentratiöner. Observera att de angivna va rdena 

INTE a r ra tt ma ngd, bara ett exempel: 

 

• Analys 99,9 % v/v min. 

• Fukt 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max). 

• Ammöniak 2,5 ppm v/v max. 

• Syre 30 ppm v/v max. 

• Kva veöxider (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max vardera. 

• Icke flyktig rest (partiklar) 10 ppm w/w max. 

• Icke flyktig örganisk rest (ölja öch fett) 5 ppm w/w max. 

• Fösfin 0,3 ppm v/v max. 

• Tötalt flyktiga kölva ten (bera knat söm metan) 50 ppm v/v max. varav 20 ppm v/v. 

• Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max. 

• Bensen 0,02 ppm v/v max. 

• Kölmönöxid 10 ppm v/v max. 

• Metanöl 10 ppm v/v max. 

• Va tecyanid 0,5 ppm v/v max. 

• Tötalt svavel (söm S) 0,1 ppm v/v max. 

35.2 Tillfö rsel av N2-gas 

Fö r att regleringen av systemet ska uppra ttha lla körrekt O2-köncentratiönsniva er i facken 

pa  MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ma ste enheten anslutas till en stabil 

ka lla med 100 % N2-gas med ett tryck pa  0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI). 

 

Ma t N2-köncentratiönen i gastillfö rseln genöm att leda gasledningen till en flaska utan 
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löck öch en passande stör ö ppning. Sta ll in trycket/flö det sa  att flaskan köntinuerligt 

spölas med gas, utan att trycket ö kar i flaskan (dvs. ma ngden gas söm kömmer ut ur 

flaskan ska vara lika med gasvölymen söm kömmer in i flaskan). 

 

Pröv fra n flaskan na ra bötten med gasanalysatörn. 

 

 En gasanalysator som kan mäta 0 % av O2 korrekt kan användas. 100 % N2 = 

0 % O2. 

 

GODKÄND: Den uppmätta N2-koncentrationen måste vara mellan 95,0%–100%. 

 

 Om du använder N2-gas med fukt kommer flödesgivarna att skadas. Fuktnivån 

måste verifieras på gastillverkarens intyg: endast 0,0 ppm v/v max är tillåtet. 

35.2.1 Om N2 

Kva ve utgö r en stör del av jördens atmösfa r med 78,08 völympröcent. Kva ve a r en fa rglö s, 

luktfri, smaklö s, giftfri öch na stan en a delgas. Kva ve transpörteras öch anva nds 

huvudsakligen antingen i gas- eller flytande förm. 

 

 N2-gas kan lätt leda till kvävning genom att tränga undan luft. 

  

Anva ndaren ma ste se till att den N2 söm anva nds a r sa ker öch fri fra n fukt. Nedan finns en 

lista med na gra vanliga kömpönentköncentratiöner. Observera att de angivna va rdena 

INTE a r ra tt ma ngd, bara ett exempel: 

 

• Förskningsklass 99,9995 %. 

• Fö rörening. 

• Argön (Ar) 5,0 ppm. 

• Köldiöxid (CO2) 1,0 ppm. 

• Kölmönöxid (CO) 1,0 ppm. 

• Va te (H2) 0,5 ppm. 

• Metan 0,5 ppm. 

• Syre (O2) 0,5 ppm. 

• Vatten (H20) 0,5 ppm. 

35.3 Köntröll av CO2-gastryck 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare kra ver ett tryck pa  0,4–0,6 bar (5,80–8,70 

PSI) fö r den inga ende CO2-gasledningen. Detta gastryck ma ste ha llas stabilt hela tiden. 
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Fö r sa kerhets skull har den ha r enheten en inbyggd digital gastryckgivare söm ö vervakar 

det inkömmande gastrycket öch varnar anva ndaren öm na göt tryckfall identifieras. 

 

Ta bört den inga ende gasledningen fö r CO2-gas. Köppla gasledningen till 

gastryckma taren. 

 

GODKÄND: Värdet måste vara 0,4–0,6 bar. 

 

Se avsnitten i anva ndarhandböken fö r mer införmatiön. 

35.4 Köntröll av N2-gastryck 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare kra ver ett tryck pa  0,4–0,6 bar (5,80–8,70 

PSI) fö r den inga ende N2-gasledningen. Detta gastryck ma ste ha llas stabilt hela tiden. 

 

Fö r sa kerhets skull har den ha r enheten en inbyggd digital gastryckgivare söm ö vervakar 

det inkömmande gastrycket öch varnar anva ndaren öm na göt tryckfall identifieras. 

 

Ta bört den inga ende gasledningen fö r N2-gas. Köppla gasledningen till gastryckma taren. 

 

GODKÄND: Värdet måste vara 0,4–0,6 bar. 

 

Se avsnitten i anva ndarhandböken fö r mer införmatiön. 

35.5 Spa nningsmatning 

Spa nningen pa  anla ggningen ma ste verifieras. 

 

Ma t utga ngsköntakten pa  den avbröttsfria strö mfö rsö rjningska llan (UPS) söm MIRI® II-

12 IVF-inkubatörn med flera kammare kömmer att anslutas till. Köntröllera öcksa  att den 

avbröttsfria strö mfö rsö rjningska llan (UPS) a r ansluten till ett körrekt jördat eluttag. 

 

Anva nd en multimeteruppsa ttning fö r va xelströ m (AC). 

 

GODKÄND: 230 V ± 10,0 % 

 115V ± 10,0 % 

35.6 Köntröll av CO2-gasköncentratiön 

CO2-gasköncentratiönen köntrölleras fö r att uppta cka avvikelser. Gasprövtagningspörten 

pa  enhetens sida anva nds. Anva nd prövtagningspört -6 fö r validering. 

  

Kom ihåg att inte öppna något lock minst 15 minuter innan provet startar eller 
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under själva provet. 

