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ISpakavimas ir apziiira

Medicinos prietaisg gave vadovaukités standartine prekiy priémimo praktika. ApZiGrékite, ar
nesugadinta gabenimo dézé. Jeigu radote paZeidimy, medicinos prietaiso neiSpakuokite.
Informuokite krovinio vezéjg ir pareikalaukite, kad medicinos prietaisg iSpakuojant dalyvauty
atstovas. Specialiy iSpakavimo instrukcijy néra, taciau bukite atsargls, kad iSpakuodami
medicinos prietaiso nepaZeistuméte. Apzilrékite medicinos prietaisg, ar néra fiziniy
pazeidimy, pavyzdZiui, jlenkty ar lGZusiy daliy, jspaudimy ar jbrézimy.

Pretenzijos

Paprastai gabename naudodamiesi jprasty vezéjy paslaugomis. Jeigu pristadius krovinj
randama fiziniy paZzeidimy, iSsaugokite pirminés buklés pakavimo medZiagas, nedelsdami
kreipkités j vezéjq ir uzpildykite pretenzija.

Jeigu medicinos prietaisas pristatytas geros fizinés buklés, taciau veikia ne pagal specifikacijas
arba yra problemy, nesusijusiy su pazeidimu gabenant, nedelsdami kreipkités j vietinj
pardavimo atstovg arba j UAB ,,Esco Medical Technologies”.

Standartinés salygos

ISlaidy ir kreditinis graZinimas

Atkreipkite démesj, kad dalinis islaidy arba kreditinis graZinimas taikytinas tik serijos numerj
turintiems gaminiams (gaminiams, pazenklintiems individualiu serijos numeriu) ir priedams.
Serijos numerio neturincios dalys ir priedai (laidai, neSiojimo déklai, papildomi moduliai ir kt.)
negali bati grazinami, taip pat negrazinami uz juos sumokéti pinigai. Norint pasinaudoti daliniu
iSlaidy arba kreditiniu grazinimu, gaminys negali bGti sugadintas. Jj reikia grazinti visg (jskaitant
visus vadovus, laidus, priedus ir kt.) per 30 dieny nuo jsigijimo datos perparduoti tinkamos
blklés, , kaip nauja”. Reikia laikytis gaminiy grazinimo proceduros.

Grazinimo procediira

Kiekvienam gaminiui, grazintam siekiant susigrazinti iSlaidas (pasinaudoti kreditu), turi bati
nurodytas gaminio grazinimo autorizacijos (RMA) numeris, kurj suteikia UAB ,Esco Medical
Technologies” klienty aptarnavimo skyrius. Visi grgzinami gaminiai turi buti pristatomi j misy
gamyklg is anksto apmokéjus iSlaidas (transportas, muitas, brokerio islaidos ir mokesciai).

Grazinimo j sandeélj kastai

Gaminiams, grazintiems per 30 dieny nuo jsigijimo datos, taikomas minimalus 20 % nuo
mazmeninés kainos grazinimo j sandélj mokestis. Visiems graZzinamiems gaminiams gali buti
taikomi papildomi mokesciai uz pazeidimus ir (arba) trikstamas dalis bei priedus. Gaminiams,
kurie néra ,kaip nauji” ir netinka perparduoti, kreditinio grgzinimo galimybé netaikoma, jie
grazinami klientui jo paties sgskaita.

Sertifikatas
Sis medicinos prietaisas buvo kruopsdiai i$bandytas (apZitrétas) ir nustatyta, kad isveZant i$



gamyklos jis atitiko UAB ,Esco Medical Technologies“ gamybos specifikacijas. Kalibravimo
matavimai ir bandymai yra atsekami ir atlikti laikantis UAB , Esco Medical Technologies” ISO
sertifikato.

Garantija ir gaminio techniné priezitura

UAB , Esco Medical Technologies” garantuoja, kad Sis medicinos prietaisas, jprastai naudojant
ir atliekant technine prieZilrg, per dvejus (2) metus nuo pirmojo jsigijimo datos neturés
medZziagy ir gamybos defekty, jei bus kalibruojamas ir prizitrimas kaip nurodyta Siame vadove.
Per garantinj laikotarpj UAB ,Esco Medical Technologies” savo nuozZiiira nemokamai sutaisys
arba pakeis defektinj gaminj, jeigu jis bus grazintas (iS anksto apmokéjus gabenimo islaidas,
muity, brokerio iSlaidas ir sumokéjus mokescius) UAB , Esco Medical Technologies”. Visos
gabenimo iSlaidos tenka pirkéjui, jos j Sig garantijg nejtrauktos. Garantija taikoma tik pirmajam
gaminio pirkéjui. Ji netaikoma, jei gaminys buvo sugadintas juo piktnaudZiaujant, del
aplaidumo, avarijos ar netinkamo naudojimo arba jei jis buvo remontuojamas ar
modifikuojamas kity Saliy, ne UAB ,,Esco Medical Technologies” specialisty.

UAB ,,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES” NEATSAKO UZ PASEKMINE ZALA.

Garantija netaikoma, jeigu gedimas atsirado dél kurios nors i$ toliau nurodyty priezasciy:

e elektros tiekimo sutrikimo, virSjtampiy ar jtampos piky;

e pazeidimy, atsiradusiy perkeliant medicinos prietaisg;

e netinkamo elektros tiekimo, pavyzdZiui, Zemos jtampos, netinkamos jtampos,
defektiniy laidy ar netinkamy saugikliy;

e nelaimingo atsitikimo, medicinos prietaiso pakeitimy, piktnaudziavimo juo ar
netinkamo naudojimo;

e gaisro, vandens poveikio, vagystés, karo, riausiy, karo veiksmy, nenugalimos jégos,
pavyzdZiui, uragany, potvyniy ir kt.

Si garantija taikoma tik ,CultureCoin®“ gaminiams (3ie gaminiai Zenklinami individualaus
serijos numerio etikete) ir jy priedams.

GARANTIJA NETAIKOMA FIZINIAM PAZEIDIMUI, KUR] SUKELE NETINKAMAS NAUDOJIMAS
ARBA FIZINIS PIKTNAUDZIAVIMAS. Si garantija netaikoma laidams ir serijos numerio
neturintiems moduliams.

Si garantija jums suteikia specialias juridines teises. Jis galite turéti ir kity teisiy — jos
skirtingose provincijose, valstijose ar 3alyse gali biti nevienodos. Si garantija apsiriboja
medicinos prietaiso remontu laikantis UAB , Esco Medical Technologies” specifikacijy.

Rekomenduojame, kad, medicinos prietaisg grazindami UAB ,Esco Medical Technologies”
techninei priezitrai atlikti, taisyti ar kalibruoti, naudotumeéte originaly transportavimo
putplastj ir déze.
Jeigu originaliy pakavimo medzZiagy néra, rekomenduojame vadovautis perpakavimo
rekomendacijomis:

e Naudokite gabenamam svoriui tinkamg pakankamo tvirtumo dvigubg kartona.



e Visus medicinos prietaiso pavirSius apsaugokite tvirtu popieriumi ar kartono lakstais.
Aplink visas atsikiSusias dalis naudokite nesiurks¢ig medziaga.
e Aplink medicinos prietaisg naudokite bent keturiy coliy storio, standziai supakuota,
pramoniniam naudojimui tinkamg smugius sugeriancig medzZiaga.
UAB ,,Esco Medical Technologies” neatsako uz dingusius krovinius arba medicinos prietaisus,
kurie dél netinkamo pakavimo ar tvarkymo buvo gauti sugadinti. UZ visy kroviniy, siun¢iamy
su garantijos pretenzija, gabenima turi bati apmokéta i$ anksto (transportas, muitas, brokerio
iSlaidos ir mokesciai). Be gaminio grazinimo autorizacijos (RMA) numerio gragzinami gaminiai
nepriimami. Dél RMA numerio kreipkités j UAB ,,Esco Medical Technologies”. Jums taip pat bus
suteikta pagalba sprendziant krovinio gabenimo (muitinés dokumenty tvarkymo) klausimus.

Garantija netaikoma medicinos prietaisy, kuriuos rekomenduojama kalibruoti kartg per
metus, perkalibravimui.

Pareiskimas dél ribotos garantijos

Jeigu medicinos prietaiso technine priezilrg atliko ir (arba) jj kalibravo kas nors kitas, ne UAB
»Esco Medical Technologies” ar jos atstovas, turite Zinoti, kad be gamyklos leidimo pasalinus
ar sugadinus pazeidimams atsparig kokybés plombg (,Quality Seal”) gaminiui taikoma
garantija prarandama.

Visais atvejais bet kokia kaina reikia vengti sulauzyti kokybés plombg, nes Si plomba yra
pagrindiné jlsy medicinos prietaiso garantija. Jeigu plombga reikia sulauzyti, kad bty galima
patekti j medicinos prietaiso vidy, pirmiausia batina kreiptis j UAB ,Esco Medical
Technologies”.

Turésite nurodyti mums medicinos prietaiso serijos numerj ir svarig priezastj, kodél reikia
sulauzyti kokybés plomba. Sig plomba galite sulauZyti tik gave gamyklos leidima. Kol
nesikreipéte j mus, plombos nelauzykite! Toliau aprasyti veiksmai padés nepatiriant
nesklandumy iSsaugoti medicinos prietaisui taikomg garantija.

PERSPEJIMAS
Naudotojo be leidimo atliekamos modifikacijos ar naudojimas nesilaikant paskelbty
specifikacijy gali sukelti elektros smugio pavojy arba netinkamg prietaiso veikimg. UAB , Esco
Medical Technologies” neatsako uZz suzalojimus, patirtus dél be leidimo atlikty jrangos
modifikacijy.
UAB ,,ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES” NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIY, AISKIAI I§REIK§TU AR

NUMANOMUY, ]SKAITANT PERKAMUMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI AR
NAUDOJIMO BUDUI GARANTIJA.

GAMINYJE YRA KOMPONENTY, KURIY TECHNINES PRIEZIUROS NAUDOTOJUI ATLIKTI
NEGALIMA.

BE LEIDIMO NUEMUS MEDICINOS PRIETAISO DANGT] SI IR VISOS KITOS AISKIAI [VARDYTOS AR
NUMANOMOS GARANTIJOS NETAIKOMOS.
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1 Kaip naudotis Siuo vadovu

Vadovg galima skaityti dalimis, nebutinai nuo virSelio iki virSelio. Tai reiskia, kad, vadova
skaitant nuo pradzios iki pabaigos, bus pasikartojimy ir sutapimy. Rekomenduojame tokj
vadovo skaitymo metoda: pirmiausia susipaZinkite su saugos instrukcijomis, tada perziarékite
svarbiausias naudotojo funkcijas, reikalingas kasdieniam jrangos naudojimui, véliau
perzitrékite jspéjamuyjy signaly funkcijas. Naudotojo sgsajos meniu funkcijose yra iSsamios
informacijos, kurios reikia tik pazengusiems naudotojams. Prie$ pradedant naudoti prietaisg
bltina perskaityti visas dalis. Validavimo rekomendacijos iSsamiai apraSomos 32—-35 skyriuose.
ISsamios prieZilros rekomendacijos pateiktos 36 skyriuje. Jrengimo procediros iSsamiai
aprasytos 37 skyriuje.

&' Skaitmeninés naudotojo vadovo angly kalba versijos ir visos iSverstos versijos
skelbiamos miisy interneto svetainéje www.esco-medical.com.

Sj naudotojo vadova rasite atlikdami toliau aprasytus veiksmus:

1. NarSymo meniu spustelékite skirtuka ,Products” (gaminiai).

2. Slinkite Zemyn ir pasirinkite ,MIRI° [I-12 Multiroom Incubator” (MIRI® 11-12
daugiakameris inkubatorius).

3. Toliau judékite Zemyn ir raskite skyriy , Literature & Resources” (literatdra ir iStekliai).
Spustelékite skirtuka , Information for Users” (informacija naudotojams).

2 Saugos perspéjimai

e Naudotojo vadovag privalo perskaityti tik su jranga dirbantys darbuotojai.
Neperskaicius, nesupratus ir nesilaikant Siame dokumente pateikty nurodymy kyla
pavojus, kad prietaisas suges, bus suzaloti su juo dirbantys darbuotojai ir (arba)
sutriks jrangos veikimas.

e Bet kokias Sios jrangos vidines korekcijas, modifikacijas ar prieziuros darbus turi
atlikti kvalifikuoti techninés priezZitros darbuotojai.

e Jeigu jranga reikia perkelti j kitg vieta, jsitikinkite, kad ji yra tinkamai pritvirtinta
prie atramos ar pagrindo, ir perkelkite ant lygaus pavirSiaus. Kai reikia, jrangg ir
atramg (pagrinda) kelkite atskirai.

e Sioje jrangoje naudojamas pavojingas medZiagas turi stebéti pramoninés higienos
specialistas, saugos specialistas ar kiti tinkamos kvalifikacijos asmenys.

e PriesS pradédami turite atidZiai perskaityti ir gerai suprasti jrengimo procediras ir
laikytis su aplinka ir elektros tiekimu susijusiy reikalavimy.

e Jeigu jranga naudojama ne taip, kaip nurodyta Siame vadove, jrangoje esancios
apsaugos priemonés gali veikti netinkamai.
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¢ Siame vadove svarbis saugos aspektai bus pazymeéti $iais simboliais:

PASTABA

ﬁ Naudojamas siekiant atkreipti démes;j j konkrecius

dalykus.
PERSPEJIMAS

Blkite atsargus.

3 Numatytoji paskirtis ir naudojimas

,Esco Medical“ MIRI® serijos daugiakameriai IVF inkubatoriai yra skirti naudoti, kai reikia
uztikrinti stabilig aplinka kultiroms, palaikant kiinui artimg temperatira ir CO2 / N2 dujas ar
dujy misinj atliekant in vitro fertilizacijos (IVF) (dirbtinio apvaisinimo) ir (arba) pagalbinio
apvaisinimo technologijy (ART) proceduras.

4 Informacija apie gamin;j
»Esco Medical“ MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius yra COz ir O; dujy inkubatorius.

Tiesioginis léksteliy Sildymas kamerose uztikrina geresnes temperatiros salygas, palyginti su
jprastais daugiakameriais IVF inkubatoriais.

Kameroje stabili temperatlra palaikoma su 1 °C paklaida (net 10 sek. atidarius dangtj), o
dangtj uzdarius per 1 min. grjzta j buvusj lygj*.

MIRI® 11-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje yra 12 visidkai atskiry kulttry $ildymo kamery.
Kiekvienoje kameroje yra atskiras Sildomasis dangtis ir Petri lékstelés Sildymo optimizavimo
plokstelé. MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus didZiausia talpa yra 24 vnt. 35 mm Petri
léksteliy ir 12 vnt. 60 mm ar 4 duobeliy Petri [éksteliy.

Tam, kad baty uztikrinamos geriausios eksploatacinés savybés, MIRI® [I-12 daugiakameriame
IVF inkubatoriuje yra 24 atskiri PID temperatiros valdikliai. Jais kontroliuojama ir reguliuojama
kultiry kamery ir dangteliy temperatira. Viena kamera kitos kameros temperatirai jtakos
neturi. Vienos kameros virSy nuo kitos kameros dugno atskiria PET sluoksnis, todél dangtelio
temperatlra dugno temperatirai jtakos neturi. Validavimo tikslais kiekvienoje kameroje yra
integruotas PT-1000 jutiklis. Konttras yra atskirtas nuo prietaiso elektronikos sistemos, taigi
sukuriama visiSkai atskira validavimo sistema.

* Remiantis vidiniu bandymu. Savybes gali skirtis atsizvelgiant j jvairius veiksnius ir aplinkos salygas.
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Tam, kad kultlry kamerose bity galima kontroliuoti CO; ir O2 koncentracijg, j daugiakamerj
IVF inkubatoriy reikia tiekti 100 % CO; ir 100 % No.

CO; lygj kontroliuoja dviejy infraraudonuyjy spinduliy pluosty CO; jutiklis, pasizymintis ypac
mazu poslinkio greiciu. Cheminio medicininés paskirties deguonies jutiklis kontroliuoja O; lygj.

Po to, kai dangtis buvo atviras mazZiau nei 10 sekundziy, dujy kiekis atkuriamas per maZiau
kaip 3 minutes*. Dujy koncentracijai validuoti MIRI® 11-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje
yra 12 dujy méginiy émimo prievady, per kuriuos i$ kiekvienos kameros galima imti dujy
meéginius.

Daugiakameriame IVF inkubatoriuje veikia dujy recirkuliacijos sistema, kuri nuolat vienodu
greiciu j kamera tiekia ir i$ jos Salina dujas. Dujos valomos 254 nm UVC (ultravioletiniais)
spinduliais, dujoms tiesiogiai kontaktuojant su lempa, o véliau srautui tekant per LOJ ir HEPA
filtrg. UVC lempoje yra filtrai, slopinantys 185 nm spinduliuote, kuriai veikiant susidaro
pavojingas ozonas. LOJ ir HEPA filtras yra Zemiau UVC lempos.

Visg sistema uzpildyti dujomis trunka mazZiau nei 5 minutes.

Bendras dujy suvartojimas yra labai mazas. Sistemai veikiant reikia maziau kaip 2 |/val. COy ir
12 I/val. N,

Saugos sumetimais daugiakameriame IVF inkubatoriuje jrengta dujy valdymo sistema, kurig
sudaro slégio reguliatorius (apsaugo nuo pavojingy dujy slégio problemy), dujy srauto jutikliai
(galima jvertinti faktinj dujy suvartojimg), dujy slégio jutikliai (naudotojas mato registruojama
slégj, jo pokycius ir gali iSvengti pavojingy salygy), dujy filtrai (padedantys iSvengti voztuvy
problemuy).

Petri Iéksteliy vietas kameroje pasiekti nesudétinga ir saugu, nes kameros paZenklintos
numeriais, be to, rasikliu galima rasyti ant balto dangcio.

Daugiakameris IVF inkubatorius pradzioje buvo sukurtas gametoms ir embrionams inkubuoti
po parafino ar mineralinés alyvos sluoksniu.

Daugiakameriame IVF inkubatoriuje yra integruotas kompiuteris, kuriame naudojama ,Esco
Medical” duomeny registravimo programiné jranga, skirta ilgalaikiam duomeny registravimui

ir saugojimui.

USB modulis leidZia perduoti kokybés kontrolés duomenis, kad juos blty galima jvertinti ne

* Remiantis vidiniu bandymu. Savybeés gali skirtis atsizvelgiant j jvairius veiksnius ir aplinkos salygas.
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prietaiso veikimo vietoje — taip gamintojas suteikia klientams vertingg paslauga.

Naudotojas j prietaisg gali jdéti bet kurj standartinj BNC pH zondg ir prireikus iSmatuoti
meéginiy pH.

MIRI® serijos daugiakameriai IVF inkubatoriai yra stacionariis prietaisai. Siuo terminu
apibudinama jranga, kurios, kai ji jrengiama ir pradedama naudoti, negalima i$ vienos vietos
perkelti j kita.

Su ,Esco Medical“ MIRI® serijos daugiakameriais IVF inkubatoriais gali dirbti tik formaly
sveikatos prieZiGros iSsilavinimg jgije ar medicinos disciplinos studijas baige asmenys.

Ill

,Esco Medical“ MIRI® serijos daugiakameriai IVF inkubatoriai naudojami pacientéms, kurioms
reikia in vitro fertilizacijos (IVF). Pacientés yra reprodukcinio amZiaus moterys, turincios
vaisingumo sutrikimy. Numatytosios tikslinés grupés indikacija yra IVF procedira.

Kontraindikacijy numatytajai tikslinei grupei néra.

Prietaisas pagamintas laikantis ES sertifikuotos pagal 1ISO 13485 standartg kokybés valdymo
sistemos.

Gaminys atitinka EN 60601-1 standarto 3 leidimo reikalavimus kaip | klasés B tipo lygiavertis
prietaisas, tinkamas nenutrikstamam naudojimui. Jis taip pat atitinka Reglamento (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus ir pagal Il taisykle klasifikuojamas kaip Ila
klasés prietaisas.

MIRI® 1I-12 daugiakameriams IVF inkubatoriams Direktyva dél asmeniniy apsaugos priemoniy
(89/686/EEB ) ir Direktyva dél masiny (2006/42/EB) netaikomos. MIRI® 1I-12
daugiakameriuose IVF inkubatoriuose taip pat néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus
kraujo ar plazmos kilmés, Zmogaus ar gyvuninés kilmés audiniy arba lgsteliy ar jy dariniy, kaip
nurodyta (ES) Reglamente Nr. 722/2012.

5 Gabenimas, laikymas ir Salinimas

5.1 Gabenimo reikalavimai

Prietaisas supakuojamas kartono déZéje ir jvyniojamas j polietileng. Dézé prie padeéklo
tvirtinama specialiomis juostomis.

Reikia apZiGréti, ar néra pazeidimy. Jeigu paZzeidimy nerasta, MIRI® 11-12 daugiakameris IVF
inkubatorius gali buti ruoSiamas transportuoti.

Ant dézés reikia uzklijuoti Sias etiketes:
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e etikete su jrasyta pakavimo data;
e etikete su gaminio pavadinimu ir serijos numeriu.

5.2 Laikymo ir darbo aplinkos reikalavimai

5.2.1 Laikymo reikalavimai

Prietaisg galima laikyti tik Siomis sglygomis:
e Prietaisg galima laikyti vienus metus. Jei buvo laikomas ilgiau nei vienus metus,
prietaisg reikia grazinti gamintojui, kad atlikty nauja iSleidimo bandyma.
e Gaminj galima laikyti nuo =20 °C iki +50 °C temperaturoje.
e Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy
e Jeigu pakuotés medziagos pazeistos, gaminio nenaudokite.
e Laikykite sausai.

