CE 0123

MIRI" TL

MIRI®TL 12
R

R
<« ey

KASUTUSIUHEND

MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilised
kehavalise viljastamise inkubaatorid

Versioon 3.1
Labivaatamise kuupaev 06.10.2022 @
Ainult retseptiga |



ECCD

MEDICAL

ad Esco Medical Technologies, UAB

Draugystes g. 19 « Kaunas, Leedu

Tel: +370 3747 0000

www.esco-medical.com e support-medical@escolifesciences.com

Tehnilise teeninduse kontaktandmed
Euroopa

Esco Medical Technologies, UAB

Draugystes g. 19 ¢ Kaunas, Leedu

Tel: +370 3747 0000

www.esco-medical.com e support-medical@escolifesciences.com

Pdhja-Ameerika
Esco Technologies, Inc.
903 Sheehy Drive, Suite F, Horsham, PA 19044, USA

Tel: 215-441-9661  Faks 484-698-7757
www.escolifesciences.us ¢ eti.admin@escoglobal.com

Muu maailm

Esco Micro Pte. Ltd.

21 Changi South Street 1 » Singapore 486 777

Tel: 65 6542 0833 ¢ Faks 65 6542 6920
www.escolifesciences.com e mail@escolifesciences.com

Teave autoridiguse kohta

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Kdik digused kaitstud.

Selles kasutusjuhendis sisalduv teave ja kaasasolev toode on kaitstud autoridigusega ning kodik
oigused kuuluvad Escole.

Esco jatab endale diguse teha toote iilesehituses korraparaselt vaikeseid muudatusi, ilma et tal
oleks kohustus kedagi sellistest muudatustest teavitada.

Sentinel™ on Escole kuuluv registreeritud kaubamark.

Tahelepanu: USA fdderaalseaduste kohaselt tohib seda seadet miitia vaid litsentsitud
tervishoiutdotaja voi muu osapool litsentsitud tervishoiutdotaja valjakirjutuse alusel.

Seadet tohib kasutada iiksnes vastava koolituse labinud ja asjakohase kvalifikatsiooniga asjatundja.
Seadet miitiakse 21 CFR 801 alajaotise D erandi alusel.

»Selles kasutusjuhendis olev teave on esitatud vaid teavitamise eesmdrgil. Selles juhendis esitatud sisu
ja kirjeldatud toodet (sh kéiki selle lisasid, tdiendusi, manuseid ja kaasatud liksuseid) véidakse ette
teatamata muuta. Esco ei vota endale mingit vastutust ega anna mis tahes garantiisid selles juhendis
sisalduva teabe odigsuse suhtes. Esco ei ole mitte mingil juhul vastutav iihegi otsese ega kaudse kahju
eest, mis tuleneb selle juhendi kasutamisest voi on selle kasutamisega seotud.”

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise 2
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1



Lahtipakkimine ja kontroll
Seadme kattesaamisel jargige tavapdraseid kattesaamistavasid. Kontrollige, et

transportimisel kasutatav pakend ei oleks kahjustada saanud. Kui leiate kahjustusi,
lopetage seadme lahtipakkimine. Teavitage transpordiettevotet ja paluge, et nende
esindaja lahtipakkimise ajal juures viibiks. Lahtipakkimiseks spetsiaalsed juhised
puuduvad, kuid olge ettevaatlik, et te seadet lahtipakkimise ajal ei vigastaks. Kontrollige,
et seadmel ei oleks fiiiisilisi vigastusi (nt vdandunud voi purunenud osi, mdlke,
kriimustusi).

Kahjunouded

Meie tavapdrane saatmisviis on hariliku kullerteenuse kaudu. Kui leiate vastuvotmisel
fuusilisi vigastusi, sadilitage koik pakkematerjalid nende alguparasel kujul ja votke
transpordiettevottega kahjundude esitamiseks viivitamata tihendust.

Kui seade toimetati kohale heas fiilisilises seisukorras, kuid see ei toota kirjeldatud
viisil, v6i kui esineb muid probleeme, mis ei ole seotud transportimisel saadud
kahjustustega, votke viivitamata tthendust oma kohaliku miiligiesindaja vo0i ettevottega
Esco Medical.

Standardtingimused

Tagasimaksed ja krediit

Pange tdhele, et osalist tagasimakset ja/voi krediiti saab nduda tliksnes seeriatoodete
(tooted, mis on margistatud selgelt eristatava seerianumbriga) ja -tarvikute eest.
Seerianumbrita osi ja tarvikuid (kaablid, kandekohvrid, lisamoodulid jne) ei saa
tagastada ja nende eest ei ole voimalik tagasimakset saada. Osalise tagasimakse /
krediidi saamiseks ei tohi seade olla kahjustatud. See tuleb tagastada tervikuna (st kdigi
juhendite, kaablite, tarvikute ja muuga) 30 pdeva jooksul alates algsest ostukuupdevast
uuevaarses ja mutigikolblikus seisukorras. Jargida tuleb asjakohast tagastusprotseduuri.
Tagastusprotseduur

Koigil tagastatavatel toodetel peab tagasimakse/krediidi saamiseks olema ettevotte
Esco Medicali klienditeeninduselt saadud kauba tagastuskood. Koik tagastatavad
esemed tuleb saata meie tehasesse ettemakstult (transpordikulu, tollimaks,
vahendustasud ja muud maksud).

Taasladustamistasud

Algsest ostukuupdevast 30 pdeva jooksul tagastatud toodetele kohaldatakse
minimaalset taasladustamistasu, mis on 20% hinnakirjas esitatud hinnast. Koéikidele
tagastustele kohaldatakse lisatasusid kahjustuste ja/v0i puuduvate osade ja tarvikute
eest. Tooteid, mis ei ole sama head kui uued ega ole miitigikdlblikus seisukorras, ei saa
krediidi vastu tagastada ja need saadetakse kliendil kulul kliendile tagasi.

Toendid

Seda seadet on pdhjalikult katsetatud ja kontrollitud ning tehasest valjastamise hetkel
vastab see ettevotte Esco Medical tootmisnduetele. Kalibreerimismdotmised ja -katsed
on jalgitavad ja ellu viidud vastavalt Esco Medicali [SO-sertifikaadile.

Garantii ja tootetugi

Esco Medical garanteerib, et korraparase kasutuse ja hoolduse korral ei esine seadmel



materjali- ega tootmisvigu. Garantii kehtib kaks (2) aastat algsest ostukuupdevast alates
ning tingimusel, et seadet kalibreeritakse ja hooldatakse vastavalt kdesolevale
kasutusjuhendile. Garantiiperioodi jooksul Esco Medical kas parandab voi asendab omal
aranagemisel vigase toote selle eest tasu votmata, kui tagastate toote Esco Medicalile
(tasudes eelnevalt transpordikulu, tollimaksu, vahendustasud ja muud maksud). Koik
transpordiga seotud kulud on ostja vastutusel ega sisaldu selles garantiis. Garantii
kehtib liksnes algsele ostjale. Garantii ei kata kahju, mis on pdhjustatud vaarkasutusest,
hoolimatusest, Oonnetusest voi valest kasutusviisist voi seadme hooldamisest voi
muutmisest kellegi teise kui Esco Medicali poolt.

ESCO MEDICAL LTD. EI OLE MINGIL JUHUL VASTUTAV UHEGI KAUDSE KAHJU EEST.
Ukski garantii ei kehti, kui kahju on tingitud iikskdik millest alljirgnevast:
o elektrikatkestus, voolukdikumine voi pingepiigid;
e seadme transportimise voi liigutamise ajal tekkinud kahjustused;
e sobimatu toide, nt madalpinge, vaar pinge, vigane juhtmestik vdi ebapiisavad
kaitsmed;
e seadmega juhtunud Onnetus, seadme muutmine, vairkasutus voi vale
kasutusviis;
e tulekahju, veekahjustus, vargus, sdda, mass, vaenutegevus, looduskatastroofid,
nagu orkaanid, tileujutused jms.

Garantii holmab vaid seeriatooteid (liksuseid, millel on margis selgelt eristatava
seerianumbriga) ja nende tarvikuid.

GARANTII EI HOLMA KAHJU, MIDA POHJUSTAB VALE KASUTUSVIIS VOI FUUSILINE
VAARKASUTUS. Kiesolev garantii ei hdlma selliseid iiksuseid nagu kaablid ja
seerianumbrita moodulid.

Selle garantiiga antakse teile konkreetsed seaduslikud digused. Lisaks voib teil olla muid
oiguseid, mis on maakonniti, osariigiti voi riigiti erinevad. See garantii kehtib vaid siis,
kui seadet parandatakse liksnes Esco Medicali juhiste kohaselt.

Kui tagastate seadme Esco Medicalile hoolduseks, parandustéodeks voi
kalibreerimiseks, soovitame transportimisel kasutada alguparast pakkevahtu ja
mahutit. Kui algsed pakkevahendid ei ole saadaval, soovitame pakkimisel jargida
alltoodud juhiseid:
e kasutage kahekordse seinaga pappkasti, mis on saadetava seadme raskuse
kandmiseks piisavalt tugev;
e kasutage seadme koikide pindade kaitsmiseks paksu paberit voi pappi; kasutage
koikide valjaulatuvate osade limber mitteabrasiivset materjali;
o kasutage koikjal seadme iimber viahemalt 10 cm laiuselt tihedalt pakitud
materjali, mis on tédstuskvaliteediga ja l660ke summutav.



Esco Medical ei vastuta seadmete eest, mis on vale pakkimis- voi kasitsusviisi tottu
kaduma ldainud voi tarnimisel kahjustada saanud. Koikide garantiinduetega seotud
saadetiste eest peab olema ette tasutud (transpordikulu, tollimaks, vahendustasud,
muud maksud). Uhtegi tagastust ei vdeta vastu, kui tootel puudub kauba tagastuskood.
Kauba tagastuskoodi saamiseks ning saatmis-/tollidokumentidega seotud abi
palumiseks votke tthendust Esco Medicaliga.

Garantii ei holma selliste seadmete taaskalibreerimist, mida tuleks soovituslikult
kalibreerida kord aastas.

Garantiipohise vastutuse vidlistamine

Pange tdhele, et kui teie seadet hooldab ja/voi kalibreerib keegi muu kui Esco Medical
Ltd. voi tema esindaja, muutub teie seadmele kohaldatav alguparane garantii kehtetuks,
kui voltsimiskindel kvaliteedipitser tehase vastava loata eemaldatakse voi lahti
murtakse.

Voltsimiskindla kvaliteedipitseri lahtimurdmist tuleks igal juhul iga hinna eest valtida,
kuna see pitser on teie seadme algse garantii kehtivuse jaoks iilioluline. Kui pitseri
lahtimurdmine on seadme sisemusele ligipddsu tagamiseks valtimatu, peate kdigepealt
Esco Medical Ltd.-ga iihendust votma.

Peate meile esitama oma seadme seerianumbri, samuti modjuva pohjuse
kvaliteedipitseri lahtimurdmiseks. Pitser tuleks lahti murda ainult pédrast tehasest
ndusoleku saamist. Arge murdke kvaliteedipitserit lahti meiega iihendust votmata!
Nende juhiste jargimine aitab tagada, et teie seadme algne garantii jadb katkemata
kehtima.

HOIATUS

Kasutaja tehtud volitamata muudatused voi kasutamine viisil, mis ei vasta avaldatud
kirjeldustes esitatule, voib tuua kaasa elektrilodgiohu voi seadme ebakorraparase
toimimise. Esco Medical ei vastuta iihegi vigastuse eest, mis on pohjustatud seadmele
tehtud volitamata muudatustest.

ESCO MEDICAL LTD. VALISTAB VASTUTUSE KOIGI MUUDE GARANTIIDE PUHUL (NII
OTSESTE KUI KA KAUDSETE), SEALHULGAS KOIGI GARANTIIDE PUHUL, MIS
KASITLEVAD SEADME TURUSTATAVUST VOI KONKREETSEKS KASUTUSOTSTARBEKS
VOI RAKENDUSEKS SOBIVUST.

SEE TOODE EI SISALDA UHTEGI OSA, MIDA KASUTAJA SAAKS ISE HOOLDADA.

SEADME KATTE VOLITAMATA EEMALDAMINE MUUDAB NII SELLE KUI KA KOIK MUUD
OTSESED JA KAUDSED GARANTIID KEHTETUKS.



1. Juhendi KaSULAMINE ...ttt sssssssssnsnns 11

2. ONULUSNOIATUS ...t ss s s e s bbb s bbb bbb 11
TR 2R =) o oL (6 B0 ] o T 12
4. Teave t00TE KONTA. ... s s s 12
5. Transport, hoiustamine ja KOrvaldamine..........connessssssssssssnns 14
5.1. TranspordiNOUAEQ ... 14
5.2. Nouded hoiustamis- ja tOOKESKKONNALE .......couvruvererrererineiresise s essssessssssessssessessseses 14
5.2.1. HOTUStAMISNOUAEA ....cuveueeenescerceseeseeseessesseseessessessessesseseesssssssesssssessssssssssssssssessssssssssssssssssnes 14
5.2.2. Nouded tOOKESKKONNALE ... ssssssssssnns 15

5.3. Kasutuselt KOrvaldamine ... essssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 15

6. Komplektis olevad varuosad ja tarvikud.......ccsssssssssesssssssesssssssenes 15
7 OhutussUmbOolid ja -Sildid ... ssenes 16
8. Olulised ohutusjuhised ja hoIatuSed ... s 19
8.1. Enne paigaldamiSt ...t ssss s 19
8.2. PaigaldamiSe @jal......ccorerererererrereresreres e 19
8.3. Parast paigaldamiiSt.......coecereceeeceeeeeeeeseeesesse s nes 20

9. ESIMESEA SAMIMUA ...t eseesssssese et s s st s st sttt st ens s snsnes 20
10. VOTGUUNENAUS ..ot sssses s ssses s bbb 21
B O TS L0 =) 4 o 10 =T T 22
12, HEPA-/ VO C-IIET coreveeeereeeeereeseesseessesessesesssssse st st sssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssssesssssssssessesanes 23
12.1. Uue kapselfiltri paigaldamine........occoeenreninenessesssesssessssssssssessssesssesssssseens 24
13, KaSULQJAlIIAES ...cvueeercenirerees it 25
13.1. Temperatuuri ja gaasi reguleerimise aktiveerimine.........coovnreneenceneereeneeseenesseeneens 25
13.2. Temperatuuri SEAAEVAATTUS .....ovovrerenseresrissresnenseressssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 28
13.3. CO2 SEAACVAGITUS w.euverevreereereereerearessessessessessessessessessessessesssssessessssss s ssssssssssssessessesssssssssassssesseans 30
13.4. 02 SEAAEVAATTUS ..ocvrrererreererreeressessessessessessessessessessesse s s s ssesneans 31
13.5. SUSLEEMIMENTITL c..curereeeereeresresressessessessessessessessessessessessessesse s s s s sse s snesnenas 32
13.5.1. Kalibreerimise alammenlili.........coceeeeresesesesessesesessessessessessessessessessesssssessessessessessens 33
13.5.2. CO2 seadistuse alammMENUT ......ccceeerreseereessesseseessesseseseessessessessessessessessesssssessessessessessessens 38

13.5.3. 025adiStuse alamMENITIT....ceoveeeveeeerereeeeeereeesessssesessesesesssseesssssssssssssesssssssesssssessssssssssssnees 38



13.5.4. Temperatuuri seadevadrtuse alammenUll......c.coeuererermeresesseressessssesssssssessssesesssseans 39

13.5.5. UV-C-valguse alammenUill ......coceeeeeeeeeeeseessensessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 40

B ) ' 0L [ OSSO 40
14.1. Temperatuurialarmid ... s 41
14.2. Gaasitaseme alarmid........orer s 43
22 3070 B 010 3 1 =1 0D o PP 43
IS O L 1 £ 40§ U ISP 43
14.3. GaaSirONU alarmid.....coeceeeereeneereereereieeseeseese bbb 44
IR T80 B O10 1225 0] 4 LU E=1 F: ) o o L PP 44

IR T\ (0] ¢ LD E: 1 = o o U PP 45
14.4. UV-C-valguse alarmid.......ccomreiensssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 46
14.5. MItU QlAIT.cceiiecescicessescessissessisssss s sssssssssssssssssssssssss st sss bbb sssssssssssas 46
14.6. ToiteKatkeStuS Alarmm ... 47
14.7. Alarmide KOKKUVOLE ......oceocereereereeeereeenseeseesessessesseesessessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesns 47
14.8. HAIre KiNNITAMINE ..coovecececercecieeeisesseseessese s st ssssss s ssssss s st ssssssssssssssssas 48
15. Pinnatemperatuurid ja Kalibreerimine ... 48
16, RODK oottt se st R 50
16.1. CO2 TONK oottt s s 50
16.2. N2 TORK ettt bbb 51
17, PUISIVATQ cuveuieieeesessesssessess e s s s s s bbbt 51
18. PH MOOTMINE ...cuiviiereirriiresisessesss st 51
19. FUNKESIOON SAFE SEINSE ....ocuieeereereerenreerersessessessessessessessessessesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssessees 53
20. EKraani funkKESIOONIA ......coveenrereriereenseseissessiseeseseessssssse s sesssssessssss s sssssssssssssssssssssssssssssssenes 54
20.1. PORIEKIAAN c.ccuiueeeeeerieeeiesesessess s bbbt 54
20.1.1. Aegvotte alUSLAMINE ..o nnnas 56
20.1.2. KaliDreerimiSPIOtSESS ..vuruurermeressenssressesssressssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 59
20.1.3. KAMDIT VAQAE....iriereereerrereirsersiseessesesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 61
20.1.4. SEAAISTUSEM.....vureereereereereereireereiseeses s ses e 63
20.1.5. Stivendi asendi kasitsi kKalibreerimine........coocovcnreeneneeneeneeneseenesseseeseeseeseesesseens 64
2000 T2V E=1 i 0§ (o OO 70
20.1.7. Temperatuuriandmete 10gimise Vaade........ccocoverereenreneensenereeseesessesssssesseseenns 73

20.1.8. CO2 andmelogimiSe VAAAE .......cccvuuereereerirnsenessirsessessessesssssessessessssssesssesssssssssessssssssens 74



20.1.9. 02 andmelogimiSe VAAAE .......coceeereereererreererresserssssessessesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssaes 75

20.1.10. Andmelogimise alarmi VAAEe .........ccocereereererreereenersernsesersessessessessessssssssssssssssssssesssssesns 75

21, CUILUTECOIN®......ce ettt s enn s 76
22. MIRI® TL-i mitmekambriliste kehavdlise viljastamise inkubaatorite kuvaja............... 78
23. Juhised PUhASTAMISEKS ..o snsaes 79
23.1. Steriilsusega seotud KaalutluSed ... 79
23.2. Tootja soovitatud puhastuSProtSEAUUT ... 79
23.3. Tootja soovitatud puhastuSProtSEAUUL ... 80
24, NIISUBUS et bbb 80
25. Temperatuuri ValidEeTimINe ... ssssssssssssssssssssssnses 81
26. Gaasitaseme ValidEETIMINE ......cocucerceneerseneenerseessesss s ssessesssssessssssssssssssssss s sssssssssssssssssanes 82
27. Alarmiliiliti valisele SUSTEEIMILE ...t snas 83
28. Kirjutamisala kambrite Kaantel.........cconnnnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 84
A0 TR 5 (070 (o L LT 85
30. Protseduurid hadaolUKOTITAS ... sss s sessssssssssssssssenns 85
R L T = T 0 g (0 ) 00V 87
32. SPetsifikatSIOONIA ...t 89
33. Elektromagnetiline GhildUVUS ... sessessesenns 90
34. ValideerimiSjUuNENd ... 93
34.1. Toote valjastamise Krit€eriumid. ... 93
0 T 100 01 A0 T 93
34.1.2. E1EKEITONULUS ..o 93
34.1.3. Side ja andmete 10GIMINe ... 93
34.1.4. Gaasi kontsentratsioonitasemed ja tarbimine.........comneonnssneessensessenenne. 93
34.1.5. VAIIIMUS ...ceeereereereseeeresesreseessesseseessessessessessessessessess s s s s sssessssssans 94

35. Valideerimine KOhapeal.......rnninininesisssses s ssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 94
35.1. KONUSTUSTIK VATUSTUS. ...t sss s ssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 95
35.2. Soovituslikud 1iSaSeadMEd ........couurererrrnrenenrereensineesssseessess s ssssss s ssssssnss 95

R LT =TS 010U o OSSN 95
36.1. CO2 ZAASIVATUSLUS vt 95
36.1.1. Teave CO2 KONTA. ...t 96

36.2. N2 BAASIVATUSTUS ..eviririiississesss s s 97



36.2.1. TEAVE N2 KONTA c.iiiitieieieriiise i e srs s e e sse et e sesss s s e sesss s s ssesesessessssssenssasssassssnens 97