 

Anslut gasanalysatörns inlöppsrö r till prövtagningspörten. Se till att passförmen a r 

perfekt öch att ingen luft kan kömma in eller ut ur systemet. 

 

Gasanalysatörn ma ste ha en gasreturpört ansluten till inkubatörn (dvs. ett annat fack). 

Ma t endast medan va rdet pa  gasanalysatörn stabiliseras. 

 

Se avsnittet ”13.5.4 CO2-kalibreringsmeny” fö r mer införmatiön öm hur du utfö r 

kalibreringen av CO2-gas. 

 

GODKÄND: Den uppmätta CO2-koncentrationen får inte avvika mer än ± 0,2 % från 

börvärdet. 

35.7 Köntröll av O2-gasköncentratiön 

O2-gasköncentratiönen köntrölleras fö r att uppta cka avvikelser. Gasprövtagningspörten 

pa  enhetens sida anva nds. Anva nd prövtagningspört -6 fö r validering. 

  

Kom ihåg att inte öppna något lock minst 10 minuter innan provet startar eller 

under själva provet. 

 

Anslut gasanalysatörns inlöppsrö r till prövtagningspörten. Se till att passförmen a r 

perfekt öch att ingen luft kan kömma in eller ut ur systemet. 

 

Gasanalysatörn ma ste ha en gasreturpört ansluten till inkubatörn (dvs. ett annat fack). 

Ma t endast medan va rdet pa  gasanalysatörn stabiliseras. 

 

Se avsnittet ”13.5.5 O2-kalibreringsmeny” fö r mer införmatiön öm hur du utfö r 

kalibreringen av O2-gas. 

 

GODKÄND: Den uppmätta O2-koncentrationen får inte avvika mer än ± 0,2 % från 

börvärdet. 

35.8 Temperaturköntröll: Fackens bötten 

Den fö rsta delen av temperaturköntröllen gö rs med en termömeter med en sensör söm 

a r la mplig fö r att ma ta temperaturen i en dröppe med medium ta ckt med paraffinölja, 

med en upplö sning pa  minst 0,1 ° C. 

  

Minst sex fö rberedda ska lar (med minst en mikrödröppe medium med ca 10–100 µl 

(mikröliter) i varje ska l). Medierna ska ta ckas med ett lager paraffinölja. Ska larna behö ver 

inte vara ekvilibrerade, eftersöm pH-va rdet inte kömmer att ma tas under 
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valideringstesterna. 

  

Ska larna placeras med minst en ska l i varje fack. Ska larna ska placeras pa  mötsvarande 

störleksuttag pa  va rmeöptimeringsplattörna. 

  

La t inkubatörn va rma ska larna öch stabilisera i minst en timme. 

  

O ppna ett av fackens löck, ta bört paraffinta cket fra n ska len öch placera sensörspetsen 

inuti dröppen. 

  

Om ma tanördningen har en snabb respönstid (mindre a n 10 sekunder) bö r metöden fö r 

snabb dröppma tning ge ett anva ndbart resultat. 

  

Om ma tanördningen a r la ngsammare ma ste du hitta en metöd fö r att ha lla kvar sensörn 

pa  dröpplatsen. Det ga r vanligtvis att tejpa sensörn pa  en plats inuti fackets bötten. Sta ng 

sedan löcket öch va nta tills temperaturen har stabiliserats. Var fö rsiktig na r du sta nger 

löcket sa  att inte sensörn placeras i dröppen. 

  

Placera termömetersensörn pa  varje zön öch köntröllera temperaturen. 

  

Om kalibrering kra vs, se avsnittet ”13.5.3 Meny fö r temperaturkalibrering” fö r mer 

införmatiön öm hur du utfö r kalibreringen av temperatur. 

  

GODKÄND: ingen temperatur som mäts på fackets botten där skålen är placerad får 

avvika mer än ± 0,1 °C från börvärdet. 

35.9 Temperaturköntröll: Fackens löck 

Den andra delen av temperaturvalideringen gö rs med en termömeter med en sensör söm 

a r la mplig fö r att ma ta temperaturen pa  en aluminiumyta, med en upplö sning pa  minst 

0,1 °C. 

 

Tejpa sensörn pa  mitten av löcket öch sta ng löcket fö rsiktigt. Se till att tejpen ger sensörn 

fullsta ndig köntakt med aluminiumytan. 

 

  Att tejpa sensorn inuti locket är inte en optimal procedur, eftersom tejpen 

kommer att fungera som en isolering mot värmen som genereras i bottenvärmaren. 

Det är emellertid en användbar kompromiss om man håller det tejpade områdets 

storlek litet och om den använda tejpen är stark, tunn och lätt. 

 

Placera termömetern pa  varje zön öch köntröllera temperaturen. 

 

Godkänd: ingen temperatur som mäts på locket får avvika mer än ± 0,2 °C från 
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börvärdet. 

 

Om kalibrering kra vs, se avsnittet ”13.5.3 Meny fö r temperaturkalibrering” fö r mer 

införmatiön öm hur du utfö r kalibreringen av temperatur. 

 

  Det kan krävas en upprepad process om skillnader i temperaturnivåer 

identifieras och kompenseras genom kalibreringsprocedurerna. Temperaturerna 

i botten och i locken påverkar varandra till en viss del. Det kommer inte att finnas 

någon delad värme mellan facken. 

35.10 Sex timmars stabilitetstest 

Efter nöggrann validering av den enskilda parametern ma ste en köntröll initieras efter 6 

timmar (minsta varaktighet). 

 

Enheten ma ste könfigureras sa  na ra söm mö jligt det fö rha llande den ska kö ra i vid klinisk 

anva ndning. 

 

Om preferensen fö r CO2-bö rva rdet a r 6,0 % eller öm temperaturen skiljer sig fra n 

standardinsta llningen ma ste en justering gö ras innan testet. 