A Perskaitykite kartu pristatytus dokumentus — juose pateikta svarbi saugos informacija,
pavyzdZiui, perspéjimai ir atsargumo priemonés, kuriy dél jvairiy priezasc¢iy negalima
pateikti ant paties prietaiso.

5.2.2 Darbo aplinkos reikalavimai

Prietaisg galima naudoti tik Siomis sglygomis:
e Darbo aplinkos drégmé: Santykinis drégnis (SD) 5-95 %, be kondensato.
e Veikimo aukstis — iki 2000 metry (6560 pédy arba 80—-106 kPa).
e Aukstis, kuriame naudoti negalima — didesnis kaip 2000 metry (6560 pédy arba
daugiau kaip 80-106 kPa).
e Aplinkos temperatira: 18-30 °C.
e Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
e Laikyti sausai.
e Prietaisas skirtas naudoti tik patalpose.

A Prietaiso negalima statyti ar naudoti arti languy.
5.3 Salinimas

Prietaisg reikia Salinti laikantis Europos Sajungos direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos
atlieky (EE)A).
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A Prietaisas galéjo biti naudojamas infekcinéms medzZiagoms tvarkyti ir apdoroti. Todél
prietaisas ir jo komponentai gali biti uztersti. Pries Salinant prietaisg butina dezinfekuoti
arba gerai isvalyti.

Prietaise yra perdirbti tinkamy medZiagy. I1Svalius ir dezinfekavus visus komponentus (iSskyrus
LOJ ir HEPA filtrg) galima iSmesti kaip elektros jrangos atliekas.

Atkreipiame démesj, kad LOJ ir HEPA filtrg butina Salinti laikantis taikytiny Salies taisykliy dél
specialiyjy kietyjy atlieky.

6 Tiekiamos techninés prieZitros dalys ir priedai

Toliau iSvardytos su prietaisu tiekiamos techninei prieZitirai naudojamos dalys:

e 1LOJir HEPA filtro kapsulé

e 2 iSoriniai 0,22 um HEPA filtrai j prietaisg tiekiamoms dujoms filtruoti
e 12 Sildymo optimizavimo ploksciy

e 1 USB duomeny kaupiklis su naudotojo vadovo PDF versija

e 1 medicininés paskirties maitinimo laidas

e 13,5 mm iSoriné avarinio perjungiklio jungtis

A Komplekte esancios atsarginés dalys skiriasi atsizvelgiant j prietaiso konfigliracija.
Tikslus daliy sgrasas pateikiamas kartu su prietaisu pristatomame pakuotés sgraso
dokumente.

Priedai MIRI” [I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje nenaudojami.

7 Saugos simboliai ir etiketés

7.1 lentelé. Informacijos apie gaminj etiketés

Etiketé Aprasymas

‘ € CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris

0123

U D I Unikalusis priemonés identifikatorius
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Etiketé

Aprasymas

Temperatiros intervalas

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Jeigu pakuotés medZiagos pazeistos, gaminio nenaudoti

Tik pagal receptg

Medicinos priemoné

Laikyti sausai

Trapus

Ispéjimas: perskaitykite kartu pristatytus dokumentus,
nes juose pateikiama svarbi saugos informacija,
pavyzdZiui, perspéjimai ir atsargumo priemoneés, kuriy
dél jvairiy priezasciy negalima pateikti ant paties
prietaiso.

Zr. naudojimo instrukcijas
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Aprasymas

Etiketé

|IPX0

Neapsaugotas nuo vandens patekimo

Gamintojo pavadinimas ir adresas

SN:

Serijos numeris

YYYY-MM

Pagaminimo data

Galima elektros Soko rizika (niekada nenuimkite dangcio)

Laikytis EEJA direktyvos

7.2 lentelé. Etiketés ant MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus

Aprasymas

USB rySio prievadas

Vaizdas

USB communication port

HDMI rysio prievadas

HDMI communication port

CO, tiekimo anga

CO2 100% Inlet

N, tiekimo anga

N2 100% Inlet

BNC pH linija

BNC pH line

Jspéjamuyjy signaly prievadas

Alarm port
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Aprasymas Vaizdas

Kamery numeriai, nurodyti virSutiniame
dangcio kampe etiketéje

DidZiausias slégis 0,8 baro MAX pressure 0,8 bar
LOJ ir HEPA filtras VOC/Hepa filter
Filter should be changed:

Eternetas Ethernet

PC jjungimas ir i§jungimas on/off

PT 1000 validavimo jutikliai PT 1000 validation sensors

Dujy meéginiy émimo prievadai Gas sample ports

& Prie signalg perduodanciy jvesties ir iSvesties jungCiy prijungtas iSorinis prietaisas turi
atitikti medicininés jrangos saugos standartg EN 60601-1. Tai taikytina USB ir eterneto ir
HDMI jungtims.

Kamery numeriai parodyti paveikslélyje toliau. Jie taip pat nurodyti etiketése dangcio virsuje:

7 8 910 11 12

(= »X

MEDICAL

@

7.1 pav. Ant MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus nurodyti kamery numeriai
8 Svarbios saugos instrukcijos ir perspéjimai
8.1 Pries jrengimg

1. Jei pastebéjote, kad pakuoté paZeista, gaminio nenaudokite. Kreipkités j UAB ,,Esco
Medical Technologies” arba vietinj atstova.
Pries naudodami atidzZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas.

3. Sias instrukcijas visada laikykite nesunkiai pasiekiamoje vietoje prie prietaiso.
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8.2 Jrengiant

A o

10.
11.
12.

13.
14.

Ant Sio prietaiso ir kitos Silumg iSskiriancios jrangos virSaus nieko nedékite.

Prietaisg pastatykite ant lygaus, kieto ir stabilaus pavirSiaus.

Prietaiso nestatykite ant kilimo ar panasiy pavirsiy.

Nepanaikinkite jzeminimo kistuko apsauginés paskirties.

JZeminimo kistukas su dviem mentémis ir smaigaliu skirtas jusy saugai uztikrinti. Jeigu
pateiktas kiStukas netinka lizdui, kreipkités j elektrika, kad pakeisty lizda.

Maitinimo laidg visada junkite j tinkamai jZemintg kiStukinj lizdg. Naudokite tik su
prietaisu pateikta laida.

Prietaiso nestatykite Salia Silumos Saltiniy, pavyzdZiui, radiatoriy, Silumos matuokliy,
virykliy ar kity Siluma skleidzianciy prietaisy.

Sio prietaiso negalima naudoti $alia vandens $altiniy.

Naudokite tik 100 % koncentracijos CO; ir 100 % koncentracijos N2 dujas.

Tiekiamoms CO; ir N2 dujoms visada naudokite iSorinj 0,22 um HEPA filtra.

Jeigu temperatira patalpoje virsija 30 °C, gaminio nenaudokite.

Prietaisg pastatykite vietoje, kurioje galite uZztikrinti tinkama védinima, kad nesikaupty
jame isskiriama Siluma. Tam, kad buty prieinamas uZpakalinéje prietaiso dalyje esantis
jjungimo ir iSjungimo mygtukas ir iSvengtumeéte prietaiso perkaitimo, palikite 10 cm
tarpa nuo uzpakalinés dalies, 30 cm tarpg nuo virSaus ir 20 cm tarpus nuo kairiojo ir
desiniojo Sonuy.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik patalpoje.

Prietaisg batina prijungti prie tinkamo nepertraukiamojo maitinimo Saltinio (UPS).

8.3 Po jrengimo

L oo N oW

Visus kitus techninés priezZitros darbus turi atlikti kvalifikuoti techninés prieZitros
specialistai.

Jeigu prietaisas buvo kaip nors paZeistas, pavyzdZiui, manoma, kad buvo nukrites,
pateko j liety ar buvo paveiktas drégmés, arba tinkamai neveikia, reikia atlikti jo
technine prieZidrg laikantis techninés prieZitros vadove pateikty nurodymy. MIRI® II-
12 daugiakameriuose IVF inkubatoriuose yra aukstos jtampos komponenty, kurie gali
bati pavojingi.

Maitinimo laidg apsaugokite, kad ant jo nebity vaikStoma, kad jis nebity sugnybtas,
ypac ties kistuku, kiStukiniu lizdu ar jo iSéjimo iS prietaiso vietoje.

Vadovuose nurodytais intervalais atlikite temperatiros ir dujy kalibravima.

Kai prietaisas naudojamas, niekada neatidarykite dangciy ilgiau nei 10 sekundziy.

LOJ ir HEPA filtrus reikia keisti kas 3 ménesius.

Tam, kad prietaisas buty saugus, batina vykdyti techninés priezitros plana.

NIEKADA neblokuokite kameroje esanciy dujy tiekimo angy.
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10.

11.

12.

Pasirdpinkite, kad CO; ir N2 dujos bty tiekiamos pastoviu 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI)
slégiu.

Niekada nenaudokite kity filtry, iSskyrus tiekiamus UAB ,,Esco Medical Technologies”.
PrieSingu atveju nebebus taikoma garantija.

Be tinkamo UAB ,Esco Medical Technologies” tiekiamo LOJ ir HEPA filtro prietaiso
nenaudokite.

9 Darbo pradzia

A MIRI® 11-12 daugiakamerius IVF inkubatorius gali jrengti tik jgalioti ir iSmokyti

darbuotojai!
1. Laikykités saugos instrukcijose pateikty rekomendacijy ir nurodyty perspéjimy.
2. Medicininés paskirties maitinimo laidg prijunkite prie UPS.
3. Prie MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus prijunkite medicininés paskirties

© 0N U,k

maitinimo laida.

Prijunkite dujy vamzdelius.

ISoriniu dujy reguliatoriumi nustatykite 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) dujy slég;j.

Jjunkite MIRI® 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy uZpakalinéje dalyje esan¢iu mygtuku.
Stebékite, ar prietaisas veikia jprastai.

Palaukite 20 min., kol prietaisas jSils ir stabilizuosis.

Laikykités validavimo rekomendacijose pateikty patarimy (zr. naudotojo vadovo 32
skyriy ,Validavimo rekomendacijos®)

. Baikite naudotojy mokymus (pries$ jrengiant prietaisg bGtina perskaityti instrukcijas).
11.

Po 24 val. jkaitimo laikotarpio, jei bandymy rezultatai teigiami, prietaisas yra paruostas
naudoti.

& PrieS naudodami prietaisg iSvalykite ir dezinfekuokite. Jis tiekiamas nesterilus ir

klinikiniu pozilriu nepriimtino Svarumo. Perskaitykite gamintojo valymo rekomendacijas,

pateiktas naudotojo vadovo 20 skyriuje ,Valymo instrukcijos“!

10 Jjungimas j elektros tinklg

MIRI’I-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai tiekiami su atjungiamuoju medicininés paskirties

maitinimo laidu. Maitinimo laidas paruostas Saliai, kurioje prietaisas bus naudojamas.

Jjungimo ir ijungimo (,ON/OFF“) mygtukas leidZia naudotojui izoliuoti MIRI® 1-12

daugiakamerj IVF inkubatoriy nuo elektros tinklo.
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A Nepanaikinkite jZeminimo kistuko apsauginés paskirties! JZzeminimo kistukas su dviem
mentémis ir smaigaliu yra skirtas jums apsaugoti. Jeigu pateiktas kiStukas netinka lizdui,
kreipkiteés j elektrika, kad pakeisty lizda.

Elektros srovés reikalavimai: 230 V, 50 Hz ARBA 115V, 60 Hz. Integruotas maitinimo $altinis
turi perjungimo rezimg, kuris automatiskai prisitaiko prie elektros tinklo persijungdamas 100—
240V AC, 50-60 Hz intervale.

10.1 pav. Maitinimo 3altinis

11 Dujy jungtys

Prietaiso uZpakalinéje dalyje yra dvi dujy tiekimo angos. Sios angos pazenklintos ,,CO, 100%

Inlet” ir ,,N2 100% Inlet”.
&&=

MAX presslure 0,8 bar

11.1 pav. Dujy tiekimo jvadai MIRI” II-12
daugiakamerio IVF inkubatoriaus uzpakalinéje dalyje

Prie CO; tiekimo angos reikia prijungti 100 % koncentracijos CO; Saltinj. Kameroje CO; kiekj
galima kontroliuoti intervale nuo 3,0 % iki 10,0 %.

Jeigu reikia aplinkos, kurioje turi bati mazas deguonies kiekis, prie N tiekimo angos reikia
prijungti 100 % koncentracijos N; Saltinj. Kamerose O3 kiekj galima kontroliuoti intervale nuo
5,0 % iki 10,0 %. O, koncentracija valdoma jleidziant N3, kuris iSstumia dujy sistemoje esant;j
perteklinj O3 kiek].

ﬁ Tiekiamy dujy slégis abiejose tiekimo angose turi biti nuo 0,4 iki 0,6 bar (5,80-8,70 PSI)
ir visg laika stabilus!
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Visuomet naudokite kokybiskg slégio reguliatoriy, kurj abejoms dujoms baty galima nustatyti
reikiamu tikslumu.

11.2 pav. Slégio reguliatorius

Tinkamu silikoniniu vamzdeliu CO; dujas prijunkite prie CO tiekimo angos. Jsitikinkite, kad
vamzdelis pritvirtintas spaustuku. To reikia, kad staiga kintant slégiui jis atsitiktinai
neatsipalaiduoty. Dujy vamzdelyje naudokite pateiktg 0,22 um HEPA filtrg; jis turi bati
sumontuotas pries pat dujy jtekéjimo j daugiakamerj IVF inkubatoriy angg. Atkreipkite démesj
j srauto krypt;.

Panasiu budu N; tiekimo angg sujunkite su azoto talpykle.

11.3 pav. 0,22 pum iSorinis HEPA
filtras tiekiamoms CO2 ir N2 dujoms filtruoti

12 LOJ ir HEPA filtras

Lakieji organiniai junginiai (LOJ) — tai angliavandeniliniai junginiai, kuriy yra degaluose,
tirpikliuose, klijuose, ir kiti junginiai. LOJ pavyzdziai yra izopropanolis, benzenas, heksanas,
formaldehidas, vinilchloridas.

LOJ taip pat gali atsirasti medicininése dujose, pavyzdziui, CO; ir N;. Vamzdeliuose butina
naudoti LOJ filtrus, kad $ie garai su medicininémis dujomis nepatekty j MIRI® serijos
daugiakamerius IVF inkubatorius.

IVF laboratorijose daznai randama netikéty LOJ Saltiniy. Tai gali biti valomosios medziagos,
kvepalai, spintelés, tepalai jrangos ratukuose, ir Saltiniai oro kondicionavimo jrangoje.

LOJ jprastai matuojami milijoninémis dalimis (ppm). Juos taip pat galima skaiciuoti

milijardinémis dalimis (ppb). IVF rekomenduojamas kiekis yra maziau nei 0,5 ppm; bendras
LOJ kiekis turéty bati < 0,2, taciau pageidautina, kad bity nulinis.
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Didelis LOJ kiekis (didesnis kaip 1 ppm) embrionui sukelia toksinj poveikj, todél embrionas
vystosi prastai arba negali neiSsivystyti iki blastocito stadijos.

Iki 0,5 ppm LOJ kiekis leidZia blastocitui vystytis normaliai, uztikrina priimting néstumo daznj,
taciau gali lemti didelj persileidimy procenta.

MIRI® 11-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje yra integruotas kompleksinis LOJ ir HEPA filtras
(anglies filtras). PrieS patekdamos j daugiakamerj IVF inkubatoriy dujos vienam pasazui
nukreipiamos per filtrg. Po to, kai grjzta i§ kameros, dujos filtruojamos dar karta.
Daugiakameriame IVF inkubatoriuje recirkuliacijos sistema dujas filtruoja nuolatos.

LOJ ir HEPA kompleksinis filtras sumontuotas prietaiso uzpakalinéje dalyje, todél yra lengvai
pasiekiamas ir pakei¢iamas.

12.1 Naujo LOJ ir HEPA filtro jdéjimo procedura

Ant filtro alklniy uzdéti du saugos dangteliai. Juos, filtrg iSpakavus, reikia iSmesti. Labai svarbu
filtrg tinkamai jdéti, kad sistema veikty gerai.

&' LOJ ir HEPA filtrg reikia keisti kas 3 ménesius. Pazymékite filtro jdéjimo data ir
pasirtpinkite, kad Sio intervalo biity laikomasi!

A LOJ ir HEPA filtra reikia keisti, kai prietaise néra embriony.
Pradzioje ant filtro esancias mélynas jungtis sulygiuokite su filtro laikiklio angomis. Srauto

rodykliy ant MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus ir ant filtro kryptys turi sutapti (Zr.
12.1 pav.).

5 VOC/Hea filter

12.1 pav. Srauto rodyklé ant MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus

Tada vienu metu (abiem rankomis) spauskite abi kampines jungtis j angas, kol jungtys
jsispraus j vietg (zr. 12.2 pav.). Paskutinieji 4 mm turi biti nelankstas.
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12.3 pav. Tinkamai jdétas LOJ ir HEPA filtras

A Netinkamai jdéjus LOJ ir HEPA filtrg gali atsirasti nuotékis, o tai uztersty inkubatoriy.

LOJ ir HEPA filtras iSimamas abiem rankomis, jj patraukiant tiesiai (Zr. 12.2 pav.).

A MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus niekada nenaudokite be LOJ ir HEPA filtro!
Gali atsirasti dujy nuotékis ir pavojinga tarsa dalelémis!

13 Naudotojo sgsaja

Tolesniuose skyriuose paaiskinamos su mygtukais ir meniu punktais susijusios funkcijos.

Naudotojo sasajoje vykdomos kiekvieng dieng naudojamos funkcijos ir sudétingesnés
korekcijos, kurias galima atlikti prietaise. Pagrindiniai mygtukai ir jy paskirtis nurodyti 13.1
lenteléje.

13.1 lentelé. Pagrindiniai mygtukai ir jy paskirtis

Aprasymas ‘ Vaizdas

Pagrindiniai mygtukai

Jjungimo ir iSjungimo mygtukai

Jie yra prietaiso uzpakalinéje dalyje.
Pirmasis mygtukas jjungia ir iSjungia
prietaisg, antrasis mygtukas — asmeninj

kompiuter;j.
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Aprasymas

Ispéjamojo signalo mygtukas

Jis nutildo garsinj jspéjamajj signalg ir nurodo
jspéjamojo  signalo blseng mirksinciu
raudonu apskritimu. Po 5min. garsinis

signalas automatiskai pasikartos. Jj galima vél
nutildyti.

miri-i-2790 2> wo wi [l B (G (4] (3] [

Ekrano skydelis e il i ] |2 [ ma
. . . . - AL a8 ny M ns 30 ns N0 n 3o
Jame rodoma dabartiné prietaiso blsenos

. . - . R B | b I
informacija. Ekranas yra 7 coliy lieCiamasis » s0||n nol|n sl

ekranas. i (31.o)r'c
’m

13.1 Sildymo ir dujy valdikliy aktyvavimas

Sildymo ir dujy valdikliai aktyvuojami uzpakalinéje inkubatoriaus dalyje esanéiu jjungimo ir
iSjungimo mygtuku.

Aktyvavus sistemg, pagrindiniame ekrane i$ karto pakaitomis rodomi 4 parametrai:

Temperatlra — kameros dangcio ir dugno temperatira, °C

o, — CO; koncentracija, %, slégis (bar) ir jtekanciy
dujy srautas (l/val.)

o, — 0; koncentracija, %, N= 2 slégis (bar) ir
jtekanciy dujy srautas (I/val.)

Veikimo temperatiros reZimas  — vienos kameros / keliy kamery

MIRI-I1-0000 3 2% uv & I

Kameros dangcio ir
dugno temperatiira

Veikimo Dujy koncentracija,

temperatiiros slégis ir jtekanciy dujy

rezimas srautas

13.1 pav. Pagrindinio ekrano rodinys

13.2 Temperaturos nustatytoji verté

Temperatlros nustatytgjg verte galima keisti intervale nuo 25,0 °C iki 40,0 °C.

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.26



ﬁ Pagal numatytaja nuostatg temperatiiros nustatytoji verté yra 37,0 °C.
Jei reikia pakeisti temperatlros nustatytgjg verte, vadovaukités Siais nurodymais:

1. Tam, kad galétuméte pakeisti temperatliros nustatytajg verte, paspauskite vieng is$
kamery langeliy:

MIRI-1I-0000 50/4°° w + B[e]d]@ (%

13.2 pav. Pagrindinio ekrano rodinys

2. Nustatytajg temperatliros verte koreguokite spausdami mygtuka (+) arba (-). Toliau
pateiktame paveikslélyje pasirinkta 1-os kameros nustatytoji verte.

SETPOINT

37.0 °C

13.3 pav. 1-os kameros nustatytosios vertés rodinys

Jsitikinkite, kad pasirinkote atitinkamg veikimo rezimg ,SINGLE” (vienos kameros) arba
»MULTI” (keliy kamery). Jj galima nustatyti temperatiros veikimo reZimo meniu.

\ L | OPERATION MODE

“ .

13.4 pav. Veikimo reZimo rodinys
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ﬁ Jeigu pasirinktas ,,SINGLE“ (vienos kameros) temperatliros veikimo rezimas, ta pati
nustatytoji verté bus taikoma visoms kameroms. Jeigu pasirinktas ,,MULTI” (keliy kamery)
temperaturos veikimo reZimas, kiekviena kamera turés savo individualia temperaturos
nustatytajg verte.

IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

ATam, kad MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius veikty, kaip numatyta,
temperatiuros nustatytoji verté turi biiti bent 5 °C aukstesné uz aplinkos temperatira.