36.3. CO2 rOhu KONTTOIIMINE ..o ssnes 98
36.4. N2 rONU KONITOIIMINE ...t sntns 98
TSI T U0 1= 01 ¥ 98
36.6. CO2 kontsentratsiooni KONtrolliMine.......oorcncncensncneseseseesesesessesessessessessesseees 99
36.7. 02 kontsentratsiooni KONtrolliMINE ........cerenercensereenererseseesesseesesseesessessessesssssessesssees 99
36.8. Temperatuuri kontrollimine kambrite pohjad........cmnnsens 100
36.9. Temperatuuri kontrollimine: kambrite kaaned..........coumnenninrnsennsnsnsesesnenns 100
36.10. 6-tunnine StabiilSUSTEST ... ennns 101
36.11. PUNQSTAIMINE ... es s es e s ss s 102
36.12. Testi dOKUMENTEETIMISE VOTTN....ceierieeereeeereeseessessssesssesesssssesssssesssssssssssssssssssssssessssssssssns 103
36.13. S0OVItUSHIKUA lISALESTIA ...euveeeeeeereecereeeiseieiset ettt snsnans 103
36.13.1. Lenduvate orgaaniliste lihendite mooteseade .........ccourerereereereereeressesressesnenne 103
36.13.2. Osakeste 1aserloeNAUT ... sesses s sessssenns 103
37. Kliiniline KaSULAMINE ...t ssss s sssssesssssesssssssssssessssssssssssssssssssssssssssnes 103
37.1. Temperatuuri KONTrollimMine ... 104
37.2. CO2 kontsentratsiooni KONtrollimine.......oornenenenneneseesese e 104
37.3. 02 kontsentratsiooni KONtrollimine ... sesessessessesseses 105
37.4. CO2 rOhu KONETOIIIMINE ..ottt ssssnans 105
37.5. N2 rOhU KONEIOIIMINE ...ttt sss s sss s sss s sssssnsns 106
37.6. PH KONEIOIIMINE ..ottt sssss s sssssssssssnes 106
38. HOOIAUSJUNENA......cieeireriicsireirest e asss st nesens 106
38.1. VOC /HEPA-KAPSEIfIILOT .. .ieierercecereerceretrsesstseiseissesessssss s st sssssessssssssssssssssssssssssssssssssns 108
38.2. Liinisisene HEPA-filter CO2 JAOKS ... sessessssssesssesssssssssssssssssssssaes 108
38.3. Liinisisene HEPA-filter N2 JAoKS ... 108
1S 2R 0L V' U LD ) OO 109
38.5. CO2 ANAUL .ceueerereeeeessesessessess s s sss st s bbb bbb bbb bbb 110
38.6. UV-VAIGUS ...t sssss s s ss s ssssssssaes 110
ISR TR P21 s L0 LD K773 s U U b F= o) o 111
38.8. SISEMINE GAASIPUIMIP ..ceeuirriureirreeesesress e 111
38.9. Proportsionaalventiilid ... sssessssssssessssssessesaes 112

38.10. GAASIHINIA covuveeeveeerrerses s bbb 112



IR1 S 0 I Y0 Yo ) 16 =i e A0 o e 113

38.12. ROhUIegulaatorid......ceenererneererseesersessesses s sessss s sssssesssssesssssesssssessssnes 113
38.13. Sisemine 0,2 p filter CO2 gaasi JA0KS.....couuemrenirnrsinssses s 114
38.14. Sisemine 0,2 P filter N2 JAOKS. ..o sessssssssssssssssssssssssses 114
38.15. PUsivara VArsKeNAUS......cmissssssssssssssss s 114
38.16. Tarkvara VArskendus ... 115
39. Paigaldusjuhend ... s 115
39.1. VastutuSalad ... 115
39.2. Enne paigaldamuiSt......oonerernemrernessersessesssssesssssssssssesssssssssssesssssesssssesssssesssssesssssesssssessssnes 115
39.3. Paigaldamiseks ettevalmiStamine........c.cocorereeneeneeneenenenesneses s sesssssessessesseees 116
39.4. Paigalduskohta KaasavOtmiSEKS ... sessssssssssssssssssssssssaes 116
39.5. Paigaldamise protseduur kohapeal..........onnnssesssssessenns 116
39.6. Kasutajate KOOIItAMINE ... ssssssssssssssnsses 117

39.7. Parast paigaldamiiSt ... sss e sessssennnes 118



Kasutusjuhend on ette nahtud lugemiseks osade kaupa ja ideaalis mitte kaanest
kaaneni. See on soovitatav seetdttu, et kasutusjuhendi algusest 16puni lugemisel esineb
moningaid kordusi ja kattuvusi. Kasutusjuhendi labito6tamisel soovitame kasutada
jargmist  meetodit: koigepealt tutvuge ohutusjuhistega, seejarel oluliste
kasutajafunktsioonidega, mis on vajalikud seadme igapdevaseks kasutuseks, ning
lopetuseks vaadake iile alarmifunktsioonid. Kasutajaliidese meniiiifunktsioonid
sisaldavad tiksikasjalikku teavet, mis on vajalik ainult kogenud kasutajatele. Enne
seadme kasutuselevottu tuleb koik osad labi lugeda. Valideerimisjuhiseid on
tiksikasjalikult Kkirjeldatud jaotistes 34-37. Hooldusjuhiseid on iiksikasjalikult
kirjeldatud jaotises 38. Paigaldusprotseduure on tiksikasjalikult kirjeldatud jaotises 39.

e Seda juhendit peavad lugema koik, kes tootavad selle seadmega, selle seadme
kallal voi selle laheduses. Kui selles kasutusjuhendis esitatud juhiseid ei loeta,
moisteta ega jdrgita, voib see kaasa tuua seadme kahjustumise, seadmega
tootavate isikute vigastused ja/v0i seadme halva toimimise.

e Seda seadet tohivad seadmesiseselt reguleerida, muuta ja hooldada ainult
vastava kvalifikatsiooni saanud hooldustdotajad.

e Kui seda seadet on vaja teise kohta viia, veenduge, et see on nduetekohaselt toe
voi aluse kiilge kinnitatud, ja liigutage seda siledal pinnal. Vajadusel liigutage
seadet ja tuge/alust eraldi.

e Ukskdik milliste ohtlike materjalide kasutamist selles seadmes peab jilgima
toostushiigienist, ohutusametnik voi muu vastava kvalifikatsiooniga isik.

e Enne jatkamist peate paigaldusprotseduurid endale pohjalikult selgeks tegema
ning votma arvesse keskkonna- ja elektrindudeid.

e Selles kasutusjuhendis on olulised ohutusega seotud kohad margitud
alljargnevate siimbolitega.

MARKUS

& Seda kasutatakse millelegi konkreetsele tdhelepanu

juhtimiseks.

HOIATUS
Olge ettevaatlik!

e Kui seda seadet kasutatakse viisil, mida ei ole siin kasutusjuhendis kirjeldatud,
vOib see kahjustada seadme kaitseomadusi.



Esco Medicali MIRI® aegvdotte voimalusega mitmekambrilised kehavalise viljastamise
inkubaatorid on ette ndhtud embriiode arengu jaoks kontrollitud temperatuuri, COz ja
muude gaasidega keskkonna pakkumiseks. See mudel on varustatud embriio vaatlemise
jaoks integreeritud invertmikroskoobi ja kuvasiisteemiga. Seadet saab kasutada kuni 6
paeva (199 tundi), mis holmab ajavahemikku viljastamisest arengu kuuenda paevani.

Esco Medicali MIRI® mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on
aegvotte voimalusega CO2/02-inkubaatorid. Seadmes MIRI® TL6 saab inkubeerida kuni
84 embriiot ning seadmes MIRI® TL12 kuni 168 embriiot. Mitmekambrilise kehavalise
viljastamise inkubaatorid saavad luua aegvotteid, mille abil on véimalik tuvastada
arengu kvaliteeti ja arengustaadiumit.

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistes kehavélise viljastamise inkubaatorites
kasutatakse ainult CultureCoin®-i tasse.

Tasside otsene soojendamine kambrites tagab tavaparaste mitmekambriliste kehavalise
viljastamise inkubaatoritega vorreldes paremad temperatuuritingimused.

Temperatuuri kambris hoitakse stabiilsena kuni 1 °C piires (isegi kaane avamisel 30
sekundiks) ning algne temperatuur taastub iihe minuti jooksul parast kaane sulgemist.

Esco Medicali MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavalise viljastamise inkubaatoril on 6
taiesti eraldatud soojendusega kasvukambrit ja MIRI® TL12 inkubaatoril on 12 kambrit.
Igal kasvukambril on soojendusega kaas ja ruumi iihe CultureCoin®-i kasvutassi jaoks.

Maksimaalse funktsionaalsuse tagamiseks on MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavalise
viljastamise inkubaatoril 12 tdiesti eraldatud PID-temperatuuriregulaatorit ja MIRI®
TL12 inkubaatoril on 24. Nende abil juhitakse ja reguleeritakse temperatuuri
kasvukambrites ja kaantel. Kambrid ei mdjuta mitte tihelgi viisil teiste kambrite
temperatuuri. Iga kambri iilaosa ja pohja eraldab poliietiileentereftalaadist (PET) kiht,
tanu millele ei mdjuta kaane temperatuur pdhja temperatuuri. Valideerimise jaoks on
igasse kambrisse sisse ehitatud PT-1000 andur Selle vooluring on seadme
elektroonikast eraldi, et valideerimissiisteem oleks tiiesti soltumatu.

Mitmekambrilist kehavalise viljastamise inkubaatorit peab varustama 100% CO: ja
100% N2-ga, et oleks voimalik kontrollida CO2 ja Oz kontsentratsiooni kasvukambrites.

Vaga madalate triivikiirustega kahekiireline CO2 infrapunaandur reguleerib CO: taset.
Keemiline meditsiinilise kvaliteediga hapnikuandur reguleerib O2 taset.



Pdrast kaane avamist taastub gaasiline koostis vdhem kui kolme minutiga.
Gaasikontsentratsiooni kontrollimiseks on MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavalise
viljastamise inkubaatoril 6 ja MIRI® TL12 inkubaatoril 12 gaasiprooviporti, mis
voimaldavad kasutajal votta gaasiproove igast kambrist eraldi.

Mitmekambrilisel kehavilise viljastamise inkubaatoril on gaasiringlussiisteem, kus gaasi
juhitakse sama maaraga jarjepidevalt kambrisse ja sealt valja. Gaas puhastatakse 254
nm UV-C-kiirgusega otseses kokkupuutes gaasi ja lambi vahel, seejarel 1abi VOC-filtri ja
labi HEPA-filtri. UV-C-lambil on filtrid, mis parsivad mis tahes 185 nm Kkiirgust, mis
toodaks ohtlikku osooni. VOC-filter paikneb UV-C-lambi all.

Gaasilise koostise taielik taastumine siisteemis votab aega vahem kui 5 minutit.
Kokku on gaasitarve vaga vaike. Kasutamise ajal kulub vihem kui 2 1/h CO2ja 51/h Na.

Ohutuskaalutlustel on mitmekambriline kehavalise viljastamise inkubaator varustatud
taieliku gaasijuhtimissiisteemiga, mis koosneb jargmistest osadest: rohuregulaator
(hoiab dra ohtliku gaasirdhuga seotud probleeme), gaasivooluandurid (saab madrata
tegeliku tarbimise), gaasirohuandurid (kasutaja teab, et rohku ja selle muutusi saab
registreerida, et valtida ohtlikke tingimusi), gaasifiltrid (et valtida ventiiliga seotud
probleeme).

CultureCoin®-i tassi asukoht kambris on holpsasti ligipadsetav ja ohutu, kuna kambrid
on nummerdatud ning pastakaga on véimalik valgele kaanele kirjutada.

Mitmekambriline kehavalise viljastamise inkubaator on vilja tootatud ja ette ndhtud
gameetide ning embriiote inkubeerimiseks kas parafiin- voi mineraaldlikattega.

Piistine LED-ekraan on suur, selge ja kaugelt lihtsasti loetav. Kasutaja saab seadme
lahedale minemata teada, kas parameetrid on diged.

Tarkvara tootab sisseehitatud puutetundlikul ekraanil. Arvutiga saab juhtida
mikroskoopiasiisteemi, mis on véimeline genereerima kujutise iga viie minuti jarel.
Kokkupanduna saab neid kujutisi ndidata kiirendatult.

Tarkvara sisaldab pikaajalise andmete logimise ja salvestamise jaoks logimise
funktsioone. Veebimoodul vdimaldab kvaliteedikontrolli andmete edastamist valisele
hindamisele. Seda tehes saab tootja pakkuda klientidele vaartuslikku teenust.

Kasutaja voib seadme kiilge ithendada mis tahes standardse BNC-tiitipi pH-sondi ning
moota proovide pH-d oma drandagemise jargi.



MIRI® aegvotte voimalusega mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorid on
statsionaarsed seadmed. Moiste viitab seadmetele, mida parast paigaldamist ja
kasutuselevottu ei ole ette nahtud tihest kohast teise teisaldamiseks.

Seadmeid toodetakse taieliku ELis sertifitseeritud ISO 13485
kvaliteedijuhtimissiisteemi alusel.

See toode vastab standardi EN 60601-1 3. vdljaande nduetele kui pideva t606 jaoks sobiv
I klassi B-tiiiibiga samavaarne seade. Samuti vastab see meditsiiniseadmeid kasitleva
maaruse (EL) 2017 /745 nduetele ja liigitatakse II reegli alusel Ila klassi seadmeks.

Direktiive, milles Kkasitletakse isikukaitsevahendeid (89/686/EMU) ja masinaid
(2006/42/EU), MIRI® aegvétte voimalusega mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite tooteperele ei kohaldata. Lisaks ei sisalda ega holma MIRI® aegvotte
voimalusega mitmekambriliste kehavalise viljastamise inkubaatorite tootepere jargmist:
raviainet, seahulgas inimvere voi inimvereplasma preparaate; inimparitolu kudesid voi
rakke v0i nende preparaate; ega loomset paritolu kudesid voi rakke voi nende
preparaate, nagu on osutatud maaruses (EL) nr 722/2012.

Seade pakendatakse pappkarpi ja mahitakse poliietiileeni. Karp Kkinnitatakse
kaubaalusele spetsiaalsete rihmadega.

Kahjustuste tuvastamiseks tuleks ellu viia visuaalne kontroll. Kui kahjustusi ei leita,
saab MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori
transpordiks ette valmistada.

Karbile tuleks kleepida jargmised sildid:
¢ silt, kuhu on margitud kasitsemise siimbolid ja pakendamise kuupaev;
e silt, kuhu on margitud toote nimetus ja seerianumber.

Seadet tohib hoiustada ainult alljargnevatel tingimustel.

e Seadet tohib hoiustada lihe aasta valtel. Kui seda hoiustatakse kauem kui iiks
aasta, tuleb see tootjale tagastada, et viia enne seadme vabasse ringlusse
lubamist ellu uus katsetamine.

e Seadet tohib hoiustada temperatuuridel -20 °C kuni +50 °C.



e Hoida otsese pdikesevalguse eest kaitstult.

e Tahelepanu! Tutvuge saatedokumentidega, kust leiate olulist ohutusalast teavet,
nditeks hoiatusi ja ettevaatusabindusid, mida ei saa eri pohjustel seadmel endal
esitada.

e Mitte kasutada, kui pakkematerjal on kahjustatud.

e Hoida kuivas.

Seadet tohib kasutada ainult alljargnevate tingimuste juures.
e Tooniiskus: 5-95% suhteline niiskus (mittekondenseeruv)
e To606korgus - kuni 2000 meetrit (6560 jalga voi 80 kPa-106 kPa)
e Korgus, millest alates seade ldpetab to6tamise - rohkem kui 2000 meetrit (6560
jalga v6i rohkem kui 80 kPa-106 kPa)
e Keskkonna temperatuur: 18-30 °C
e Hoida otsese pdikesevalguse eest eemal
e Hoitud kuivas
e Kasutamiseks ainult siseruumides

Teave seadme kasitsemise kohta vastavalt elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jadtmeid (elektroonikaromusid) kasitlevale direktiivile.

A Seadet voidi kasutada nakkusohtlike ainete kisitlemiseks ja tootlemiseks.
Seetottu voivad seade ja seadme komponendid olla saastunud. Enne korvaldamist
tuleb kogu seade desinfitseerida voi saastest puhastada.

Seade sisaldab korduskasutatavaid materjale. Koik komponendid (vdlja arvatud
VOC/HEPA- ja HEPA-filtrid) saab péarast puhastamist ja desinfitseerimist korvaldada
elektrijadtmetena.

Palun votke arvesse, et VOC/HEPA- ja HEPA-filtrid tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt
kehtivatele tahkeid erijaatmeid kasitlevatele riiklikele eeskirjadele.

Varuosad:

e 1VOC-/HEPA-kapselfilter

o 2 HEPA-filtrit gaasivarustuse jaoks

e 4 garantiimargist

e 1 USB-malupulk, mis sisaldab kasutusjuhendi PDF-versiooni



¢ 1 meditsiinilise kvaliteediga toitejuhe
e 1 3,5 mm vilise alarmi pistikiihendus
¢ 35 m kohtvorgukaablit

e 1 komplekt valiskeermega kiirkonnektoreid 15 silikoonvoolikuga

e 1 Asus-ruuter

Tarvikud

e 1 CultureCoin®-i kasvutassikomplekt (25 kasvutassi)

7 Ohutussiimbolid ja -sildid

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite
pindadel on mitu silti, mille eesméark on kasutajat juhendada. Kasutajale méeldud sildid

on esitatud alljargnevalt.

Tabel 7.1. Pakkekarp ja elektriohutusega seotud sildid

Kirjeldus

Silt pakkekarbil

1. Kui seadet hoiustatakse kolblikkusajast kauem,
tuleb see tootjale tagastada, et viia enne seadme
vabasse ringlusse lubamist ellu uus katsetamine.

2. Temperatuur transportimisel -20 °C kuni +50 °C.

3. Hoida otsese paikesevalguse eest eemal.

4. Tahelepanu! Tutvuge saatedokumentidega, kust
leiate olulist ohutusalast teavet, niiteks hoiatusi ja
ettevaatusabindusid, mida ei saa mitmetel pohjustel
seadmel endal esitada.

5. Lugege juhendit seadme nduetekohase kasutuse
kohta.

6. Mitte kasutada, kui pakkematerjal on kahjustatud.
7. Ainult retseptiga.

8. Hoida kuivas.

Kujutis

1

|
This device must be installed before
else contact the manufacturer
Qs

" A\ [

+50°C

-20°C

| I
4 5

@ X ?nly ‘Tl“

|i|
2 6 3

1. Lugege kasutusjuhendit.

2. Seadme tagakiiljel olev hoiatus néitab, et vajalik on
maandusithendus. Samuti leiate tagakiiljelt teabe
vooluvdrgu kohta ning sisse- ja valjaliilitamise
surunupu ,,ON/OFF“ (,SISSE/VALJA").

3. ,Vilgunool“ viitab potentsiaalsele -elektriloogi
ohule (arge kunagi eemaldage tihtegi katet).

1—[[4] Operating instructions

2=~ Warning: equipment must be earthed

MIRI® TL6

s— I\ 230V~, 50Hz, 330W

Fuses: 2xT3.15A-250V - (B1.5KA

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Kirjeldus

Kujutis

1——[:&] Operating instructions

2—— Warning: equipment must be earthed

MIRI® TL12

3— A 230V~ 50Hz, 650W

Fuses: 2xT6.3A-250V-CB1.5KA

Tabel 7.2. Seadme sildid

Kirjeldus
1. Mudel.
2. Elektrivérgu nimivdimsus.
3. CE-margis.

4. Ei ole kaitstud vee sissetungi eest.

5. Tootja aadress ja paritolumaa.

6. Vaadake kasutusjuhendit.

7. Temperatuuripiirang.

8. Ainult retseptiga.

9. Seerianumber.

10. Kordumatu identifitseerimiskood.

11. Logo.

12. Hoida otsese paikesevalguse eest eemal.
13. Jargige elektri- ja elektroonikaseadmetest
tekkinud jadtmete direktiivi.

14. Hoida kuivas.

15. Tootmisaasta

Kujutis

MULTIROOM IVF INCUBATOR
1-+[MODEL_JMIRI® TLE

C€it3

(01)04779041940281(11)221228(21)3105

2r[MAINS: | ~230V, 50Hz, 330W
. 50Hz, IPXO]+4

55—l Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g.19, Kaunas 59‘0—1 1
51230 Lithuania MEDICAL

6 [T e 2K Seamgr —12
30°C Not for general waste—-13

7':{/1/ Temperature limit E ’

8 & f Keep dry —-14

9+SN: 3105 ] 2022—15

MULTIROOM IVF INCUBATOR

1 +[MODEC IMIRI® TL12

2 +[MAINS:] ~230V, 50Hz, 650W
e IPXO|+4

54+ -l Esco Medical Technologies, UAB

C€pioaT3

Draugystes g.19, Kaunas EQCD —+11
51230 Lithuania MEDICAL
A Consult instruction N Keep away from
6 EE for use /.L\ direct sunlight —12
7 30C ﬁ Not for general waste ——t=1 3
T Temperature limit
8 “‘C/Y B{ * Keep dry 14
9+ SN: 2915 4] 2022 —15
-+ | OO 0 A AR
(01)04772041940304(11)221126(21)2915

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Tabel 7.3. Sildid MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistel kehavalise viljastamise inkubaatoritel

Kirjeldus

USB-sideport!