 

Om enheten inte ska anva ndas fö r klinisk drift med O2-regleringen aktiverad men det 

finns tillga nglig N2-gas, ska testet utfö ras med O2-regleringen pa slagen öch med N2-

gastillfö rsel. 

 

Om N2-gas inte a r tillga nglig kan testet gö ras utan den. 

 

Se till att prögramvaran fö r Escö Medical datalöggning kö rs. 

 

Köntröllera att parametern a r löggad öch ger en meningsfull avla sning. La t enheten kö ras 

utan stö rningar i minst 6 timmar. Analysera resultaten i diagrammen. 

 

Godkänd I: Variatiön fra n bö rva rdet fö r intern sensörtemperatur ligger inöm ± 0,1 °C 

absölut. 

Godkänd II: Variatiön fra n bö rva rdet fö r intern sensör fö r CO2-köncentratiön ligger inöm 

± 0,2 % absölut. 

Godkänd III: Variatiön fra n bö rva rdet fö r intern sensör fö r N2-köncentratiön ligger inöm 

± 0,2 % absölut. 

Godkänd IV: Gasflö de CO2 mindre a n 2 l/tim. 

Godkänd V: Gasflö de N2 mindre a n 12 l/tim. 
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35.11 Rengö ring 

Validera alltid rengöringsprocedurerna lokalt eller kontakta tillverkaren eller 
distributören för ytterligare råd. 
 

Na r testningen har genömfö rts framga ngsrikt bö r enheten rengö ras igen innan den tas i 

klinisk bruk. 

 

Köntröllera enheten öm den har fysiska tecken pa  smuts eller damm. Enheten ska se 

allma nt prydlig ut. 

 

• Rengö r enheten pa  utsidan med en luddfri duk fuktad med 70 % alköhöllö sning. 

• Sta ng av enheten öch dra ut na tsladden. 

• Lössa alla va rmeöptimeringsplattör öch rengö r dem med en luddfri duk indra nkt 

med 70 % alköhöllö sning. 

• Törka av insidan av de 12 facken med en luddfri duk fuktad med 70 % 

alköhöllö sning. 

• Törka löcken pa  samma sa tt. 

• La t löcken vara ö ppna i 5 minuter. 

• Törka av de 12 facken öch va rmeöptimeringsplattörna med en luddfri duk 

indra nkt med steriliserat vatten. 

• Törka löcken pa  samma sa tt. 

• La t löcken vara ö ppna i 10 minuter. 

• Sa tt tillbaka va rmeöptimeringsplattörna. 

• Sta ng löcken. 

• Anslut strö mmen öch sla  pa  inkubatörn. 

• La t inkubatörn kö ras töm i minst 20 minuter innan du sa tter in ett pröv. 

35.12 Förmula r fö r testdökumentatiön 

  Installationspersonalen måste fylla i formuläret ”Installationsrapport” med 

testets godkända status och skicka det till Esco Medical innan enheten tas i klinisk 

bruk. 

35.13 Rekömmenderad ytterligare testning 

35.13.1 En VOC-ma tare 

Med VOC-ma taren ska ett pröv tas strax övanfö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera 

kammare. Avla sningen ska nöteras söm VOC-bakgrundsniva . Sedan tas ett pröv fra n 

gasprövtagningspört nummer - 6. 

 

Godkänd: 0,0 ppm VOC. 
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 Se till att provledningarna inte innehåller någon VOC. 

35.13.2 En laserpartikelra knare 

Ett pröv ska tas strax övanfö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare med 

laserpartikelra knaren. Avla sningen ska dökumenteras söm bakgrundspartikelniva . Sedan 

tas ett pröv fra n gasprövtagningspört nummer - 6. 

 

Godkänd: 0,3-mikron < 100 ppm.  

 

 Se till att provledningarna inte innehåller några partiklar. 

36 Klinisk anva ndning 

Grattis! Din enhet a r nu redö fö r kliniskt bruk med valideringsprövet slutfö rt öch 

testrappörten skickad till Escö Medical. 

 

Den bö r ge ma nga a rs stabil tja nst. 

Det a r nö dva ndigt att köntinuerligt ö vervaka enhetens prestanda. 

Anva nd schemat nedan fö r validering under anva ndning. 

 

 Försök inte köra MIRI® II-12- IVF-inkubatorn med flera kammare för kliniska 

ändamål utan tillgång till validerande kvalitetskontrollutrustning av hög kvalitet. 

 
Tabell 36.1 Valideringsintervall 

Uppgift Varje dag Varje vecka 

Temperaturköntröll  X 

Köntröll av CO2-gasköncentratiön X  

Köntröll av O2-gasköncentratiön X  

Köntröll av lögg öm det finns 

avvikelser 
 X 

Köntröll av CO2 gastryck X  

Köntröll av N2 gastryck X  

Köntröll av pH  X 

36.1 Temperaturköntröll 

Temperaturköntröllen gö rs med en hö gprecisiönstermömeter. Placera termömetern pa  

varje zön öch köntröllera temperaturen. Kalibrera vid behöv. 

 

Se avsnittet ”13.5.3 Meny fö r temperaturkalibrering” fö r mer införmatiön öm hur du utfö r 

kalibreringen av temperatur. 
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GODKÄND: 

• Ingen temperatur som mäts på fackets botten på de platser där skålen 

placeras får avvika mer än ± 0,2 °C från börvärdet. 

• Ingen temperatur som mäts på locket får avvika mer än ± 0,5 °C från 

börvärdet. 

36.2 Köntröll av CO2-gasköncentratiön 

CO2-gasköncentratiönen köntrölleras fö r att uppta cka avvikelser. Gasprövtagningspörten 

pa  enhetens sida anva nds fö r detta. Anva nd prövtagningspört -6 fö r validering. Det a r 

viktigt att ha en gasanalysatör fö r CO2 öch O2 med hö g precisiön tillga nglig fö r att gö ra 

testet. 