13.3 CO; koncentracijos nustatytosios vertés keitimas
CO2 nustatytaja verte galima koreguoti intervale nuo 3,0 % iki 10,0 %.
& Pagal numatytgjg nuostatg CO; nustatytoji verté yra 6,0 %.

Jei reikia pakeisti CO, koncentracijos nustatytgjg verte, vadovaukités toliau pateiktais
nurodymais:

1. Paspauskite CO; langelj, kad galétuméte pakeisti CO, koncentracijos nustatytgjg verte:

MIRI-1I-0000 5//4*° w « B (e k]E [

(37.0) °C

13.5 pav. Pagrindinio ekrano rodinys

2. CO3 nustatytajg verte koreguokite mygtuku (+) ar (-). Toliau pateiktame paveikslélyje
CO; nustatytoji verté yra pasirinkta.
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SETPOINT

6.0 %

13.6 pav. CO2 nustatytosios vertés rodinys
IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().
13.4 O, koncentracijos nustatytosios vertés keitimas

02 nustatytajg verte galima keisti intervale nuo 5,0 % iki 10,0 %.

ﬁ Pagal numatytajg nuostata O nustatytoji verté yra 5,0 %.

Jei reikia pakeisti O, koncentracijos nustatytgjg verte, vadovaukités toliau pateiktais
nurodymais:

1. Paspauskite O; langelj, kad galétumeéte pakeisti O, koncentracijos nustatytgjg verte:
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13.7 pav. Pagrindinio ekrano rodinys

2. O3 nustatytajg verte koreguokite mygtuku (+) ar (-). Toliau pateiktame paveikslélyje O
nustatytoji verté yra pasirinkta:

SETPOINT

5.0 %

13.8 pav. Oz nustatytosios vertés rodinys
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3. Tam, kad galétumeéte jjungti O, reguliavima (,,ON/OFF“ — jjungta / iSjungta), puslapyje
, 02 nustatytoji verté” paspauskite mygtukg ,,SETUP“ (sgranka).

<«

0, regulation “

13.9 pav. O: reguliavimo rodinys

IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

13.5 Sistemos meniu

Paspaude mygtuka ,, SETTINGS” (sgranka) pateksite j meniu. Mygtukas yra pagrindinio ekrano
virSuje, deSinéje puséje:

13.10 pav. Sagrankos mygtuko vietos rodinys

Paspaude mygtuka ,RUNNING MODE“ (einamasis reZimas) pateksite j reZimo nuostatas.
Mygtukas yra pagrindinio ekrano apacioje, kairéje puséje:

13.11 pav. Einamojo rezimo mygtuko vieta pagrindiniame ekrane

Paspaude mygtuka ,LOGGER” (registratorius) pateksite j duomeny registratoriy. Mygtukas yra
pagrindinio ekrano virsuje:

13.12 pav. Registratoriaus mygtuko vieta pagrindiniame ekrane
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Paspaude mygtuka ,,UV LAMP“ (UV lempa), jjungsite (,ON/OFF“ —jjungta / iSjungta) UV lempa.
Mygtukas yra pagrindinio ekrano virSuje:

13.13 pav. UV lempos mygtuko vieta pagrindiniame ekrane

Paspaude mygtuka ,pH“ pateksite j pH matavimo rodinj. Mygtukas yra pagrindinio ekrano
virSuje:

13.14 pav. pH matavimo mygtuko vieta pagrindiniame ekrane

Paspaude mygtukg ,REPORT EXPORT” (ataskaitos eksportavimas) pateksite j duomeny
registravimo grafikus. Mygtukas yra pagrindinio ekrano virsuje:

13.15 pav. Ataskaitos mygtuko vieta pagrindiniame ekrane

13.5.1 Bendrojo meniu puslapis

Bendrojo meniu puslapj atversite paspausdami mygtuka ,SETTINGS” (sgranka). Mygtukas yra
pagrindinio ekrano virsuje, deSinéje puséje:

13.16 pav. Sagrankos mygtuko vietos rodinys

Bendrasis meniu parodytas toliau:
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SETTINGS

CALIBRATION LOCALIZATION

13.17 pav. Bendrojo meniu rodinys

Paspaude mygtukga ,, EMAIL” (el. pastas) pateksite j el. pasta.

Paspaude mygtukga ,,CALIBRATION“ (kalibravimas) pateksite j kalibravimo puslap;.
Paspaude mygtuka ,,LOCALIZATION” (lokalizavimas) pateksite j kalbos puslapj

IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

A MIRI®° 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy jungdamas prie tinklo naudotojas privalo
jsitikinti, kad tinklas yra saugus. Programiné jranga kontroliuoja MIRI°® II-12 daugiakamerio
IVF inkubatoriaus parametrus, todél programinés jrangos gedimo ar kibernetinio saugumo
pazeidimo atveju embrionams gali grésti rizika.

13.5.2 Kalibravimo meniu

Toliau parodytas kalibravimo meniu puslapis:

| CALIBRATION

13.18 pav. Kalibravimo meniu rodinys
Jei norite patekti j temperatiros kalibravimo puslapj, paspauskite mygtuka ,TEMPERATURE"
(temperatira).
Jei norite patekti j CO; kalibravimo puslapj, paspauskite mygtuka ,,CO,"“.

Jei norite patekti j O; kalibravimo puslapj, paspauskite mygtukg ,,0,"

IS meniu iSeisite paspausdami mygtukg ().
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13.5.3 Temperaturos kalibravimo meniu

Toliau parodytas temperaturos kalibravimo meniu puslapis:

CALIBRATION

= 3.2 2 3.2

s 310 5310

s 312 mo 32

3 310 ™ 30

13.19 pav. T1 zonos temperataros kalibravimo rodinys

Pirmiau pateiktame paveikslélyje pasirinkta T1 zona. T1 kalibruokite spausdami mygtuka (+)
arba (-). Tas pats taikytina kitoms temperatiros zonoms.

If? Kiekvienoje kameroje yra du vidiniai temperatiiros jutikliai: vienas — kameros dangtyije,
kitas — kameros dugne.

Temperatiiros kalibravimo pavyzdys:

Temperatlirg reikia iSmatuoti tinkamu ir sukalibruotu prietaisu. KokybiSku termometru
nustatyta, kad T1 yra 37,4 °C. Temperatirg kalibruokite ir koreguokite mygtuku (+) arba (-).

Pasirinke T1, temperatlirg koreguokite 5 kartus paspausdami mygtuka (+). Ekrane bus

rodomos padalos nuo 36,9 °C, 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °Cir 37,4 °C. Dabar naujoji verté
iSsaugota ir T1 jutiklio kalibravimas uzbaigtas.

ﬁ? T1-T24 kalibravimo procedira yra tokia pati.

A Kalibravimo verciy keitimo procedurg turéty atlikti tik iSmokytas naudotojas arba
technikas, naudodamas sukalibruotg prietaisg. Tai darant bitina atsizvelgti j konkrecius
matavimus.

IS meniu iSeisite paspausdami mygtukg ().

13.5.4 CO; kalibravimo meniu

Toliau parodytas CO; kalibravimo meniu puslapis:
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‘T CALIBRATION

6.1 %
0.6 cal

co,

13.20 pav. CO: kalibravimo puslapio rodinys
CO; kalibravimo pavyzdys:

CO2 dujy koncentracijg batina matuoti tinkamu, sukalibruotu prietaisu. Apskaiciuota, kad
tikroji CO; koncentracija viename i$ dujy méginiy émimo prievady yra 6,4 %. Matavimui atlikti
tinka kiekvienas prievadas

Mygtukais (+) ir (-) koreguokite kalibravima iki pageidaujamos koncentracijos. Siuo atveju
tikslas — CO2 dujy koncentracijg pakoreguoti iki 6,4 %. Spauskite mygtuka ,+“ kol rodinyje
atsiras 6,2; 6,3 ir 6,4 %. Naujoji verteé iSsaugota, CO: jutiklio kalibravimas pakeistas.

ﬁ CO2 dujy kiekio atkiirimas iki 6 %, jleidziant 100 % CO: dujy, trunka vidutiniskai
3 minutes*.

cf Kalibravimas atliekamas koreguojant CO, koncentracijg pagal matavimg, iSoriniu
patikimu CO, matavimo prietaisu atliktg paémus méginj iS meéginiy émimo prievado.

ﬁ? CO; kalibravimo lange kartu su CO; koncentracijos verte rodoma poslinkio verté. Siuo
atveju iSmatuota, kad tikroji CO2 koncentracija turi biti 6,4 %. Tris kartus paspaudus
mygtuka (+) reikés lukteléti, kol rodoma CO; koncentracijos verté pasikeis, bet poslinkio
verté pakis iS karto (Siuo atveju lange atsiras 0,9 cal). Stebédamas Sig verte naudotojas gali
matyti, kiek kalibruota CO; verté pasikeité be delsos.

IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

13.5.5 O, kalibravimo meniu

Toliau parodytas O2 kalibravimo meniu puslapis:

* Remiantis vidiniu bandymu. Savybes gali skirtis atsizvelgiant j jvairius veiksnius ir aplinkos salygas.
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‘T CALIBRATION

5.0 %
-2.1 cal

O,

13.21 pav. O: kalibravimo puslapio rodinys
O; kalibravimo pavyzdys:

02 dujy koncentracijg batina matuoti tinkamu, kalibruotu prietaisu. Apskaiciuota, kad tikroji
0 koncentracija viename i$ dujy méginiy émimo prievady turi bati 6,4 %. Matavimui atlikti
tinka kiekvienas prievadas

Mygtukais (+) ir (-) koreguokite kalibravima iki pageidaujamos koncentracijos. Siuo atveju
tikslas — Oz dujy koncentracijg pakoreguoti iki 5,3 %. Spauskite mygtuka ,+“ kol rodinyje
atsiras 5,1; 5,2 ir 5,3 %. Naujoji verteé iSsaugota, CO: jutiklio kalibravimas pakeistas.

ﬁl_" Kalibravimas atliekamas koreguojant CO: koncentracija pagal matavimg, iSoriniu
patikimu CO; matavimo prietaisu atliktg paémus méginj i méginiy émimo prievado.

ﬁ? CO; kalibravimo lange kartu su CO; koncentracijos verte rodoma poslinkio verté. Siuo
atveju iSmatuota, kad tikroji CO. koncentracija turi biiti 6,4 %. Tris kartus paspaudus
mygtuka (+) reikés lukteléti, kol rodoma CO; koncentracijos verté pasikeis, bet poslinkio
verté pakis iS karto (Siuo atveju lange atsiras 0,9 cal). Stebédamas Sig verte naudotojas gali
matyti, kiek kalibruota CO; verté pasikeité be delsos.

IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

13.5.6 Veikimo rezimo meniu

Toliau parodytas veikimo rezimo puslapis:

‘T OPERATION MODE

“ .

13.22 pav. Veikimo rezimo puslapio rodinys

1. Pasirinkite tarp SINGLE (vienos kameros) ar MULTI (keliy kamery) nustatytosios
temperaturos verteés.
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Jeigu pasirinktas ,SINGLE” (vienos kameros) temperatiros veikimo rezimas, ta pati
nustatytoji verté bus taikoma visoms kameroms. Kita vertus, jeigu pasirinktas , MULTI“
(keliy kamery) temperatiiros veikimo reZimas, kiekviena kamera turés savo individualig
temperatiros nustatytgjg verte.

& Kai MULTI (keliy kamery) temperatiiros nustatytosios vertés bisena yra , OFF“
(iSjungta), pagal numatytajg nuostatg visy kamery temperatiiros nustatytosios vertés
nustatomos pagal T1. Rezime ,SINGLE” (vienos kameros) pakeitus kameros temperatiiros
nustatytajq verte, ji bus taikoma VISOMS LIKUSIOMS kameroms. Veikiant rezimu , MULTI
(keliy kamery), kiekviena kamera turi skirtingas nustatytasias vertes. Rezimg ,,MULTI“ (keliy
kamery) pakeitus j , SINGLE” (vienos kameros), visos nustatytosios vertés automatiskai
pakei¢iamos T1 zonos verte.

&' Jeigu visos kameros veikia su ta pacia temperatira, rekomenduojama iSlaikyti veikimo
rezimg ,,SINGLE“ (vienos kameros). Taip bus lengviau koreguoti nustatytgjg verte — tai daryti
reikés tik kartg, o ne dvylika karty (t. y. atskirose kamerose).

2. IS meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().
13.5.7 Lokalizavimo meniu

Lokalizavimo meniu parodytas toliau:

LOCALIZATION |:| +

<
[=]

13.23 pav. Lokalizavimo meniu
Naudojant Sj meniu galima pakeisti programos kalba. prastai galima pasirinkti tik angly kalbos
parinktj. Jei norite pridéti daugiau kalby, atlikite Siuos veiksmus:

1. Spustelékite (+) mygtuka, esantj virSutiniame desiniajame kampe. Atveriamas meniu
,Languages” (kalbos):
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Languages

13.24 pav. Kalby meniu
2. Siame meniu rodomos visos kalbos, kurias galima naudoti $iame prietaise (ioje
programinés jrangos versijoje papildomai siGloma tik kiny kalba). Pasirinkite
pageidaujamg kalbg ir spustelékite mygtukg ,,Save” (iSsaugoti).

3. Dabar pasirinktos kalbos atsiras pagrindiniame lokalizavimo meniu:

|7 LOCALIZATION |:| +

o “

13.25 pav. Lokalizavimo meniu su pageidaujamomis kalbomis

4. 1S meniu iSeisite paspausdami mygtuka ().

ﬁ Angly kalbos parinktis yra rodoma pilkai, nes ji yra privaloma. Naudotojas negali
atsisakyti Sios kalbos parinkties.

Yra galimybé lokalizacijos ir kalby meniu kalbas rodyti gimtgja kalba. Jei to norite,
pagrindiniame lokalizavimo meniu paspauskite akies mygtuka.

LOCALIZATION a +

13.26 pav. Lokalizavimo meniu su aktyvia gimtosios kalbos parinktimi
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Languages

REA

13.27 pav. Kalby meniu su aktyvia gimtosios kalbos parinktimi
14 |spéjamieji signalai

Susidarius avarinei situacijai, kol segmento rodymo matricoje bus matomi atitinkami
jspéjamieji signalai, jsijungia jspéjamojo signalo mygtukas ir garsinis jspéjamasis signalas.
Garsinj signalg galima nutildyti kartg paspaudus jspéjamojo signalo mygtuka (paspaudus
nutildymo jjungimo ir iSjungimo mygtukg nutildoma 5 minutéms). LED matricoje atsiras
raudona ,A“, bus rodoma jspéjamajj signalg suzadinusi priezZastis ir rodyklé aukstyn arba
zemyn (priklausomai nuo jspéjamojo signalo sglygos pobudZio) ir jspéjamajj signala
suzadinusios vertés. Pavyzdziui, jei 1-oje kameroje per Zema temperatra, ekrane bus rodoma
,A1d 36.3“ Jeigu sistemoje yra nors viena klaidos sglyga, mirksés jspéjamojo signalo mygtuko

® ®

14.1 pav. |spéjamojo signalo mygtukas, rodantis jspéjamojo signalo biseng

foninis apsSvietimas.

Garsinio signalo struktlra yra 3 ir 2 trumpi pypteléjimai, tarp kuriy yra 1 sekundés pauzé. Visy
jspéjamuyjy signaly struktdra yra tokia pat. Garsinio signalo slégio lygis yra 61,1 dB(A).

A Jsitikinkite, kad aplinkoje garso slégio lygis nevirsija 62 dB(A), nes naudotojas negirdés
jspéjamojo signalo!
14.1 Temperaturos jspejamieji signalai

Visose 12 kamery temperatlirai nuo nustatytosios vertés nukrypus daugiau kaip = 0,5 °C,
suzadinamas jspéjamasis signalas.

& Nepamirskite, kad temperatiiros nustatytajg verte pakeitus daugiau nei * 0,5 °C nuo
faktinés vertés suveiks jspéjamasis signalas. Tas pats taikytina ir visoms kalibravimo
korekcijoms.
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Toliau pateiktame paveikslélyje 6 kameros temperatira yra aukStesné uz nustatytajg verte.
Paveikta kamera ekrane bus rodoma raudonai.

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000 3 !4

14.2 pav. Aukstos temperatilros jspéjamojo signalo vaizdas pagrindiniame ekrane

Jeigu paspaudziamas nutildymo mygtukas, ekrane verteé vis dar rodoma raudonai, o garsas 5
minutes bus iSjungtas, kol vél jsijungs garsinis jspéjamasis signalas. Kol garsinis signalas
nutildytas, jspéjamojo signalo mygtukas vis dar rodo jspéjamojo signalo biseng mirksédamas
raudonai.

& Kaip elgtis suveikus temperatiiros jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo vadovo
28 skyriuje ,,Avarinés proceduros”.

14.2 Dujy koncentracijos jspéjamieji signalai

14.2.1 CO; jspéjamieji signalai

CO; koncentracijos jspéjamasis signalas aktyvuojamas, jeigu CO, koncentracija nuo
nustatytosios vertés nukrypsta daugiau kaip + 1 %.

@ Nepamirskite, kad dujy koncentracijos nustatytajq verte nuo esamos vertés pakeitus
+1% suveiks CO2 koncentracijos jspéjamasis signalas. Tas pats taikytina ir visoms
kalibravimo korekcijoms.

Toliau pateiktame paveikslélyje CO, koncentracija yra mazesné uz nustatytajg verte.
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14.3 pav. MaZos CO: koncentracijos jspéjamojo signalo rodinys pagrindiniame ekrane
Procentiné CO; dalis yra per maza. CO2 koncentracija rodinyje bus rodoma raudonai.

Jeigu paspaudziamas nutildymo mygtukas, ekrane verté vis dar rodoma raudonai, o garsas 5
minutes bus iSjungtas, kol vél jsijungs garsinis jspéjamasis signalas. Kol garsinis signalas
nutildytas, jspéjamojo signalo mygtukas vis dar rodo jspéjamojo signalo biseng mirksédamas
raudonai.

@ Kaip elgtis suveikus CO, koncentracijos jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo
vadovo 28 skyriuje ,, Avarinés procediiros”.

14.2.2 O; jspéjamieji signalai

03 koncentracijos jspéjamasis signalas aktyvuojamas, jeigu Oz koncentracija nuo nustatytosios
vertés nukrypsta daugiau kaip + 1 %.

ﬁ Nepamirskite, kad nustatytajg verte nuo esamos dujy koncentracijos vertés pakeitus
+ 1 % suveiks Oz koncentracijos jspéjamasis signalas. Tas pats taikytina ir visoms kalibravimo
korekcijoms.

Toliau pateiktame paveikslélyje CO; koncentracija yra didesné uz nustatytgjg verte.

MIRI-11-0000

14.4 pav. Didelés Oz koncentracijos jspéjamojo signalo rodinys pagrindiniame ekrane
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Procentiné O dalis yra per didelé. Ekranas uZsirakins esant jspéjamojo signalo blsenai ir
standartiniy basenos pranesimy pakaitomis neberodys.

Jeigu paspaudziamas nutildymo mygtukas, ekrane verté vis dar rodoma raudonai, o garsas 5
minutes bus iSjungtas, kol vél jsijungs garsinis jspéjamasis signalas. Kol garsinis signalas
nutildytas, jspéjamojo signalo mygtukas vis dar rodo jspéjamojo signalo biseng mirksédamas
raudonai.

ﬁ Kaip elgtis suveikus O, koncentracijos jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo
vadovo 28 skyriuje ,, Avarinés procediiros”.

14.3 Dujy slégio jspéjamieji signalai
14.3.1 CO; slégio jspéjamasis signalas

Jeigu CO; dujy tiekimas prijungtas netinkamai arba netinkamas j sistemg tiekiamy CO; dujy
slégis, MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje jsijungs CO: slégio jspéjamojo signalo
rezimas. CO; slégis bus rodomas raudonai — tai reiskia netinkamg tiekiamy dujy slég;j.
Jspéjamasis signalas suzadinamas slégiui nukritus Zemiau 0,3 bar (4,40 PSI) arba pakilus vir$
0,7 bar (10,20 PSI).

SW 1.4.0.0

MIRI-I1-0000 34 uy| | (d] (@) [%]

14.5 pav. CO: dujy slégio jspéjamojo signalo rodinys pagrindiniame ekrane

&Taip pat aktyvuojamas garsinis jspéjamasis signalas, bet jj galima nutildyti paspaudziant
jspéjamojo signalo mygtuka. Jeigu paspaudziamas nutildymo mygtukas, garsinis signalas
nutildomas 5 minutéms.

ﬁ Kaip elgtis suveikus CO; slégio jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo vadovo 28
skyriuje ,,Avarinés proceduiiros”.

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.41



14.3.2 N3 slégio jspéjamasis signalas

Jeigu N3 dujy Saltinis prijungtas netinkamai arba netinkamas j sistema tiekiamy N2 dujy slégis,
MIRI® 11-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje jsijungs N2 slégio jspéjamojo signalo rezimas.
N slégis bus rodomas raudonai — tai reiSkia netinkamg tiekiamy dujy slégj. Jspéjamasis
signalas suzadinamas slégiui nukritus Zemiau 0,3 bar (4,40 PSI) arba pakilus virs 0,7 bar
(10,20 PSI).

MIRI-11-0000

14.6 pav. N2 dujy slégio jspéjamojo signalo rodinys pagrindiniame ekrane

ﬁ? Taip pat aktyvuojamas garsinis jspéjamasis signalas, bet jj galima nutildyti
paspaudZiant jspéjamojo signalo mygtuka. Jeigu paspaudZiamas nutildymo mygtukas,
garsinis signalas nutildomas 5 minutéms.

& Kaip elgtis suveikus N2 slégio jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo vadovo 28
skyriuje ,,Avarinés proceduiros”.