Kujutis

USB communication port

USB-sidepordi liin 12

USB communication port line 1

USB-sidepordi liin 22

USB communication port line 2

CO; sisend COz2 100% Inlet
N sisend N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH

pH SAFE Sense pH SAFE Sens
Alarmiport Alarm port

Kambrite numbrid on kaane iilemises

nurgas sildiga tdhistatud.

Maksimaalne rohk 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC-/HEPA-filter

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

Aegvote sees/viljas

TL on/off

PT-1000 valideerimisandurid

PT 1000 validation sensors

Gaasiproovipordid

s

Gas sample ports

&' Signaali sisend-/viljundiihendustega iihendatud viline seade peab vastama
meditsiiniseadmete asjakohasele ohutusstandardile EN 60601-1. See kehtib USB-

ja Etherneti ithenduste kohta.

1 Ainult mudelil MIRI® TL6.
2 Ainult mudelil MIRI® TL12.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1



Kambrite numbreid on kujutatud allolevatel piltidel ning samuti on need kaante peal

sildiga tahistatud.

MIRI" TL

ESCO,

[T e
< e

Joonis 7.1. Kambrite numbrid MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavilise viljastamise inkubaatoril

Joonis 7.2. Kambrite numbrid MIRI® TL12 mitmekambrilisel kehavilise viljastamise inkubaatoril

8. Olulised ohutusjuhised ja hoiatused

8.1. Enne paigaldamist

1.

Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud. Votke ithendust Esco Medicali
vOi ettevotte kohaliku esindajaga.

Lugege kasutusjuhend enne seadme kasutamist hoolikalt 1abi.

Hoidke need juhised seadme ldhedal alati kdeparast.

8.2. Paigaldamise ajal

AN .

Arge kunagi asetage seda seadet muude soojust eraldavate seadmete peale.
Asetage seade tasasele, kovale ja stabiilsele pinnale.

Arge asetage seadet vaibale ega muule sarnasele pinnale.

Arge kahjustage maanduspistikut nii, et see minetab oma kaitsefunktsiooni.

Teie ohutuse tagamiseks on tootega kaasas kahe labakontakti ja iithe haruga
maanduspistik. Kui kaasasolev pistik ei sobi teie pistikupessa, poorduge
pistikupesa asendamiseks elektriku poole.

Uhendage toitejuhe alati korralikult maandatud pistikupesaga ja kasutage ainult
seadmega kaasas olnud juhet.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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7. Arge paigaldage seadet iihegi soojusallika (nt radiaatorid, kiittekehad, ahjud voi
muud soojust eraldavad seadmed) lahedale.

8. Arge kasutage seadet veeallikate ldhedal.

9. Kasutage ainult 100% kontsentratsiooniga COz ja 100% kontsentratsiooniga N2
gaase.

10. Sissetuleva CO2 ja N2 jaoks kasutage alati valist HEPA-filtrit.

11. Arge kasutage seda seadet, kui temperatuur ruumis on iile 30 °C.

12. Asetage seade sisemise kuumenemise valtimiseks piisava ventilatsiooniga kohta.
Ulekuumenemise viltimiseks ja tagakiiljel olevale sisse- ja viljaliilitusnupule
juurdepaasu tagamiseks jatke tagant vihemalt 10 cm, iilevalt 30 cm ning vasakult
ja paremalt 20 cm vaba ruumi.

13. See seade on ette nahtud ainult siseruumides kasutamiseks.

14. Seade tuleb tihendada sobiva katkematu toite allikaga (UPS).

1. Koiki hooldustoiminguid peaksid tegema kvalifitseeritud hooldustédtajad.

2. Hooldus on vajalik vastavalt hooldusjuhendile ning juhtudel, kui seade on saanud
mis tahes viisil kahjustada, nt kui see on maha kukkunud, vihma v6i niiskusega
kokku puutunud voi ei toota normiparaselt. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambrilised kehavalise viljastamise inkubaatorid sisaldavad
korgepingekomponente, mis voivad olla ohtlikud.

3. Eemaldage seade vooluvorgust dikesetormide ajal ning siis, kui seda pikka aega
ei kasutata.

4. Kaitske toitejuhet, et selle peale ei astutaks ning et see millegi vahele kinni ei
jadks, eriti pistiku ja pistikupesade juures ning kohas, kus see seadmest valjub.

5. Kalibreerige temperatuuri ja gaasikontsentratsioone kasutusjuhendis kirjeldatud

ajavahemike jarel.

Arge jatke kaasi kasutamise ajal kunagi kauemaks kui 10 sekundiks avatuks.

VOC-/HEPA-filtreid tuleb vahetada iga kolme kuu jarel.

Et seadme kasutamine oleks ohutu, tuleb jargida hoolduskava.

. Arge KUNAGI blokeerige kambris gaasi sissevooluavasid.

10 Veenduge, et CO2 ja N2 gaaside sisendrohk on stabiilselt vahemikus 0,4 kuni 0,6
baari (5,80 kuni 8,70 PSI).

11. Arge kasutage kunagi tihtegi teist filtrit peale Esco Medicali filtri. Vastasel juhul
kaotab garantii kehtivuse.

12. Arge kasutage seadet ilma néuetekohase Esco Medicali VOC-/HEPA-filtrita.

© © N o

A MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilisi kehavailise viljastamise
inkubaatoreid tohivad paigaldada ainult volitatud ja vastava valjadppega
tootajad!



1. Jargige ohutusjuhiste ja hoiatuste jaotises esitatud suuniseid.

2. Uhendage toitejuhe UPS-iga.

3. Uhendage toitejuhe MIRI® TL6 v&i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise
viljastamise inkubaatoriga.

4. Uhendage gaasiliinid.

5. Maadrake gaasirohk vilisel gaasiregulaatoril vaartusele 0,4 kuni 0,6 bar (5,80 kuni
8,70 PSI).

6. Lilitage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavilise viljastamise
inkubaator tagakiiljelt sisse.

7. Lulitage MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavélise viljastamise
inkubaatori arvuti tagakiiljelt sisse.

8. Vaadake, kas see toimib nouetekohaselt.

9. Laske seadmel 20 minuti jooksul soojeneda ja stabiliseeruda.

10.Jargige valideerimisprotsessi puudutavaid juhiseid (vt jaotist ,34.
Valideerimisjuhend®).

11. Tehke labi kasutajakoolitus ja lugege labi juhised.

12. Parast 24-tunnist sissetootamisfaasi on seade kasutusvalmis siis, kui katsed
labitakse edukalt.

# Puhastage ja desinfitseerige seade enne kasutust. Seda ei tarnita steriilsena
ega Kliiniliselt aktsepteeritava puhtusastmega olekus. Tutvuge selle
kasutusjuhendi puhastusjuhiste jaotisega, kust leiate tootja soovitused
puhastamiseks!

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistel kehavilise viljastamise inkubaatoritel on
eemaldatav toitejuhe. Toitejuhe on valmistatud selle riigi jaoks, kus seadet kavatsetakse
kasutada.

Sisse- ja vdljalilitusnupp voimaldab kasutajal MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori vooluvorgust eraldada.

A Arge kahjustage maanduspistikut nii, et see minetab oma kaitsefunktsiooni!
Maanduspistikul on kaks labakontakti ja iiks haru ning see aitab tagada teie
ohutust. Kui kaasasolev pistik ei sobi teie pistikupessa, po6rduge pistikupesa
asendamiseks elektriku poole.

Voimsustarbe nduded on 230 V 50 Hz VOI 115 V 60 Hz. Sisseehitatud toiteallikal on
lillitusreZiim, mis kohandub automaatselt digele véimsusele vahemikus 100 V-240 V
vahelduvvoolu sagedusel 50-60 Hz.



Joonis 10.1. Toide

11. Gaasiihendused

Seadme tagakiiljel on kaks gaasi sisendporti. Nende portide juures on kirjas ,,CO2 100%
Inlet”ja,N2 100% Inlet"”

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Joonis 11.1. Gaasi sisendpordid

CO2 sisendport peaks olema tithendatud 100% kontsentratsioonis CO2-ga. Nii MIRI® TL6
kui ka MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori CO2 hulka saab
kambris reguleerida vahemikus 2,9% kuni 9,9%.

Kui on vaja madala hapnikusisaldusega tingimusi, peaks Nz sisendport olema
lthendatud 100% kontsentratsioonis N2-ga. Oz hulka kambris saab N2 infundeerimise
teel MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatoris reguleerida
vahemikus 2,0% kuni 20,0% ja MIRI® TL12-s vahemikus 5,0% kuni 20,0%.

ﬁ? Sisendi gaasirohk peaks alati olema vahemikus 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI)
ning seda tuleks hoida stabiilsena.

Kasutage alati kvaliteetset rohuregulaatorit, mida saab mdlema gaasi jaoks vajaliku
tapsusega seadistada.

Joonis 11.2. Réhuregulaator
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Uhendage CO: gaas sobiva silikoonvooliku abil CO2 sisendpordiga. Veenduge, et voolik
on kinnitatud klambriga, nii et see dkilise rohu kdikumise ajal kogemata lahti ei tuleks.
Kasutage gaasiliinil kaasasolevat 0,2 p HEPA-filtrit, paigaldades selle vahetult enne
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori sisendporti. Péorake tihelepanu
voolu suunale.

Uhendage N: sisend lammastikupudeliga.

Joonis 11.3. Gaasifilter

Lenduvad orgaanilised tihendid ehk LOUd (ingl volatile organic compounds, VOC) on
suisivesinikupdhised iihendid, mida leidub kiituses, lahustites, liimides ja muudes
lihendites. Lenduvad orgaanilised iihendid on naiteks isopropanool, benseen, heksaan,
formaldehiitd, vinitlkloriid.

Lenduvaid orgaanilisi ihendeid vdib esineda ka meditsiinilistes gaasides, nditeks COz ja
N2. On vaga oluline kasutada liinisiseseid VOC-filtreid, et viltida teie meditsiiniliste
gaaside puhul selliste aurude sisenemist mitmekambrilistesse kehavalise viljastamise
inkubaatoritesse.

Kehavilise viljastamise laborites leidub sageli ootamatuid lenduvate orgaaniliste
tithendite allikaid. Need voéivad parineda puhastusvahenditest, parfiiiimidest, kappidelt,
seadmete ratastel kasutatud maaretest ning kiitte- ja ventilatsiooniseadmetest.

Lenduvaid orgaanilisi ithendeid mdddetakse osakestena miljoni kohta (ppm). Samuti
voidakse neid esitada osakestena miljardi kohta (ppb). Kehavilise viljastamise puhul on
soovituslik vaartus alla 0,5 ppm; lenduvate orgaaniliste iihendite koguarv peaks olema
alla <0,2 ppm voi eelistatavalt null.

Suur lenduvate orgaaniliste tihendite sisaldus (lile 1 ppm) on embriiotele toksiline. Selle
tulemuseks on puudujadgid embriio arengus ning see ei pruugi blastotsiisti
staadiumisse jouda.

Kui lenduvate orgaaniliste iihendite sisaldus on 0,5 ppm piires, on blastotsiisti areng ja
rasestumise maarad aktsepteeritaval tasemel, kuid toendoliselt kaasneb sellega suurem
protsent raseduse katkemisi.



MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatorisse on
sisse ehitatud kombineeritud HEPA- ja VOC-filter (siisinikfilter). Enne mitmekambrilise
kehavalise viljastamise inkubaatorisse sisenemist suunatakse gaas tihe korra labi filtri.
Kambrist vélja liikumisel filtreeritakse gaasi uuesti. Mitmekambrilise kehavalise
viljastamise inkubaatori ringlussiisteem filtreerib gaasi pidevalt.

Kombineeritud HEPA- ja VOC-filter on paigaldatud seadme tagakiiljele, et voimaldada
sellele lihtsat juurdepdasu ja filtri valjavahetamist.

12.1. Uue kapselfiltri paigaldamine

Filtrile paigaldatud kaks sinist korki voib lahtipakkimise jargselt dra visata. Siisteemi
toimivuse jaoks on ddrmiselt oluline, et filter toimiks nduetekohaselt.

ﬁ? Filtrielementi tuleb vahetada iga kolme kuu jirel. Markige iles selle
paigaldamise kuupiev ja veenduge, et vahetate seda digeaegselt!

Alustage sellega, et panete filtril olevad sinised liitmikud filtrihoidiku pesadesse.
MIRI®TL6 ja MIRI®TL12 mitmekambrilisel kehavalise viljastamise inkubaatoril ja filtril
olevad voolunooled peaksid osutama samas suunas.

VOC/Hea filter

Joonis 12.1. Voolunool mitmekambrilisel kehavilise viljastamise inkubaatoril

VOC/Hen filter

Joonis 12.3. Paigaldatud filter

Seejarel suruge molemad nurkliitmikud (modlema kdega) samaaegselt aukudesse, kuni
need oma kohale lukustuvad. Viimane 4 mm samm peaks tunduma jaik.
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A Kui filtrielement paigaldatakse valesti, voib see pohjustada olukorra, kus
seade ei toota nduetekohaselt. See on ohtlik!

Filtri saab eemaldada, tommates seda molema kdega ettevaatlikult otse véaljapoole.

A Arge kunagi kiivitage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilist kehavilise
viljastamise inkubaatorit, kui filtrielement on puudu! Tulemuseks voib olla ohtlik
osakestega saastumine!

13. Kasutajaliides

Jargnevates peatiikkides kirjeldatakse klahvide ja meniiielementidega seotud
funktsioone.

Kasutajaliidese abil saab juhtida igapdevaselt kasutatavaid funktsioone ning teha
seadmes tapsemaid kohandusi. Peamised klahvid ja nende funktsioonid on esitatud
tabelis 13.1.

Tabel 13.1. Peamised klahvid ja nende funktsioonid

Kirjeldus Kujutis

Sisse-/valjalilitusklahvid
Asuvad seadme TAGAOSAS.

Esimene klahv liillitab seadme sisse ja teine
klahv liilitab arvuti sisse.

Alarmiklahv
Sellega saab vaigistada alarmi helisignaali ning

visuaalselt annab see alarmiolukorrast marku
vilkuva punase valgusringiga. Parast viie minuti
moo6dumist lilitub alarmi helisignaal uuesti
sisse. Selle saab taaskord vaigistada.

—
Puutetundlik ekraan
Naitab teavet seadme praeguse oleku kohta.
Ekraani kasutatakse meniiiis liikumiseks ning
temperatuuri  ja  gaasikontsentratsioonide
vaartuste muutmiseks.
_

13.1. Temperatuuri ja gaasi reguleerimise aktiveerimine

Temperatuuri ja gaasi juhtelemendid aktiveeritakse seadme tagakiiljel asuva sisse- ja
valjaliilitusnupuga.
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Joonis 13.1. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori tagaosa

Siisteemi kaivitamisel kuvatakse ekraanil sénum ,Please Wait“ (,Palun oota“).

ECCD

MEDICAL

Please Wait.......

Joonis 13.2. Laadimise vaade

Varsti parast siisteemi aktiveerimist kuvatakse pdhiekraanil jargmisi parameetreid.

¢ Kambrite 1-6 pohja ja kaane temperatuurid (ainult mudelil MIRI® TL6)

e Kambrite 1-12 pdhja ja kaane temperatuurid (ainult mudelil MIRI® TL12)
e (O kontsentratsioon, CO2 rohk ja sissetulev CO2.

e 02 kontsentratsioon, N2 rohk ja sissetulev Na.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37. 0|F37. 0|F37.0
$37.0|837.0/837.0|837.0/837.0|837.0

Joonis 13.3. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori pdhiekraan
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Joonis 13.4. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori péhiekraan

Kasutaja paaseb teisele pohiekraanile otse pohiekraanilt, vajutades nuppu ().

Temperature

37.0

Joonis 13.5. Teine pdhiekraan
Teine ekraan kuvab temperatuuri, CO2 ja Oz seadevaartusi. Kui O2 regulatsioon on valja

liillitatud, siis ekraanil kuvatakse kiri ,,OFF“ (,,valjas“).

Temperature

37.0

Joonis 13.6. Teine pdhiekraan

Minge tagasi pohiekraanile, vajutades nuppu (I>).
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13.2. Temperatuuri seadevaartus

Koigi temperatuuri seadevidrtuste nditena kasutatakse MIRI® TL6
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kasutajaliidese kujutisi.

Nii MIRI® TL6 kui ka MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori
temperatuuri seadevaartust saab reguleerida vahemikus 28,7 °C kuni 41,0 °C.

ﬁ? Vaikimisi on temperatuuri seadevairtus 37,0 °C.

MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kasutaja saab seada
koigile kuuele kambrile kas sama seadevaartuse voi siis kuus erinevat temperatuuri
seadevaartust (igale kambrile erinev), mudeli MIRI® TL12 korral saab seada kaksteist

seadevaartust.

Seadevaartused on margistatud vastavalt kambri numbritele ja kambri p6hjas asuvatele
temperatuurianduritele. Esimene kamber on T1, teine T2 jne.

Lisateabe saamiseks mitme temperatuuri seadevaartuse kohta tutvuge alljargneva
jaotisega ,13.5.4. Temperatuuri seadevaartuse alammeniii®

Temperatuuri seadevaartuse muutmiseks jargige alltoodud juhiseid.

1. Vajutage pohiekraanil seadevaartuse nuppu ,Setpoint”.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0
$37.0|837.0/837.0|837.0/837.0|837.0

Joonis 13.7. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori péhiekraani vaade

2. Kuvatakse uus seadevaartuse leht. Vajutage temperatuuri seadevaartuse nuppu.
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> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

Joonis 13.8. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori seadevaartuse lehe vaade

3. Uues aknas saab kasutaja valida kambri, mille jaoks ta soovib seadevaartust
seada.

Et valida kamber, mille jaoks maarate seadevaartust, vajutage vastava numbriga nuppu.

> Sp page > Sp Temp
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 1 Setpoint 2 Setpoint 3
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 5 Setpoint 4 Setpoint 6

Joonis 13.9. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kambri seadevaartuste
vaade

4. Vaartuse madramiseks kasutage liles- ja allapoole osutavaid nooli: nool alla
vihendab ja nool iiles suurendab vairtust. Uks klikk muudab viartust 0,1 °C
vorra.

Temp SP 1
37.0

Joonis 13.10. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori temperatuuri
seadevaartuse vaade
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Kui soovitud vaartus on madratud, vajutage valjumisnuppu. Vaartus salvestatakse
automaatselt.

Kui erinevad temperatuuri seadevaartused on sisse lulitatud, korrake toiminguid teiste
kambrite jaoks. Kui erinevad temperatuuri seadevairtused on valja liilitatud,
rakendatakse temperatuuri vaiartust automaatselt teistele kambritele.

13.3. COz seadevaartus

Koigi CO: seadevidirtuste nditena kasutatakse MIRI® TL6 mitmekambrilise
kehavalise viljastamise inkubaatori kasutajaliidese kujutisi.

Nii MIRI® TL6 kui ka MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori
CO2 seadevaartust saab reguleerida vahemikus 2,9% kuni 9,9%.

ﬁ? Vaikimisi on CO2 seadeviirtus 6,0%.

CO: kontsentratsiooni seadevadrtuse muutmiseks jargige alltoodud juhiseid.

1. Vajutage pohiekraanil seadevaartuse nuppu ,Setpoint”.

1 2 3 a 5 6
+37.0|§37.0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0

$37.0/837.0/837.0/837.0|$37.0|/837.0
spazo SP 3o spar.o Sparo Sp aro sparvo

Joonis 13.11. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori péhiekraani vaade

2. Kuvatakse uus seadevaartuse leht. Vajutage gaasi seadevairtuse nuppu ,Gas
Setpoint*”

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Joonis 13.12. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori seadevaartuse lehe vaade
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3. Vaadrtuse maaramiseks kasutage liles- ja allapoole osutavaid nooli: nool alla
vahendab ja nool ililes suurendab vaartust. Uks klikk muudab vairtust 0,1 °C
vorra.

02

" VEN A
VER A

Joonis 13.13. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori gaasi seadevaéartuse lehe
vaade

Kui soovitud vaartus on madadratud, vajutage valjumisnuppu. Vaartus salvestatakse
automaatselt.

13.4. O, seadevaartus

ﬁ? Koigi 02 seadeviirtuste niitena kasutatakse MIRI® TL6 mitmekambrilise
kehavilise viljastamise inkubaatori kasutajaliidese kujutisi.

02 seadevaartust saab MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatoris
reguleerida vahemikus 2,0% kuni 20,0% ja MIRI® TL12-s vahemikus 5,0% kuni 20,0%.

ﬁ? Vaikimisi on Oz seadevairtus 5,0%.
02 kontsentratsiooni seadevaartuse muutmiseks jargige alltoodud juhiseid.