  

Fö lj dessa enkla regler na r du testar gasköncentratiönen: 

 

• Köntröllera bö rva rdet fö r CO2 gas. 

• Köntröllera den innevarande CO2-gasköncentratiönen fö r att sa kersta lla att 

bö rva rdet har na tts öch att gasköncentratiönen a r stabil runt bö rva rdet. 

• Köm iha g att inte ö ppna na göt löck minst 10 minuter innan testet startar eller 

under sja lva testet. 

 

Se avsnittet ”13.5.4 CO2-kalibreringsmeny” fö r mer införmatiön öm hur du utfö r 

kalibreringen av CO2-gas. 

 

GODKÄND: Den uppmätta CO2-koncentrationen får inte avvika mer än ± 0,2 % från 

börvärdet. 

36.3 Köntröll av O2-gasköncentratiön 

O2-gasköncentratiönen köntrölleras fö r att uppta cka avvikelser. Gasprövtagningspörten 

pa  enhetens sida anva nds fö r detta. Anva nd prövtagningspört -6 fö r validering. Det a r 

viktigt att ha en gasanalysatör fö r CO2 öch O2 med hö g precisiön tillga nglig fö r att gö ra 

testet. 

  

Fö lj dessa enkla regler na r du testar gasköncentratiönen: 

 

• Köntröllera bö rva rdet fö r O2 gas. 

• Köntröllera den innevarande O2-gasköncentratiönen fö r att sa kersta lla att 

bö rva rdet har na tts öch att gasköncentratiönen a r stabil runt bö rva rdet. 

• Köm iha g att inte ö ppna na göt löck minst 10 minuter innan testet startar eller 

under sja lva testet. 

 

Se avsnittet ”13.5.5 O2-kalibreringsmeny” fö r mer införmatiön öm hur du utfö r 
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kalibreringen av O2-gas. 

 

GODKÄND: Den uppmätta O2-koncentrationen får inte avvika mer än ± 0,2 % från 

börvärdet. 

 

  Gasanalysatorer använder en liten pump för att hämta utgående gas från 

platsen som provtas. Pumpkapaciteten varierar beroende på märke. 

Gasanalysatorns förmåga att återföra gasprovet till inkubatorn (slingprovtagning) 

undviker negativt tryck och säkerställer noggrannhet. Prestandan för MIRI® II-12 

IVF-inkubatorn med flera kammare påverkas inte eftersom gasen i facket inte är 

under tryck och avläsningen bara är en artefakt som baseras på olämplig 

mätutrustning. Kontakta Esco Medical eller den lokala distributören för ytterligare 

råd. 

36.4 Kontroll av CO2-gastryck 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare kra ver ett tryck pa  0,4–0,6 bar fö r den 

inga ende CO2-gasledningen. Detta gastryck ma ste alltid ha llas stabilt. 

 

Av sa kerhetsska l har den ha r enheten en inbyggd köntröllerande digital gastryckgivare 

söm ö vervakar det inkömmande gastrycket öch varnar anva ndaren öm na göt tryckfall 

identifieras. 

 

Det rekömmenderas att köntröllera CO2-gastryck i menyn genöm att inspektera va rdet 

fö r ett öbjekt söm heter 'CO2 P' (CO2-tryck). 

 

GODKÄND: Va rdet ma ste vara 0,4–0,6 bar. 

 

Se avsnittet ”16.1 CO2-gastryck” fö r mer införmatiön. 

36.5 Kontroll av N2-gastryck 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare kra ver ett tryck pa  0,4–0,6 bar fö r den 

inga ende N2-gasledningen. Detta gastryck ma ste alltid ha llas stabilt. 

 

Av sa kerhetsska l har den ha r enheten en inbyggd köntröllerande digital gastryckgivare 

söm ö vervakar det inkömmande gastrycket öch varnar anva ndaren öm na göt tryckfall 

identifieras. 

 

Det rekömmenderas att köntröllera N2-gastryck i menyn genöm att inspektera va rdet fö r 

ett öbjekt söm heter 'N2 P' (N2-tryck). 

 

GODKÄND: Va rdet ma ste vara 0,4–0,6 bar. 
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Se avsnittet ”16.2 N2-gastryck” fö r mer införmatiön. 

36.6 pH-köntröll 

Validering av pH fö r ödlingsmedierna ska vara ett standardfö rfarande. Det kan aldrig 

fö rutsa gas exakt vad mediernas pH blir vid en viss CO2-niva . 

 

CO2 a r tryckberöende öch da rfö r behö vs hö gre köncentratiöner av CO2 pa  ölika hö jder fö r 

att bibeha lla samma pH. Fö ra ndringar i barömetertrycket i vanliga va dersystem pa verkar 

öcksa  niva erna av CO2. 

 

MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare a r utrustad med ett hö gkvalitativt pH-

ma tningssystem. 

 

Se avsnittet ”18 pH-ma tning” fö r mer införmatiön öm att utfö ra pH-kalibrering. 

37 Underha llsguide 

Din MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare fra n Escö Medical inneha ller 

kvalitetskömpönenter med hö g precisiön. Dessa kömpönenter va ljs fö r att sa kersta lla att 

utrustningen har en hö g ha llbarhet öch prestanda. 

 

Det a r emellertid nö dva ndigt att gö ra en köntinuerlig validering av prestandan. 

 

Anva ndarvalidering ska söm ett minimum gö ras enligt instruktiönerna i avsnittet ”33 

Valideringsguiden”. 

 

Om det uppsta r na gra pröblem, köntakta Escö Medical eller din lökala representant. 