14.4 UVC lempos techniné prieziura

UV-C lempos techninés prieziuros signalas esant normaliai busenai jsijungs tik kaip
perspéjamasis pranesimas. Garsinio jspéjamojo signalo nebus.

MIRI-11-0000 3y %o

14.7 pav. UV-C lempos gedimas

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.42



Klientas turéty kreiptis j platintojg dél rekomendacijy ar techninés apzitros. Kai UV-C lempa
vél veiks, praneSimas dél UV iSnyks.

& Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,Esco Medical“ platintoja.
14.5 Keli jspéjamieji signalai

Toliau pateiktame paveikslélyje 6 kameroje temperatiira yra per auksta, CO, dujos
neprijungtos arba netinkamas CO; slégis, taip pat yra UV-C lempos gedimas.

MIRI-11-0000 %! %

14.8 pav. Dauginiy jspéjamuyjy signaly rodinys pagrindiniame ekrane
Kai paveikti keli parametrai, visi jie ekrane bus rodomi raudonai.

Jeigu paspaudziamas nutildymo mygtukas, ekrane verté vis dar rodoma raudonai, garsas 5
minutéms nutildomas, o paskui garsinis jsp&jamasis signalas jsijungia vél. Kol garsinis signalas
nutildytas, jspéjamojo signalo mygtukas vis dar rodo jspéjamojo signalo buseng mirksédamas
raudonai.

ﬁ Kaip elgtis suveikus dauginiam jspéjamajam signalui, aprasyta naudotojo vadovo 28
skyriuje ,,Avarinés procediiros”.

14.6 Nutrukusio elektros tiekimo jspéjamasis signalas

Nutrdkus elektros tiekimui, inkubatoriuje jsijungia trumpas garsinis jspéjamasis signalas ir
mirksi signalo nutildymo mygtuko LED.

14.9 pav. |spéjamojo signalo mygtukas, rodantis jspéjamojo signalo bilseng

& Kaip elgtis suveikus nutrukusio elektros tiekimo jspéjamajam signalui, aprasyta
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naudotojo vadovo 28 skyriuje ,, Avarinés procediros”.

14.7 Jspéjamuyjy signaly santrauka

Toliau lenteléje pateiktas visy galimy MIRI® 11-12 serijos daugiakamerio IVF inkubatoriaus

ispéjamuyjy signaly sgrasas.

14.1 lentelé. Visi galimi ,,MIRI” [1-12 serijos daugiakamerio IVF inkubatoriaus jspéjamieji signalai

Ispéjamojo Jspéjamojo = ]spéjamojo
signalo Salygos Kaip nustatomas signalo signalo
pavadinimas grupé prioritetas
Zemos ) ) - . Didelio

_ Jeigu temperatura sumazéja 0,5 °C o
temperatiros . . o . prioriteto
L . nuo nustatytosios vertés. Tai taikytina o Techninis o .
ispéjamasis L Pagal kiekvienos ispéjamasis
. dugno temperatirai visose kamerose _ .
signalas temperatiros signalas
Aukstos Jeigu temperatira pakyla daugiau kaip zonos jutiklio Didelio
temperatiros | 0,5 °C nuo nustatytosios vertés. Tai rodmen;j Technini prioriteto
echninis
jspéjamasis taikytina dugno temperatirai visose ispéjamasis
signalas kamerose signalas
. . . Didelio
. Kai CO2 koncentracija sumazéja 1 % o
Maza CO2 . . . L prioriteto
N nuo nustatytosios vertés, po 3 min. Techninis . .
koncentracija | ... . . .. L. ispéjamasis
isijungia jspéjamasis signalas . .
Pagal CO: jutiklio signalas
. B oo rodmen;j Didelio
o Kai CO2 koncentracija padidéja 1 % o
Didelé CO; . . . . prioriteto
. nuo nustatytosios vertés, po 3 min. Techninis . .
koncentracija | ... . . .. L. ispéjamasis
isijungia jspéjamasis signalas .
signalas
. . o Didelio
. Kai Oz koncentracija sumazéja 1 % nuo L
Maza Oz . . . . prioriteto
. nustatytosios vertés, po 5 min. Techninis o .
koncentracija | . .. . . .. L ispéjamasis
isijungia jspéjamasis signalas o .
Pagal O:jutiklio signalas
. B o rodmen;j Didelio
L Kai O2 koncentracija padidéja 1 % nuo L
Didelé O2 . . . . prioriteto
N nustatytosios vertés, po 5 min. Techninis o .
koncentracija | . .. . . .. . ispéjamasis
isijungia jspéjamasis signalas .
signalas
. Didelio
Zemas R L
. . .. .. Pagal slégio jutiklio . prioriteto
tiekiamo CO2 | Jeigu slégis nukrenta zemiau 0,3 baro . Techninis L .
. rodmen;j ispéjamasis
slégis .
signalas
Didelio
Didelis vidinis . . . Pagal slégio jutiklio . prioriteto
. Jeigu slégis pakyla vir$ 0,7 baro . Techninis o .
CO: slégis rodmenj ispéjamasis
signalas
. Didelio
Zemas S L
Lo . . L Pagal slégio jutiklio . prioriteto
tiekiamo N2 Jeigu slégis nukrenta Zemiau 0,3 baro . Techninis o .
. rodmenj ispéjamasis
slégis .
signalas
Aukstas vidinis | Jeigu slégis pakyla virs 0,7 baro Pagal slégio jutiklio | Techninis Didelio
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Ispéjamojo Ispéjamojo = ]spéjamojo

signalo Salygos Kaip nustatomas signalo signalo

pavadinimas grupé prioritetas

N2 slégis rodmenj prioriteto
ispéjamasis

signalas
uv R Informaciniai
L . ) . . Pagal UV jutiklio - o
jspéjamasis Jeigu sutriko UV lempos veikimas d . Techninis jspéjamieji
rodmen
signalas ! signalai

14.8 Jspéjamojo signalo patikrinimas

Toliau lenteléje pateikiamas sarasas, kaip ir kada patikrinti jspéjamuyjy signaly sistemos
veikima.

14.2 lentelé. |spéjamuyjy signaly patikrinimas MIRI” 11-12 daugiakameriuose IVF inkubatoriuose

Jspéjamojo signalo Kaip patikrinti jspéjamajj signala Kada tikrinti jspéjamajj
EVELINITNES signalg
Aukstos temperatiros Sumazinkite nustatytajg verte 3,0 °C nuo
jspéjamasis signalas dabartinés nustatytosios vertés

. _ | kameros vidurj jdékite Saltg metaline dalj
Zemos temperatiros o o o
. L (pries naudodami dezinfekuokite) ir
jspéjamasis signalas . . .
uzdarykite dangtj

- . Sumatzinkite nustatytajg verte 3,0 % nuo S o
Didelé CO; koncentracija o ) . Jeigu jtariate, kad jspéjamieji
dabartinés nustatytosios vertés

—— - signalai veikia netinkamai
. . Padidinkite nustatytaja verte 3,0 % nuo
Maza O2 koncentracija o . .
dabartinés nustatytosios vertés

Didelé O2 koncentracija Atidarykite dangtj ir palikite atidarytg 5 min.

Maza CO: koncentracija Atidarykite dangtj ir palikite atidarytg 3 min.

Zemas tiekiamo CO; slégis | Atjunkite tiekiamas CO2 dujas

Zemas tiekiamo N slégis Atjunkite tiekiamas N2 dujas

15 PavirSiaus temperatura ir temperattiros matavimas

Siame skyriuje i$samiau aprasoma MIRI” I1-12 daugiakameriy IVF inkubatoriy temperatiiros
kontrolés sistema.

MIRI® 11-12 daugiakameriuose IVF inkubatoriuose yra jrengti 24 visiskai atskiri PID valdikliai
temperatlrai matuoti. Kiekvienas valdiklis skirtas konkrecios srities temperatirai kontroliuoti.

Kiekvienoje i$ 24 sriciy yra atskiras temperattros jutiklis ir Sildytuvas, todél naudotojas
kiekvienoje srityje temperatirg gali koreguoti atskirai ir taip pasiekti didesnj tiksluma.
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15.1 pav. Temperatiros zonos MIRI® II-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje
Kiekvieng sritj galima kalibruoti atskirai, naudojant atitinkama sritj meniu atitinkancia funkcija.

Sios funkcijos meniu nurodytos tokiais pavadinimais: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10,
T11,T12T13,T14,T15,T16,T17,T18,T19, T20,T21,T22,T23 ir T24.

Toliau lenteléje pateikiama su jutiklio pavadinimais susijusiy sriciy apzvalga:

15.1 lentelé. Su jutikliais susijusios sritys

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

Jei norite konkrecioje srityje kalibruoti temperatiirg, raskite atitinkamo jutiklio pavadinimg ir
koreguokite pagal itin tiksliu termometru atlikto matavimo rezultata.

ATemperatﬁra kalibruojama koreguojant Tx (,,x“ yra jutiklio numeris) pagal matavimo,
atlikto lékstelés vietg atitinkanc¢iame taske, rezultata.

A Pakoregave temperaturg 15 min. palaukite, kol ji stabilizuosis, ir termometru
patikrinkite, ar kiekvienoje srityje temperatiira yra tinkama.

Keisdami kalibravimo nuostatas bukite atidds — jsitikinkite, kad pakeista verté atitinka sritj,
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kurioje atliktas matavimas. Palaukite, kol sistema prisitaikys.

& Tarp 12 kamery Silumos perdavimas nevyksta: tai yra unikali MIRI® 1I-12 daugiakamerio
IVF inkubatoriaus savybé. Taciau dangcio temperatira turés jtakos kameros dugno
temperaturai. AT visada turi bati 0,2 °C. Taigi, jeigu dugno temperatiira yra 37,0 °C, dangcio
temperatura turi biti 37,2 °C.

ﬁ Kaip kalibruoti temperatiirg T1 srityje, apraSyta naudotojo vadovo 13.5.3 skirsnyje
,Jemperatiros kalibravimo meniu“.

Temperatlros kalibravimo 1-oje kameroje procedira:

1. Temperaturos vertes koreguokite atsizvelgdami j tinkamu jutikliu atliktg itin tiksly
matavima.

2. Jei norite koreguoti temperatlirg kameros dugne, atlikite Siuos veiksmus: Jutiklj
padékite Sildymo optimizavimo plokstés viduryje. 15 minuciy palaukite ir uzrasykite
temperatlros rodmenj. ,T1“ pakoreguokite iki pageidaujamo lygio, kaip aprasyta
naudotojo vadovo 13.5.3 skirsnyje ,Temperaturos kalibravimo meniu“. Gali tekti kartoti
veiksmus, kol zona bus visiskai sukalibruota.

3. Tada prie dangcio srities vidurio pritvirtinkite tinkama sukalibruotg jutiklj ir uzdenkite
dangtj. 15 minuciy palaukite ir uzrasykite temperatiros rodmenj. , T7“ pakoreguokite
iki pageidaujamo lygio, kaip aprasyta naudotojo vadovo 13.5.3 skirsnyje ,Temperatiros
kalibravimo meniu”. Gali tekti kartoti veiksmus, kol zona bus visiskai sukalibruota.

2—-12 kameros yra koreguojamos (kalibruojamos) panasiai.

ﬁ Naudotojas gali patikrinti temperatiirg Iékstelés viduje, jdédamas jutiklj j 1ékstele su
terpe, uzpilta mineralinés alyvos sluoksniu.

A Kalibravimo verciy keitimo procediirg turéty atlikti tik iSmokytas naudotojas arba
technikas, naudodamas sukalibruotg prietaisg. Tai darant batina atsizvelgti j konkrecius
matmenis.

16 Slegis

16.1 CO; dujy slégis

CO; slégj galima matyti pagrindiniame puslapyje CO; langelyje, kaip parodyta toliau.
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16.1 pav. CO: slégis pagrindiniame ekrane

CO:; slégio verté rodoma barais. ISorinis slégis visada turi bati 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
Daugiakameriame IVF inkubatoriuje jo koreguoti negalima, tai reikia daryti iSoriniu dujy

reguliatoriumi.

# Nepamirskite, kad slégio ribos yra susietos su jspéjamuoju signalu - jis jsijungia, jeigu
slégis nukrenta Zemiau 0,3 bar ar pakyla auksciau 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).

# Naudotojas vidinio slégio jutiklio kalibruoti negali. Normaliomis salygomis pagal
techninés priezilros plang slégio jutiklis keiciamas kas 2 metus.

16.2 N2 dujy slégis

N; slégj galima matyti pagrindiniame puslapyje O; langelyje, kaip parodyta toliau.

MIRI-1I-0000 "'“* uv 4 leRNERE

16.2 pav. N> slégis pagrindiniame ekrane

N, slégio verté rodoma barais. ISorinis slégis visada turi bati 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).
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Daugiakameriame IVF inkubatoriuje jo koreguoti negalima; tai reikia daryti iSoriniu dujy
reguliatoriumi.

# Nepamirskite, kad slégio ribos yra susietos su jspéjamuoju signalu - jis jsijungia, jeigu
slégis nukrenta Zemiau 0,3 bar ar pakyla auksciau 0,7 bar (4,40-10,20 PSI).

# Naudotojas vidinio slégio jutiklio kalibruoti negali. Normaliomis salygomis pagal
techninés priezilros plang slégio jutiklis keiciamas kas 2 metus.

17 Programiné aparatiné jranga

MIRI® 1-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje jdiegta programine aparatine jrangg galima
atnaujinti. Kai atsiranda svarbiy naujiniy, jie pateikiami musy platintojams visame pasaulyje.
Platintojai pasirtpins, kad jusy inkubatoriuose veikty naujausia programiné aparatiné jranga.
Techninés priezitros technikas jg gali jdiegti per suplanuotg kasmetine technine priezitra.

Dabartiné MIRI° II-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus programinés aparatinés jrangos versija
yra 1.25.

18 pH matavimas

Mitybinés terpés pH validavimas turi biti standartiné procedira.

MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje yra jrengta labai jautri pH matavimo sistema.
Prietaiso uZpakalinéje dalyje yra standartiné kistukiné BNC jungtis. Prie jos galima prijungti
daugumos standartiniy pH deriniy zondus. Zondy, kuriems reikia atskiry etalony, naudoti

negalima. Pagal kalibravimo dialogo lange nustatytg temperatiros lygj sistema koreguoja
temperatilrg (ATC). ISorinio ATC zondo sistemoje naudoti negalima.

BNC pH line

18.1 pav. BNC pH linijos jungtis

& Kalibravimo dialogo lange reikia nustatyti tinkamga temperatiiros lygj (atitinkantj
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iSoriniu prietaisu iSmatuotg rodmenij). PrieSingu atveju matavimas bus netikslus, nes pH yra
nuo temperaturos priklausantis rodmuo.

Visi pH sistemos ir kalibravimo dialogo lango rodmenys rodomi pagrindiniame ekrane:

MIRI-11-0000 314" w + [a][c] (@ (%

Last Calibration
2024.08.01 12:47

Calibrate

=== pH
228 mv

Solution Temperature

ﬂ 37 °C
+ —

18.2 pav. pH sistemos ir kalibravimo dialogo lango rodinys

Rekomenduojamas sistemos naudojimo metodas: 4 duobeliy léksteléje 3 duobeles pripildyti
3 tipy buferiy (vieno tipo buferis vienoje duobeléje), o 4-3 duobele — mitybinés terpés. 4
duobeliy lékstele jdékite j tuscig kamera ir palikite, kad susidaryty pusiausvyra.

PrieS matuodami mitybinéje terpéje, zondg kalibruokite 3 buferiuose. Kiekvieng kartg pries
jdédami zondg nuskalaukite.

18.3 pav. 4 duobeliy lékstelé su 3 buferiais ir terpe

ﬁ Kalibravimui reikia maziausiai dviejy buferiy. Visgi mes rekomenduojame naudoti 3
buferius. Vieno i$ buferiy pH verté turéty bati 7. Galima naudoti bet kokio pH buferj, nes
naudotojo buferio lygius galima nustatyti kalibravimo dialogo lange. Jeigu yra tik vienas ar
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du buferiai, sistema galima naudoti, taciau jos tikslumas bus mazesnis.
Metodas reikalauja, kad naudotojas veikty greitai, nes atidarius dangtj pH ima sparciai kisti.
Bandymais nustatyta, kad optimalus laikas procedirai atlikti yra 15 sekundziy, nes tada

rezultatai gaunami tokie pat, kaip atliekant nenutrikstama matavima, kaip aprasyta toliau.

Paspauskite mygtukg , Calibrate” (kalibruoti):

SW 1.4.0.0

MIRI-II-0000 5\ 1%: wy & o3 [%

Zero Point Offset

Sensitivity

=== pH
228 mv

Buffer Temperature

ﬂ 37 oC 401 7.00 10.00

+ - CONFIRM CONFIRM CONFIRM

Cancel

18.4 pav. pH kalibravimo lango rodinys
Naudojamiems buferiams mygtukais (+) ir (-) nustatykite atitinkamus buferio lygius.

Pries atlikdami mitybinés terpés matavimus, zondg kalibruokite 2 ar 3 buferiuose. Kiekvieng
kartg pries jdedant zondg reikia nuskalauti.

Kai kalibravimas atliktas ir iSsaugotas, galima greitai atlikti mitybinés terpés pH matavima.
Jsitikinkite, jog zondo galiukas gerai padengtas terpe ir dangéio bandymo anga pakankamai
sandari, kad bity palaikoma dujy koncentracija (sandarinimui naudokite juostg arba guminj

sandariklj).

Taip paruosus, pH galima matuoti nuolat. Vis délto galima spusteléti grafiko mygtuka.

& Jprastus pH zondus paveikia jutiklio uzkimsimas baltymais, todél ilgainiui rodmenys gali
biti netikslis (laikas priklauso nuo zondo tipo).

Pasirenkant elektrodg (zondg), butina atsizvelgti j zondo dydj, nes matavimai bus atliekami bet
kurioje 4 duobeliy 1éksteléj arba laselyje.
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19 Duomeny registravimas

Dabartiné MIRI® [I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus programinés jrangos versija yra
1.5.0.0.

19.1 Temperatlros duomeny registravimo rodinys

Paspaudus temperaturos piktogramg rodinys pakinta j temperatiuros duomeny diagramos
rodin;.

SW 1.4.0.0

MIRI-11-0000
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19.1 pav. Temperatiros duomeny grafikas

Istoriniy duomeny rodinyje galima matyti temperatiros duomeny grafikus. Paspaudus
atitinkama apibraukta skai¢iy MIRI® II-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje, galima perjungti
(,ON/OFF“ —jjungta / iSjungta) 1-12 kamery grafikus.

Laikotarpio mygtukais ,Hour” (valanda), ,Day“ (diena), ,Week” (savaité) ir ,2 weeks” (dvi
savaités) galima pakeisti perzitirimg laikotarpj.

Konkrecig sritj galima padidinti per jg braukiant pirstu. Didinimg galima kartoti etapais. Jei
norite grjzti prie pradinio dydzio, paspauskite mygtukg , Reset” (atstata).

19.2 CO; duomeny registravimo rodinys

Paspaudus mygtuka ,,CO.” rodinys pakinta j CO; grafiky rodinj.

Galima perjungti (,ON/OFF“ — jjungta / iSjungta) CO, grafikus ,Setpoint” (nustatytoji verte),
,Concentration” (koncentracija), ,Flow” (srautas) ir ,,Pressure” (slégis). Laikotarpio ir mastelio
keitimo funkcijos yra tokios pat, kaip temperatiros rodinyje.
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19.2 pav. CO2 duomeny grafikas
19.3 O, duomeny registravimo rodinys

Paspaudus mygtuka ,, 02 rodinys pakinta j O, duomeny grafika.

Galima perjungti (,ON/OFF“ — jjungta / iSjungta) O grafikus ,Setpoint” (nustatytoji verte),
,Concentration” (koncentracija), ,Flow” (srautas) ir ,Pressure” (slégis). Laikotarpio ir mastelio
keitimo funkcijos yra tokios pat, kaip temperatiros rodinyje.

MIRI-1-0000 5" '4%° uy| & @ 4] (3] [%

A ) ) [ ) i '4.07.29 11:14 - 2024.08.05 11:14
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2024.07.30 2024.07.31 2024.08.01 2024.08.02 2024.08.03 20, .04 2024.08.05

19.3 pav. 0> duomeny grafikas
19.4 Duomeny registravimo jspéjamuyjy signaly rodinys

Paspaudus skambucio piktogramg atidaromas jspéjamujy signaly rodinys. Jspéjamuyjy signaly
rodinyje greitai sugeneruojamoje grafinéje apzvalgoje nurodomi visi parametrai ir visos
ispejamuyjy signaly blsenos. Kiekvieng jspéjamajj signalg apibtdina raudonas blokas — kuo
ilgiau trunka jspéjamasis signalas, tuo didesnis blokas.
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SW 1.4.0.0
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19.4 pav. Temperatiros, koncentracijos ir slégio jspéjamujy signaly rodinys

MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje dalyje ,Lid“ (dangtis) yra 12 eiludiy.
Kiekvienoje eilutéje rodomas kiekvienas konkrecios kameros dangCio atidarymo atvejis
pradedant nuo virSaus. Balti blokai priklauso nuo dangcio atidarymo laiko — kuo ilgiau buvo

atidarytas dangtis, tuo didesni yra blokai.

19.5 Ataskaitos rodinys

Ataskaitos rodinys atidaromas paspaudZziant ataskaitos mygtuka.