1. Vajutage pohiekraanil seadevaartuse nuppu ,Setpoint”.

1 2 3 a 5 6
+37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37. 0|F37.0

Spaz.o

Joonis 13.14. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori pdhiekraani vaade
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2. Kuvatakse uus seadevaartuse leht. Vajutage gaasi seadevaartuse nuppu ,Gas
Setpoint”

> Sp page

Temperature (CEH
Setpoint Set pOint

Joonis 13.15. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori seadevaartuse lehe vaade

3. Vaartuse maaramiseks kasutage iiles- ja allapoole osutavaid nooli: nool alla
vihendab ja nool iiles suurendab vairtust. Uks klikk muudab véartust 0,1 °C
vorra.

VR

02

Joonis 13.16. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori gaasi seadevaéartuse lehe
vaade

Kui soovitud vaartus on madadratud, vajutage valjumisnuppu. Vaartus salvestatakse
automaatselt.

13.5. Stisteemimenuu

Vajutage pohiekraanil meniili nuppu ,Menu“ Peameniili koosneb viiest rakenduse
alammendtitist: ,Calibration“ (kalibreerimine), ,CO2 Setup“ (COz seadistus), ,02 Setup“ (02
seadistus), ,Temperature Setpoint“ (temperatuuri seadevaartus), ,UV-C Light“ (UV-C-
valgus).
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Calibration CO2 Setup m
Temperature -

Main FW Ver. .01
Driver FW Ver. 1,00

Display Sw Ver. :1.086 ’
Exit

Joonis 13.17. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori
siisteemimeniiii vaade

13.5.1. Kalibreerimise alammenuii

Vajutage peamentili vaates kalibreerimise nuppu ,Calibration”. Kalibreerida saab
temperatuuri, CO2 ja 02 gaase.

Joonis 13.18. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavalise viljastamise inkubaatorite
kalibreerimise alammeniiii vaade

Kalibreerimisvaartusi tohib vastavalt konkreetsetele mootmistele muuta ainult
koolitatud kasutaja voi tehnik. Seda tuleb teha kalibreeritud seadmega.

13.5.1.1. Temperatuuri kalibreerimine

Temperatuuri kalibreerimine MIRI® TL6 mitmekambrilises kehavalise viljastamise
inkubaatoris koosneb 12 kalibreerimistsoonist.
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> Menu > Calibration > Temperaturel-12

i i

Joonis 13.19. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori 12 kalibreerimistsooni

ﬁ? Igal kambril on kaks sisemist temperatuuriandurit. Uks asetseb kambri
kaanel ja teine kambri pohjas.

Temperatuuri kalibreerimine MIRI® TL12 mitmekambrilises kehavilise viljastamise
inkubaatoris koosneb kahest eraldi kalibreerimistsoonist: kambrid 1-6 ja kambrid 7-
12.

- Menu ~ Calibration > Temperat ure

Compartment
T-12

Joonis 13.20. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kambrite 1-6 ja kambrite
7-12 kalibreerimistsoonid

Valige kamber, mida on vaja kalibreerida. Kui konkreetne kamber on kalibreerimiseks
valitud, ilmub uus kuvaaken.

Joonis 13.21. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kambrite 1-6
temperatuuri kalibreerimistsoonid
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Joonis 13.22. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kambrite 7-12
temperatuuri kalibreerimistsoonid

MIRI® TL12 mitmekambrilises kehavalise viljastamise inkubaatoris on kdigil 12 kambril
liles- ja allapoole osutavad nupud. Kambri tilemise temperatuuri kalibreerimiseks
kasutage iilespoole osutavat nuppu, kambri alumise temperatuuri kalibreerimiseks
kasutage allapoole osutavat nuppu.

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilises kehavalise viljastamise inkubaatoris saab
esimest tsooni kalibreerida tles- ja allapoole osutavate nuppudega.

Temperature

370

Calibration Value

Joonis 13.23. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori tsooni T1
kalibreerimise vaade

If? Igal kambril on kaks sisemist temperatuuriandurit. Uks asetseb kambri
kaanel ja teine kambri pohjas.

Ndide - kuidas kalibreerida temperatuuri:
Temperatuuri tuleb mdota sobiva ja kalibreeritud seadmega. Korgkvaliteetse
termomeetri kasutamisel on T1 hinnanguliselt 37,4 °C. Kalibreerige ja reguleerige

temperatuuri, vajutades klahve (+) ja (-).

Kui on valitud T1, vajutage temperatuuri reguleerimiseks neli korda klahvi (+). Ekraanil
kuvatakse etapid 37,0 °C; 37,1 °C; 37,2 °C; 37,3 °C ja 37,4 °C. Uus vaartus salvestatakse
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ja T1 anduri seadistust on muudetud.

c?Kalibreerimisprotseduur on tsoonide T1-T12 (MIRI® TL6 mitmekambriline
kehavilise viljastamise inkubaator) ja T1-T24 (MIRI® TL12 mitmekambriline
kehavilise viljastamise inkubaator) puhul sama.

ﬁ? »T1“ on kasutusel pohja temperatuuri reguleerimiseks kambris nr 1. ,T7“ on
kasutusel kaane temperatuuri reguleerimiseks samas kambris. Pidage meeles, et
kaane ja pohja vaheline delta-T peab alati olema 0,2 °C.

ﬁ? Reguleerige vastavalt iilitipsele mootmisele sobiva anduriga, mis on
paigutatud kasvutassi, kus on mineraaldlikattega s6dde. Asetage tass iihele
ettendhtud kohale soojenduselemendil.

c? Seejarel veenduge, kas kaane temperatuur on tipselt 0,2 °C korgem kui pohja
temperatuur.

c? Paigaldage sobiv kalibreeritud andur kaanepiirkonna keskele ja sulgege
kaas. Oodake 15 minutit ja registreerige temperatuurindit. Reguleerige vaartus
»T7“ sobivale tasemele, kasutades samasugust protseduuri, nagu on Kirjeldatud
eespool. Enne kui tsoon on tiielikult kalibreeritud, voib olla vajalik samme
Korrata.

COzja Oz kalibreerimismeniiti leht on esitatud alljargnevalt.

- ﬂ |

02

Calibraticn Value C0O2
Calibration value 02 4.5

) u

o u

Joonis 13.24. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite COzja Oz
kalibreerimise vaade

Kalibreerige COz ja Oz kontsentratsiooni seadevaartused, vajutades iiles- ja allapoole
osutavaid nuppe.



Ndide - kuidas kalibreerida COz:

Tegelikku CO2 kontsentratsiooni modddetakse tUhest gaasiproovipordist (selleks
eesmargiks sobib iga port) sobiva ja kalibreeritud seadmega. Tehti kindlaks, et
kontsentratsioon on 6,4%.

ﬁ? Kalibreerimine viiakse ellu, reguleerides CO: taset vastavalt valise
usaldusvairse CO2 mooteseadmega gaasiproovipordist saadud tulemustele.

If? Kalibreerimisvaartusi tohib vastavalt konkreetsetele mootmistele muuta
ainult koolitatud kasutaja voi tehnik. Seda tuleb teha kalibreeritud seadmega.

Kalibreerige soovitud tasemeni, vajutades lles- ja allapoole osutavaid nuppe. Praegusel
juhul on eesmark reguleerida CO: tase 6,4% peale. Ekraanil kuvatakse 6,0%, 6,1%,
6,2%, 6,3% ja 6,4%. Uus vaartus salvestatakse ja CO2 anduri seadistust on muudetud.

ﬁ? Nihkevaartust  kuvatakse CO:2 kalibreerimisaknas  koos CO:z
kontsentratsiooniga. Antud juhul oli méddetud tegelik CO: kontsentratsioon
6,4%. Kui vajutate iilespoole osutavat nuppu neli korda, vétab CO:
kontsentratsiooni vaartuse muutumine ekraanil aega, kuid nihkevadrtus muutub
kohe. Seda vaartust vaadates saab kasutaja viivituseta ndha, kui palju CO:
kalibreerimisvairtus muutus.

Ndide - kuidas kalibreerida O:z:

Tegelikku Oz kontsentratsiooni mdoddetakse tUhest gaasiproovipordist (selleks
eesmargiks sobib iga port) sobiva ja kalibreeritud seadmega. Tehti kindlaks, et
kontsentratsioon on 5,3%.

ﬁ? Kalibreerimine viiakse ellu, reguleerides O: taset vastavalt vilise
usaldusvairse Oz mooteseadmega gaasiproovipordist saadud tulemustele.

ﬁ? Kalibreerimisvadrtusi tohib vastavalt konkreetsetele mootmistele muuta
ainult koolitatud kasutaja voi tehnik. Seda tuleb teha kalibreeritud seadmega.

Kalibreerige soovitud tasemeni, vajutades iiles- ja allapoole osutavaid nuppe. Praegusel
juhul on eesmark reguleerida Oz tase 5,3% peale. Ekraanil kuvatakse 5,0%, 5,1%, 5,2%,
ja 5,3%. Uus vaartus salvestatakse ja Oz anduri seadistust on muudetud.

ﬁ?Nihkevéﬁrtust kuvatakse O: kalibreerimisaknas koos 02 kontsentratsiooniga.
Antud juhul oli moodetud tegelik Oz kontsentratsioon 5,3%. Kui vajutate



iilespoole osutavat nuppu kolm korda, votab 0O: kontsentratsiooni vairtuse
muutumine ekraanil aega, kuid nihkeviirtus muutub kohe. Seda vairtust
jargides saab kasutaja viivituseta naha, kui palju Oz kalibreerimisvaartus muutus.

Vajutage peameniili vaates CO:2 seadistuse nuppu ,CO2 Setup“ Kasutaja saab CO:
regulatsiooni aktiveerida voi deaktiveerida. Kui CO2 regulatsioon on aktiveeritud, tuleb
madrata seadevaartus.

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 0.0 L/'h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Joonis 13.25. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori CO2
seadistuse alammeniiii vaade

ﬁ Vaikimisi on CO2 reguleerimine valja liilitatud.

COz voolukiirus kuvatakse siis, kui seadevairtus on maaratud. Voolukiirust ei saa
reguleerida, kuna see on reguleerimise ajal slisteemi suunatud CO:2 kogus. Maht
kuvatakse liitrites tunni kohta. Tavaliselt muutub see koos 02 reguleerimisega.

CO2 rohk on esitatud baarides. Valine rohk peab alati olema vahemikus 0,4-0,6 baari
(5,80-8,70 PSI). Seda ei saa reguleerida mitmekambrilisel kehavalise viljastamise
inkubaatoril, vaid valise gaasiregulaatoriga.

Vajutage peameniiii vaates 02 seadistuse nuppu ,02 Setup” Kasutaja saab O:
regulatsiooni aktiveerida voi deaktiveerida. Kui O2 regulatsioon on aktiveeritud, tuleb
madrata seadevaartus.



02 Regulation : oON

N2 Flow - 0.0 L/h

N2 Pressure : 0.4 Bar

Joonis 13.26. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavdlise viljastamise inkubaatori Oz
seadistuse alammeniiii vaade

ﬁ? Vaikimisi on Oz reguleerimine vilja liilitatud.

02 voolukiirus kuvatakse siis, kui seadevaartus on maaratud. Voolukiirust ei saa
reguleerida, kuna see on reguleerimise ajal slisteemi suunatud O2 kogus. Maht
kuvatakse liitrites tunni kohta. Tavaliselt muutub see koos 02 reguleerimisega.

02 rohk on esitatud baarides. Viline rohk peab alati olema vahemikus 0,4-0,6 baari
(5,80-8,70 PSI). Seda ei saa reguleerida mitmekambrilisel kehavalise viljastamise
inkubaatoril, vaid valise gaasiregulaatoriga.

13.5.4. Temperatuuri seadevaartuse alammentiu

Valige temperatuuri seadevaartuse seaded vastavalt soovitud toimimistingimustele.

Kui valik ,Multi Temp SP“ on sisse liilitatud, tihendab see, et temperatuur kambrites on
erinev. Kui valik ,Multi Temp SP“ on vdlja lilitatud, tidhendab see, et temperatuur
kambrites on kombineeritud.

Multi Temp SP d OFF On/Off

>
Exit |

Joonis 13.27. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori mitme
temperatuuri seadevaartuse vaade

Kui soovitud valik on madratud, vajutage valjumisnuppu. Valik salvestatakse
automaatselt.
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& Kui mitme temperatuuri seadevairtus on vilja liillitatud, madratakse
vaikimisi koigi kambrite temperatuuri seadevairtus kambri T1 jargi. Kui mitme
temperatuuri seadeviirtus on vidlja lilitatud, kehtib mis tahes kambri
temperatuuri seadevaartuse muutmine Kkoigile iilejaanud kambritele. Kui mitme
temperatuuri seadevadrtus on sisse liilitatud, on igal kambril erinev
seadevaartus. Kui lillitate selle uuesti vilja, seatakse koik seadevidrtused
automaatselt T1 vadrtusele.

ﬁKui koik kambrid toimivad samal temperatuuril, on soovitatav hoida mitme
temperatuuri seadevairtuse seade valjaliilitatuna. Nii on lihtsam seadevaartust
kohandada, kuna reguleerimist tuleb teha ainult iiks kord kaheteistkiimne korra
asemel (st ei pea iga kambrit eraldi reguleerima).

Vajutage peameniiii vaates UV-C-valguse seadistuse nuppu ,UV-C Light".

Joonis 13.28. MIRI®TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori UV-C-
valguse reguleerimine

# Vaikimisi on UV-C-valgus sisse liilitatud.

UV-C-valgus liilitub automaatselt vélja, kui seade valja liilitatakse.

# Kui seade on Kkasutusel, on soovitatav liilitada UV-C-valgus gaaside
desinfitseerimise kindlustamiseks sisse.

Rikke korral kuvatakse ekraanil vaartused punasega. Kdlab helisignaal, aga seda saab
vaigistada, vajutades iiks kord alarmiklahvi (sisse- ja valjaliilitus viieks minutiks).
Samuti ilmub nool, mis annab marku, kas alarmi pohjuseks on liiga korged voi madalad



vaartused. Helisignaali sisse- ja valjaliilitamise klahv vilgub punaselt.

Joonis 14.1. Alarmiklahv, mis annab marku alarmiolukorrast

Helisignaali muster on kolm lithikest piiksu, millele jargneb kolmesekundiline paus.
Koigil alarmidel on sama helimuster. Heli helirohu tase on 61,1 dB(A).

A Veenduge, et iimbritseva heli rohu tase ei iiletaks 62 dB(A), sest vastasel juhul
kasutaja ei kuule hiiret!

ﬁ? Koigi alarmide naitena kasutatakse MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise
viljastamise inkubaatori kasutajaliidese kujutisi.

14.1. Temperatuurialarmid

Koik MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kuus kambrit ja
MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kaksteist kambrit
voivad esile kutsuda temperatuurialarmi, kui nende temperatuur varieerub
seadevaartusest rohkem kui +0,5 °C.

ﬁ Pidage meeles, et seadevairtuse muutmine praeguse temperatuuriga
vorreldes rohkem kui + 0,5 °C toob kaasa alarmi. See kehtib koigi kalibreerimisel
tehtud muudatuste kohta.

Alloleval pildil on T4 tsooni 4. kambris temperatuur seadevaartusega vorreldes liiga
korge. Mojutatud piirkonna vaartus kuvatakse ekraanil punasena.

Joonis 14.2. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori kdrge temperatuuri hire
vaade pohiekraanil
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Alloleval pildil on T1 tsooni 1. kambris temperatuur seadevaartusega vorreldes liiga
madal. Mojutatud piirkonna vaartus kuvatakse ekraanil punasena.

Joonis 14.3. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori madala temperatuuri haire
vaade pohiekraanil

Vaigistusklahvi vajutamisel kuvatakse ekraanil endiselt punast vaartust ja heli
summutatakse viieks minutiks, kuni helisignaal uuesti kélama hakkab. Kui alarm on
vaigistatud, annab alarmi vaigistamise klahv endiselt alarmiolukorrast marku punaselt
vilkudes.

ﬁ Vaadake jaotist ,30. Hiddaolukorra protseduur” selle kohta, Kkuidas
temperatuurihaire korral kidituda.

Temperatuurianduri rikke korral kuvatakse alltoodud hoiatus:

co2 (o7]
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
5.0 50

Pressure 4 Bar Pressue o 5 Bar

Joonis 14.4. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori temperatuurianduri rikke
vaade péhiekraanil

T3 tsooni 3. kambri temperatuurianduris on rike ja ohutuse tagamiseks liilitatakse
kahjustatud piirkonna soojendus valja.
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14.2. Gaasitaseme alarmid

14.2.1. CO; alarmid

CO2 gaasitaseme alarm aktiveerub, kui CO2 kontsentratsioon erineb seadevaartusest
rohkem kui +1%.

& Pidage meeles, et seadevairtuse muutmine praeguse gaasitasemega
vorreldes rohkem Kkui +1% toob kaasa CO: gaasitaseme alarmi kdivitumise. See
kehtib koigi kalibreerimisel tehtud muudatuste kohta.

Alloleval pildil on CO2 kontsentratsioon seadevaartusega vorreldes liiga madal.

Joonis 14.5. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori madala CO2
kontsentratsiooni haire vaade pohiekraanil

Vaigistusklahvi vajutamisel kuvatakse ekraanil endiselt punast vaartust ja heli
summutatakse viieks minutiks, kuni helisignaal uuesti kdlama hakkab. Kui alarm on
vaigistatud, annab alarmi vaigistamise klahv endiselt alarmiolukorrast marku punaselt
vilkudes.

&Vaadake jaotist ,30. Hiadaolukorra protseduur” selle kohta, kuidas CO:
gaasitaseme hiire korral kaituda.

14.2.2. 0; alarmid

Oz gaasitaseme alarm aktiveerub, kui O: kontsentratsioon erineb seadevaartusest
rohkem kui #1%.

ﬁPidage meeles, et seadevdirtuse muutmine praeguse gaasitasemega
vorreldes rohkem Kkui +1% toob kaasa 02 gaasitaseme alarmi kdivitumise. See
kehtib koéigi kalibreerimisel tehtud muudatuste kohta.

Alloleval pildil on Oz kontsentratsioon seadevaartusega vorreldes liiga korge.
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Setpoint

5.0
e ESCO

MEDICAL

Joonis 14.6. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori kérge 02 kontsentratsiooni
haire vaade pdhiekraanil

Vaigistusklahvi vajutamisel kuvatakse ekraanil endiselt punast vaartust ja heli
summutatakse viieks minutiks, kuni helisignaal uuesti kdlama hakkab. Kui alarm on
vaigistatud, annab alarmi vaigistamise klahv endiselt alarmiolukorrast marku punaselt
vilkudes.

ﬁVaadake jaotist ,30. Hddaolukorra protseduur” selle kohta, kuidas O:
gaasitaseme hiire korral kaituda.

14.3. Gaasirohu alarmid
14.3.1. CO2 rohualarm

Kui CO2 toide ei ole digesti paigaldatud voi siisteemile rakendatakse valet CO2 réhku,
lilitub MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilisel kehavilise viljastamise
inkubaatoril sisse CO2 rohualarmi reZiim. CO2 réhk kuvatakse punasena, andes marku,
et sissetuleva gaasi rohk on vale. Kui rohk langeb alla 0,3 baari (4,40 PSI) voi touseb tile
0,7 baari (10,20 PSI), kaivitub alarm.

Joonis 14.7. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori CO2 rohualarmi vaade
poOhiekraanil

ﬁAktiveeritakse ka helisignaal, aga seda saab vaigistada hdireklahvi vajutades.
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Vaigistusklahvi vajutamisel helisignaal summutatakse viieks minutiks.

ﬁ?Vaadake jaotist ,30. Hadaolukorra protseduur selle kohta, kuidas CO:
rohualarmi korral kiituda.

14.3.2. N2 rohualarm

Kui N2 toide ei ole digesti paigaldatud voi siisteemile rakendatakse valet CO2 rohku,
lilitub MIRI® TL6 v&6i MIRI® TL12 mitmekambrilisel kehavilise viljastamise
inkubaatoril sisse N2 rohualarmi reziim. N2 réhk kuvatakse punasena, andes marku, et
sissetuleva gaasi rohk on vale. Kui rohk langeb alla 0,3 baari (4,40 PSI) voi touseb iile
0,7 baari (10,20 PSI), kaivitub alarm.

Joonis 14.8. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori N2 r6hualarmi vaade
pohiekraanil

ﬁAktiveeritakse ka helisignaal, aga seda saab vaigistada hdireklahvi vajutades.
Vaigistusklahvi vajutamisel helisignaal summutatakse viieks minutiks.

ﬁVaadake jaotist ,30. Hddaolukorra protseduur” selle kohta, kuidas N:
rohualarmi korral kdituda.
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14.4. UV-C-valguse alarmid

UV-C-valguse alarmid kuvatakse ainult hoiatusteatena tavaparases olekureZiimis.
Alarmi helisignaali ei kostu.

£cco

MEDICAL

Joonis 14.9. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori UV-C-valguse rikke alarmi
vaade pohiekraanil

Kasutaja peaks tidpsemate juhiste saamiseks konsulteerima edasimiiiija voi
hooldustootajaga. Kiri ,,S. UV“ kaob alles siis, kui UV-C-valgus uuesti siittib.