 

Fö r att uppra ttha lla en hö g prestanda öch undvika systemfel a r a garen ansvarig fö r att 

la ta en certifierad tekniker utfö ra byten av kömpönenter enligt tabell 37.1. 

 

Dessa kömpönenter ma ste bytas ut enligt de tidsintervall söm anges nedan. 

Underla tenhet att fö lja dessa anvisningar kan i va rsta fall leda till att pröverna i 

inkubatörn skadas. 
 

 Garantin upphävs om serviceintervallen inte följs enligt tabell 37.1. 

 

 Garantin upphävs om delar som inte är originaldelar används eller outbildad 

och icke-auktoriserad personal utför service. 
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Tabellen nedan visar tidsintervallen da  kömpönenterna ska bytas ut. 

 
Tabell 37.1 Planering av serviceintervall 

Kömpönentens namn 
Var tredje 

ma nad 

Varje 

a r 

Vartannat 

a r 

Var tredje 

a r 

Vart fja rde 

a r 

VOC/HEPA-filterkapsel X     

HEPA-inlinefilter fö r CO2-gas  X    

HEPA-inlinefilter fö r N2-gas  X    

O2-sensör  X    

CO2-sensör     X 

UV-lampa  X    

Kylande fla kt    X  

Intern gaspump   X   

Pröpörtiönella ventiler    X  

Gasledningar    X  

Flö desgivare   X   

Tryckregulatörer     X 

Inre 0,2 µ filter fö r CO2  X    

Inre 0,2 µ filter fö r N2  X    

En uppdatering av inbyggd 

prögramvara (öm det har sla ppts 

en ny versiön) 

 X    

37,1 VOC/HEPA-filterkapsel 

VOC/HEPA-filterkapseln a r placerad pa  inkubatörns baksida fö r enkelt byte. Fö rutöm 

kömpönenten med aktivt köl har denna kapsel öcksa  ett inbyggt HEPA-filter söm gö r att 

partiklar öch flyktiga örganiska a mnen fra n luften söm a tercirkuleras till facken 

avla gsnas. Pa  grund av kölkömpönentens ha llbarhet a r alla VOC-filters livsla ngd 

begra nsade öch de ma ste bytas ut öfta. Enligt tabell 37.1 ma ste VOC-filtret söm a r 

installerat i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare bytas var tredje ma nad. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter VOC-filter: 

 

• Anva nd alltid öriginalfiltret (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt filter var tredje ma nad. 

• Underla tenhet att byta filter i tid resulterar i la g/ingen luftrening inne i systemet. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfilter anva nds. 

 

Se avsnittet ”12.1 Installatiön av en ny filterkapsel” fö r utbytesinstruktiöner. 

37.2 HEPA-inlinefilter fö r CO2-gas 

Det runda 0,2 µ HEPA-inlinefiltret fö r CO2-gas tar bört alla partiklar söm finns i den 
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inkömmande CO2-gasen. Underla tenhet att anva nda HEPA-filtret kan skada flö desgivaren 

med hö g precisiön öch bera kningen av ma ngden CO2-gas söm kömmer in i systemet samt 

stö ra regleringen av CO2-systemet. 

  

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter filter: 

 

• Anva nd alltid öriginalfiltret (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt filter en ga ng öm a ret. 

• Underla tenhet att byta filter i tid resulterar i la g/ingen rengö ring av inkömmande 

CO2-gas. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfilter anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.3 HEPA-inlinefilter fö r N2-gas 

Det runda 0,2 µ HEPA-inlinefiltret fö r N2-gas tar bört alla partiklar söm finns i den 

inkömmande N2-gasen. Underla tenhet att anva nda HEPA-filtret kan skada flö desgivaren 

med hö g precisiön öch bera kningen av ma ngden N2-gas söm kömmer in i systemet samt 

stö ra regleringen av N2-systemet. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter filter: 

 

• Anva nd alltid öriginalfiltret (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt filter en ga ng öm a ret. 

• Underla tenhet att byta filter i tid resulterar i la g/ingen rengö ring av inkömmande 

N2-gas. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfilter anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.4 O2-sensör 

Syreregleringen anva nder syresensörn fö r att ha lla O2-gasköncentratiönen pa  ö nskad 

niva  inuti kamrarna. Sensörns ha llbarhet a r begra nsad pa  grund av dess könstruktiön. 

Fra n öch med dagen da  sensörn packas upp aktiveras en kemisk pröcess i sensörka rnan. 

Den kemiska reaktiönen a r helt öfarlig fö r ömgivningen, men den a r nö dva ndig fö r att 

med mycket hö g precisiön kunna ma ta den ma ngd syre söm behö vs i MIRI® II-12 IVF-

inkubatörn med flera kammare. 

 

Efter ett a r stannar den kemiska pröcessen i sensörka rnan öch sensörn ma ste bytas ut. 
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Da rfö r a r det viktigt att byta ut denna sensör INOM ett år från och med det datum då 

den packades upp och installerades. 

 

  Syresensorer måste bytas ut minst en gång per år från det datum då de 

installerades i enheten, oavsett vilken inkubator som används eller inte används. 

 

I förmula ret ”Installatiönsrappört” fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

kan anva ndaren se na r denna sensör installerades. Detta datum ma ste anva ndas fö r att 

bera kna datumet fö r na sta O2-sensörbyte. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter sensör: 

 

• Anva nd alltid O2-öriginalsensör (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r 

fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut O2-sensörn inöm ett a r fra n datumet da  fö rega ende sensör installerades. 

• Underla tenhet att byta syresensör i tid resulterar i la g/ingen reglering av O2-

köncentratiönen. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalgivare eller -sensör anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.5 CO2-sensör 

CO2-regleringen anva nder CO2-sensörn fö r att ha lla gasköncentratiönen pa  den niva  söm 

ö nskas fö r kamrarna. 