£

19.5 pav. Ataskaitos mygtukas

Sis mygtukas naudotojams leidZia kurti dujy ir temperatiros ataskaitas. Atidarius pirma karta
rodomas tusdias lapas. Tam, kad galéty sukurti ataskaitg, naudotojas pirmiausia turi pasirinkti
laiko ribas (nuo 1 iki 7 dieny), tada paspausti mygtuka ,View” (ZiGréti)
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19.6 pav. Mygtukas ,,Show* (rodyti)

Kai ataskaita yra sukurta, naudojant tam skirtus mygtukus po ataskaita galima narsyti, jg
spausdinti ar eksportuoti PDF formatu.

Report | vobso mmru-a7se | 7=red 3025.08.31 0e:34-2023.0432 0834

19.7 pav. NarSymo mygtukai (geltoni), spausdinimo ir eksportavimo PDF formatu mygtukai (Zali)

&' Ataskaitg atnaujinsite dar kartg spustelédami mygtuka ,,Show* (rodyti).

Taip pat, paspaudus Salia eksportavimo mygtuky esantj mygtuka, galima nustatyti automatinj
ataskaitos klrima.

19.8 pav. Automatinio ataskaitos krimo mygtukas
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20 Valymo instrukcijos

20.1 Aspektai, susije su prietaiso sterilumu

MIRI® 11-12 daugiakameris IVF inkubatorius yra nesterilus prietaisas. Jis tiekiamas nesterilus ir
naudojant jo sterilaus islaikyti nejmanoma.

Vis délto konstrukcija yra gerai apgalvota, kad naudotojas per naudojimo laikotarpj galéty
nesunkiai palaikyti prietaiso Svarg ir iSvengti tarSos.

Tarp Svarg padedanciy uztikrinti konstrukciniy ypatybiy paminétinos Sios:

e Cirkuliuojancio oro sistema

e [Sorinis 0,22 um HEPA filtras, valantis jtekancias dujas

e LOJir HEPA filtras, nuolat valantis org sistemos viduje

e ISimamoji Sildymo optimizavimo ploksté, kurig galima iSimti ir nuvalyti (negalima
apdoroti autoklave!). Kadangi tai yra pagrindiné méginiy iSdéstymo vieta, jos Svaros
palaikymas turi buti didziausias prioritetas.

e Kameros sandariais krastais, kurias galima valyti

e Naudojamas aliuminis ir PET, kurie yra atsparus valymui

20.2 Gamintojo rekomenduojama valymo procedura

& Valymo procediiras visada validuokite vietoje; jei reikia daugiau rekomendacijy,
klauskite gamintojo arba platintojo.

Reguliariam apdorojimui ir prieZiurai rekomenduojama jprasta valymo procedira. Jvykus
nepageidaujamam jvykiui, pavyzdziui, iSsipylus terpei, atsiradus matomy nesSvarumy ir (arba)
kity tarSos pozymiy, rekomenduojama derinti standartinio valymo ir (arba) dezinfekcijos
procediras naudojant nealkoholinius valiklius. Terpei i3sipylus rekomenduojama MIRI® 11-12
daugiakamerj IVF inkubatoriy iSvalyti ir dezinfekuoti nedelsiant.

Periodinis prietaiso valymas (kai viduje néra embriony)

Siekiant, kad prietaisas bty iSvalytas sékmingai, bltina muvéti pirStines ir laikytis geros
laboratorinés praktikos (GLP) metoduy.

1. Inkubatoriy valykite tinkamu valikliu be alkoholio, t.y. benzilalkildimetilchlorido
tirpalu. ISorinius prietaiso pavirSius nuvalykite Sluostémis ir kartokite procesg, kol
Sluostés nebekeis spalvos.

2. Nuvale kuriam laikui palikite dangcius atvirus, kad iSgaruoty visi valiklio garai.
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3. Pasikeiskite pirstines ir po 10 minuciy trukmés poveikio pavirSius nupurkskite steriliu
ar isgrynintu vandeniu ir nusluostykite sterilia Sluoste.
4. Jeiapzilréjus pavirsiai yra Svarus, prietaisas paruostas naudoti.

Jeigu prietaisas nesvarus, kartokite procesg nuo 1 veiksmo.

20.3 Gamintojo rekomenduojama dezinfekcijos procedira

Prietaiso dezinfekcija (kai viduje néra embriony)

Tam, kad prietaisas bty dezinfekuotas sékmingai, bltina mavéti pirstines ir laikytis geros
laboratorinés praktikos (GLP) metoduy.

Atlikite toliau nurodytus veiksmus (Si procedlira rodoma per jstaigoje organizuojamus vietinius
mokymus pagal numatytg programa, kuri yra jrengimo protokolo dalis):

I3junkite MIRI® 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy (uZpakaliniame skydelyje).
Atidarykite dangcius.

3. Vidiniam pauvirsiui ir stiklo plokstelei dangcio virSuje dezinfekuoti naudokite reikiamus
dezinfekantus be alkoholio, t.y. benzilalkildimetilchlorido tirpalg. Dezinfekantg
naudokite sudrékine juo sterilias Sluostes.

4. Nuvalykite Sluostémis visus vidinius prietaiso pavirSius ir dangcio virsy. Kartokite
procesy, kol Sluostés nebekeis spalvos.

5. Pasikeiskite pirstines ir po 10 minuciy trukmés poveikio pavirSius nupurkskite steriliu
vandeniu ir nusluostykite sterilia Sluoste.

6. Prietaisg apzilrékite. Jei jis atrodo Svarus, vadinasi, yra paruostas naudoti. Jeigu
prietaisas nesvarus, kartokite procedirg nuo 3 veiksmo.

7. Jjunkite MIRI® 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy (uZpakaliniame skydelyje).

21 Sildymo optimizavimo plokstés

Jdékite Sildymo optimizavimo plokste.

S s

21.1 pav. Sildymo optimizavimo plokste
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MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus viduje

Sildymo optimizavimo ploksté uztikrins kontakta su visa lékstele, o tai reidkia, kad lasteléms
bus palaikomos stabilesnés temperatiros sglygos. Sildymo optimizavimo ploksté pagaminta
taip, kad tikty kameroje ir buty lengvai iSimama prireikus valyti.

A Sildymo optimizavimo ploks¢iy neapdorokite autoklave. Tai plokstes sugadinty, nes
aukstoje temperaturoje jos praranda forma.

Lekstele dékite j pazymétg vietg. Sildymo optimizavimo plokstes galima naudoti ,Nunc™*,

G

,Falcon®, ,Oosafe®, ,VitroLife®, GPS® ir BIRR® léksteléms. Be to, yra baziné Sildymo
optimizavimo ploksciy versija.

# Naudokite tik jasy IékSteléms tinkamo tipo Silumos optimizavimo plokstes.

A Niekada neinkubuokite be ploks¢iy ir niekada nenaudokite ne ,Esco Medical”
gaminamuy Sildymo optimizavimo ploksc¢iy. Dél to gali susidaryti pavojingos ir nenuspéjamos
temperaturinés salygos, galin¢ios pakenkti méginiams.

22 Drékinimas

MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius pradZioje buvo sukurtas gametoms ir embrionams
inkubuoti po parafino ar mineralinés alyvos sluoksniu.

MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus drékinti negalima. Jeigu MIRI® 1I-12 daugiakamer;j
IVF inkubatoriy drékinsite, jis suges — kondensatas uzkims vamzdelius ir sugadins elektronines
dalis.

A MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius neskirti darbui su vandens talpykla viduje.
PriesSingu atveju prietaisg sugadinsite. Nukentés prietaiso sauga ir eksploatacinés savybés.

23 Temperaturos validavimas

MIRI® 11-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje kiekvienos kameros dugno centre yra 2 x 6 PT-
1000 B klasés jutikliai.

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.58



23.1 pav. PT-1000 B klasés jutikliai

Sie jutikliai naudojami i$orinio validavimo tikslais. Jie yra visi$kai atskirti nuo prietaiso kontro.

Kameros temperatlrines sglygas, netrikdant prietaiso veikimo, galima nuolat registruoti per
prietaiso Sone esancias iSorines jungtis.

Galima naudoti stebéjimo sistemg, kurioje jrengti standartiniai PT-1000 jutikliai.
,Esco Medical“ gali paripinti jutikliy iorine stebéjimo sistemg (MIRI® — GA).
24 Dujy koncentracijos validavimas

Dujy koncentracija kiekvienoje MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus kameroje galima
validuoti, i$ kurio nors dujy méginiy émimo prievado, kuriy prietaiso Sone yra 12, tinkamu
dujy analizatoriumi paémus dujy mégin;.
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24.1 pav. Dujy méginiy émimo prievadai

Kiekvienas méginiy émimo prievadas yra tiesiogiai sujungtas su atitinkama kamera, Zymima
tokiu pat numeriu. Dujy méginys imamas TIK i$ tos konkrecios kameros.

ﬁ? Prie prievady galima prijungti iSorinj automatinj dujy méginiy émimo prietaisg, kad
bity atliekamas nuolatinis validavimas. Dujy analizatorius turi galéti grazinti dujy méginj j
inkubatoriy. PrieSingu atveju imant méginius gali sutrikti dujy reguliavimas ir dujy
analizatoriaus rezultatas gali bati netikslus.

ﬁ? Prie$ atlikdami dujy matavimus jsitikinkite, kad dangciai maZiausiai 5 minutes nebuvo
atidaryti.

A Paémus didelj méginio kiekj kyla pavojus sutrikdyti dujy koncentracija.

A Pries naudodami jsitikinkite, kad dujy analizatorius yra sukalibruotas.
25 ISorinés sistemos jspéjamojo signalo jungiklis

Tam, kad MIRI® II-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy baty galima prijungti prie iSorinés
stebéjimo sistemos ir uztikrinti didZiausig sauga, ypac naktimis ir savaitgaliais, inkubatorius
uzpakalinéje dalyje yra 3,5 mm kiStukiné jungtis, prie kurios galima prijungti stebéjimo
prietaisg.

Kai tik suveikia jspéjamasis signalas (tai gali bati temperatiros, CO; ar O dujy koncentracijos,

mazo ar didelio CO; ir N; dujy slégio jspéjamasis signalas) arba jei staiga nutriksta elektros
tiekimas, jungiklis rodo, kad naudotojas turi apzitréti prietaisa.

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.60



Jungtj galima prijungti prie jtampos Saltinio ARBA prie srovés 3altinio.

ATurékite omenyje, kad jei prie 3,5 mm kistukinés jungties prijungtas srovés saltinis,
didZiausias sroveés stipris yra nuo 0 iki 1,0 amp.

A Jeigu prijungtas jtampos Saltinis, tada kintamosios ar nuolatinés srovés ribos yra nuo
0 iki 50 V AC arba DC.

Jeigu jspéjamojo signalo néra, prietaiso jungiklis bus padétyje ,,ON“ (jjungta), kaip parodyta
toliau.

Imax= 1A
=

o o Vmax= 50 V
(AC or DC)

25.1 pav. Jspéjamojo signalo néra

Kai MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje jsijungia jspéjamojo signalo reZimas,
jungiklis tampa ,atviro kontlro” bisenos. Tai reiskia, kad j sistemg srové nebepateks.

Imax= 1A
e . .EC’——/._

0 ° Vimax=50V
(AC or DC)

25.2 pav. Atviro kontiiro jspéjamojo signalo rezimas

ﬁ Visada, kai inkubatoriaus maitinimo laidas atjungiamas nuo elektros Saltinio, Sis
jungiklis automatiskai rodys jspéjamajj signalg! Tai yra papildoma saugos ypatybé, skirta
darbuotojams perspéti, jei laboratorijoje nutriikty elektros tiekimas.
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26 Rasymo sritis ant kamery dangciy

Kiekvienas MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus dangtis pagamintas i3 balto stiklo, ant
kurio galima rasyti tekstg. Tam, kad per inkubavimo laikotarpj buty galima lengvai pasinaudoti
paciento ar kameros turinio duomenimis, juos galima uzZrasyti ant stiklo.

Po to tekstg galima nuvalyti Sluoste. Naudokite tik tinkamg netoksiska rasiklj, kuriuo uzrasytg
tekstg véliau galima nutrinti ir kuris nepakenkty inkubuojamiems méginiams.

e ———

26.1 pav. Paciento informacijai skirta sritis
27 Prieziura

MIRI® 11-12 daugiakameris IVF inkubatorius sukurtas taip, kad bity patogus naudotojui.
Patikimas ir saugus Sios jrangos veikimas grindZziamas tokiomis sglygomis:

1. Tinkamas temperatiros ir dujy koncentracijos kalibravimas atliekamas nurodytais
intervalais itin tikslia jranga, remiantis laboratorijos, kurioje naudojamas MIRI® 1I-12
daugiakameris IVF inkubatorius, klinikine praktika. Gamintojas rekomenduoja, kad
laikotarpis tarp validavimo neturéty bati ilgesnis kaip 14 dieny.

LOJ ir HEPA filtrg reikia keisti kas 3 ménesius.
ISorinj HEPA filtrg reikia keisti kartg per metus, atliekant kasmetine technine prieziura.

4. Tinkamos valymo procediros turi bati atliekamos intervalais, nustatytais
vadovaujantis laboratorijos, kurioje naudojamas MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF
inkubatorius, klinikine praktika. Gamintojas ilgesniy kaip 14 dieny valymo intervaly
nerekomenduoja.

AApiiurq ir technine prieziurg batina atlikti naudotojo vadovo 36 skyriuje ,,Prieziuros
rekomendacijos” nurodytais intervalais. To nedarant gresia sunkios nepageidaujamos
pasekmeés, deél kuriy prietaisas gali neveikti, kaip numatyta, gali biti sugadinti méginiai ir
nukentéti pacientai ir naudotojai.

A Jeigu nesilaikoma techninés ir einamosios prieziiros procediiry arba jei Sias
procediras atlieka ne iSmokyti ir jgalioti darbuotojai, prarandama garantija.
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28 Avarinés proceduros

Visiskai nutruko elektros tiekimas j prietaisg arba jame:

e ISimkite visus méginius ir padékite juos j kitg ar atsarginj prietaisg, kuriam problema
jtakos neturi.

e Be maitinimo 3altinio 20 °C temperatiros aplinkoje vidiné temperatira MIRI® 11-12
daugiakameriame IVF inkubatoriuje per 10 minuciy nukris Zemiau 35 °C.

e Jeigu dangciai uzdaryti, CO; koncentracija 30 minuciy nenukryps daugiau kaip 1 % nuo
nustatytosios vertés.

e Jeigu elektros tiekimui sugrazinti reikia daugiau laiko, tam, kad sulététy temperatlros
kritimas, gali bati naudinga prietaisg uzdengti izoliuojamaisiais pledais.

Suveiké vienas temperaturos jspéjamasis signalas:
e S paveiktos kameros iSimkite méginius. Juos galima perkelti j kitas, neuzimtas kameras.
Visos kameros yra atskiros, todél likusios veiks normaliai.

Suveiké keli temperatiiros jspéjamieji signalai:
e S paveiktos kameros iSimkite méginius. Juos galima perkelti j kitas, neuzimtas kameras.
Visos kameros yra atskiros, todél likusios veiks normaliai.
e Taip pat galima iSimti méginius is visy paveikty kamery ir padéti juos j alternatyvy ar
atsarginj prietaisg, kuriam problema jtakos neturi.

Suveiké CO; koncentracijos jspéjamasis signalas:

e Bus 30 minuciy laikotarpis, per kurj naudotojas gali jvertinti, ar situacija yra laikina, ar
nuolatiné. Jeigu situacija nuolatiné, iSimkite visus méginius ir padékite juos j kitg ar
atsarginj prietaisg, kuriam problema jtakos neturi. Jeigu situacija laikina, o CO;
koncentracija maza, visus dangcius laikykite uzdarytus. Jeigu situacija laikina, o CO;
koncentracija didelé, atidarykite dangcius, kad dalis CO; issivedinty.

Suveiké O; koncentracijos jspéjamasis signalas:
e |prastai jokiy skubiy procedury tokiu atveju atlikti nereikia. Jeigu matoma, kad situacija
gali tapti ilgalaiké, gali bati naudinga meniu isjungti O; reguliavima.

Suveiké CO; slégio jspéjamasis signalas:
e Apziurékite iSorinj dujy Saltinj ir dujy tiekimo vamzdelius. Jeigu problema yra iSoriné ir
dar nesutvarkyta, vadovaukités 14.3.1 skirsnyje ,CO: slégio jspéjamasis signalas”
pateiktomis rekomendacijomis.
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Suveiké N3 slégio jspéjamasis signalas:

e Apzitreékite iSorinj dujy Saltinj ir dujy tiekimo vamzdelius. Jeigu problema yra iSoriné ir

dar nesutvarkyta, vadovaukités 14.3.2 skirsnyje ,N; slégio jspéjamasis signalas”

pateiktomis rekomendacijomis.

29 Naudotojo atliekamas trikciy Salinimas

29.1 lentelé. Sildymo sistema

Pozymis Priezastis Veiksmas
.. - Prietaisas yra iSjungtas mygtuku | . o L
Sildymas  neveikia, ekranas . . . N Jjunkite prietaisg arba prijunkite
. uzpakalinéje dalyje arba neprijungtas . L
iSjungtas . L prie maitinimo 3altinio
prie maitinimo Saltinio
o ) Sildymas i$jungtas, nes temperatira o . o
Veikia temperatiiros Daugiau informacijos kreipkités j

jspéjamasis signalas

nuo nustatytosios vertés nukrypo

daugiau kaip 0,5 °C

,Esco Medical” platintojg

Neveikia Sildymas

Netinkama temperatlros nustatytoji
verté

Patikrinkite
temperaturos nustatytajg verte

pageidaujama

Sildymas netolygus

Sistema nekalibruota

Itin tikslu
sukalibruokite kiekvieng zong, kaip

termometru

nurodyta naudotojo vadove

29.2 lentelé. CO: dujy reguliatorius
Pozymis

Priezastis

| sistemg netiekiama elektros srove

Veiksmas

Patikrinkite elektros tinklg

Sistema yra iSjungta

Jjunkite sistema

CO:2 dujy reguliatorius yra iSjungtas

Aktyvuokite CO2 dujy reguliatoriy,
meniu prie ,,CO2" nustatydami ,,ON“

CO2 dujos nereguliuojamos

(ijungta)
Prie CO ievad iiunetos CO Patikrinkite  dujy  tiekimag ir
rie rievado neprijungtos
> P prijung 2 jsitikinkite, kad dujos tiekiamos

dujos arba prijungtos netinkamos dujos

0,6 bar (8,70 PSI) slegiu

Tikroji dujy koncentracija yra didesné uz
nustatytgjq verte

Patikrinkite CO2 nustatytajg verte
Jei problema islieka, kreipkités j

Iu

,Esco Medical“ pagalbos tarnybg

Prastas CO2 dujy reguliavimas

Paliktas (-i) atviras (-i) dangtis (-iai)

Uzdarykite dangt;j (-ius)

Ant dangcio (-iy) néra plomby

Ant dangcio (-iy) uzdékite plombas

Ekrane CO2 dujy koncentracija | CO2 dujy koncentracija nukrypo £ 1 nuo | UZdarykite dangcius ir leiskite
nurodoma raudonai nustatytosios vertés sistemai stabilizuotis
. - . L . .. | Patikrinkite  CO2  tiekimg ir
Ekrane  CO; dujy slégis | Sistemoje néra CO2 dujy slégio arbajis | . .. . . . Lo
jsitikinkite, kad dujos tiekiamos

nurodomas raudonai

netinkamas

pastoviu 0,6 bar (8,70 PSI) slégiu
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29.3 lentelé. Oz dujy reguliatorius
Pozymis Priezastis ‘ Veiksmas
| sistema netiekiama elektros srové Patikrinkite elektros tinklg

Sistema veikia budéjimo rezimu arba | . .
.. Jjunkite sistema
yra isjungta

Aktyvuokite O dujy reguliatoriy,

02 dujy reguliatorius yra iSjungtas meniu prie ,02“ nustatydami ,,ON“
(jjungta)
02 dujos nereguliuojamos Patikrinkite  dujy  tiekimg ir

Prie N2 prievado neprijungtos N2 dujos | . . . . . o
. . . jsitikinkite, kad N2 dujos tiekiamos
arba prijungtos netinkamos dujos o
0,6 bar slégiu

Patikrinkite O2 dujy nustatytaja
Tikroji dujy koncentracijayra didesnéuz | verte Jei  problema islieka,

nustatytajg verte kreipkités j ,,Esco Medical“ pagalbos
tarnybg
. o Paliktas (-i) atviras (-i) dangtis (-iai) UZzdarykite dangtj (-ius)
Prastas Oz dujy reguliavimas — - - TN
Ant dangcio (-iy) néra plomby Ant dangcio (-iy) uzdékite plombas

Ekrane O2 dujy koncentracija | Oz dujy koncentracija nukrypo + 1 nuo | UZdarykite dangcius ir leiskite
nurodoma raudonai nustatytosios verteés sistemai stabilizuotis

Patikrinkite N2 tiekima ir jsitikinkite,
kad dujos tiekiamos pastoviu slégiu
0,6 bar (8,70 PSI).