ﬁ Lisateabe saamiseks votke iihendust Esco Medicali edasimiiiijaga.
14.5. Mitu alarmi

Alloleval pildil on temperatuur T1 tsoonis liiga korge, CO2 ei ole iihendatud v6i CO2 rohk
on vale ja esineb ka UV-C-valguse rike.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37. o|F37. 0|F37. 0

$37.0/837.0(837.0|837.0[837.0

5.0 |[eeos] men
S.uv

Setpoint

-0
e RS T EgMgCAL
Joonis 14.10. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori mitme alarmi vaade
pohiekraanil

Kui mdjutatud parameetreid on mitu, kuvatakse need koik punasena.

Vaigistusklahvi vajutamisel kuvatakse ekraanil endiselt punast vaartust ja heli
summutatakse viieks minutiks, kuni helisignaal uuesti kdlama hakkab. Kui alarm on
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vaigistatud, annab alarmi vaigistamise klahv endiselt alarmiolukorrast marku punaselt
vilkudes.

ﬁVaadake jaotist ,30. Hidaolukorra protseduur selle kohta, kuidas mitme
alarmi korral kiituda.

14.6. Toitekatkestuse alarm

Kui toitelihendus on katkenud, kostub mitmekambrilisest kehavilise viljastamise
inkubaatorist ligikaudu neli sekundit helisignaal ning vilgub alarmi vaigistamise klahvi
LED-tuli.

Joonis 14.11. Alarmiklahv, mis annab marku alarmiolukorrast

ﬁVaadake jaotist ,30. Hiddaolukorra protseduur selle kohta, kuidas
toitekatkestuse alarmi korral kiituda.

14.7. Alarmide kokkuvote

Allolevas tabelis on esitatud nimekiri koigist voimalikest hairetest MIRI® TL-i
perekonna mitmekambrilistes kehavalise viljastamise inkubaatorites.

Tabel 14.1. Kbéik véimalikud hdired MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilistes kehavilise viljastamise

inkubaatorites
- Kuidas see Haire
Tingimused o A
mairatakse prioriteet
Madala Kui temperatuur langeb rohkem Korge
. kui 0,5 °C alla seadevairtuse . prioriteediga
temperatuuri . . . . Tehniline
Kehtib koigi kambrite pohjade haire
alarm } Iga
temperatuuridele . .
: - temperatuuritsooni -
- Kui temperatuur tduseb rohkem . Korge
Korge : or = o anduri nait o )
.| kui 0,5 °C ile seadevaartuse . prioriteediga
temperatuuri . e . . Tehniline
Kehtib koigi kambrite pohjade haire
alarm ]
temperatuuridele
Kui CO: kontsentratsioon langeb Korge
Madal CO; . &e y _nOTBE
tase 1% vorra seadevairtusest, siis Tehniline | prioriteediga
parast 3 minutit kdivitub haire. L hiire
. . ~ COz anduri néit -
5 Kui CO2 kontsentratsioon téuseb Korge
Korge CO: ~ . . g o :
tase 1% vorra seadevaadrtusest, siis Tehniline | prioriteediga
parast 3 minutit kdivitub haire. haire
Kui Oz kontsentratsioon langeb Korge
Madal Oz tase | 1% vorra seadevairtusest, siis 02 anduri nait Tehniline | prioriteediga
parast 5 minutit kdivitub haire. haire
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Haire
prioriteet

Kuidas see

Tingimused o
méiiratakse

Haire
grupp

Haire nimi

Kui O: Kkontsentratsioon touseb Korge
Korge O2tase | 1% vdrra seadevaartusest, siis Tehniline | prioriteediga
parast 5 minutit kdivitub haire. héire
Madal Kdrge
sissetulev CO2 | Kui rohk langeb alla 0,3 baari Réhuanduri nait Tehniline | prioriteediga
rohk héire
Korge Korge
sisemine CO2 | Kui réhk touseb iile 0,7 baari Réhuanduri nait Tehniline | prioriteediga
rohk héire
Madal Korge
sissetulev N2 | Kui réhk langeb alla 0,3 baari Réhuanduri nait Tehniline | prioriteediga
rohk héire
Korge Korge
sisemine N2 | Kui rohk tduseb iile 0,7 baari Réhuanduri nait Tehniline | prioriteediga
rohk héire
UV-hdire Kui UV-valguse lamp ei to6ta UV-anduri nait Tehniline Inforhn.;;zlvne

14.8. Hiire kinnitamine

Allolevas tabelis on esitatud nimekiri sellest, kuidas ja millal hdireslisteemi

funktsionaalsust kontrollida.

Tabel 14.2. Hairete kontrollimine MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilistes kehavilise viljastamise

inkubaatorites
Haire nimi

Kd&rge temperatuuri alarm

Kuidas hairet kontrollida
Vahendage seadevaartust 3,0 °C vorra
praegusest seadevaartusest

Madala temperatuuri
alarm

Asetage  kilm  metallosa iilemisse

CultureCoin®-i paigutuskohta ja sulgege
kaas

Korge CO2 tase

Vahendage seadevaartust 3,0% vorra

praegusest seadevaartusest

Madal O; tase

Suurendage seadevaartust 3,0% vdrra
praegusest seadevaartusest

Korge O tase

Tehke kaas lahti ja jatke see 5 minutiks
lahti

Madal CO: tase

Avage kaas ja jatke see 3 minutiks lahti

Madal sissetulev CO2 tase

Uhendage sissetulev COz gaas lahti

Madal sissetulev N2 rohk

Uhendage sissetulev N2 gaas lahti

Millal hairet kontrollida

Kui teil on kahtlus, et
héired ei toota

15. Pinnatemperatuurid ja kalibreerimine

Selles jaotises kirjeldatakse tipsemalt MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise

kehavilise viljastamise inkubaatori temperatuuri juhtimise siisteemi.

MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavalise viljastamise inkubaatoril on temperatuuri

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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mootmiseks 6 ja MIRI® TL12 inkubaatoril 12 tdiesti eraldi PID-regulaatorit. Iga
regulaator juhib eraldi ala temperatuuri.
MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori koigil 6 alal ja MIRI®
TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori koigil 12 alal on eraldi
temperatuuriandur ja kiitteelement, mis voimaldab kasutajal iga ala temperatuuri eraldi
reguleerida, et saavutada suurem tapsus.

T7 T8 T9 T10 T11 T12

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Joonis 15.1. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori temperatuuritsoonid

T19 T20 T21 T22 T23 T24

T13 T4 || T1s || T1i6 T17 T18
T7 T8 T9 T10 ™m || T12
Tl T2 T3 T4 T5 T6

Joonis 15.2. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori temperatuuritsoonid

Iga ala saab kalibreerida eraldi, kasutades meniiiis sellele alale vastavat liksust.

Need iiksused on paigutatud MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori mentisse ja nimetatud jargmiselt: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10,
T11jaT12.

Need iiksused on paigutatud MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori mentiiisse ja nimetatud jargmiselt: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10,
T11,T12T13,T14, T15,T16,T17,T18, T19, T20, T21, T22, T23 ja T24.

Allolevates tabelites on esitatud iilevaade anduri nimedega seotud aladest.

Tabel 15.1. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori anduritega seotud alad

1. kamber T1 T7
2. kamber T2 T8
3. kamber T3 T9
4. kamber T4 T10
5. kamber T5 T11
6. kamber T6 T12

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Tabel 15.1. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori anduritega seotud alad

1. kamber T1 T7

2. kamber T2 T8

3. kamber T3 T9

4. kamber T4 T10
5. kamber T5 T11
6. kamber T6 T12
7. kamber T13 T19
8. kamber T14 T20
9. kamber T15 T21
10. kamber T16 T22
11. kamber T17 T23
12. kamber T18 T24

Konkreetses piirkonnas temperatuuri kalibreerimiseks leidke vastav anduri nimi ja
reguleerige seda vastavalt tlitdpse termomeetri abil saadud modtetulemusele.

A Temperatuuri kalibreerimiseks reguleeritakse vadrtust Tx (kus x on anduri
number) vastavalt mootetulemusele kohas, mis on tassi paigutuse seisukohalt
asjakohane.

A Pdrast temperatuuri reguleerimist laske temperatuuril vihemalt 15 minutit
stabiliseeruda; kasutage termomeetrit, veendumaks, et iga ala temperatuur on
nouetekohane.

Olge kalibreerimisseadete muutmisel ettevaatlik - veenduge, et ainult muudetud
vaadrtus vastab mdotmise kohale. Andke siisteemile aega kohaneda.

& 12 kambri vahel ei esine soojuse iilekandumist. See on MIRI® TL6 ja MIRI®
TL12 mitmekambrilise kehaviilise viljastamise inkubaatori ainulaadne omadus.
Ent kaane temperatuur mojutab kambri pohja temperatuuri. Delta-T peab alati
olema 0,2 °C. Seega kui pohja temperatuur on 37,0 °C, peaks kaane temperatuur
olema 37,2 °C.

CO2 rohku saab ndha pohiekraanil ja CO2 seadistuse alammeniitis (vt tlaltoodud
jooniseid 13.11 ja 13.25).



CO2 rohk on esitatud baarides. Viline rohk peab alati olema vahemikus 0,4-0,6 baari
(5,80-8,70 PSI). Seda ei saa reguleerida mitmekambrilisel kehavalise viljastamise
inkubaatoril, vaid valise gaasiregulaatoriga.

# Pidage meeles, et rohu piirvadrtuste iiletamisel kostub rohualarm, kui rohk
langeb alla 0,3 baari voéi kerkib iile 0,7 baari (4,40 kuni 10,20 PSI).

& Sisemist rohuandurit ei saa kasutaja kalibreerida. Tavatingimustes
vahetatakse rohuandur vastavalt hoolduskavale vilja iga 2 aasta jarel.

N2 rohku saab naha pohiekraanil ja Oz seadistuse alammentiiis (vt tlaltoodud jooniseid
13.14 ja 13.26).

N2 rohk on esitatud baarides. Viline rohk peab alati olema vahemikus 0,4-0,6 baari
(5,80-8,70 PSI). Seda ei saa reguleerida mitmekambrilisel kehavilise viljastamise
inkubaatoril, vaid valise gaasiregulaatoriga.

# Pidage meeles, et rohu piirviirtuste iiletamisel kostub réhualarm, kui rohk
langeb alla 0,3 baari véi kerkib iile 0,7 baari (4,40 kuni 10,20 PSI).

# Sisemist rohuandurit ei saa kasutaja Kkalibreerida. Tavatingimustes
vahetatakse rohuandur vastavalt hoolduskavale vilja iga 2 aasta jarel.

Teie MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilistesse kehavilise viljastamise
inkubaatoritesse paigaldatud piisivara on varskendatav. Alati, kui on saadaval oluline
varskendus, edastatakse see edasimiiiijatele tlile kogu maailma. Nende {ilesanne on
tagada, et teie inkubaatorites on kasutusel uusim saadaolev piisivara. Hooldustehnik
saab seda teha iga-aastase plaanilise hoolduse raames.

MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavidlise viljastamise inkubaatori piisivara
tilemtriikkplaadi praegune versioon on 1,05 ja alamtriikkplaadi versioon on 1,04. MIRI®
TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori piisivara iilem- ja
alamtriikkplaadi praegune versioon on molemal 1,08.

S66tme pH kontrollimine peaks olema tavaprotseduur.
MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on



varustatud korgetasemelise pH mdotmise slisteemiga.

Seadme tagakiiljel asub standardne valiskeermega BNC-pistik. Sellega saab tihendada
enamikke standardseid kombineeritud pH-sonde. Eraldi vordlusalust vajavaid sonde ei
saa iihendada. Kooskolas ekraanil olevas kalibreerimise dialoogikastis seadistatud
temperatuuritasemega teostab slisteem temperatuuri Kkorrigeerimise vastavalt
kalibreerimise dialoogikasti temperatuuritasemele. Valist temperatuuri korrigeerimise
sondi ei saa siisteemis kasutada.

& Temperatuuritase tuleb ekraanil olevas kalibreerimise dialoogikastis digele
tasemele seadistada (vastavalt vilise seadmega tehtud mootmisele). Vastasel
juhul on moéotetulemus vale, kuna pH soltub temperatuurist.

Ko6ik pH-siisteemi ndidud ja kalibreerimisdialoog kuvatakse pohiekraanil.

Calibrate

Joonis 18.1. MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori pH-
slisteemi ja kalibreerimisdialoogi ekraani vaade

Soovitatav meetod siisteemi kasutamiseks on tdita CultureCoin®-i tassis kolm stivendit
kolme tiitipi puhvritega (igas Uks tiitip). Jatke vahele tiithjad siivendid, et puhvrid
omavahel kokku ei puutuks. Taitke inkubeerimiseks kasutatava CultureCoin®-i tassi pH-
mahuti sdotmega. Sisestage poliidimetiitlsiloksaanist silikoonkork, et ei toimuks
aurustumist. Asetage kasvutass lihte tiihja kambrisse ja laske sellel tasakaalustuda.

ﬁ Kalibreerimiseks on vaja vahemalt kahte puhvrit. Soovitame kasutada kolme
puhvrit. Uhe puhvri pH peab olema 7. Kasutada saab mis tahes pH puhvreid, kuna
puhvritasemeid saab mairata kalibreerimisdialoogi aknas. Kui saadaval on ainult
iiks voi kaks puhvrit, saab siisteemi siiski kasutada, kuid tapsus on vaiksem.

Tapsuse tagamiseks nduab see tehnika kasutajalt kiiret tegutsemist, kuna pH hakkab
kaane avamisel viga kiiresti muutuma. Optimaalne aeg protseduuri elluviimiseks on
testide jargi 15 sekundit. See annab samad tulemused kui allpool kirjeldatud pidev
mootmine.



Vajutage kalibreerimisklahvi.

/423 pH
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Confirm Confirm Confirm

Joonis 18.2. MIRI® TL6 vdi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori pH-
siisteemi kalibreerimise ekraani vaade

Puhvrite tasemeid saate madrata klahvidega (+) ja (-), et need vastaksid kasutatavatele
puhvritele.

Enne s00tme mootmist kalibreerige sond kahes voi kolmes puhvris. Vajalik on sondi
parast igat sisestust loputada.

Parast kalibreerimise teostamist ja salvestamist saab CultureCoin®-i pH-mahuti s66tmes
kiiresti pH-d mddta. Enne mikrosondi sisestamist eemaldage poliidimetiiiilsiloksaanist
silikoonkork. Sondiga méddetud tegelik pH kuvatakse ekraanil.

& Tavaparaseid pH-sonde voivad mojutada valkudest tingitud ummistused, mis
pOhjustavad aja jooksul valendite (aeg soltub sondi tiitibist).

Elektroodi (sondi) valimisel on oluline valida sondi 6ige suurus, kuna mo6dtmised
tehakse tilka kasutades.

Voimalik on osta MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavalise viljastamise
inkubaator koos integreeritud siisteemiga SAFE Sense.

BCSI tootas selle slisteemi vdlja, et voimaldada pH jalgimist suletud keskkonnas
(inkubaatoris), m66tmaks pH-d ilma sealseid optimaalseid tingimusi hairimata.

Lisateavet SAFE Sense’i tarkvara kohta lugege SAFE Sense’i kasutusjuhendist, millele
paasete juurde nende veebisaidil: https://www.safesens.com/trakstation-users-

manual/



https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/

20. Ekraani funktsioonid

Ekraan on aegvdttefunktsiooni, andmete registreerimise funktsiooni, alarmide iilevaate
ja pH moodtmise funktsiooni kasutajaliides. Ekraan on puutetundlik ja suhtlemine
toimub tihe klépsuga.

Praeguse MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori tarkvaraversioon on 1.26.0.0.

Tooliinid 1 kuni 6 vahetatakse liinideks 7 kuni 12 nupuga, mis on MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori ekraani juures. Kaks rohelist tuld
nditavad, milline liin té6tab.

MIRI®TL 12

I R

Joonis 20.1. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori eestvaade, millel on
margitud muutuvate to6liinide nupp ja naidustused

AVolitamata juurdepaasu laborisse tuleks kontrollida!

ﬁ? Koigi temperatuuri seadevaartuste nditena kasutatakse MIRI® TL6
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kasutajaliidese kujutisi.

20.1. Pohiekraan

Pdhiekraanil on ililevaade kuuest kambrist, ndidatakse nende praegust pdhja ja kaane
temperatuuri. Ring naitab aegvotte olekut: kas see on aktiivne voi passiivne. Kui see on
aktiivne, jookseb ekraanil ajaarvestus.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Warking

Joonis 20.3. Vaade iihe aktiivse aegvottega
Kui aegvote tootab tavaparaselt, on pohivaates kuvatav olekumark roheline.

Kui stivendid on MIRI® TL6 mitmekambrilises kehavilise viljastamise inkubaatoris
oiges asendis, kuvab siisteem olekumargi, mis nditab, et see kalibreerib.

test
test

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:00:56

Calibrating

OHLINE

N INE

Joonis 20.4. Aegvotte kalibreerimise vaade

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise 55
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1



Kui aegvote on peatatud, kuvab siisteem teadet ,Suspended” (,,Peatatud®).

Joonis 20.5. Peatatud aegvotte vaade

&' Aegvote voib peatuda, kui niiteks tass eemaldatakse s66tme muutmiseks,
Kisitsi vaatlemiseks voi embriiote kditlemiseks.

Aegvotte dialoogikast avaneb, kui pohivaates vajutatakse tiihja kambri ringi. Kdigepealt
valige loendist patsient.

&' Patsiente saab luua vO6i muuta ainult MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12
mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite Kkuvajas. Lisateabe
saamiseks lugege MIRI® TL-i mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori kuvaja kasutusjuhendit. Loendisse ilmumiseks peavad
patsiendiandmed MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise
viljastamise inkubaatoris olema eraldatud.

Loendi varskendamiseks vajutage nuppu , Refresh”.

NN mN

Joonis 20.6. Patsiendivaliku peaakna vaade



Ekraani vasakus iilemises nurgas olevad kuus ruuduikooni tdhistavad kambrite
numbreid.

Valige loendist dige patsient.

Hoomod

ACTIVE POSITIONS

000000000

Joonis 20.7. Naidispatsiendi valimise vaade

Kui MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori
kuvajast ei saadeta lihtegi patsienti, kuvatakse alljargnev vaade.

_[nEE

Joonis 20.8. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kuvajast ei saadeta
inkubaatorisse iihtegi patsienti

Kui vajalik vorguiihendus katkeb, kuvatakse alltoodud vaade.



Hn NN

Joonis 20.9. Vorguiihenduse katkemise vaade

Kui 0ige patsient on valitud, tuleb valida aktiivsed asendid CultureCoin®-is (siivendid,
mis sisaldavad embriiot). Asendid 1-14 tihistavad CultureCoin®-i tassi 14 siivendit.

& Aegvotte jaoks kasutatakse ainult valitud CultureCoin®-i tassi asendeid. Kui
tegite siin vea, siis jaddvustatakse tiihja siivendi pilt ja embriiot sisaldavast
siivendist videot ei tehta.

Aktiivse asendi nuppe saab sisse ja vélja liillitada, kuni kuvatakse dige muster. Seejarel

vajutage aegvotte alustamise nuppu ,Start time-lapse®, mis kdivitab automaatse
kalibreerimisprotsessi. Alloleval pildil on aktiivsetena valitud asendid 1-9.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000 -

Joonis 20.10. Asendid 1-9 on aktiivsetena valitud

Enne aegvotte alustamist on oluline paigutada CultureCoin®-i tass korralikult
kambrisse. CultureCoin®-i tassi dige asendi tagamiseks (et kaamera suudaks tuvastada
koik siivendid) asetage CultureCoin® oma kohale ja kinnitage see korralikult, vajutades
seda alla ja suunaga enda poole, seejarel vasaku serva poole.



Joonis 20.11. CultureCoin®-i tassi kambrisse paigutamine

Vajutage aegvotte alustamise nuppu. Seejarel algab aegvotte kalibreerimine.

TL;[-?EMC-—DFBE—SBE - o . o . j [ |:| D |:| -

S

Calibration pending

000:02:57

Joonis 20.12. Naidispatsiendi kalibreerimine ootel

Esiteks kuvatakse ekraanil kambri vaade s6numiga ,Calibration pending“
(,Kalibreerimine ootel). Oletame, et CultureCoin® on kambrisse digesti paigutatud ja
embriiod on ette ndahtud ala keskel (lisateabe saamiseks vaadake palun allpool olevat
jaotist ,21. CultureCoin®“). Sellisel juhul peaksid MIRI® TL6 voi MIRI® TL12
mitmekambrilised kehavalise viljastamise inkubaatorid leidma asendid automaatselt.

Kalibreerimisprotsessi ajal naitab ringi keskosa, et kalibreerimisprotsess on aktiivne.



=) WO

Calibrating

000:06:13

Joonis 20.13. Aktiivse automaatse kalibreerimisprotsessi naidik

Pdrast automaatset kalibreerimist on vaja péorata tdhelepanu sellele, kas kdik siivendid
on Oigesti tuvastatud. Kui koiki siivendeid ei tuvastatud/fookustatud odigesti ja moned
stivendid on tdhistatud punase/kollase/lillaka varviga, tuleb need reZiimis LiveView
kasitsi kalibreerida (vt punkti 20.1.5).