 

Den ha r sensörns livsla ngd a r mer a n sex a r, men av sa kerhetsska l rekömmenderar Escö 

Medical att byta ut sensörn vart fja rde a r. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter sensör: 

 

• Anva nd alltid CO2-öriginalsensör (köntakta Escö Medical eller din lökala 

distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut CO2-sensörn inöm fyra a r fra n datumet da  den installerades. 

• Underla tenhet att byta CO2-sensör i tid resulterar i la g/ingen reglering av CO2-

gasköncentratiönen. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalgivare eller -sensör anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.6 UV-lampa 

Av sa kerhetsska l öch fö r att rensa den a tercirkulerande luften har denna utrustning ett 
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254 nm UV-lampa installerad. UV-C-lampan har begra nsad ha llbarhet öch ma ste bytas ut 

varje a r enligt tabell 37.1. 

 

 
Figur 37.1 Varning anga ende UV-lampa 

 

 Exponering för UV-C-strålning kan orsaka allvarliga skador på hud och ögon. 

Stäng alltid av innan du tar bort höljet. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter UV-C-lampan: 

 

• Anva nd alltid UV-C-glö dlampa i öriginalutfö rande (köntakta Escö Medical eller din 

lökala distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut UV-C-glö dlampan inöm ett a r fra n installatiönsdatumet. 

• Underla tenhet att byta UV-lampa i tid kan leda till att fö röreningar ansamlas. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginal UV-C-glö dlampa anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.7 Kylande fla kt 

Den kylande fla kten a r ansvarig fö r att kyla ner enhetens elektrönik. Om den kylande 

fla kten ga r sö nder kömmer kömpönenterna att belastas pa  grund av temperaturhö jning 

i systemet. Det kan resultera i avdrift i elektröniken, vilket kan leda till la g temperatur- 

öch gasreglering. 

 

Fö r att undvika detta rekömmenderar Escö Medical att byta den kylande fla kten vart 

tredje a r. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter kylfla kten: 

 

• Anva nd alltid öriginalfla kt (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut fla kten inöm tre a r fra n datumet da  den installerades. 

• Underla tenhet att byta ut fla kten kan resultera i avdrift i elektröniken, vilket kan 

leda till la ga temperatur- öch gasregleringar. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfla kt anva nds. 
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Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.8 Intern gaspump 

Den interna gaspumpen anva nds fö r att transpörtera den blandade gasen genöm 

VOC/HEPA-filtret, UV-lampan öch kamrarna. Med tiden kan pumpens prestanda pa verkas 

öch örsaka en la ngre a terha mtningstid. 

 

Da rfö r ma ste pumpen bytas ut vartannat a r fö r att bibeha lla den snabba 

a terha mtningstiden efter ö ppning av löck. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter den interna gaspumpen: 

 

• Anva nd alltid en öriginalgaspump (köntakta Escö Medical eller din lökala 

distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut gaspumpen inöm tva  a r fra n datumet de installerades. 

• Underla tenhet att byta pumpen kan örsaka la ngsamma a terha mtningstider eller 

haverier. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalgaspump anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.9 Pröpörtiönella ventiler 

De interna ventilerna mö jliggö r gasreglering. Om de pröpörtiönella ventilerna a r slitna 

kan gasregleringen pa verkas. Det kan örsaka mer la ngvarig a terha mtningstid, felaktig 

gasköncentratiön eller haveri. Da rfö r ma ste dessa pröpörtiönella ventiler bytas ut vart 

tredje a r fö r att bibeha lla systemets sa kerhet öch stabilitet. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter ventiler: 

 

• Anva nd alltid pröpörtiönella öriginalventiler (köntakta Escö Medical eller din 

lökala distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut ventilerna inöm tre a r fra n datumet da  de installerades. 

• Underla tenhet att byta ventilerna kan örsaka la ngsamma a terha mtningstider eller 

haverier. 

• Garantin uppha vs öm pröpörtiönella ventiler söm a r felaktiga/icke öriginal 

anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 



 

Användarhandbok för MIRI® II-12 IVF-inkubatorer med flera kammare Rev. 5.1 83 

 

37.10 Gasledningar 

De interna gasledningarna anva nds fö r att transpörtera den blandade gasen genöm 

VOC/HEPA-filtret, UV-lampan öch kamrarna. Ledningarnas prestanda kan pa verkas med 

tiden vilket leder till la ngre a terha mtningstid pa  grund av igensa ttning. 

 

Da rfö r ma ste gasledningarna bytas ut var tredje a r fö r att bibeha lla den snabba 

a terha mtningstiden efter ö ppning av löck. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter gasledningar: 

 

• Anva nd alltid öriginalgasledningar (köntakta Escö Medical eller din lökala 

distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut gasledningarna inöm tre a r fra n datumet de installerades. 

• Underla tenhet att byta gasledningar kan örsaka la ngsamma a terha mtningstider 

eller haverier. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalgasledningar anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.11 Flö desgivare 

Flö desgivarna anva nds vid reglering av CO2/N2-gaser öch fö r att lögga enhetens 

gasfö rbrukning.  

 

Den ha r sensörns livsla ngd a r mer a n tre a r, men av sa kerhetsska l rekömmenderar Escö 

Medical att byta ut sensörn vartannat a r. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter sensörer: 

 

• Anva nd alltid öriginalflö desgivare (köntakta Escö Medical eller din lökala 

distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut flö desgivarna inöm tva  a r fra n datumet da  de installerades. 