Jeigu Oz reguliuoti nereikia, meniu
prie ,02“ nustatykite ,OFF”
(iSjungta) ir atmeskite N2 jsp&jamajj

Ekrane N2 dujy slégis | Sistemoje néra N2 dujy slégio arba jis
nurodomas raudonai netinkamas

signala

29.4 lentelé. Duomeny registratorius
Pozymis ‘ Priezastis ‘ Veiksmas
| sistema netiekiama elektros srové | Patikrinkite elektros tinklg

Sistema veikia budéjimo rezimu | |
. Jjunkite sistemg
arba yra iSjungta

. . . ... .| Netinkamai prijungtas laidas tarp L . .
| asmeninj kompiuterj nesiunéiami | . ) ) . Patikrinkite jungtj. Naudokite tik su
inkubatoriaus ir asmeninio T .
duomenys K uterd prietaisu tiekiama laidg
ompiuterio

Netinkamai  jdiegta duomeny | . . L
. . o Zr. programinés jrangos diegimo
registratoriaus programiné jranga

rekomendacijas
arba USB tvarkyklé y

29.5 lentelé. Ekranas

PoZymis Priezastis Veiksmas

_ . Kreipkités j ,Esco  Medical”
Ekrane triksta segmenty PCB gedimas L .
platintoja, kad pakeisty PCB

29.6 lentelé. Klaviatilra

Pozymis Priezastis Veiksmas
Néra klaviSo arba jis veikia » . Kreipkités | ,Esco  Medical”
) . Klaviso gedimas N . -
netinkamai platintoja, kad pakeisty klavisa
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30 Specifikacijos

30.1 lentelé. MIRI° 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus specifikacijos

MIRI® 11-12

Techninés specifikacijos

Bendrieji matmenys (P x G x A) 740 x 575 x 215 mm
Svoris 47 kg
.. Neanglingasis plienas / aliuminis / PET / neradijantysis
MedZiaga .
plienas
Maitinimo Saltinis 115V, 60 Hz arba 230V, 50 Hz
Energijos suvartojimas 500 W
Temperatlros intervalas 25,0-40,0 °C
Temperatiros nuokrypis nuo nustatytosios vertés +0,1°C

Dujy suvartojimas (CO2)*

< 2 litrai per valanda

Dujy suvartojimas (N2)?

<12 litry per valanda

nustatytosios vertés

CO: intervalas 3,0-10,0 %
O: intervalas 5,0-10,0 %
co ir O koncentracijos nuokrypis nuo

2 2 ) vp +0,2%

CO2 dujy slégis (jvestis)

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

N2 dujy slégis (jvestis)

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

Ispéjamieji signalai

Garsinis ir vaizdinis temperatarai, dujy koncentracijai ir
dujy slégiui nukrypus nuo normaliy riby

Veikimo aukstis

Iki 2000 metry (6560 pédy ar 80-106 kPa)

Tinkamumo naudoti laikas

1 metai

! Normaliomis sglygomis (CO2 nustatytoji verté pasiekiama esant 6,0 %, visi dang¢iai uzdaryti)

2 Normaliomis sglygomis (O2 nustatytoji verté pasiekiama esant 5,0 %, visi dangéiai uZzdaryti)
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31 Elektromagnetinis suderinamumas

31.1 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

MIRI® 11-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas
ar MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas bitent
tokioje aplinkoje.
Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos
MIRI® 11-12 daugiakameriuose IVF inkubatoriuose RD energija
RD spinduliuoté 1 grupe nenaudojama. Taigi, jy skleidZiamy RD bangy spinduliuoté yra
CISPR 11 labai maza ir neturéty kelti trukdziy salia esanciai elektroninei
jrangai.
RD spinduliuoté A klase
CISPR 11
Harmoniniy sroviy MIRI® 1I-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai tinkami naudoti
spinduliuojama energija A klasé ligoninés aplinkoje.
IEC 61000-3-2
Jtampos svyravimai / Jie netinka naudoti buityje.
mirgéjimas A klasé
IEC 61000-3-3

31.2 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

MIRI® 11-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas
ar MIRI° 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas bitent

tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka.
bandymas Bandymo lygis lygis Rekomendacijos
+ 6 kV Grindys turi bati  medinés,

Elektrostatiné
iSkrova (ESD) IEC
61000-4-2

t 6 kV per kontakta

+ 8 kV per org

per kontakta

+ 8 kV per
ora

betoninés arba keraminiy plyteliy.
Jeigu grindys dengtos sintetine
medZziaga, santykinis oro drégnis
turi biiti ne maZesnis kaip 30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas arba

+ 2 kV elektros tiekimo linijose
+ 1 kV jvesties ir

impulsy vora iSvesties linijose
IEC 61000-4-4

VirSjtampiai + 1 kV diferenciniu rezimu * 2 kV
IEC 61000-4-5 jprastu rezimu

Jtampos kryciai,
trumpieji trakiai ir
pokyciai elektros
tiekimo jvesties
linijose

IEC 61000-4-11

<5% 100V
(> 95 % krytis 100 V) 0,5 ciklo
40 % 100 V (60 % krytis 100 V) 5
ciklams
70 % 100 V (30 % krytis 100 V) 25
ciklams) krytis 100 V) 5
sekundéms
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

Tinklo daznio
(50/60 Hz)
magnetinis laukas

IEC 61000-4-8

3A/m

Eksploataciné
s savybés

Tinklo daznio magnetiniai laukai
turi bati tipinei vietai tipinéje
komercinéje ar ligoninés aplinkoje
badingo stiprio.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

MIRI® 11-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas
ar MIRI° 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas bitent

tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka.
bandymas Bandymo lygis lygis Rekomendacijos
NeSiojamuosius ir mobiliuosius RD rySio
prietaisus galima naudoti ne arciau bet
kurios MIRI” 1I-12 daugiakameriy IVF
inkubatoriy dalies, jskaitant laidus, nei per
rekomenduojamg  atskyrimo  atstuma,
apskaiCiuojamg pagal lygtj, taikyting
siystuvo dazniui.
Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
Laidininkais
. 10 Vrms
sklindantys . d=0,35P
nuo 150 kHz iki
RD 80 MH d=0,35P, 80 MHz — 800 MHz
z
IEC 61000-4-6 . 3V/mnuo | d=0,7P, 800 MHz - 2,5 GHz
ISM dazniy juostose o
80 MHz iki
2,5 GHz P yra didzZiausia
o 3V/m o . v : .
Spinduliuojamas - i siystuvo sklindancio signalo galia vatais
nuo 80 MHz iki N . S
RD laukas 55 GH (W), remiantis siystuvo  gamintojo
, z I .
IEC 61000-4-3 pateiktais duomenimis, o ,d“ yra

rekomenduojamas atskyrimo atstumas
metrais (m).

Lauko stipris i$ fiksuotyjy RD siystuvy, kaip
nustatyta elektromagnetiniu vietos tyrimu,
turéty bati maZesnis nei suderinamumo
lygis kiekviename dazniy diapazone.

Salia jrangos gali atsirasti trukdZiy.
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31.3 lentelé. Rekomenduojami atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp neSiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysio prietaisy ir MIRI® 11-12

daugiakameriy IVF inkubatoriy

MIRI® 11-12 daugiakameriai IVF inkubatoriai skirti naudoti aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD trukdZiai yra
kontroliuojami. Klientas arba MIRI’Il-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudotojas gali iSvengti
elektromagnetiniy trukdziy palaikydamas minimaly reikalaujamg atstuma tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysio
prietaisy (siystuvy). Toliau rekomenduojamas MIRI® 11-12 daugiakameriy IVF inkubatoriy atskyrimo atstumas
pagal didZiausig rySio prietaisy iSvesties galig.

L L Atstumas tarp prietaisy priklausomai nuo siystuvo daznio, m

Nominalioji maksimali — — —
. N . . nuo 150 kHz iki 80 nuo 80 MHz iki 800 nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
siystuvo iSvesties galia

MHz d =1,2VvP MHz d =1,2VvP d=2,3vP

0,01wW 0,1m 0,1m 0,2m

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

1w 1,2m 1,2m 23m

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

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

Siystuvy, kuriy didZiausia iSvesties galia toliau nenurodyta, rekomenduojamg atskyrimo atstumg d metrais (m)
galima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikyting lygtj, kurioje P yra didZiausios siystuvo iSvesties galios verté
vatais (W) pagal siystuvo gamintojo duomenis.

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz taikomi didesnio daznio intervalo atskyrimo atstumai.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali biti taikomos ne visose situacijose.

Elektromagnetiniy bangy sklidimui gali turéti jtakos absorbcija ir atspindys nuo struktary, daikty ir Zmoniy.

Medicinos prietaisams gali turéti jtakos mobilieji telefonai ir kiti medicinos jstaigoms neskirti
asmeniniai ar buitiniai prietaisai. Rekomenduojama uZtikrinti, kad visa 3alia MIRI® 1-12
daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudojama jranga atitikty medicininio elektromagnetinio
suderinamumo standartg ir pries jg naudojant buty patikrinta, ar néra akivaizdziy trukdziy. Jei
jtariami arba galimi trukdziai, konkretus sprendimas yra trukdzius kelian¢io prietaiso
iSjungimas, nes tai yra jprasta praktika orlaiviuose ir medicinos jstaigose.

Su elektrine medicinos jranga reikia elgtis ypac atsargiai, kaip nurodyta EMS rekomendacijose;

ja batina jrengti ir prizitreéti atsiZzvelgiant j pateiktg EMS informacijg. NeSiojamieji ir mobilieji
RD rysio jrenginiai gali paveikti elektrine medicinos jrangg.
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32 Validavimo rekomendacijos
32.1 Gaminio iSleidimo kriterijai

Bendrovéje ,,Esco Medical Technologies” MIRI® 11-12 daugiakameriy IVF inkubatoriy kokybé ir
eksploatacinés savybés pries isleidziant j prekybg grieztai tikrinamos.

32.1.1 Eksploatacinés savybés

Kiekvienas MIRI® [I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje naudojamas komponentas
gamybos procese yra tikrinamas, siekiant uztikrinti, kad prietaisas bity be defekty.

Pries iSleidziant su inkubatoriais atliekamas maziausiai 24 val. trukmés iSleidimo bandymas
naudojant akredituotus itin tikslius termometrus bei dujy analizatorius ir realiu laiku
registruojant duomenis, kad bty galima jsitikinti, jog prietaisas atitinka numatyty
eksploataciniy savybiy standartus.

| bandymas — atitikties elektrosaugos reikalavimams bandymas

Il bandymas — veikimo bandymas

Il bandymas — sgrankos ir kalibravimo bandymas

IV bandymas — ilgalaikio veikimo aukstoje temperatlroje bandymas
V bandymas — iSleidimo ir kalibravimo bandymas

VI bandymas — kibernetinio saugumo bandymas

Taip pat atliekami papildomi patikrinimai apziarint.

32.1.2 Atitikties elektrosaugos reikalavimams bandymas

Siekiant uztikrinti atitiktj tarptautiniam saugos standartui IEC 60601, su kiekvienu prietaisu
atliekamas elektrosaugos bandymas, naudojant elektrosaugos analizatoriy.

32.1.3 Veikimo bandymas

Su kiekvienu prietaisu atliekami veikimo bandymai, naudojant itin tikslius medicininés saugos
testerius ir matavimo prietaisus. Sie bandymai uztikrina, kad prietaisas yra surinktas laikantis
vidiniy standarty.

32.1.4 Sagrankos ir kalibravimo bandymas

Su kiekvienu prietaisu atliekami sgrankos ir kalibravimo bandymai, naudojant itin tikslius
medicininés saugos testerius ir matavimo prietaisus. Sie bandymai uztikrina, kad prietaisas yra
surinktas laikantis vidiniy standarty.
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1. Siekiant patikrinti, ar sistema uztikrina bendrg dujy sandaruma, atliekamas kameros
nuotékio bandymas. Sis bandymas vykdomas kiekvienoje kameroje.

2. Kalibruojant dujy jutiklius ir po to stebint rodmenis atliekamas dujy koncentracijos
koregavimo bandymas.

3. Kalibruojant temperaturos jutiklius ir po to stebint rodmenis atliekamas temperaturos
koregavimo bandymas.

4. Koreguojant dujy slégio voztuvus iSoriniu slégio reguliatoriumi ir po to stebint
rodmenis atliekamas slégio dujy jvade bandymas.

5. ISmatuojant laikg, per kurj po dangfio atidarymo kameroje dujy koncentracija
atkuriama iki nustatytosios vertés, atliekamas atklrimo kameroje bandymas.

32.1.5 llgalaikio veikimo aukstoje temperatiroje bandymas

Su kiekvienu prietaisu atliekamas ilgalaikio veikimo aukstoje temperatlroje bandymas,
naudojant itin tikslius medicininés saugos testerius ir matavimo prietaisus. Sis bandymas
uztikrina, kad prietaisas yra surinktas laikantis vidiniy standarty ir ilgalaikio naudojimo
laikotarpiu veikia taip, kaip numatyta.

32.1 lentelé. ligalaikio veikimo aukstoje temperatiiroje bandymai ir priimtinumo kriterijai

Bandymas Priimtinumo kriterijai

Temperatiros stabilumo bandymas +0,1°C
Dujy koncentracijos stabilumo bandymas +0,1%
pH bandymas ISmatuotas pH = buferio pH

32.1.6 Isleidimo ir kalibravimo bandymas

Su kiekvienu prietaisu atliekamas isleidimo ir kalibravimo bandymas, naudojant itin tikslius
medicininés saugos testerius ir matavimo prietaisus. Sis bandymas uztikrina, kad prietaisas yra
surinktas laikantis vidiniy standarty ir per ilgalaikio naudojimo laikotarpj veikia taip, kaip
numatyta, o pirmiau atlikti bandymai jam poveikio neturéjo. Be to, pries uzbaigiant atliekamos
galutinés kalibravimo procediros.

Priimtinumo kriterijai:

CO, ir Oz koncentracijos rodmenys nuo nustatytosios vertés néra nukrype daugiau kaip
+0,2 %.

Temperatliros rodmenys nuo nustatytosios vertés néra nukrype daugiau kaip £ 0,1 °C.

34.1.7 Kibernetinio saugumo bandymas

Atliekamas kiekvieno prietaiso kibernetinio saugumo bandymas. Per §j bandymg kruopsciai
jvertinama ir patvirtinama, kad prietaise yra jdiegtos ir veiksmingai veikia visos batinosios
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kibernetinio saugumo ir privatumo apsaugos priemonés. Taip apsaugomas prietaise saugomy
duomeny vientisumas, konfidencialumas ir uztikrinama, kad jis bty apsaugotas nuo galimy
grésmiy ir pazeidimy.

32.1.8 Patikra apziurint

e Jokio dangciy nesulygiavimo.

e Kiekvienas dangtis lengvai atidaromas ir uzdaromas.

e Dangdiy sandarikliai turi bati tinkamai pritvirtinti ir sulygiuoti.

e Ant prietaiso néra nepriimtiny nudréskimy ar dazy nusilupimy.

e Apskritai prietaisas atrodo kaip kokybiskas daiktas.

e Patikrinama, ar sulygiuotos ir nedeformuotos Sildymo optimizavimo plokstés. Jos
jdedamos j kameras, siekiant jsitikinti, kad atitinka kameros ir aliuminio bloky dydZius.

e LOJir HEPA filtras gerai telpa, jj nesunku iSimti ir jdéti.

33 Validavimas naudojimo vietoje

Nors bendrovéje , Esco Medical Technologies” pries iSgabenant prietaisg klientui stengiamasi
atlikti iSsamiausius bandymus, visada yra tikimybé, kad ne viskas bus gerai, kai prietaisas bus
jrengtas.

Todél, laikydamiesi bendrai pripazintos gerosios medicinos prietaisy praktikos, sukiréme
validavimo bandymuy rezima, kurj reikia jvykdyti prie$ priimant prietaisg naudoti klinikinéms
reikmeéms.

Toliau apraSome Siuos bandymus ir jiems atlikti reikalingg jranga.

Taip pat pateikiama bandymy dokumentacijos forma. Kopijg batina pateikti UAB ,Esco
Medical Technologies” vidinio prietaiso atsekamumo ir prietaiso istorijos jrasams.

33.1 Butina jranga
&' Visa jranga turi biiti labai kokybiska ir sukalibruota.

e Termometras su tinkamu jutikliu mineraline alyva padengtos terpés laselio
temperatirai iSmatuoti maziausiai 0,1 °C tikslumu

e Termometras su tinkamu jutikliu aliuminio pavirSiaus temperatirai iSmatuoti
maziausiai 0,1 °C tikslumu

e (O3 analizatorius, kurio maZziausias matavimo intervalas yra nuo 0,0 iki 10,0 %

e 03 analizatorius, kurio maziausias matavimo intervalas yra nuo 0,0 iki 20,0 %

e Slégio testeris, kurio maziausias matavimo intervalas yra nuo 0,0 iki 1,0 bar
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e Multimetras

33.2 Rekomenduojama papildoma jranga
ﬁ? Visa jranga turi biiti labai kokybiSka ir sukalibruota.

e LOJ matuoklis, galintis iSmatuoti dazniausius lakiuosius junginius bent ppm lygiu

e Lazeriniu daleliy skaitiuotuvu reikia paimti meéginj tiesiog virs MIRI® [I-12
daugiakamerio IVF inkubatoriaus. Rezultatg reikia uZsirasyti — tai bus bazinis daleliy
lygis.

Rekomenduojama papildoma jranga gali buti naudojama tolesniems jrengimo bandymams,
siekiant sumazinti problemy darbo vietoje tikimybe.

34 Bandymai

34.1 CO; dujy tiekimas

Tam, kad reguliavimo sistema galéty palaikyti MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus
kamerose tinkamg CO, koncentracijos lygj, prietaisas turi bati prijungtas prie stabilaus 100 %
C0, 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) slégio Saltinio.

Tiekiamy CO2 dujy koncentracijg matuokite dujy sraute dujy vamzdelj nukreipdami j butelj be
dangtelio, su pakankamai didele anga. Nustatykite slégj ir srautg taip, kad butelis bity
nenutriokstamai skalaujamas dujomis nedidinant dujy slégio (t. y. iS butelio isStekanciy dujy
kiekis bty lygus j butelj patenkanciy dujy kiekiui).

&' Slégio padidéjimas paveiks iSmatuotg CO2 koncentracija, nes ji priklauso nuo slégio.
Méginj is butelio dujy analizatoriumi imkite netoli butelio dugno.

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji CO2 koncentracija yra tarp 98,0 % ir 100 %.

A Naudojant drégnas CO: dujas kyla pavojus sugadinti srauto PCB. Drégmés lygj butina
pasitikrinti dujy gamintojo sertifikate: leistina tik maks. 0,0 ppm turio turyje drégme.

34.1.1 Apie CO;

Anglies dioksidas (CO;) yra bespalvés, bekvapés, nedegios dujos. Anglies dioksidas virs
trigubos temperatiros tasko (—56,6 °C) ir Zemiau kritinio tasko temperatiros (31,1 °C) gali bati
ir dujinés, ir skystos blisenos.

MIRI’ 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.73



Tarinis skystas anglies dioksidas daznai laikomas Saldomo skyscio ir gary formos, kai slégis yra
nuo 1 230 kPa (mazdaug. 12 bar) iki 2 557 kPa (mazdaug 25 bar). Anglies dioksidas taip pat gali
blati baltos nepermatomos kietos medzZziagos formos, kai atmosferiniame slégyje jo
temperatura yra-78,5 °C.

A Dél didelés anglies dioksido koncentracijos (10,0 % ar didesnés) supancioje aplinkoje
kyla pavojus staigiai uzdusti.

Naudotojas turi jsitikinti, kad naudojamas CO, yra saugus ir be drégmés. Toliau nurodytos
kelios standartinés komponenty koncentracijos vertés. Turékite omenyje, kad nurodytos
vertés néra tinkami kiekiai, jos pateikiamos tik kaip pavyzdziai:

e Testas min. 99,9 % turio turyje

e Drégmé maks. 50 ppm tdrio taryje (maks. 20 ppm svorio svoryje)

e Amoniakas maks. 2,5 ppm tirio turyje

e Deguonis maks. 30 ppm turio tlryje

e Azoto oksidai (NO/NO3z) maks. 2,5 ppm tlrio taryje kiekvienas

e Nelakieji liekamieji junginiai (dalelés) maks. 10 ppm svorio svoryje

e Nelakieji liekamieji organiniai junginiai (alyva ir riebalai) maks. 5 ppm svorio svoryje

e Fosfinai maks. 0,3 ppm tario turyje

e Bendras lakiyjy angliavandeniliy kiekis (apskaiciuotas kaip metanas) maks. 50 ppm
tdrio taryje, i$ kuriy 20 ppm tdrio taryje

e Acetaldehidas maks. 0,2 ppm tirio tdryje

e Benzenas maks. 0,02 ppm tirio turyje

e Anglies monoksidas maks. 10 ppm tirio taryje

e Metanolis maks. 10 ppm tdrio turyje

e Vandenilio cianidas maks. 0,5 ppm turio tlryje

e Bendras sieros (S) kiekis maks. 0,1 ppm tlrio tdryje

34.2 N, dujy tiekimas

Tam, kad reguliavimo sistema galéty palaikyti MIRI® 11-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus
kamerose tinkamg O koncentracijos lygj, prietaisas turi buti prijungtas prie stabilaus 100 % N2
0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) slégio 3altinio.

Tiekiamy N2 dujy koncentracijg matuokite dujy sraute dujy vamzdelj nukreipdami j butelj be
dangtelio, su pakankamai didele anga. Nustatykite slégj ir srautg taip, kad butelis bity
nenutrikstamai skalaujamas dujomis nedidinant dujy slégio (t. y. i$ butelio istekanciy dujy
kiekis bty lygus j butelj patenkanciy dujy kiekiui).
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Meéginj is$ butelio dujy analizatoriumi imkite netoli dugno.

ﬁ? Galima naudoti dujy analizatoriy, kuris gali tiksliai iSmatuoti 0 % O..

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji N2> koncentracija yra tarp 95,0 % ir 100 %.

A Naudojant drégnas N2 dujas kyla pavojus sugadinti srauto PCB. Drégmes lygj batina
pasitikrinti dujy gamintojo sertifikate: leistina tik maks. 0,0 ppm tdrio taryje drégme.

34.2.1 Apie N;

Azotas sudaro didele Zemés atmosferos dalj — 78,08 % tirio. Tai yra bespalvés, bekvapés,
beskonés, netoksiskos ir beveik inertiskos dujos. Azotas daugiausia gabenamas ir naudojamas
dujy ar skyscio formos.