MTL-DEMO-0F33-5B33
: Stop

Sleeping

112:52:04

Joonis 20.14. Ebadnnestunud automaatse Kkalibreerimise niide

ﬁ Punasega tdhistatud siivend (ebadnnestunud) tihendab, et kaamera ei
suutnud kambrit digesti tuvastada.

& Kollase vidrviga tahistatud siivend (interpoleeritud) tahendab, et asendi
kalibreerimisandmed arvutatakse tipset asendit iimbritseva kalibreerimisteabe
pohjal. Nditeks kui 1. ja 3. siivend on kalibreeritud, arvutatakse 2. siivendi
kalibreerimiseks 1. ja 3. siivendi Z (fookus) keskmine vaartus.

# Lillaga tahistatud siivend (Kkujutiste mittevastavus) tahendab, et viimased
kaks kujutist, mida siisteem vordles, ei vasta teineteisele. See teade kuvatakse



juhul, kui embriio on tavalisest rohkem liikunud v6i kui valitud siivendis on
tekkinud 6humull.

Kambri vaade naitab tliksikasjalikku teavet valitud kambri kohta. Kui kambris on aegvote
aktiivne, kuvatakse kambri vaates selle tegevust.

Revolvrit meenutava vaate 14 ringi nditavad CultureCoin®-i 14 siivendit. Need on
paigutatud ringi (ja mitte lineaarselt, nagu need on fitsilisel tassil), et saaksite kiire
tilevaate.

MTL-DEMO-0F33-5833
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Stop

Sleeping
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Joonis 20.15. Valitud kambri 14 siivendit
Suure ringi imber olev ajajoon nditab mé6dunud aega.

Videopleieri nupud asuvad suure ringi alumises paremas nurgas. Need aitavad loodud
aegvottevideot edasi ja tagasi kerida. Ringi keskmes on olekuteave, mis naitab aegvotete
arvu, patsiendi nime, viljastamisaega, kaane avamisi ja mé6dunud aega. Kambri numbrit
ndete ruudult, mis on iilemises vasakus nurgas.

Kolm parempoolset nuppu véimaldavad kasutajal aegvotte 10petada, selle peatada voi
kalibreerimisprotsessi uuesti alustada.

Kui tass on vaja eemaldada s6dtme vahetamiseks voi kasitsi mikroskoobiga
vaatlemiseks, saab aegvotte peatada. Kui tass tagasi pannakse, saab aegvotet jatkata nii,
et lopptulemuseks on iiks jatkuv video. Aegvotte jatkamine kdivitab automaatse
kalibreerimise, kuna tassi eemaldamine vdib parameetreid nihutada.

Peatamisnuppu vajutades kuvatakse kinnitust kiisiv dialoogikast.



MTL-DEMO-

Sleeping

112:46:38

Joonis 20.16. PuhkereZziimi kinnitusvaade

Suurest ringist vasakul asub fokaaltasand. Fokaaltasanditel on vodimalik neid
puudutades iiles ja alla liikuda. Sinine tapp tdhistab hetkel kuvatavat tasandit. Koigi
kujutiste fokaaltasand muutub samal ajal.

Kui siisteem kuvab puhketeadet ,Sleeping”, tihendab see, et kaamerasiisteem loob
kujutisi teises asendis. Kuna seadmes on ainult iiks kaamera, peab see igas asendis
piltide loomiseks ringi liikuma.

Uhe aegvotte asendi vaadet on vdimalik suurendada. Kui vajutate viikesele embriio
pildile, ilmub ringi keskele selle suurendatud kujutis. Seda saab uuesti viikeseks teha
samamoodi ehk suurendatud kujutisele vajutades. Allpool on suurendatud aegvotte
kujutis.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Joonis 20.17. Suurendatud aegvdtte vaade

Kuue kambri sirvimiseks saab kasutada nooleklahve vasakule ja paremale. Ulemises
vasakus nurgas olev ringi sees asuv vasakule osutav nool viib teid tagasi pdhivaate
juurde.



Kui aegvote kambris ei toota, nditab ekraan, et kamber on tiihi.

& DmO000

Joonis 20.18. Tiihja aegvotte vaade

Pdhivaates seadistuste nuppu ,Settings“ vajutades avaneb aken, kus saab maarata
fokaaltasandite arvu ja ajavahemiku iga pildi vahel (tsiikli kestus).

Vaikimisi saab tsiikli kestuseks seada 5, 10 v6i 20 minutit. Fokaaltasandid saab seada 3,
5 voi 7 peale.

& Votke arvesse, et kui fokaaltasandeid on seitse ja tsiikkel kestab viis minutit,
on tulemuseks suuremahuline aegvottevideo.

SETTINGS

Timelapse
Lyde 5 min 0 min 20 min
Emai
Support
Focal planes 3 7

Joonis 20.19. Tsiikli ja fokaaltasandite seadistusekraan

Vajutage soovitud valikutele vastavaid nuppe.

& Kui aegvote on alustatud, ei saa tsiikli kestust madrata. Tsiikli kestuse
reguleerimiseks lopetage koik aegvotted.



SETTINGS

Timelapse
Cyde

Emai

Joonis 20.20. Aegvodtte toimimise ajal on muudatused keelatud

Kui automaatne Kkalibreerimisprotsess ebadnnestub, on voimalik reziimi LiveView abil
kasitsi reguleerida ja kalibreerida.

Koigepealt kohendage CultureCoin®-i tassi asendit ja seejdrel proovige uuesti
automaatselt kalibreerida.

ﬁ Kui embriio on siivendi ddres, voib dige siivendi automaatotsing vigane olla.
On oluline paigutada embriiod ettevaatlikult, nii et need oleksid ringikujulise
siivendi keskel.

Kuna reaalajas vaatamine suunab kaamerastlisteemi kindlasse asendisse, peatatakse
koik aegvotted. Kui moni aegvote on kidimas, kuvatakse kinnitust kiisiv dialoogikast.

Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

Joonis 20.21. Kinnitust kiisiva dialoogikasti vaade
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Joonis 20.22. Peatatud aegvotte vaade

Must taust tahendab, et kambris ei ole aktiivset aegvotet. Roheline taust tidhendab, et
aegvote tootab ja toimib korraparaselt. Punane taust tdhendab, et mones asendis on
kalibreerimishaireid.

Kui valitud on aktiivse aegvottega kamber, kuvatakse ekraani allosas 14 tassi asendit.
Asendi valge taust tahendab, et see ei ole veel kalibreeritud. Must taust tdhendab, et
asend ei ole aktiivne (aegvotet alustades seda ei valita). Roheline v6i punane varv
tahendab, et asend on aktiivne ja see on kas digesti kalibreeritud voi mitte.

Saate kambrite ja 14 asendi vahel navigeerida. Siisteem kuvab seda liikumist.

Uleval paremas nurgas olevate nuppudega saab valida liigutuste juhtimise,
ruudukujulise valikuvahendi ja sariaja vahel.

ReZiimi LiveView sisenemiseks vajutage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise
kehavalise viljastamise inkubaatori ekraanil punasega tahistatud mikroskoobinuppu.



Joonis 20.23. Reziimi LiveView nupp MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori ekraanil

ReZiimi LiveView pohiekraanil valige tlemiselt kambrite ribalt vajalik kamber ja
alumiselt ribalt vajalik asend.

Joonis 20.24. Reziimi LiveView kambrite riba

Joonis 20.25. Reziimi LiveView asendiriba

Kui kalibreerimist vajava siivendi asend on valitud, veenduge, et stivend oleks X-teljel
kaamera vaateekraani keskel.

Joonis 20.26. Kaamera vaateekraanile digesti paigutatud siivendi ndide

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Joonis 20.27. Kaamera vaateekraanile valesti paigutatud siivendi naide

Vajadusel reguleerige X-telje asendit liigutuste juhtimise ikooni (ekraani iilemises
paremas nurgas) all olevate vasaku ja/v0i parema noolenupuga.

Joonis 20.28. Siivendi asendi X-teljel reguleerimise vahend

Veenduge, et teie siivend/embriio on hésti fookustatud (hea fookusega). Vajadusel
reguleerige Z-telje asendit liigutuste juhtimise ikooni (ekraani tlilemises paremas
nurgas) all olevate vasaku ja/vdi parema noolenupuga.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise 67
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Joonis 20.29. Stivendi asendi Z-teljel reguleerimise vahend

Veenduge, et stivend oleks margitud ruudu piires, nagu allpool ndidatud.

Joonis 20.30. Siivendi asend margitud ruudu piires

A Kui siivendi asend jddb margitud ruudu piiridest valja, voib selle tulemusel
aegvotte pilt olla kirbitud. See voib pohjustada siisteemirikke ja siivendist ei
tehta pilte.

Passiivse asendi saab aktiveerida, vajutades nuppu ,SET“ (,Maara“) (X-telg, Z-telg ja
ruudukujuline piir peavad olema reguleeritud vastavalt tlaltoodud juhistele). Aktiivse
asendi saab deaktiveerida, vajutades nuppu ,,CLEAR" (, Tithjenda“).



Kui asend on aktiveeritud, kuvatakse see kambris (aegvottevaade). Kui see
inaktiveeritakse, kaob see kambrist (aegvottevaade). Varem tehtud pildid jaavad alles,
kuid uusi ei looda.

Sariaega saab seada vastavalt muutustele valgustingimustes.

Exposure

31.0 ms

Joonis 20.31. Sériaja seadmise ekraani vaade

Kui on leitud dige asend ja soovitud fookus ning on vajutatud mairamise nuppu,
kinnitab slisteem kasutajapoolse kalibreerimise.

Joonis 20.32. Oigesti paigutatud siivendi vaade

A Siisteemi automaatseid funktsioone tuleks kasitsijuhtimisele iimber lilitada
ainult sellistel juhtudel, kus siisteem ei suuda korduvalt diget kalibreerimist
leida. Kuna kasutaja juhib reZiimis LiveView liikumist kisitsi, on véimalik
piiridest valja liikuda ja kadivitada mehaanilised piirliilitid.
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Joonis 20.33. Piirliiliti alarm

Piirliilliti alarmi kuvatakse punase horisontaalse tdhisena pildi ila- voi alaosas.
Ulaloleval pildil on Z-telje tilemine piirliiliti aktiveeritud.

Pdhivaates kuvatakse kaane avamise, temperatuuri, CO2/02 oleku, vorguiihenduse,
arvuti ja kdvaketta toiteseisundi alarme.

0.00

|

Joonis 20.34. Avatud kaane alarmi vaade

Alarmi eemaldamiseks vajutage vastavat ala ja see viib teid kambri vaatesse. Seejarel
kas 16petage aegvote, peatage, kalibreerige uuesti voi lihtsalt kinnitage, et patsient on
endiselt seal.
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Joonis 20.35. Kambri vaade parast kaane avamist

A Pdrast kaane avamist jiatkab siisteem aegvotte kujutiste loomist. Oletame, et
kasutaja vahetas tassi teise patsiendi omaga, ilma et oleks korralikult eelneva
patsiendiga lopetanud ja uue patsiendiga alustanud. Sel juhul sisaldab viimane
aegvottevideo kujutisi kahelt eri patsiendilt.

Setpoint
ﬂ 37.0 °C L0,
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Joonis 20.36. Temperatuurialarmi ekraani vaade

A Kui temperatuurid muutuvad embriiote jaoks ohtlikuks, eemaldage tass
kohe. Kambrid on tiielikult eraldatud, nii et tassi saab ohutult teise, stabiilse
temperatuuriga kambrisse asetada. Arge unustage vana aegvotet lopetada ja uues
kohas uuega alustada.

Serveri lthenduse katkemist kuvatakse allosas. Niikaua kui MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambrilistel kehavilise viljastamise inkubaatoritel on vaba salvestusruumi, jatkub
salvestamine kohalikku salvestussiisteemi. Kui vork on uuesti tihendatud ja toimib,
edastab siisteem andmed automaatselt.
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Joonis 20.37. Uhenduseta serveri alarmi vaade

Kui serveril thendus puudub, ei ole uute aegvotete alustamine voimalik, kuna patsiente
ei saa uksusele eraldada.

Koigil inkubatsioonifunktsioonidel on taseme alarmid, mis on pildil ndidatud vastava
nupu punaseks muutumisega. Koik alarmid on ndhtavad alarmi vaates, kus kuvatakse
alarmide ajalugu.

CO:2 kontsentratsiooni alarmi vaade on ndidatud alloleval pildil.

SPIpOINT £/

5.2

est
test

MTL-DEMO-0FF3-5633
000:00:56

Calibrating

37.0°C

Joonis 20.38. COz kontsentratsiooni alarmi vaade

COz2 rohualarmi vaade on naidatud alloleval pildil.
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Joonis 20.39. CO2 réhualarmi vaade
02 alarm kuvatakse samamoodi, ainult tase on Oz ja rohk N2 all.

Kovaketta (andmete edastamine vdlisele kettale voi iihenduse loomine serveriga)
salvestusruumi taitumise alarmi vaade on naidatud alloleval pildil.

test
test
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000:33:26

working

Joonis 20.40. Kovaketta salvestusruumi tiitumise alarmi vaade
20.1.7. Temperatuuriandmete logimise vaade

Temperatuurinupu vajutamine muudab vaate temperatuuriandmete graafiku vaateks.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise 73
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1



Joonis 20.41. Temperatuuriandmete graafiku vaade

Ajaloovaade voimaldab vaadata temperatuuriandmete graafikuid. Vastavale ringi sees
olevale numbrile vajutades on MIRI® TL6 mitmekambrilises kehavilise viljastamise
inkubaatoris voimalik sisse ja vdlja lilitada kambrigraafikuid 1-6 ja MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatoris graafikuid 1-12.

Ajavahemikunuppude ,Hour“ (,Tund“), ,Day“ (,Pdev”) ja ,Week" (,Nadal“) abil on
voimalik vaadatavat ajavahemikku muuta.

Teatud ala on vdimalik suurendada, lohistades s6rmega iile selle. Suurendamist on
voimalik sammbhaaval korrata. Algse suuruse juurde naasmiseks vajutage ldhtestamise
nuppu.

Kui vajutate ,,CO2" nuppu, kuvatakse CO2 andmegraafiku vaade.

Ekraanivaate iilaosas vastavaid ikoone (,,Setpoint®, ,Concentration®, ,,Flow* ja ,Pressure)
vajutades saate CO2 seadevaartuse, kontsentratsiooni, voolu ja rohu graafikuid sisse ja
valja lulitada. Ajavahemiku ja suurendamise funktsioonid on samad mis
temperatuurivaates.
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Joonis 20.42. COz andmegraafiku vaade

Kui vajutate ,,02"“ nuppu, kuvatakse 02 andmegraafiku vaade.

Ekraanivaate iilaosas vastavaid ikoone (,,Setpoint®, ,Concentration®, ,Flow“ ja ,Pressure)
vajutades saate O2 seadevaartuse, kontsentratsiooni ning N2 voolu ja rohu graafikuid
vaheldumisi sisse ja valja liilitada. Ajavahemiku ja suurendamise funktsioonid on samad
mis temperatuurivaates.

Joonis 20.43. Oz andmegraafiku vaade

Hairekella vajutades avaneb alarmi vaade. Alarmi vaates on esitatud kiire graafiline
lilevaade koigist parameetritest ja alarmide olekutest. Igat alarmi tdhistatakse punase
markega. Mida kauem alarm kestab, seda suuremaks punane marge kasvab.



Joonis 20.44. Alarmiandmete vaade

Kaane jaotises on MIRI® TL6 mitmekambrilisel kehavalise viljastamise inkubaatoril
kuus rida ja MIRI® TL12 mitmekambrilisel kehavilise viljastamise inkubaatoril kaksteist
rida. Iga rida tdhistab teatud kambri lihte kaane avamist, loendades iilevalt alla. Valged
osad soltuvad kaane avamise ajast - mida kauem kaas lahti oli, seda rohkem on valget.

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistes kehavalise viljastamise inkubaatorites
kasutatakse ainult CultureCoin®-i tasse. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste
kehavalise viljastamise inkubaatorite kambrite pohi on loodud tassi kontuuriga sobima.
On ainult tiks viis, kuidas seda kambrisse asetada, kuna tass ei ole taiuslik ring ja sellel
on lame kiilg, mistdttu on voimatu tass kambrisse valesti panna.

CultureCoin®-i tass on uhekordselt kasutatav steriilne I1a klassi meditsiiniseade.

Washing wells Well numbering

Culture wells

\

Writing area

Joonis 21.1. CultureCoin®-i tass



A Arge kunagi proovige iihekordselt kasutatavat seadet korduskasutada.
Seadet ei saa uuesti puhastada ega steriliseerida. Tulemuseks voib olla ohtlik
saastumine.

CultureCoin®-i tassis on 14 siivendit inkubeerimiseks ja kaks pesusiivendit iga
kasvusiivendi kohta. Pesusiivendeid saab kasutada embriio kasitsemiseks voi
ttheastmelise so6tme kasutamisel.

Joonis 21.2. CultureCoin®-i tassi kasvusiivendid

Koik 14 siivendit taidetakse ligikaudu 25 pl s66tmega. Pesusiivendid vdib samuti tdita
(ligikaudu 23 pl), kuid see ei ole ndutav. Embrtio asetatakse kasvuala pdhja.

Embryo Placem

Joonis 21.3. Embriio tdpne asukoht 300 pm suurusel labipaistval alal

ﬁ Oige siivendi leidmise protsessis vdib esineda vigu. Kui embriio asetatakse
siivendi kiiljele, toetub see kiiljele. Ennetage seda probleemi, asetades embriiod
hoolikalt ringikujulise siivendi keskele.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
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Stivendeid on lihtne tuvastada, kuna need on nummerdatud.

S66tme ja embriio kasitsemine on ergonoomiliselt optimeeritud, kuna siivendi
laadimisel on voimalik pipetti nurga all hoida.

ﬁ S6otmes olevaid ohumulle saab hoélpsasti eemaldada, liikkates neid pipeti
otsaga iiles. S66tmes olevad 6humullid lilkkavad embriio digest asendist vilja ja
aegvotte pilti ei tehta. Tavaliselt voib 6humullide olemasolul niha musta pilve,
mis liigub piltidel ringi voi katab kogu vaate.

Markige kaanele ja tassile patsiendi nimi ja kordumatu identifitseerimiskood. Saate
kirjutada otse tassile voi sildile.

Pdrast kasvusiivendite so6tmega taitmist peavad need olema kaetud iihtlase 6likihiga. Ei
ole voimalik kasutada avatud kasvureziimi (mistahes kasvureziim, kus soode ei ole
olikihiga kaetud).

Joonis 21.4. Kasvusiivendid kaetakse mineraaldli kihiga ja neile pannakse kaas peale

S6otme pH kontrollimiseks saab kasutada suurt mahutit valjaspool kasvuala (vt joonis
21.1). Mahuti saab sulgeda gaasi labilaskva silikoonkorgiga, mis peatab aurustumise. Sel
viisil ei ole olikiht vajalik, sest see tekitaks enamiku pH-sondide jaoks pH mddtmisel
probleeme. Taitke mahuti ja mootke pH-d kombineeritud pH-sondi ja MIRI® TL6 ja
MIRI® TL12 mitmekambrilistesse kehavalise viljastamise inkubaatoritesse sisseehitatud
pH mootmise stisteemiga.

22. MIRI® TL-i mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kuvaja

MIRI® TL-i mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite kuvaja ja server on
puutetundlik graafiline tarkvarasiisteem, mida kasutatakse aegvotte piltide
salvestamiseks ja nendega to6tamiseks.

Praegune MIRI® TL Vieweri tarkvara versioon on 1.21.0.0.

Lisateabe saamiseks vaadake MIRI® TL-i mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kuvaja tarkvara kasutusjuhendit.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
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AVolitamata juurdepdasu laborisse tuleks kontrollida!

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavalise viljastamise inkubaatorid ei ole
steriilsed seadmed. Neid ei tarnita steriilsetena ning kasutamise ajal ei ole neid vdoimalik
steriilsena hoida.

Siiski on inkubaatorid valja tootatud vaga hoolikalt, et kasutajatel oleks lihtne neid
kasutamise ajal piisavalt puhtana hoida ning mitte peamisi komponente saastada.

Puhtust aitavad tagada jargmised elemendid:

e Ohuringlussiisteem;

o HEPA-filter, mis puhastab pidevalt sissetulevat gaasi;

e HEPA-/VOC-filter, mis puhastab pidevalt siisteemisisest 6hku;

e tihendatud servadega kambrid, mida saab puhastada;

e alumiiniumist ja poliietiileentereftalaadist (PET) osad, mis peavad puhastamisele
hasti vastu.

ﬁ Kinnitage puhastusprotseduurid alati kohapeal. Tipsemate juhiste
saamiseks konsulteerige tootja voi edasimiiiijaga.