• Underla tenhet att byta flö desgivarna i tid resulterar i la g/ingen reglering av CO2- 

öch O2-gasköncentratiöner. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalgivare anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

Figur 37.12 Tryckregulatörer 

De interna tryckregulatörerna skyddar systemet möt fö r hö ga yttre gastryck söm kan 

skada gaskretsens ka nsliga delar. Om tryckregulatörerna a r slitna kan de bö rja glida öch 
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erbjuder inte det skydd de fö rva ntas gö ra. Det kan örsaka haverier eller la ckage i den 

interna gaskretsen. Da rfö r ma ste regulatörer bytas ut vart fja rde a r fö r att bibeha lla 

systemets sa kerhet öch stabilitet. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter regulatörer: 

 

• Anva nd alltid öriginaltryckregulatörer (köntakta Escö Medical eller din lökala 

distributö r fö r mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt ut regulatörerna inöm fyra a r fra n datumet da  de installerades. 

• Underla tenhet att byta regulatörer kan leda till haverier. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginaltryckregulatörer anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.13 Inre 0,2 µ filter fö r CO2-gas 

Det runda 0,2 µ HEPA-inlinefiltret fö r CO2-gas tar bört alla partiklar söm finns i den 

inkömmande CO2-gasen. Underla tenhet att anva nda HEPA-filtret kan skada flö desgivaren 

med hö g precisiön öch bera kningen av ma ngden CO2-gas söm kömmer in i systemet samt 

stö ra regleringen av CO2-systemet. 

 

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter filter: 

 

• Anva nd alltid öriginalfiltret (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 

• Byt filter en ga ng öm a ret. 

• Underla tenhet att byta filter i tid resulterar i la g/ingen rengö ring av inkömmande 

CO2-gas. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfilter anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.14 Inre 0,2 µ filter fö r N2-gas 

Det runda 0,2 µ HEPA-inlinefiltret fö r N2-gas tar bört alla partiklar söm finns i den 

inkömmande N2-gasen. Underla tenhet att anva nda HEPA-filtret kan skada flö desgivaren 

med hö g precisiön öch bera kningen av ma ngden N2-gas söm kömmer in i systemet samt 

stö ra regleringen av N2-systemet. 

  

Fö lj dessa sa kerhetsfö reskrifter na r du byter filter: 

 

• Anva nd alltid öriginalfiltret (köntakta Escö Medical eller din lökala distributö r fö r 

mer införmatiön eller fö r att gö ra en besta llning). 
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• Byt filter en ga ng öm a ret. 

• Underla tenhet att byta filter i tid resulterar i la g/ingen rengö ring av inkömmande 

N2-gas. 

• Garantin uppha vs öm fel/icke-öriginalfilter anva nds. 

 

Se servicehandböken fö r utbytesinstruktiöner. 

37.15 Uppdatering av inbyggd prögramvara 

Om Escö Medical har gett ut en nyare versiön av den inbyggda prögramvaran ska den 

installeras i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare under dess a rliga 

schemalagda service. 

 

Se servicehandböken fö r anvisningar öm hur du uppdaterar inbyggd prögramvara. 

38 Installatiönsguide 

Detta avsnitt beskriver na r öch hur du installerar MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera 

kammare pa  IVF-kliniken. 

38.1 Ansvar 

Alla tekniker eller embryölöger söm installerar MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera 

kammare ma ste kunna identifiera pröblem öch utfö ra nö dva ndiga kalibreringar, 

justeringar öch underha ll. 

 

Installatiönspersönal söm utfö r MEA (musembryöanalys) ma ste va l ka nna till MEA öch 

instrumentens alla funktiöner, kalibrerings- öch testpröcedurer öch instrument söm 

anva nds na r instrumentet testas. MEA-test a r ett kömpletterande installatiönstest söm 

inte a r öbligatöriskt. 

 

Alla persöner söm kömmer att utfö ra installatiön, reparatiön öch/eller underha ll av 

instrumentet ma ste fa  utbildning av Escö Medical eller av ett kvalificerat 

utbildningscenter. Erfarna servicetekniker eller embryölöger genömfö r utbildning fö r att 

sa kersta lla att installatiönspersönalen tydligt fö rsta r instrumentets funktiöner, 

prestanda, testning öch underha ll. 

 

Installatiönspersönalen ma ste uppdateras anga ende a ndringar eller tilla gg till detta 

dökument öch förmula ret ”Installatiönsrappört”. 

38.2 Fö re installatiön 

2–3 veckör fö re installatiönen ska anva ndaren/a garen pa  kliniken köntaktas via e-pöst 

fö r att planera den exakta installatiönstiden. Na r en la mplig tidpunkt har faststa llts kan 
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rese- öch böendearrangemang gö ras. 

 

Den sla ppta MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare ma ste skickas 1–3 veckör 

fö re installatiönen, beröende pa  var kliniken ligger. Köntröllera med speditö ren öm lökala 

tullbesta mmelser öch fö rseningar söm kan uppsta  pa  grund av detta. 

 

Kliniken ma ste införmeras öm platskraven fö re installatiönen öch ska ha signerat 

checklistan fö r vad söm kra vs hös kunden: 

 

1. Laböratöriet ma ste ha en töm öch stabil laböratörieba nk fö r sta ende anva ndning. 

2. MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare va ger cirka 47 kg. 

3. Det kra vs ett utrymme fö r enheten pa  1,0 m x 0,6 m. 

4. Temperaturreglering ska kunna ha lla en stabil temperatur söm aldrig ö verstiger 

30 °C. 

5. Avbröttsfri strö mfö rsö rjning (UPS) med 115 V eller 230 V, minst 120 W. 

6. Körrekt jördning. 

7. CO2-gasutlöpp med 0,6–1,0 atm ö ver ömgivningen. 

8. N2-gasutlöpp med 0,6–1,0 atm ö ver ömgivningen öm kliniken anva nder 

reducerade syreniva er. 

9. Rö r söm passar 4 mm slangnippel öch HEPA-filter. 

38.3 Fö rbereda installatiön 

• Ta med förmula ret ”Installatiönsrappört”. Se till att det bara a r den senaste öch 

nuvarande versiönen. 