A N2 dujos, iSstumusios org, gali tapti dusinancia medziaga.

Naudotojas turi jsitikinti, kad naudojamas N; yra saugus ir be drégmés. Toliau nurodytos kelios
standartinés komponenty koncentracijos vertés. Turékite omenyje, kad nurodytos vertés néra
tinkami kiekiai, jos pateikiamos tik kaip pavyzdZiai:

e Skirtas tyrimams 99,9995 %

e Tersalai

e Argonas (Ar) 5,0 ppm

e Anglies dioksidas (CO2) 1,0 ppm

e Anglies monoksidas (CO) 1,0 ppm
e Vandenilis (H2) 0,5 ppm

e Metanas 0,5 ppm

e Deguonis (02) 0,5 ppm

¢ Vanduo (H20) 0,5 ppm

34.3 CO; dujy slégio patikra

MIRI® 11-12 daugiakameriam IVF inkubatoriui reikia, kad tiekiamy CO> dujy linijoje bty 0,4—
0,6 bar (5,80-8,70 PSI) slegis. Sj dujy slégj bitina visada palaikyti stabily.

Saugos sumetimais Siame medicinos prietaise yra integruotas skaitmeninis dujy slégio jutiklis,

kuris stebi tiekiamy dujy slégj ir perspéja naudotoja, jeigu jis nukrenta Zemiau 0,3 bar arba
pakyla auksciau 0,7 bar.
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Atjunkite CO; dujy tiekimo linijg. Dujy linijg prijunkite prie dujy slégio matavimo prietaiso.
REZULTATAS TEIGIAMAS: verté yra 0,4-0,6 bar.

Daugiau informacijos Zr. naudotojo vadovo 16.1 skirsnyje ,,CO2 dujy slégis“.
34.4 N, dujy slégio patikra

MIRI® 11-12 daugiakameriam IVF inkubatoriui reikia, kad tiekiamy N2 dujy linijoje blty 0,4—
0,6 bar (5,80-8,70 PSI) slégis. Sj dujy slégj batina visada palaikyti stabily.

Saugos sumetimais Siame medicinos prietaise yra integruotas skaitmeninis dujy slégio jutiklis,

kuris stebi tiekiamy dujy slégj ir perspéja naudotoja, jeigu jis nukrenta zemiau 0,3 bar arba
pakyla auksciau 0,7 bar.

Atjunkite N3 dujy jleidimo linijg. Dujy linijg prijunkite prie dujy slégio matavimo prietaiso.
REZULTATAS TEIGIAMAS: verté yra 0,4-0,6 bar.

Daugiau informacijos Zr. naudotojo vadovo 16.2 skirsnyje ,, N2 dujy slégis“.

34.5 Tiekiama jtampa

Butina patikrinti jtampg darbo vietoje.

ISmatuokite jtampg UPS, prie kurio bus jungiamas MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius,
iSvesties kistuke. Taip pat patikrinkite, ar UPS yra jjungtas j tinkamai jzemintg elektros tinklo
lizda.

Naudokite kintamajai srovei skirtg multimetra.

REZULTATAS TEIGIAMAS: 230V +£10,0 %
115V +10,0 %

34.6 CO2 dujy koncentracijos patikra

Tikrinama, ar néra CO; dujy koncentracijos nuokrypio. Naudojamas prietaiso Sone esantis
dujy méginiy émimo prievadas. Validavimui naudokite 6-3 méginiy émimo prievada.

[&Nepamiﬁkite, kad 15 min. iki pradedant bandymga ir per patj bandymg negalima
atidaryti dangciy.
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Prijunkite prie méginiy émimo prievado dujy analizatoriaus jtekéjimo vamzdelj. Jsitikinkite,
kad jungtis yra sandari ir oras negali patekti j sistemg ar teketi i$ jos.

Dujy analizatoriaus grjztamajj prievada reikia prijungti prie inkubatoriaus (t. y. kitos kameros).
Matuokite tik kol rodmuo dujy analizatoriuje stabilizuosis.

Daugiau informacijos, kaip atlikti CO; dujy kalibravima, Zr. 13.5.4 skirsnyje ,,CO2 kalibravimo
meniu“.

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji CO, koncentracija nenukrypsta nuo nustatytosios
vertés daugiau kaip £ 0,2 %.

34.7 O dujy koncentracijos patikra

Tikrinama, ar néra O, dujy koncentracijos nuokrypio. Naudojamas prietaiso Sone esantis dujy
meéginiy émimo prievadas. Validavimui naudokite 6-3 méginiy émimo prievada.

[&Nepamirékite, kad 15 min. iki pradedant bandymg ir per patj bandymg negalima
atidaryti dangciy.

Prijunkite prie meéginiy émimo prievado dujy analizatoriaus jtekéjimo vamzdelj. Jsitikinkite,
kad jungtis yra sandari ir oras negali patekti j sistemg ar teketi is jos.

Dujy analizatoriaus grjztamajj prievada reikia prijungti prie inkubatoriaus (t. y. kitos kameros).
Matuokite tik kol rodmuo dujy analizatoriuje stabilizuosis.

Daugiau informacijos, kaip atlikti O, dujy kalibravimg, Zr. 13.5.5 skirsnyje , 02 dujy
kalibravimas®.

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji Oz koncentracija nenukrypsta nuo nustatytosios vertés

daugiau kaip £ 0,2 %.

34.8 Temperaturos patikra kameros dugne

Pirmoji temperatiros patikros dalis atliekama naudojant termometrg, kurio jutiklis tinka
temperatlrai terpés, padengtos mineralinés alyvos sluoksniu, laSelyje matuoti maziausiai
0,1 °C tikslumu.

IS anksto paruoSiamos 12 lékstelés (su maziausiai vienu terpés mikrolaseliu, mazdaug 10—
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100 ul kiekvienoje léksteléje). Terpé turi bati padengta mineralinés alyvos sluoksniu.
LékSteléje pusiausvyros pasiekti nereikia, nes pH bus matuojamas per validavimo bandymus.

Lékstelés po vieng sudedamos j atskiras kameras. LékSteles reikia iSdéstyti ant atitinkamo
dydZio numatytosios vietos ant Sildymo optimizavimo ploksciy.

Po to, kai atlikti visi pirmesni veiksmai, Siam bandymui uZbaigti reikia 1 val. trukmés
stabilizacijos laikotarpio.

Atidarykite kameros dangtj, nuo léksteliy nuimkite dangtelj ir j laselj jkiskite jutiklio galiuka.

Jeigu matavimo prietaiso reagavimo laikas yra trumpas (maziau kaip 10 sekundziy), greito laso
matavimo metodas turéty pateikti naudinga rezultata.

Jeigu matavimo prietaisas yra létesnis, reikia rasti metodg, kurj taikant jutiklis lase iSblna
ilgesnj laika. Jprastai galima jutiklio laidg kameros viduje priliesti prie kameros dugno. Tada
uzdarykite dangtj ir palaukite, kol temperatira stabilizuosis. Dangtj uzdarykite atsargiai, kad
nepakisty jutiklio padétis laselyje.

| kiekvieng zong padékite termometro jutiklj ir patikrinkite temperatra.

Jei reikia kalibruoti, zr. 13.5.3 skirsnj ,Temperatiros kalibravimo meniu” — jame pateikiama
daugiau informacijos, kaip atlikti temperatiros kalibravima.

REZULTATAS TEIGIAMAS: jokios temperatiiros, iSmatuotos kameros dugne, ant kurio
dedamos lékstelés, vertés nuo nustatytosios vertés nenukrypsta daugiau kaip + 0,1 °C.

34.9 Temperaturos patikra kameros dangciuose

Antroji temperaturos patikros dalis atliekama naudojant termometrg, kurio jutiklis tinka
aliuminio pavirSiaus temperattrai matuoti maziausiai 0,1 °C tikslumu.

Jutiklj lipnigja juosta priklijuokite dangcio centre ir atsargiai uzdarykite dangtj. Jsitikinkite, kad
lipnioji juosta jutiklj gerai prispaudzia prie aliuminio pavirsSiaus.

ﬁ' Tvirtinimas lipnigja juosta prie vidinés dangcio dalies néra optimali procediira, nes
lipnioji juosta veiks kaip Sildytuvo dugno skleidziamos Silumos izoliatorius. Vis délto tai yra
kompromisinis variantas, jeigu uzklijuoto ploto dydis yra mazas, o lipnioji juosta yra tvirta,
plona ir lengva.

| kiekvieng zong padékite termometrg ir patikrinkite temperatdra.
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Rezultatas teigiamas: jokios temperatiiros, iSmatuotos kameros dangtyje, vertés nuo
nustatytosios vertés nenukrypsta daugiau kaip £ 0,5 °C.

Jei reikia kalibruoti, zr. 13.5.3 skirsnj ,Temperatiros kalibravimo meniu“ — jame pateikiama
daugiau informacijos, kaip atlikti temperataros kalibravima.

ﬁ' Jeigu nustatoma temperatiros lygiy skirtumy, kurie kompensuojami atliekant
kalibravimo procediiras, procesg gali tekti pakartoti. Tam tikru mastu dugno ir dangcio
temperaturos vertés yra tarpusavyje susijusios. Pastebimo temperatiiros pasidalijimo tarp
kamery nebus.

34.10 6 valandy stabilumo bandymas

Po kruopstaus vieno parametro validavimo reikia pradéti 6 valandy (minimali trukmé) patikra.

Prietaise reikia parinkti nuostatas, kurios yra kiek jmanoma artimesnés klinikinio naudojimo
sglygoms.

Jeigu pageidaujama CO; nustatytoji verté yra 6,0 % arba temperatira skiriasi nuo
numatytosios verteés, prie$ bandyma reikia atlikti korekcijas.

Jeigu prietaisas kliniSkai nebus naudojamas aktyvavus O; reguliavima, taciau galima naudoti
N2 dujas, bandyma reikia atlikti jjungus O; reguliavima ir prijungus N; dujy tiekima.

Jeigu N3 néra, bandyma galima atlikti be jo.
Jsitikinkite, kad veikia ,Esco Medical“ duomeny registratoriaus programiné jranga.

Patikrinkite, ar parametras uzregistruojamas ir rodmuo yra prasmingas. Leiskite prietaisui be
pertrikiy veikti maziausiai 6 valandas. Grafikuose iSanalizuokite rezultatus.

I bandymo rezultatas teigiamas: absoliutusis vidinio jutiklio nustatytas temperatlros
svyravimas £ 0,1 °C nuo nustatytosios vertés.

Il bandymo rezultatas teigiamas: absoliutusis vidinio jutiklio nustatytas CO2 koncentracijos
svyravimas * 0,2 % nuo nustatytosios vertés.

Il bandymo rezultatas teigiamas: absoliutusis vidinio jutiklio nustatytas N, koncentracijos
svyravimas + 0,2 % nuo nustatytosios verteés.

IV bandymo rezultatas teigiamas: CO. dujy srautas yra maZesnis kaip 2 I/val.

V bandymo rezultatas teigiamas: N> dujy srautas yra mazesnis kaip 10 I/val.
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34.11 Valymas

&Valymo proceduras visada validuokite vietoje arba daugiau rekomendacijy klauskite
gamintojo ar platintojo.

Sékmingai atlikus bandymus, prie$ perduodant naudoti klinikinéms reikméms, prietaisg
reikia vél iSvalyti (valymo instrukcijos pateikiamos naudojimo vadovo 20 skyriuje ,Valymo
instrukcijos®).

Apziurekite prietaisg, ar jame néra fiziniy neSvarumy ar dulkiy poZzymiy. Prietaisas turi
atrodyti tvarkingas.

34.12 Bandymy dokumentacijos forma

ﬁ PrieS perduodant prietaisg klinikiniam naudojimui, reikia uZpildyti jrengimo ataskaitos
formg, nurodant teigiamus bandymy rezultatus, ir pateikti j3 UAB ,Esco Medical
Technologies”.

34.13 Rekomenduojami papildomi bandymai

34.13.1 LOJ matuoklis

Naudojant LOJ matuoklj, meéginj reikia paimti tiesiog virs MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF
inkubatoriaus. Rezultatg reikia uZsirasyti — tai bus bazinis LOJ lygis. Tada méginys imamas i$
12-0 dujy méginiy émimo prievado.

Rezultatas teigiamas: 0,0 ppm LOJ.

ﬁ Uztikrina, kad méginio vamzdeliuose néra LOJ.

34.13.2 Lazerinis daleliy skaitiklis

Lazeriniu daleliy skaitikliu meéginj reikia paimti tiesiog virs MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF
inkubatoriaus. Rezultatg reikia uZsiraSyti — tai bus bazinis daleliy lygis. Tada méginys imamas
i$ 12-o0 dujy méginiy émimo prievado.

Rezultatas teigiamas: 0,3 mikrono < 100 ppm.

ﬁ UzZtikrina, kad méginio vamzdeliuose néra daleliy.
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35 Klinikinis naudojimas

Sveikiname! Dabar prietaisas yra paruostas naudoti klinikinéms reikméms, validavimo

Ill

bandymai atlikti ir bandymuy ataskaita pateikta ,, Esco Medica

BUtina nuolat stebéti prietaiso veikima.
Vadovaukités toliau pateikta validavimo naudojant schema.

A Nemeéginkite naudoti MIRI° 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus klinikinéms
reikméms neturédami tikslios kokybés kontrolés validavimo jrangos.

35.1 lentelé. Validavimo intervalai

UZzduotis Kiekvieng dieng Kiekvieng savaite
Temperatiros patikra X
CO:2 dujy koncentracijos patikra x
02 dujy koncentracijos patikra x
Zurnalo patikra dél anomalijy x
CO2 dujy slégio patikra x
N2 dujy slégio patikra x
pH patikra x

35.1 Temperaturos patikra

Temperatira tikrinama naudojant itin tiksly termometra. | kiekvieng zong padékite
termometrg ir patikrinkite temperatira. Jei reikia, sukalibruokite.

Zr. 13.5.3 skirsnj , Temperatiiros kalibravimo meniu“ — jame pateikiama daugiau informacijos,
kaip atlikti temperatiros kalibravima.

REZULTATAS TEIGIAMAS:
e Jokios temperatiiros vertés, iSmatuotos kameros dugne, ant kurio dedamos
lékstelés, nenukrypsta nuo nustatytosios vertés daugiau kaip + 0,1 °C.
e Jokios temperatiros vertés, iSmatuotos kameros dangtyje, nenukrypsta nuo
nustatytosios vertés daugiau kaip + 0,5 °C.

35.2 CO; dujy koncentracijos patikra
Tikrinama, ar néra CO; dujy koncentracijos nuokrypio. Tam naudojamas prietaiso Sone esantis

dujy meéginiy émimo prievadas. Validavimui naudokite 6-3 meéginiy émimo prievada.
Bandymui atlikti batina turéti itin tiksly CO3 ir Oz dujy analizatoriy.

Tirdami dujy koncentracijg vadovaukités toliau iSdéstytomis paprastomis taisyklémis:
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e Patikrinkite CO; dujy nustatytgjg verte

e Patikrinkite faktine CO, dujy koncentracijg, kad jsitikintuméte, jog pasiekiama
nustatytoji verté ir dujy koncentracija nustatytosios vertés taske yra stabili.

e Nepamirskite, kad 15 min. iki pradedant bandyma ir per patj bandyma negalima
atidaryti dangciy.

Daugiau informacijos, kaip atlikti CO; dujy kalibravima, Zr. 13.5.4 skirsnyje ,,CO2 kalibravimo
meniu“.

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji CO, koncentracija nenukrypsta nuo nustatytosios
vertés daugiau kaip £ 0,2 %.

35.3 O dujy koncentracijos patikra

Tikrinama, ar néra O dujy koncentracijos nuokrypio. Tam naudojamas prietaiso Sone esantis
dujy meéginiy émimo prievadas. Validavimui naudokite 6-3 meéginiy émimo prievada.
Bandymui atlikti butina turéti itin tiksly CO2 ir O, dujy analizatoriy.

Tirdami dujy koncentracijg vadovaukités toliau iSdéstytomis paprastomis taisyklémis:

e Patikrinkite Oz dujy nustatytgjg verte

e Patikrinkite faktine O; dujy koncentracija, kad jsitikintuméte, jog pasiekiama
nustatytoji verté ir dujy koncentracija nustatytosios vertés taske yra stabili,

e Nepamirskite, kad 15 min. iki pradedant bandymg ir per patj bandymg negalima
atidaryti dangdiy.

Daugiau informacijos, kaip atlikti O, dujy kalibravimg, zr. 13.5.5 skirsnyje , 02 dujy
kalibravimas”.

REZULTATAS TEIGIAMAS: iSmatuotoji O, koncentracija nenukrypsta nuo nustatytosios vertés
daugiau kaip + 0,2 %.

ﬁ Dujy analizatoriuose dujy méginiui iS méginio émimo vietos paimti naudojamas mazas
siurblys. Skirtingy gamintojy siurblio galingumas yra nevienodas. Dujy analizatoriaus
gebéjimas sugrazinti dujy méginj atgal j inkubatoriy (kilpinis méginiy émimas) leidzia
iSvengti neigiamo slégio ir uztikrina tiksluma. Tai neturés jtakos MIRI® 1I-12 daugiakamerio
IVF inkubatoriaus veikimui, nes dujos kameroje néra veikiamos slégio ir rodmuo yra tik
artefaktas dél netinkamos matavimo jrangos. Jei reikia daugiau rekomendacijy, kreipkités j
»Esco Medical” ar vietinj platintoja.
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35.4 CO; dujy slégio patikra

MIRI® 11-12 daugiakameriams IVF inkubatoriams reikia, kad tiekiamy CO> dujy linijoje baty 0,4—
0,6 bar slegis. Sj dujy slégj batina visada palaikyti stabily.

Saugos sumetimais Siame medicinos prietaise yra integruotas skaitmeninis dujy slégio jutiklis,
kuris stebi tiekiamy dujy slégj ir perspéja naudotoja, jeigu jis nukrenta Zemiau 0,3 bar arba
pakyla auksciau 0,7 bar.

CO2 dujy slégj rekomenduojama tikrinti meniu, patikrinant meniu rodmens ,,CO2 P“ (CO;
slégis) verte.

REZULTATAS TEIGIAMAS: verté yra 0,4-0,6 bar.

Daugiau informacijos Zr. naudotojo vadovo 16.1 skirsnyje ,,CO2 dujy slégis“.
35.5 N, dujy slégio patikra

MIRI® 1I-12 daugiakameriam IVF inkubatoriui reikia, kad tiekiamy N dujy linijoje bty 0,4—
0,6 bar slégis. Sj dujy slégj batina visada palaikyti stabily.

Saugos sumetimais Siame medicinos prietaise yra integruotas skaitmeninis dujy slégio jutiklis,

kuris stebi tiekiamy dujy slégj ir perspéja naudotoja, jeigu jis nukrenta zemiau 0,3 bar arba
pakyla auksciau 0,7 bar.

N2 dujy slégj rekomenduojama tikrinti meniu, patikrinant meniu rodmens ,N2 P“ (N3 slégis)
verte.

REZULTATAS TEIGIAMAS: verté yra 0,4-0,6 bar.

Daugiau informacijos zr. naudotojo vadovo 16.2 skirsnyje ,N2 dujy slégis“.
35.6 pH patikra

Mitybinés terpés pH validavimas turi biti standartiné procedira. Niekada negalima tiksliai
nuspéti, koks bus terpés pH esant konkreciai CO; koncentracijai.

CO; priklauso nuo slégio, todél skirtingame aukstyje tokiam pat pH palaikyti gali prireikti
didesnés CO; koncentracijos. Netgi standartinése klimatinése sistemose barometrinio slégio

pokyciai turés jtakos CO, koncentracijai.

MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje yra jrengta labai jautri pH matavimo sistema.
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Zr. naudotojo vadovo 18 skirsnj ,,pH matavimas“ — jame pateikiama daugiau informacijos, kaip
atlikti pH kalibravima.

36 Techninés prieziuros rekomendacijos

UAB ,Esco Medical Technologies” pagamintame MIRI° 1I-12 daugiakameriame IVF
inkubatoriuje yra labai tiksliy kokybés uztikrinimo komponenty. Sie komponentai pasirinkti
siekiant uztikrinti jrangos ilgaamziSkuma ir veikima.

Vis délto butinas nuolatinis eksploataciniy savybiy validavimas.

Naudotojas turéty atlikti validavima bent taip, kaip nurodyta naudotojo vadovo 32 skyriuje
,Validavimo rekomendacijos”.

Kilus problemy kreipkités j UAB ,,Esco Medical Technologies” arba vietinj atstova.
Visgi, siekiant palaikyti tinkamas koncentracijos charakteristikas ir iSvengti sistemos klaidy,
savininkas yra atsakingas, kad komponenty pakeitimus pagal 36.1 lentele atlikty sertifikuotas

technikas.

Sie komponentai turi bati kei¢iami toliau nurodytais laiko intervalais. Nesilaikant $iy
nurodymy, pagal blogiausio atvejo scenarijy gali bati sugadinti inkubatoriuje esantys méginiai.

A Nesilaikant 36.1 lenteléje nurodyty techninés prieZitiros intervaly prarandama
garantija.