Korraparaseks tootlemiseks ja  hooldamiseks on soovitatav  tavaparane
puhastusprotseduur. Tavaparaste puhastusprotseduuride ja
desinfitseerimisprotseduuride kombinatsiooni soovitatakse probleemsetel juhtudel,
nagu sé0tmega saastumine, silmaga nahtav mustuse kogunemine ja/v6i muud tdendid
saastumise kohta. Samuti soovitatakse MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriline
kehavilise viljastamise inkubaator puhastada ja desinfitseerida vahetult pérast
s00tmega saastumist.

Seadme perioodiline puhastamine (ilma embriioteta)

Kinnaste kandmine ja hea kasitsemistehnika on desinfitseerimise dnnestumiseks viga
olulised.



1. Soovitatav on puhastada seadet 70% isopropiiiilalkoholi vesilahusega. Niisutage
steriilne lapp lahuses ja puhastage seadme koik sise- ja valispinnad, hodrudes
pindu lapiga.

2. Parast lapiga puhastamist jatke seadme kaaned moneks ajaks avatuks, et kogu
alkoholiaur aurustuks.

3. Lopetuseks kasutage seadme pindade piihkimiseks puhastatud voi steriilset vett.

4. Vaadake seade iile - kui see on visuaalselt puhas, vdib seda lugeda
kasutusvalmiks.

Kui seade ei ole visuaalselt puhas, korrake protsessi alates 1. sammust.

Seadme desinfitseerimine (ilma embriioteta)

Kinnaste kandmine ja hea kasitsemistehnika on desinfitseerimise dnnestumiseks viga
olulised.

Jargige alltoodud samme (seda protseduuri tutvustati kohapealse koolitusprogrammi
ajal paigaldusprotokolli raames).

1. Lilitage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavalise viljastamise
inkubaator vilja (tagapaneel).

2. Avage kaaned.

3. Kasutage nouetekohast desinfektsioonivahendit, et desinfitseerida sisepind,
soojenduselemendid ja kaane iilemise osa klaasplaat. = Kasutage
desinfektsioonivahendi pealekandmiseks steriilseid lappe.

4. Pihkige koiki sisepindu ja kaane tllemist osa vahemalt kolm korda. Korrake
protseduuri, kuni lapid ei ole enam maardunud.

5. Vahetage kindad ning parast kiimneminutilise kokkupuuteaja moddumist
pihustage pindadele steriilset vett ja pilihkige neid steriilse lapiga.

6. Vaadake seade iile. Kui see on visuaalselt puhas, voib seda lugeda
kasutusvalmiks. Kui seade ei ole visuaalselt puhas, minge tagasi 3. sammu juurde
ja korrake protseduuri.

7. Liilitage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavilise viljastamise
inkubaator sisse (tagapaneel).

MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on
peamiselt vilja tootatud ja ette ndhtud gameetide ning embriiote inkubeerimiseks kas
parafiini- vdi mineraaldlikattega.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambrilist kehavalise viljastamise inkubaatorit ei tohi



loputada. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavalise viljastamise
inkubaatorite niisutamine k-'-f2=t=" ~oo Aoty tooe Ao oot mmijstab sisemisi torusid ja
kahjustab elektroonikat.

A MIRI® TL6 ja MIF
inkubaatorid ei ole loodu«
saavad seadmed kahjustac

kehavilise viljastamise
n veeanum. Vastasel juhul
st ja toimivust.

25. Temperatuuri valideerimine

MIRI® TL6 mitmekambrilised kehavalise viljastamise inkubaatorid on varustatud kuue
PT-1000 B-klassi anduriga ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise
inkubaatorid kaheteist anduriga, mis paiknevad iga kambri pdhja keskosas.

Joonis 25.2. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori PT-1000 B-klassi andurid

Andurite eesmark on valine valideerimine. Need on seadme vooluringist taielikult
eraldatud.

Kambrite temperatuuritingimusi saab pidevalt registreerida seadme Kkiiljel asuvate
valiste pistikute kaudu, ilma et see mojutaks seadme toimimist.
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Kasutada voib mis tahes logisiisteemi, milles kasutatakse standardseid PT-1000
andureid.

Esco Medicalil on andurite jaoks saadaval valine logisiisteem (MIRI® - GA12).

26. Gaasitaseme valideerimine

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori iga
kambri gaasikontsentratsiooni saab valideerida, vottes sobiva gaasianaliisaatori abil
gaasiproovi lihest seadme kiljel asuvast kuuest (mudel MIRI® TL6) voi
kaheteistkiimnest (mudel MIRI® TL12) gaasiproovipordist.

Gas sample ports

Joonis 26.2. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori PT-1000 B-klassi andurid

Iga prooviport on iithendatud otse vastava kambriga, millel on sama number. Gaasiproov
voetakse AINULT konkreetsest kambrist.

ﬁ? Pidevaks valideerimiseks saab portidega iithendada automaatse vilise gaasi
proovivotuvahendi. Gaasianaliisaatoril peab olema vodimalus gaasiproov
inkubaatorisse tagasi suunata. Vastasel juhul voib proovide votmine moéjutada
gaasi reguleerimist ja ka gaasianaliisaatori naitu.
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ﬁ? Enne gaasilise koostise mootmist tagage, et kaasi ei ole vihemalt viie minuti
jooksul avatud.

A Suuremahulise proovi votmine voib méjutada gaasiregulatsiooni.

A Veenduge, et gaasianaliisaator on enne kasutamist kalibreeritud.

27. Alarmililiti valisele siisteemile

Et tagada maksimaalne ohutus, isedranis 66sel ja nddalavahetustel, saab MIRI® TL6 ja
MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori lihendada valise
jalgimissiisteemiga. Selleks
on inkubaatori taga 3,5 mm pistikiihendus, mis vodimaldab iihendamist
jalgimisseadmega.

Kui alarm aktiveerub (tegu voib olla nii temperatuurialarmi, CO2 voi Oz gaasitasemete
alarmide kui ka CO2 ja N2 madala rohu véi korge rohu alarmidega) voi kui seadme toide

ootamatult katkeb, annab liiliti marku, et kasutaja peab seadme iile vaatama.

Pistiku saab ithendada kas pingeallika VOI vooluallikaga.

A Pange tihele, et kui 3,5 mm pistikupessa on iihendatud vooluallikas, on
maksimaalne voolutugevus vahemikus 0 kuni 1,0 amprit.

A Kui iihendatakse pingeallikas, siis on piiriks 0 kuni 50 V vahelduv- voi
alalisvoolu.

Kui alarmi ei esine, siis on seadme liiliti sisseliilitatud asendis, nagu on naidatud allpool.

Imax = .!'ce
NN — & = -
o ° Vimax= 50 V
(AC or DC)
Y = &
N—

Joonis 27.1. Alarmivaba reziim
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Kui MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilises kehavilise viljastamise inkubaatoris
kdivitatakse alarmireZiim, liilitutakse avatud vooluringi peale. See tahendab, et vool ei
saa enam siisteemi labida.

Imax= 1A
o ° Vimax =50 V
(AC or DC)
— ) &
—

Joonis 27.2. Avatud vooluringiga alarmireziim

ﬁ Alati, kui inkubaatori toitejuhe toiteallikast lahti ithendatakse, annab liiliti
automaatselt mirku alarmist! See on tidiendav turvafunktsioon, et juhtida
personali tihelepanu voolukatkestusele laboris.

28. Kirjutamisala kambrite kaantel

Iga MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori
kambri kaas on valmistatud valgest Kklaasist, millele on hea kirjutada.
Inkubatsiooniprotsessi ajaks saab holpsaks tuvastamiseks kambrile markida patsiendi
andmed voi kambri sisu.

Parast saab teksti lapiga ara piihkida. Kasutage ainult sobivat miirgivaba pliiatsit,
millega kirjutatud teksti saab hiljem kustutada ja mis ei kahjusta inkubeeritud
eksemplare.

Joonis 28.1. Ala patsiendiandmetele
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MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on
vdlja tootatud kasutajasdbralikena. Seadme usaldusvaarse ja ohutu toimimise aluseks
on jargmised tingimused.

1. Korrektne temperatuuri ja gaasitaseme Kkalibreerimine, kasutades tlitapseid
seadmeid MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilisi kehavdlise viljastamise
inkubaatoreid kasutava laboratooriumi Kkliinilise tava pdhjal ette nahtud
intervallidega. Tootja soovitab, et valideerimiste vaheline periood ei oleks pikem
kui 14 paeva.

2. VOC-/HEPA-filtreid tuleb vahetada iga kolme kuu jarel.

3. Susteemisiseseid HEPA-filtreid tuleb vahetada kord aastas iga-aastase hoolduse
kaigus.

4. Puhastamine toimub vastavalt intervallidele, mis on laboris, kus MIRI® TL6 ja
MIRI® TL12 mitmekambrilisi kehavalise viljastamise inkubaatoreid kasutatakse,
kehtiva Kkliinilise tava pohjal ette ndhtud. Tootja ei soovita jitta puhastamise
vahele pikemat perioodi kui 14 paeva.

A On vidga oluline, et iilevaatusi ja hooldust tehakse jaotises ,39.
Hooldusjuhend“ esitatud intervallidega. Selle tegemata jitmisel voivad olla
tosised ebasoodsad tagajirjed, mis voivad viia selleni, et seade ei toota enam
ootusparaselt ning eksemplarid, patsiendid ja kasutajad voivad kahjustada saada.

AGarantii kaotab kehtivuse, kui hooldusjuhiseid ei jargita.

A Garantii loetakse kehtetuks, kui hooldustoiminguid ei tee vastava viljaoppe
ja volitustega tootajad.

Toite tdielik katkemine teel seadmesse voi seadme sees

e Eemaldage koik eksemplarid ja asetage need monda alternatiivsesse voi
varuseadmesse, mis ei oleks probleemist mojutatud.

¢ Ilma toiteallikata langeb MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise
viljastamise inkubaatori temperatuur alla 35 °C, kui see on olnud 10 minutit
keskkonnas, mille temperatuur on 20 °C.

e Kui kaaned jaavad suletuks, on CO2 kontsentratsioon 30 minuti jooksul 1%
raames seadevaartusest.

e Kui toite taastamiseks kulub rohkem aega, voib olla abiks seadme katmine
isoleerivate tekkidega, et aeglustada temperatuuri langemist.



Kui kaivitub iiks temperatuurialarm
e Eemaldage eksemplarid probleemsest kambrist. Need saab umber tdosta mis
tahes teistesse kambritesse, mis on parajasti tithjad. Koik kambrid on iiksteisest
eraldi, nii et tilejaanud toimivad normiparaselt.

Kui kdivituvad mitu temperatuurialarmi
e Eemaldage eksemplarid probleemsest kambrist. Need saab umber tdosta mis
tahes teistesse kambritesse, mis on parajasti tithjad. Koik kambrid on tiksteisest
eraldi, nii et tilejaanud toimivad normiparaselt.
e Samuti voite koik eksemplarid probleemsetest kambritest eemaldada ja asetada
need monda alternatiivsesse vO0i varuseadmesse, mis ei oleks probleemist
mojutatud.

Kui kaivitub COz taseme alarm

30-minutilise intervalli jooksul saab kasutaja hinnata, kas olukord on ajutine voi piisiv.
Kui olek on piisiv, eemaldage koik eksemplarid ja asetage need monda alternatiivsesse
vOi varuseadmesse, mis ei oleks probleemist mojutatud. Kui olukord on ajutine ja CO2
tase madal, hoidke kaaned suletuna. Kui olukord on ajutine ja CO: tase korge, avage
moned kaaned, et osa CO2 vilja lasta.

Kui kdivitub Oz taseme alarm
Sellisel juhul ei ole enamasti tikski hddaolukorraprotseduur vajalik. Kui selline olukord
on piisiv, voib olla abiks Oz reguleerimise valjaliilitamine mentis.

Kui kaivitub COz réhualarm
Kontrollige valist gaasivarustust ja gaasivarustusliine. Kui probleem on valine ja seda ei
ole lihtne lahendada, jargige juhiseid jaotises ,CO2 rohualarm®.

Kui kdivitub Oz rohualarm
Kontrollige valist gaasivarustust ja gaasivarustusliine. Kui probleem on valine ja seda ei
ole lihtne lahendada, jargige juhiseid jaotises , 02 rohualarm®.



31. Kasutaja torkeotsing

Tabel 31.1. Soojendussiisteem

Tundemark

Soojendus puudub, ekraan on
valja lilitatud

Pohjus

Seade on tagakiiljelt valja lilitatud

vo0i ei ole toiteallikaga iithendatud

Tegevus

Lulitage seade sisse v&i tithendage

see vooluvorku

Soojendus on vialja liilitatud, kuna | Lisateabe saamiseks votke

Temperatuurialarm on sees temperatuur erineb  seadistatud | ihendust Esco Medicali
temperatuurist rohkem kui 0,5 °C edasimiijaga

Kontrollige soovitud

Soojendus puudub

Temperatuuri seadevaartus on vale

temperatuuri seadevaartust

Kalibreerige koik tsoonid
tavalt kasutusjuhendile,

Ebaiihtlane soojendamine Siisteemi ei ole kalibreeritud vastava ast LIS]l.:l endrie
kasutades  suure  tdpsusega
termomeetrit

Tabel 31.2. CO; gaasiregulaator

Tundemark Pohjus Tegevus
co i latsi
2 gaasiregiatsioont Siisteemil puudub toide Kontrollige toidet
puudub

Siisteem on valja liilitatud

Lulitage siisteem sisse

COz gaasiregulaator on valja lulitatud

Aktiveerige CO: gaasiregulaator,
seadistades meniiiis COz valikule

,ON“(,SEES")
. . . Kontrollige gaasivarustust,
CO2 puudub véi CO:z sisendiga on veenduge, et rohk  oleks

ihendatud vale gaas

stabiilselt 0,6 baari (8,70 PSI)

Tegelik gaasikontsentratsioon
seadevaartusest kdrgem

on

Kontrollige CO2 seadevaartust

Halb CO2 gaasiregulatsioon

Kaas vdi kaaned on jaetud avatuks

Sulgege kaas (kaaned)

Kaan(t)el puuduvad tihendid

Vahetage kaan(t)el tihendid valja

CO2 rohk kuvatakse ekraanil
punasena

CO2 rohk stisteemis puudub voéi on
vale

CO2  gaasikontsentratsioon | CO; gaasikontsentratsioon erineb | Laske siisteemil tasakaalustuda,
kuvatakse ekraanil punasena | seadevadrtusest enam kui +1 sulgedes koik kaaned
Kontrollige CO: gaasivarustust,

veenduge, et rohk oleks
stabiilselt 0,6 baari (8,70 PSI)

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1

87



Tabel 31.3. Oz gaasiregulaator

Tundemark Pohjus Tegevus

02 gaasiregulatsioon puudub | Siisteemil puudub toide Kontrollige toidet

Siisteem on ootereziimis voi vilja

Liilitage siisteem sisse
lilitatud &

Aktiveerige 02 gaasiregulaator,
02 gaasiregulaator on valja liilitatud seadistades meniiiis , 02" valikule

,ON“ (,SEES")
Nz puudub vdi Nz sisendiga on | Kontrollige gaasivarustust,
tthendatud vale gaasitiiiip veenduge, et N2 rohk on 0,6 baari

Tegelik gaasikontsentratsioon on

o ~ Kontrollige 02 seadevaartust
seadevaartusest kdrgem

Halb 02 gaasiregulatsioon Kaas v0i kaaned on jaetud avatuks Sulgege kaas (kaaned)

Kaan(t)el puuduvad tihendid Vahetage kaan(t)el tihendid valja
02 gaasikontsentratsioon | Oz gaasikontsentratsioon erineb | Laske siisteemil tasakaalustuda,
kuvatakse ekraanil punasena | seadevadrtusest enam kui +1 sulgedes kdik kaaned

Kontrollige N2 gaasivarustust ja
veenduge, et rohk oleks
stabiilselt 0,6 baari (8,70 PSI)

N2 rohk kuvatakse ekraanil | N2 réhk siisteemis puudub vo6i on | Kui Oz regulatsioon ei ole vajalik,
punasena vale seadistage 02 meniiiis valikule
LOFF“ (,VALJAS“), et hapniku
regulatsioon deaktiveerida ja N2
gaasialarm tithistada

Tabel 31.4. Vieweri sidetihendus
Tundemark Pohjus Tegevus
Arvutisse ei saadeta andmeid Siisteemil puudub toide Kontrollige toidet

Siisteem on ootereZiimis voi valja

Liilitage slisteem sisse
lilitatud 8

Kontrollige ithendust. Kasutage

Andmekaabel inkubaatori |
ndmekaabel - mkubaatort - ja . ¢ seadmega kaasas olnud

arvuti vahel on valesti ithendatud

kaablit
Kuvaja tarkvara véi USB-ajam ei | Palun tutvuge tarkvara
ole digesti paigaldatud paigaldusjuhendiga

Tabel 31.5. Ekraan

Tundemark Tegevus

Votke triikkplaadi asendamiseks
Triikkplaadi (PCB) rike ithendust Esco Medicali
edasimiiiijaga

Ekraanil puudub segment voi
segmendid

Tabel 31.6. Klaviatuur

Tundemark Tegevus

Klahvide puudulik i Votke klahvide asendamiseks

; L Klahvide rike tthendust Esco Medicali
ebakorraparane toimimine R
edasimiijaga
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32. Spetsifikatsioonid

Tabel 32.1. MIRI® TL6 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori spetsifikatsioonid

Tehnilised andmed MIRI® TL6
Uldised médtmed (L x Sx K) 805 x 590 x 375 mm
Kaal 60 kg
Materjal Pehme teras / alumiinium / PET / roostevaba teras
Tassi tiiiip CultureCoin®
Toiteallikas 115V 60 Hz v6i 230 V 50 Hz
Energiatarve 330w
Temperatuurivahemik 28,7-41,0 °C
Temperatuuri kdrvalekalle seadevaartusest +0.1°C

Gaasitarve (CO2)!

< 2 liitri tunnis

Gaasitarve (N2)2

< 5 liitrit tunnis

CO2 vahemik 2,9-9,9%

02vahemik 2,0-20,0%

CO2 ]a}_ ) Oz kontsentratsiooni kdorvalekalle £0.2%

seadevaartusest

CO2 rohk (sisend) 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI)

N2rdhk (sisend) 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI)
Kuuldavad ja nahtavad marguanded vahemikust vélja

Alarmid jadva temperatuuri, gaasikontsentratsiooni ja gaasiréhu
korral

Kolblikkusaeg 1 aasta

Tabel 32.2. MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori spetsifikatsioonid

Tehnilised andmed | MIRI® TL12
Uldised médtmed (L x S x K) 950 x 685 x 375 mm
Kaal 93 kg
Materjal Pehme teras / alumiinium / PET / roostevaba teras
Tassi tiiiip CultureCoin®
Toiteallikas 115V 60 Hz v6i 230 V 50 Hz
Energiatarve 650 W
Temperatuurivahemik 28,7-41,0 °C
Temperatuuri kdrvalekalle seadevaartusest +0.1°C

Gaasitarve (CO2)?!

< 2 liitri tunnis

Gaasitarve (N2)?

< 5 liitrit tunnis

CO2 vahemik 2,9-9,9%

02 vahemik 5,0-20,0%

CO2 ]e}. ) 02 kontsentratsiooni korvalekalle £02%

seadevaartusest

CO2 rohk (sisend) 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI)

N2rdhk (sisend) 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI)
Kuuldavad ja ndhtavad marguanded vahemikust vilja

Alarmid jddva temperatuuri, gaasikontsentratsiooni ja gaasirohu
korral

Kolblikkusaeg 1 aasta

1 Tavatingimustes (COz seadevadrtus 6,0% juures saavutatud, kdik kaaned suletud)
2 Tavatingimustes (Oz seadevaartus 5,0% juures saavutatud, kdik kaaned suletud)
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33. Elektromagnetiline tihilduvus

Tabel 33.1. Elektromagnetiline kiirgus
MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on ette ndhtud
kasutamiseks allpool madaratletud elektromagnetilistes tingimustes. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite klient v3i kasutaja peab veenduma, et toodet
kasutataks sellistes tingimustes.

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistes kehavalise
viljastamise inkubaatorites ei kasutata raadiosageduslikku
1. rithm energiat. Seetdttu on nende raadiosageduslikud kiirgused
vaga madalad ja ei pohjusta tdendoliselt hdireid
lahedalasuvates elektroonikaseadmetes.

Raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11

Raadiosageduslik kiirgus

CISPR 11 A-Klass )
— MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavalise
Harmoonilised . . . . . .
. viljastamise inkubaatorid sobivad kasutamiseks
voolukomponendid A-Klass haielakeskkonnas
IEC 61000-3-2 & '
Plngek?lkumlsed/ Need ei sobi kodus kasutamiseks.
varelus A-klass

IEC 61000-3-3

Tabel 33.2. Elektromagnetiline hairekindlus
MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on ette ndhtud
kasutamiseks allpool madaratletud elektromagnetilistes tingimustes. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambriliste kehavélise viljastamise inkubaatorite klient voi kasutaja peab veenduma, et toodet
kasutataks sellistes tingimustes.