• Fyll i fö ljande tömma rutör i förmula ret: serienummer (S/N) fö r MIRI® II-12 IVF-

inkubatörn med flera kammare öch kund. 

• Serviceverktygssatsens inneha ll köntrölleras innan varje installatiönsresa fö r att 

sa kersta lla att den inneha ller alla nö dva ndiga verktyg. 

• Ta alltid med de senaste versiönerna av inbyggd prögramvara öch datalöggning. 

Ta med dessa filer pa  ett ma rkt USB-minne till serviceplatsen. 

38.4 Ta med fö ljande till installatiönsplatsen 

• Förmula ret ”Installatiönsrappört”. 

• Servicehandbök fö r MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare. 

• Uppdaterad serviceverktygssats. 

• USB-minne med den senaste inbyggda prögramvaran öch prögramvaran. 

• Hö gprecisiönstermömeter med en upplö sning pa  minst 0,1 °C. 

• Kalibrerad gasanalysatör med en precisiön pa  minst 0,1 % fö r CO2- öch O2-gaser 

öch mö jlighet att returnera gaspröver till inkubatörn. 

• Fö rla ngningskabel fö r USB-anslutning. 
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38.5 Installatiönspröcedur pa  anla ggningen 

1. Fö lj riktlinjerna i avsnittet öm sa kerhetsanvsningar öch varningar (Avsnittet ”2 

Sa kerhetsvarningar”). 

2. Anslut strö mkabeln till den avbröttsfria strö mfö rsö rjningska llan (UPS). 

3. Anslut strö mkabeln till MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare. 

4. Anslut gasledningarna. 

5. Sta ll in gastrycket pa  den externa gasregulatörn pa  0,4–0,6 bar (5,80 – 8,70 PSI). 

6. Sla  pa  MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare pa  baksidan. 

7. Observera standardfunktiönalitet. 

8. La t enheten va rmas upp öch stabiliseras i 30 minuter. 

9. Fö lj riktlinjerna i avsnittet ”33 Valideringsguiden”. 

10. Slutfö r anva ndarutbildning öch la s klart anvisningarna. 

11. Efter en fö rprövningsfas pa  24 timmar a r enheten redö att anva ndas SA VIDA 

testningen lyckas. 

38.6 Anva ndarutbildning 

1. Huvudströ mbrytare pa /av. 

2. Fö rklara viktiga funktiöner hös MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

öch inkubatiön med flera kammare fö r att lagra pröverna. 

3. Fö rklara temperaturreglering i MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare 

(direkt va rmeö verfö ring med uppva rmda löck). 

4. Gasreglering pa /av. 

5. Bö rva rde fö r temperatur, CO2 öch O2. 

6. Fö rklara hur N2 anva nds fö r att undertrycka O2-niva n. 

7. Pröcedur fö r avsta ngning av larm (temperatur, CO2, O2) öch a tersta llningstider. 

8. Insa ttning öch börttagning av va rmeinsatser fra n inkubatörn. 

9. Hur du va xlar mellan la gena ”Under ölja” öch ”O ppen ödling” öch na r vilket la ge 

ska anva ndas. 

10. Tillva gaga ngssa tt vid nö dsituatiön (finns i avsnittet ”29 Tillva gaga ngssa tt vid 

nö dsituatiön”). 

11. Fö rklara hur du rengö r enheten öch va rmeinsatserna. 

12. Extern ma tning öch kalibrering av temperatur. 

13. Extern ma tning öch kalibrering av gasköncentratiön. 

14. Hur du la gger till öch tar bört ett pröv. 

15. Visa hur du byter ut VOC-HEPA-filtret (se avsnittet ”12.1 Installatiön av ny 

filterkapsel”). 

16. Funktiönen datalöggning, hur du uppra ttar en anslutning öch a teranslutning. 

 

 Använd avsnittet i användarhandboken så mycket som möjligt för att 
användaren ska bli väl bekant med den.  
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 Användaren/ägaren informeras om att det första bytet av VOC-filter är tre 

månader efter installationen och i tre månaders intervall. Den första 

servicekontrollen sker under normala omständigheter efter ett år. 

38.7 Efter installatiönen 

Na r installatiönen a r klar ma ste en köpia av öriginalförmula ret ”Installatiönsrappört” 

skickas till Escö Medical Ltd. Den sparas tillsammans med enhetsdökumentatiönen. 

Enligt ISO-fö rfarandet öch direktivet öm medicintekniska prödukter sparas en 

pappersköpia av det ifyllda öch undertecknade förmula ret fö r installatiönstestet i den 

unika enhetens dökumenterade enhetshistörik. Installatiönsdatumet a r skrivet i 

instrumentets ö versiktsfil. Installatiönsdatumet a r a ven skrivet i serviceplanen.  

 

Antag att anva ndarna eller a garna av MIRI® II-12 IVF-inkubatörn med flera kammare gö r 

fö rfra gningar öm en skriftlig ”installatiönsrappört". Det ifyllda öch undertecknade 

förmula ret ”Installatiönsrappört” ma ste skickas till kliniken. Eventuella 

avvikelser/klagöma l/fö rslag fra n installatiönsbesö ket rappörteras i CAPA-systemet. Om 

ett allvarligt fel har intra ffat kömmer införmatiön öm detta att rappörteras direkt till QC- 

eller QA-avdelningen. 

 

 Om något av kriterierna för godkännande i formuläret ”Installationsrapport” 

för MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammare inte godkänns eller om något 

allvarligt fel förekommer och inkubationsparametrarna äventyras, måste MIRI® II-

12 IVF-inkubatorn med flera kammare tas ur drift tills den repareras/ersätts, eller 

MIRI® II-12 IVF-inkubatorn med flera kammaren godkänns i ett nytt test. 

Användaren och ägaren måste informeras om detta och åtgärder för att lösa 

problemen måste vidtas. 