A Garantija negalioja, jei naudojamos neoriginalios atsarginés dalys arba technine
prieziurg vykdo tinkamai neparengti, jgaliojimy neturintys darbuotojai.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti laiko intervalai, kada batina pakeisti komponentus:

36.1 lentelé. Techninés priezidros intervaly planas

Komponento pavadinimas Ka.s Metai Metai Metai Metai Metai

3 mén. 1,5,7 2,10 3,9 4,8 6

LOJ ir HEPA filtro kapsulé X

ISorinis 0,22 um HEPA filtras

tiekiamoms CO: ir N2 dujoms X x x x X

filtruoti

02 jutiklis X x x x x

CO: jutiklis x
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Kas Metai Metai Metai Metai Metai

Komponento pavadinimas

3 mén. 1,5,7 2,10
UV lempa X X x x X
Vésinimo ventiliatorius X X
Vidinis dujy siurblys X x x
Proporciniai voZtuvai X x
Srauto PCB X x X
Slégio reguliatoriai x

36.1 LOJ ir HEPA filtro kapsulé

LOJ ir HEPA filtro kapsulé dedama j inkubatoriaus uzpakaline dalj, todél jg nesunku pakeisti. Be
aktyviosios anglies komponento, Sios kapsulés viduje yra integruotas HEPA filtras, leidZiantis
iS kamerose recirkuliuojan¢io oro pasalinti daleles ir lakiuosius organinius junginius. Dél
anglies komponento gyvavimo trukmés visy LOJ filtry tinkamumo naudoti laikas yra ribotas,
juos reikia daZnai keisti. Vadovaujantis 36.1 lentele, LOJ ir HEPA filtrg, jdétg j MIRI® 11-12
daugiakamerj IVF inkubatoriy, reikia keisti kas 3 ménesius.

Keisdami LOJ ir HEPA filtrg taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originaly filtrg (dél iSsamesnés informacijos ar dél uZsakymo
kreipkités j UAB ,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Filtrg keiskite kas 3 ménesius.

e Filtro nepakeitus oras sistemoje bus valomas nepakankamai arba visai nevalomas.

e Naudojant netinkamg (neoriginaly) filtrg garantija neteikiama.

Pakeitimo instrukcijas Zr. naudotojo vadovo 12.1 skirsnyje ,,Naujo LOJ ir HEPA filtro jdéjimas”.
36.2 ISorinis 0,22 pum HEPA filtras tiekiamoms CO; ir N, dujoms filtruoti

Didesnis apvalus 64 mm iSorinis 0,22 um HEPA filtras, skirtas CO; ir N2 dujoms filtruoti,
pasalina visas tiekiamose dujose esancias daleles. Nenaudojant vidinio HEPA filtro kyla
pavojus sugadinti itin tiksly srauto jutiklj arba CO; ir N, reguliavimo sistema.

Keisdami filtrg taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originaly filtrg (dél iSsamesnés informacijos ar dél uZsakymo
kreipkités j UAB ,,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Filtrg keiskite kartg per metus.

e Laiku nepakeitus filtro, tiekiamos CO; ir N, dujos bus valomos nepakankamai arba visai
nevalomos.

e Naudojant netinkamg (neoriginaly) filtrg garantija neteikiama.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZituros vadove.
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36.3 O jutiklis

Deguoniui reguliuoti naudojamas deguonies jutiklis, kad kamerose buty palaikoma
pageidaujamo lygio O, koncentracija. Sio jutiklio tinkamumo naudoti laikas dél jo konstrukcijos
yra ribotas. Nuo jutiklio iSpakavimo dienos jutiklio Serdyje aktyvuojamas cheminis procesas
Cheminé reakcija yra visiskai nepavojinga aplinkai. Ji reikalinga deguonies kiekiui MIRI® [1-12
daugiakameriame IVF inkubatoriuje itin tiksliai matuoti.

Po 1 mety cheminis procesas jutiklio Serdyje nutriksta ir jutiklj reikia keisti. Taigi §j jutiklj
bdtina pakeisti PER VIENUS metus nuo jo iSpakavimo ir jdéjimo datos.

ﬁ Deguonies jutiklius reikia keisti maziausiai karta per metus nuo datos, kai jie buvo jdéti
j prietaisg, nepaisant, ar inkubatorius yra naudojamas, ar nenaudojamas.

Kada jutiklis jdétas, naudotojas matys MIRI® II-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus jrengimo
ataskaitoje. Si data turi bati naudojama kitai O3 jutiklio keitimo datai apskaiciuoti.

Keisdami jutiklj taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalius O; jutiklius (dél iSsamesnés informacijos arba dél
uzsakymo kreipkités j UAB , Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

o 0Oy jutiklj pakeiskite per 1 metus nuo ankstesnio jutiklio jdéjimo datos.

e Nepakeitus deguonies jutiklio, O, koncentracija bus reguliuojama nepakankamai arba
visai nereguliuojama.

e Naudojant netinkamg (neoriginaly) jutiklj prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitros vadove.
36.4 CO, jutiklis

CO; reguliuoti naudojamas CO; jutiklis, kad kamerose buty palaikoma pageidaujamo lygio
dujy koncentracija.

Jutiklio tinkamumo naudoti laikas yra daugiau nei 6 metai, taciau ,Esco Medical” saugos
sumetimais rekomenduoja jutiklj keisti kas 4 metus.

Keisdami jutiklj taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originaly CO; jutiklj (dél iSsamesnés informacijos ar dél uzsakymo
kreipkités j UAB ,,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).
o (O jutiklj keiskite kas 4 metus nuo jmontavimo datos.
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e Laiku nepakeitus CO; jutiklio gali sutrikti CO; dujy koncentracijos reguliavimas arba
koncentracija gali tapti visai nereguliuojama.
e Naudojant netinkamg (neoriginaly) jutiklj prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitros vadove.

36.5 UV lempa

Saugos sumetimais ir siekiant valyti recirkuliuojantj org Siame prietaise jmontuota 254 nm UV
lempa. UV-Clempos tinkamumo naudoti laikas yra ribotas, jg, laikantis 36.1 lenteléje nurodyty
reikalavimy, reikia keisti kartg per metus.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

36.1 pav. Perspéjimas dél UV lempos

A UV-C spinduliy poveikis gali smarkiai paZeisti odg ir akis. PrieS nuimdami dangtelj
prietaisg visada iSjunkite.

Keisdami UV-C lempag taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalias UV-C lempas (dél iSsamesnés informacijos ar dél
uzsakymo kreipkités j UAB , Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e UV-Clempg keiskite kartg per 1 metus nuo jmontavimo datos.

e Laiku nepakeitus UV lempos viduje gali kauptis neSvarumai.

e Naudojant netinkamg (neoriginalig) UV lempg prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieziuros vadove.
36.6 Vésinimo ventiliatorius

Vésinimo ventiliatorius vésina prietaise esancias elektronikos dalis. Sugedus vésinimo
ventiliatoriui sistemoje pakils temperatira ir komponentai patirs nepageidaujamg poveikj. Dél
to gali pasireiksti elektronikos dreifas ir sutrikti temperatiros bei dujy reguliavimas.

UAB ,,Esco Medical Technologies” rekomenduoja siekiant iSvengti tokios situacijos vésinimo
ventiliatoriy keisti kas 3 metus.

MIRI® 11-12 serijos daugiakameriy IVF inkubatoriy naudotojo vadovas, 9.0 red.87



Keisdami vésinimo ventiliatoriy taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originaly ventiliatoriy (dél iSsamesnés informacijos ar dél uzsakymo
kreipkités j UAB ,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Ventiliatoriy keiskite kas 3 metus nuo jmontavimo datos.

e Nepakeitus ventiliatoriaus gali pasireiksti elektronikos dreifas ir sutrikti temperattros
bei dujy reguliavimas.

e Naudojant netinkamg (neoriginaly) ventiliatoriy prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitros vadove.
36.7 Vidinis dujy siurblys

Vidinis dujy siurblys naudojamas dujy misiniui pernesti per LOJ ir HEPA filtrg, pro UV lempg ir
per kameras. Bégant laikui siurblio veikimas gali sutrikti, o dél to pailgéja dujy kiekio atkrimo
laikas.

Taigi, siekiant uztikrinti greitg dujy kiekio atklirimg po dangciy atidarymo, §j siurblj reikia kas
2 metus pakeisti.

Keisdami vidinj dujy siurblj taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originaly dujy siurblj (dél iSsamesnés informacijos ar dél uzsakymo
kreipkités j UAB , Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Dujy siurblj keiskite kas 2 metus nuo jmontavimo datos.

e Nepakeitus siurblio gali pailgéti dujy kiekio atkirimo laikas arba jvykti gedimas.

e Naudojant netinkamg (neoriginaly) siurblj prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitros vadove.
36.8 Proporciniai voztuvai

Vidiniai voztuvai leidZia reguliuoti dujas. Jeigu proporciniai voztuvai nusidévéje, dujy
reguliavimas gali sutrikti. Dél to gali pailgéti dujy kiekio atkurimo laikas, susidaryti netinkama
dujy koncentracija arba jvykti gedimas. Taigi, siekiant uztikrinti sistemos saugg ir stabilumg,
proporcinius voztuvus butina keisti kas 3 metus.

Keisdami voZtuvus taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalius proporcinius voztuvus (dél iSsamesnés informacijos ar dél
uzsakymo kreipkités j UAB , Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Voztuvus keiskite kas 3 metus nuo jmontavimo datos.

e Nepakeitus voztuvy gali pailgéti dujy kiekio atkarimo laikas arba jvykti gedimas.
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e Naudojant netinkamus (neoriginalius) voZtuvus prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitiros vadove.
36.9 Dujy vamzdeliai

Vidiniai dujy vamzdeliai naudojami dujy misiniui pernesti per LOJ ir HEPA filtrg, pro UV lempa
ir per kameras. llgainiui vamzdeliy eksploatacinés savybés gali pakisti ir dél uzsikimsimo gali
pailgéti dujy kiekio atkarimo laikas.

APer kasmetinj techninés prieZitiros vizitg butina apziuréti visus dujy vamzdelius ir
zarneles.

ﬁ Visi techninés prieZiiiros inZinieriai privalo turéti atsarginiy vidiniy dujy vamzdeliy ir
zarneliy, kad per kasmetinj techninés prieziliros vizitg juos galéty pakeisti.

Keisdami dujy vamzdelius taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalius dujy vamzdelius (dél iSsamesnés informacijos ar dél
uzsakymo kreipkités j UAB ,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Nepakeitus dujy vamzdeliy gali pailgéti dujy kiekio atkarimo laikas arba jvykti gedimas.

e Naudojant netinkamus (neoriginalius) dujy vamzdelius prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieziuros vadove.

36.10 Srauto PCB

Srauto PCB naudojama CO; ir N2 reguliuoti ir dujy suvartojimui prietaise registruoti.

Jutiklio tinkamumo naudoti laikas yra ilgesnis nei 3 metai, tadiau UAB ,Esco Medical
Technologies” saugos sumetimais rekomenduoja jutiklius keisti kas 2 metus.

Keisdami PCB taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalias PCB (jei reikia iSsamesnés informacijos arba norite
pateikti uzsakymg, kreipkités j UAB ,Esco Medical Technologies” arba vietinj
platintojg).

e Srauto PCB keiskite kas 2 metus nuo jmontavimo datos.

e Laiku nepakeitus PCB gali sutrikti CO, ir Oz dujy koncentracijos reguliavimas arba
koncentracija gali tapti nereguliuojama.

¢ Naudojant netinkamus (neoriginalius) jutiklius prarandama garantija.
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Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés priezitros vadove.
36.11 Slégio reguliatoriai

Vidiniai slégio reguliatoriai apsaugo sistemg nuo per didelio iSorinio dujy slégio, galin¢io
sugadinti jautrias dujy konturo dalis. Slégio reguliatoriams nusidévéjus, gali pakisti jy
tikslumas, todél jie neuztikrins numatytos apsaugos funkcijos. Tai gali sukelti konttro gedimus
ar nuotékj vidiniame dujy konture. Todél, siekiant uztikrinti sistemos saugg ir stabiluma,
reguliatorius butina keisti kas 4 metus.

Keisdami reguliatorius taikykite Sias atsargumo priemones:

e Visada naudokite originalius reguliatorius (dél iSsamesnés informacijos ar dél
uzsakymo kreipkités j UAB ,Esco Medical Technologies” arba vietinj platintojg).

e Reguliatorius keiskite kas 4 metus nuo jmontavimo datos.

e Nepakeitus reguliatoriy gali jvykti gedimas.

e Naudojant netinkamus (neoriginalius) reguliatorius prarandama garantija.

Pakeitimo instrukcijos pateikiamos techninés prieZitiros vadove.

36.12 Programinés aparatinés jrangos naujinys

III

Jeigu ,,Esco Medical” i3leidZia naujesne programinés aparatinés jrangos versija, ja MIRI® 11-12

daugiakameriuose IVF inkubatoriuose reikia jdiegti atliekant suplanuotg metine technine
priezilra.

Kaip atnaujinti programine aparatine jranga, Zr. techninés prieziuros vadove.
37 Jrengimo rekomendacijos

Siame skyriuje aprasoma, kaip MIRI® 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy jrengti IVF klinikoje.

37.1 Atsakomybe

Visi technikai ar embriologai, jrengiantys MIRI® 11-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy, privalo
nustatyti problemas ir atlikti bating kalibravima, korekcijas bei technine priezitra.

Jrengimo darbus vykdantys darbuotojai, atliekantys MEA (pelés embriono testg), turi bati
gerai susipazine su MEA ir visomis prietaiso funkcijomis, kalibravimo ir bandymo
procedlromis, taip pat prietaiso bandymui naudojamais prietaisais. MEA testas vyra

papildomas jrengimo bandymas; jis neprivalomas.

Visi asmenys, kurie atliks prietaiso jrengimo, remonto ir (arba) priezitros darbus, turi bati
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mokomi ,,Esco Medical” arba kvalifikuotame mokymo centre. Mokymus vykdantys patyre
techninés priezitros technikai ar embriologai turi uztikrinti, kad prietaiso jrengimo darbus
vykdysiantys darbuotojai aisSkiai suprasty prietaiso funkcijas, eksploatacines savybes,
bandymus ir prieziura.

Prietaiso jrengimo darbus vykdantys darbuotojai turi bati informuoti apie Sio dokumento
pakeitimus ar papildymus ir jrengimo ataskaitos forma.

37.2 Pries jrengimg

2-3 savaités iki numatyto jrengimo datos el. pastu kreipiamasi j klinikg, kurioje dirba prietaiso
naudotojas ar savininkas, ir numatomas tikslus laikas, kada bus atliekami jrengimo darbai.
Sutarus patogy laika galima organizuoti kelione ir apgyvendinima.

Atsizvelgiant j klinikos vieta, i$leidZiama MIRI® I-12 daugiakamerj IVF inkubatoriy reikia i3siysti
1-3 savaites iki jrengimo. Su gabentojais iSsiaiskinkite vietos muitinés reikalavimus ir su tuo
susijusig delsa.

Pries jrengima butina informuoti klinikg apie vietai taikomus reikalavimus ir pasirasyti klientui
keliamy reikalavimy kontrolinj sarasa:

Laboratorijoje turi bati tvirtas ir stabilus laboratorinis stalas prietaisui pastatyti.

MIRI® 1-12 daugiakameris IVF inkubatorius sveria mazdaug 47 kg.

Jam padéti reikia 1,0 m x 0,6 m ploto.

Temperatlros valdymo sistema turi palaikyti stabilig temperatirg, niekada

P wnNPRE

nevirsijancig 30 °C.

5. Turi bati naudojamas nepertraukiamojo maitinimo Saltinis (UPS), uztikrinantis 115
arba 230V, maziausiai 120 W.

6. Batinas tinkamas jZzeminimas.
Batinas CO; dujy iSvadas, kuriame slégis 0,6—1,0 atm virsija aplinkos slégj.

8. Jeigu klinikoje naudojama maZesné deguonies koncentracija, reikalingas N2 dujy
iSvadas, kuriame slégis 0,6—1,0 atm virSija aplinkos slég,j.

9. Butini vamzdeliai, tinkantys 4 mm Zarnelés galui, ir HEPA filtras.

37.3 PasiruoSimas jrengimui

o AtsineSkite jrengimo ataskaitos forma. Jsitikinkite, kad tai yra paskutiné ir naujausia
versija.

e Formoje uZpildykite tu3cius laukelius: jradykite MIRI® 1-12 daugiakamerio IVF
inkubatoriaus serijos numerj (S/N) ir klienta.

o Pries jrengiant patikrinamas techninés priezitros jrankiy rinkinys, siekiant jsitikinti, kad
jame yra visi reikalingi jrankiai.
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Visada pasiimkite naujausios versijos programine aparatine jrangg ir duomeny
registravimo programine jranga. ] techninés priezZilros vietg atsineskite pazenklintg
duomeny laikmeng su Siais failais.

37.4 Priemoneés, kurias reikia atsinesti j jrengimo vieta

Jrengimo ataskaitos forma

MIRI® I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus techninés prieZitros vadovas

Atnaujintas techninés priezitros jrankiy rinkinys

Duomeny laikmena su naujausia programine aparatine ir programine jranga

Itin tikslus termometras, kurio matavimo tikslumas yra ne mazesnis kaip 0,1 °C
Kalibruotas CO; ir Oz dujy analizatorius, kurio tikslumas yra mazZiausiai 0,1 % ir kuris
gali grazinti dujy meéginius j inkubatoriy

USB jungties ilginamasis laidas

37.5 Jrengimo naudojimo vietoje procedura

Kaip tinkamai atlikti jrengimo procedurg, zr. naudotojo vadovo 9 skyriuje ,,Darbo pradzia“.

37.6 Naudotojy mokymas

No vk

oo

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Jjungimas ir iSjungimas is elektros tinklo

Svarbiausios MIRI® II-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus funkcijos, inkubavimas ir
daugiakameré meéginiy laikymo aplinka

Kaip MIRI® 1I-12 daugiakameriame IVF inkubatoriuje kontroliuojama temperatira
(tiesioginis Silumos perdavimas naudojant Sildomuosius dangcius)

Dujy reguliavimo jjungimas ir iSjungimas

Temperaturos, CO; ir Oz nustatytosios vertés

N2 naudojimas, kai reikia sumazinti O, koncentracijg

|spéjamojo signalo (temperaturos, CO;, O;) iSjungimo procedura ir dujy kiekio
atkdrimo laikas

Sildymo optimizavimo ploks¢iy jdéjimas ir i§émimas i§ inkubatoriaus

Perjungimas tarp alyva uzpiltos kultdros ir atviros kulttros rezimy ir kiekvieno rezimo
naudojimo sglygos

Avarinés proceddros (jos aprasytos 28 skyriuje ,, Avarinés procediros®)

Prietaiso ir Sildymo optimizavimo ploksciy valymas

ISorinis temperatiros matavimas ir kalibravimas

ISorinis dujy koncentracijos matavimas ir kalibravimas

Méginiy jdéjimas ir iSémimas

LOJ ir HEPA filtro pakeitimas (aprasytas 12.1 skirsnyje ,Naujos LOJ ir HEPA filtro
kapsulés jdéjimas”)
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16. Duomeny registratoriaus funkcija, rySio uzmezgimas ir rysio atnaujinimas

ﬁ Naudotojas (savininkas) yra informuotas, kad pirmasis LOJ ir HEPA filtro keitimas
atliekamas po 3 ménesiy nuo jrengimo datos, o véliau — 3 ménesiy intervalais. Pirmoji
techninés priezilros patikra normaliomis saglygomis atliekama po 1 mety.

37.7 Po jrengimo

UZbaigus jrengimo procedirg, batina nusiysti UAB , Esco Medical Technologies” originalios
jrengimo ataskaitos formos kopija. Ji bus saugoma su prietaiso jrasais. Pagal ISO proceddrg ir
Medicinos prietaisy direktyvg uzpildyta popieriné jrengimo bandymy formos kopija laikoma
unikalios prietaiso istorijos dokumentacijoje. Jrengimo data jraSoma prietaiso apzvalgos faile.
Jrengimo data taip pat jraSoma techninés priezituros grafike.

Tikétina, kad MIRI® II-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudotojas ar savininkas teirausis
dél rasytinés jrengimo ataskaitos. Uzpildytg ir pasirasytg jrengimo ataskaitos formg batina
nusiysti j klinikg. Bet kokie nukrypimai nuo jrengimo vizito (skundai, pasitlymai) registruojami
CAPA sistemoje. Atsiradus kritinei klaidai informacija apie tai bus pateikta tiesiogiai kokybés
kontrolés (QC) ir kokybés uztikrinimo (QA) padaliniams.

A Jeigu MIRI® 1I-12 daugiakameris IVF inkubatorius pagal jrengimo ataskaitos forma
neatitinka priimtinumo kriterijy arba randama rimty klaidy ir neatitinkanciy inkubavimo
parametry, MIRI® 1I-12 daugiakamerio IVF inkubatoriaus naudojima reikia nutraukti, kol jis
bus suremontuotas (pakeistas) arba atlikus naujus bandymus prietaisg bus leidziama
naudoti. Apie tai bitina informuoti naudotojg ir savininkg ir imtis veiksmy, kad Sios
problemos bty iSsprestos.

38 Kitos salys

38.1 Sveicarija

Ant kiekvieno parduodamo medicinos prietaiso (pakavimo dézés) nurodytas jgaliotojo
atstovo Sveicarijoje simbolis CH-REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

38.1 pav. Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje
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Jgaliotojo atstovo Sveicarijoje kontaktinis el. pasto adresas: Vigilance@medenvoyglobal.com.

39 PranesSimas apie pavojingus incidentus

Apie visus pavojingus incidentus, susijusius su prietaiso naudojimu, reikia pranesti UAB , Esco
Medical Technologies”, naudojantis informacijos puslapyje nurodyta kontaktine informacija, ir
Salies narés, kurioje jregistruotas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, jgaliotajam atstovui.

Jgaliotojo atstovo kontaktinius duomenis Zr. skyriuje , Kitos Salys” prie savo Salies.
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