Hairekindluse IEC 60601 Vastavuse | Elektromagnetiline keskkond
katse Katsetase tase - juhised
Pérandad peavad olema
puidust, betoonist voi
. +8 kV kontaktlahendus . .
Elektrostaatiline keraamiliste plaatidega kaetud.
lahendus IEC +8 KV, +4 KV, +8 KV, £15 kV Tase 4 Ku1 p.(”).randad .on. kaetud
61000-4-2 - - siinteetilise materjaliga, peab
ohu valjavool . iy

suhteline niiskus olema

vdahemalt 30%.

Elektriline Kii
extriine fiire Toiteallika  kvaliteet  peaks

mittestatsionaarne +2 kV toiteliinidele vastama tavapirasele

impulss voi +1 kV sisend-/ Tase 3 P ~

impulsipakett valjundliinidele kaubandus- Vot
pu'sip ] haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-4

Toiteallika  kvaliteet  peaks

Pingemuhud +1 kV diferentsiaalreZiim +2 kV Klass 2 vastama tavapdarasele
IEC 61000-4-5 tavareZiim kaubandus- voi
haiglakeskkonnale.
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<5% UT (95% langus UT-s 0,5
Pingelohud, tsiikli jaoks) Toiteallika  kvaliteet  peaks
lihikatkestused ja <40% UT (60% langus UT-s 5 vastama tavaparasele
) tsiikli jaoks) kaubandus- voi
pingemuutused <70% UT (30% langus UT-s 25 haiglakeskkonnale. Kui toote
vooluvarustuse e P/K s
sisendliinidel tstikli jaoks) kasutaja vajab voolukatkestuse
ajal to6o jatkamist, on soovitatav
IEC 61000-4-11 MARKUS. UT on vahelduvvoolu toodet toita katkematu
(AC) vorgupinge enne toiteallikaga voi akuga.
katsetaseme rakendamist
Vorgusagedus ‘r::;l:iz;izdmhkud
S:é :gt‘tl;ﬁ P/K P/K peaks olema tasemel, mis on
iseloomulik tiitipilisele
IEC 61000-4-8 asukohale tiiiipilises ari- voi
haiglakeskkonnas.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus
MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on ette ndhtud
kasutamiseks allpool madaratletud elektromagnetilistes tingimustes. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite klient voi kasutaja peab veenduma, et toodet
kasutataks sellistes tingimustes.

Hairekindluse IEC 60601 Vastavuse Elektromagnetiline keskkond -
katse Katsetase tase juhised
Kaasaskantavaid ja mobiilseid

raadiosideseadmeid ei tohi kasutada
MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite mis tahes osale, sh
kaablitele, lidhemal kui soovituslik
eralduskaugus, mis on arvutatud saatja
edastussagedusele kehtiva valemi pdhjal.

Soovituslik eralduskaugus

Juhitud 6 Vrms
RF IEC 150 kHz kuni d=035P
61000-4-6 80 MHz d=0,35P 80 MHz kuni 800 MHz
ISM-sagedusalal d=0,7P800  MHzkuni 2,5 GHz
Tase 4
Kiiratud 30V/m kus P on saatja maksimaalne
RF IEC 80 MHz kuni valjundvéimsus vattides (W) vastavalt
61000-4-3 2,7 GHz saatja tootja andmetele ja d on
soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
Fikseeritud raadiosaatjate
valjatugevused, mis on  kindlaks
madratud elektromagnetilise
paikvaatlusega, peaksid olema
vaiksemad kui vastavuse tase igas
sagedusalas.
Seadme laheduses vdib esineda haireid.
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Tabel 33.3. Soovituslikud eralduskaugused
Soovituslikud eralduskaugused teisaldatavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ning MIRI® TL6 ja
MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavilise viljastamise inkubaatorite vahel

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on mdeldud

kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguse raadiosagedushéired on kontrolli all. Klient vi
MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kasutaja saab aidata
kaasa elektromagnetiliste hiirete ennetamisele, hoides teisaldatavate ja mobiilsete raadiosideseadmete
(saatjate) ning inkubaatorite vahel minimaalset vahemaad. MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste
kehavilise viljastamise inkubaatoritega seotud soovitused on esitatud allpool vastavalt sideseadme
maksimaalsele vdljundvoimsusele.

Suhteline maksimaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele (m)
e s . 150 kHz kuni 80 80 MHz kuni 800 800 MHz kuni 2,5 GHz
saatja valjundvoimsus
MHz d = 1,24/P MHz d = 1,24/P d=2.3P
0,01W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4 m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Saatjatele, mille hinnatud maksimaalne valjundvdimsust ei ole eelpool esitatud, saab maaratleda
soovitatava eralduskauguse d meetrites (m), kasutades saatja sagedusele rakendatavat valemit, kus
vdimsus P on maksimaalne saatja valjundvdimsuse maar vattides (W) vastavalt saatja tootjale.
1. MARKUS Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

2. MARKUS Need juhised ei pruugi kéikides olukordades kehtida.

Elektromagnetilist levi mojutavad struktuuride, objektide ja inimestega seotud neeldumine ja
peegeldumine.

Meditsiiniseadmeid vdivad mdjutada mobiiltelefonid ja muud isiklikud seadmed voi
kodumasinad, mis ei ole moeldud meditsiiniasutustes kasutamiseks. Soovitatav on
tagada, et koik MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite =~ ldheduses  kasutatavad  seadmed  vastavad  meditsiinilise
elektromagnetilise tihilduvuse standardile, ja kontrollida enne kasutamist, et héireid ei
esine ega ole nende esinemine voimalik. Kui kahtlustatakse hairet voi kui see on
toendoline, on tavalahenduseks probleemse seadme valjaliilitamine. See on tavaparane
praktika lennunduses ja meditsiiniasutustes.

Meditsiinilisi elektriseadmeid tuleb kasitseda elektromagnetilisest iihilduvusest
tingitud eriliste ettevaatusabindudega ning need tuleb paigaldada ja kasutusele votta
vastavalt esitatud elektromagnetilise tihilduvuse teabele. Kaasaskantavad ja mobiilsed
raadiosideseadmed voivad meditsiinilisi elektriseadmeid mojutada.

MIRI® TL-i perekonna mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite kasutusjuhend, versioon 3.1
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Esco Medicali MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavalise viljastamise
inkubaatorid labivad enne valjastamist ranged kvaliteedi- ja toimivustestid.

Igat MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistes kehavélise viljastamise inkubaatorites
kasutatud komponenti testitakse tootmisprotsessi kiigus, et tagada defektideta seade.

Enne miiki lubamist Kkatsetatakse inkubaatoreid vadhemalt 24 tundi kestva
valjastamiskatse raames, mille kdigus kasutatakse korgetasemelisi termomeetreid ja
gaasianaliisaatoreid ning reaalajas andmete registreerimist, et tagada seadme vastavus
eeldatatavatele toimivusstandarditele.

I katse labitud: sisemise anduriga moéddetud temperatuuri koéikumine vorreldes
seadevaartusega vahemikus * 0,1 °C absoluutvaartusena.

I katse ldbitud: sisemise anduriga moddetud CO:2 kontsentratsiooni koikumine
vorreldes seadevadrtusega vahemikus * 0,2% absoluutvaartusena.

III katse labitud: sisemise anduriga moododetud N2 kontsentratsiooni koikumine
vorreldes seadevadrtusega vahemikus * 0,2% absoluutvaartusena.

IV katse labitud: CO2 vool on alla 2 1/h.

V katse ldabitud: N2 vool on alla 5 1/h.

Samuti tehakse elektriohutuse katse, mille jaoks kasutatakse iga seadme puhul
korgetasemelist  meditsiinilise = ohutustestrit, tagamaks, et seade vastab
meditsiiniseadmetele kehtivatele elektrinduetele, mis on maaratletud standardi
EN60601-1 3. vdljaandes.

Koik seadmed on tihendatud arvutiga, kuhu on paigaldatud MIRI® TL6 voi MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori andmete logimise tarkvara. Gaasi
seadmesse suunamisel siisteem aktiveerub. Arvutiprogrammi saabunud andmeid
analtiiisitakse, et tagada side inkubaatori ja arvuti vahel.

Igas kambris viiakse ellu lekkekatse. Maksimaalne tihendite kaudu lubatud leke on 0,0
1/h.



Koigi valiste proovide ja sisemise anduri nditude keskmine CO: vadrtuse koikumine
peab jadma seadevaartusest +0,2% piiresse absoluutvaartusena.

Gaasivool tavapdrase t60 tingimustes on alla kahe liitri tunnis ja seega peab nii MIRI®
TL6 kui ka MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavélise viljastamise inkubaatori keskmine
olema alla kahe liitri.

Koigi valiste proovide ja sisemise anduri nditude keskmine N2 vdartuse kdikumine peab
jadma seadevaartusest + 0,2% piiresse absoluutvaartusena.

Gaasivool tavapdarase t60 tingimustes on alla viie liitri tunnis ja seega peab nii MIRI® TL6
kui ka MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori keskmine
olema alla viie liitri.

e Kaantel ei ole kdrvalekaldeid.

e Koik kaaned peavad olema kergesti avatavad ja suletavad.

e Kaante tihendid peavad olema nduetekohaselt kinnitatud ja joondatud.
e Korpusel ei tohi olla kriimustusi ega kohti, kus virv on maha tulnud.

Uldiselt peab seade jatma mulje, et tegu on korge kvaliteediga tootega. Kontrollida tuleb
kambrite pohja korvalekaldeid ja kuju. CultureCoin® asetatakse kambrisse, et
kontrollida, kas kambri ja alumiiniumis olevate valjaldigete suuruse téttu esineb
probleeme thildumisel.

Ehkki Esco Medical annab endast parima, et seadet enne Kkliendile saatmist vaga
pohjalikult katsetada, ei ole voimalik tagada, et kdik on endiselt korras seadme
paigalduskohas.

Seetottu oleme vastavalt meditsiiniseadmeid puudutavale valjakujunenud heale tavale
kehtestanud valideerimiskava, mis tuleb ellu viia enne, kui seadme saab Kliinilisse
kasutusse lubada.

Jargnevalt kirjeldame neid katseid ja nende elluviimiseks vajalikke seadmeid.

Samuti on olemas katse dokumenteerimise vorm. Selle koopia tuleb edastada Esco
Medicalile seadme sisemiseks jalgimiseks ja seadme ajaloo jaoks.



# Koik seadmed peavad olema kvaliteetsed ja kalibreeritud.

e Sobiva anduriga termomeeter, millega saab md&dta parafiinidliga kaetud
sootmetilka ning mille samm on minimaalselt 0,1 °C.

e Sobiva anduriga termomeeter, millega saab mdota alumiiniumist pinda ning mille
samm on minimaalselt 0,1 °C.

e (COz analiisaator vahemikus 0,0-10,0%.

e (2 analiisaator vahemikus 0,0-20,0%.

e Ro6hu katsetamisseade vahemikus 0,0-1,0 baari.

e Multimeeter.

@ Koik seadmed peavad olema kvaliteetsed ja kalibreeritud.

e Lenduvate orgaaniliste iihendite modoteseade, millega saab moota koige
levinumaid lenduvaid orgaanilisi tthendeid vahemalt osakestena miljoni kohta
(ppm).

e Proov tuleks votta osakeste laserloenduriga otse MIRI® TL6 ja MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kohalt. Nait tuleks markida
iles tahkete osakeste foonisisaldusena.

Seadme katsetamiseks paigaldamisel vOib kasutada lisaseadmeid, mis aitavad
vahendada kohapeal tekkivate probleemide téendosust.

Selleks, et MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise
inkubaatori regulatsioonisiisteem sailitaks kambrites dige CO2 kontsentratsioonitaseme,
tuleb seade tihendada stabiilse 100% CO: allikaga rohuga vahemikus 0,4-0,6 baari
(5,80-8,70 PSI).

Mootke CO2 kontsentratsiooni gaasivarustuses, suunates gaasijuhtme kaaneta ja
piisavalt suure avaga pudelisse. Seadistage rohk/vooluhulk nii, et pudelit loputatakse
pidevalt gaasiga ilma pudelis r6hku suurendamata (st pudelist valjuva gaasi kogus peaks
olema vordne pudelisse siseneva gaasi mahuga).

ﬁ Rohu kogunemine mdojutab CO: mododdetud kontsentratsiooni, kuna CO:2



kontsentratsioon soltub rohust.
Votke gaasianallisaatoriga proov pudeli pohja lahedalt.

KATSE LABITUD: CO2 moédetud kontsentratsioon peab olema vahemikus 98,0-
100%.

A CO2 kasutamine koos niiskusega kahjustab vooluandureid. Niiskustaset tuleb
kontrollida gaasitootja sertifikaadilt: lubatud on vaid maksimaalselt 0,0 ppm v/v.

Siisinikdioksiid (COz2) on varvitu, I6hnatu ja mittesiittiv gaas. Stisinikdioksiid, mis tletab
kolmikpunkti temperatuuri -56,6 °C ja on alla kriitilise punkti temperatuuri 31,1 °C, voib
eksisteerida nii gaasilises kui ka vedelas olekus.

Lahtist vedelat siisinikdioksiidi hoitakse tavaliselt jahutatud vedeliku ja auruna réhuga
vahemikus 1230 kPa (umbes 12 baari) kuni 2557 kPa (umbes 25 baari). Stsinikdioksiid
vOib esineda ka valge labipaistmatu tahke ainena, mille temperatuur on atmosfaarirohul
-78,5 °C.

A Suur siisinikdioksiidi kontsentratsioon (10,0% voi rohkem) v6ib Kiiresti ja
ilma hoiatuseta limbumist p6hjustada, ilma et oleks voimalik ennast paasta ning
vaatamata hapniku kontsentratsioonile.

Kasutaja peab tagama, et kasutatav COz on ohutu ja niiskusvaba. Allpool on loetelu
komponentide tavaparastest kontsentratsioonidest. Palun votke arvesse, et need
vaartused El ole diged vaartused, vaid ainult naited.

e Analiiiis 99,9% v/v min

e Niiskus 50 ppm v/v max (20 ppm w/w max)

e Ammoniaak 2,5 ppm v/v max

e Hapnik 30 ppm v/v max

e Lammastikoksiidid (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max kdigi kohta

e Mittelenduvad jadgid (tahked osakesed) 10 ppm w/w max

e Mittelenduvad orgaanilised jaagid (6li ja rasv) 5 ppm w/w max

e Fosfiin 0,3 ppm v/v max

e Lenduvate silsivesinike koguarv (arvestatuna metaanina) 50 ppm v/v max,
millest 20 ppm v/v

e Atseetaldehiiiid 0,2 ppm v/v max

e Benseen 0,02 ppm v/v max



e Siisinikmonooksiid 10 ppm v/v max
e Metanool 10 ppm v/v max

e Vesiniktsiianiid 0,5 ppm v/v max

e Uldvaavel (kui S) 0,1 ppm v/v max

Selleks, et MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise
inkubaatori regulatsioonisiisteem sdilitaks diged O2 kontsentratsioonitasemed, tuleb
seade iihendada stabiilse 100% N2 allikaga rohuga vahemikus 0,4-0,6 baari (5,80-8,70
PSI).

Mootke N2 kontsentratsiooni gaasivarustuses, suunates gaasijuhtme kaaneta ja piisavalt
suure avaga pudelisse. Seadistage rohk/vooluhulk nii, et pudelit loputatakse pidevalt
gaasiga ilma pudelis rohku suurendamata (st pudelist valjuva gaasi kogus peaks olema
vordne pudelisse siseneva gaasi mahuga).

Votke gaasianallisaatoriga proov pudeli pohja ldhedalt.

’r Kasutada saab gaasianaliisaatorit, millega saab tapselt méota 0% 02. 100% N2
=0% 02

KATSE LABITUD: N2 méddetud kontsentratsioon peab olema vahemikus 95,0%-
100%.

A N2 kasutamine koos niiskusega kahjustab vooluandureid. Niiskustaset tuleb
kontrollida gaasitootja sertifikaadilt: lubatud on vaid maksimaalselt 0,0 ppm v/v.

Lammastik moodustab 78,08 mahuprotsendiga olulise osa maakera atmosfaarist.
Lammastik on vadrvitu, 16hnatu, maitsetu, mittetoksiline ja peaaegu inertne gaas.
Lammastikku tarnitakse ja kasutatakse peamiselt gaasilises voi vedelas vormis.

A N2 gaas voib 6hu valjatorjumisel toimida lihtsa lammatava ainega.

Kasutaja peab tagama, et kasutatav N2 on ohutu ja niiskusvaba. Allpool on loetelu
komponentide tavaparastest kontsentratsioonidest. Palun vd&tke arvesse, et need
vaartused El ole diged vaartused, vaid ainult naited.

e Teaduses rakendatav 99,9995%
e Saasteaine



e Argoon (Ar) 5,0 ppm

e Siisinikdioksiid (COz) 1,0 ppm

e Siisinikmonooksiid (CO) 1,0 ppm
e Vesinik (Hz2) 0,5 ppm

e Metaan 0,5 ppm

e Hapnik (02) 0,5 ppm

e Vesi(H20) 0,5 ppm

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori CO:2
sisendliini rohk peab olema vahemikus 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI). Sellist gaasirohku
tuleb hoida pidevalt stabiilsena.

Ohutuse tagamiseks on sellel seadmel sisseehitatud digitaalne gaasirdhuandur, mis
jalgib sissetuleva gaasi rohku ja hoiatab kasutajat, kui tuvastatakse langus.

Eemaldage CO: sisendliin. Uhendage gaasiliin gaasirohku méotva seadmega.
KATSE LABITUD: viirtus peab olema vahemikus 0,4 kuni 0,6 bar.

Lisateavet leiate kasutusjuhendi vastavatest jaotistest.

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori N2
sisendliini rohk peab olema vahemikus 0,4-0,6 baari (5,80-8,70 PSI). Sellist gaasirohku
tuleb hoida pidevalt stabiilsena.

Ohutuse tagamiseks on sellel seadmel sisseehitatud digitaalne gaasirdhuandur, mis
jalgib sissetuleva gaasi rohku ja hoiatab kasutajat, kui tuvastatakse langus.

Eemaldage N2 sisendliin. Uhendage gaasiliin gaasirdhku mdétva seadmega.
KATSE LABITUD: viirtus peab olema vahemikus 0,4 kuni 0,6 bar.

Lisateavet leiate kasutusjuhendi vastavatest jaotistest.

Kohapealset pinget tuleb kontrollida.

Mootke valjundpistikut UPS-il, mis MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilise
kehavilise viljastamise inkubaatoriga iihendatakse. Samuti kontrollige, kas UPS on



tthendatud korralikult maandatud pistikupesaga.

Kasutage vahelduvvoolu jaoks seadistatud multimeetrit.

KATSE LABITUD: 230V +10,0%
115V +10,0%

CO2 kontsentratsiooni kontrollitakse korvalekallete tuvastamiseks. Selleks kasutatakse
seadme kiiljel asuvat gaasiproovi porti. Valideerimiseks kasutage prooviporti number 6.

[?Arge unustage, et enne katsega alustamist ega katse ajal ei tohi kaant avada
vahemalt 15 minutit.

Uhendage gaasianaliisaatori sisendvoolik proovipordiga. Veenduge, et see sobib
ideaalselt ning 6hk ei padse siisteemi ega sealt vilja.

Gaasianaliisaatoril peab olema gaasi tagasivooluport, mis on {ihendatud
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatoriga (st teine kamber). Mootke alles
siis, kui vadrtus gaasianaliisaatoril stabiliseerub.

CO2 kalibreerimise kohta saate rohkem Ilugeda jaotisest ,13.5.1.2. (C02/0:2
kalibreerimine®

KATSE LABITUD: Méddetud CO: Kontsentratsioon ei tohi seadistuspunktist
erineda rohkem kui + 0,2%.

02 kontsentratsiooni kontrollitakse korvalekallete tuvastamiseks. Selleks kasutatakse
seadme kiiljel asuvat gaasiproovi porti. Valideerimiseks kasutage prooviporti number 6.

[&}"\rge unustage, et enne katse alustamist ega katse ajal ei tohi kaant avada
vahemalt 10 minutit.

Uhendage gaasianaliisaatori sisendvoolik proovipordiga. Veenduge, et see sobib
ideaalselt ning 6hk ei paase siisteemi ega sealt valja.

Gaasianaliisaatoril peab olema gaasi tagasivooluport, mis on ilihendatud
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatoriga (st teine kamber). Mdotke alles
siis, kui vadrtus gaasianaliisaatoril stabiliseerub.



CO2 kalibreerimise kohta saate rohkem lugeda jaotisest ,13.5.1.2. CO2/0:2
kalibreerimine®.

KATSE LABITUD: 0z moodetud kontsentratsioon ei tohi seadeviirtusest rohkem
kui #0,2% korvale kalduda.

Temperatuurikontrolli esimene osa viiakse ellu parafiinidliga kaetud sodtmetilgas
temperatuuri mootmiseks sobiva anduriga termomeetri abil, mille samm on vahemalt
0,1°C.

Eelnevalt tuleb ette valmistada vihemalt 6 tassi (igas tassis peab olema vahemalt iiks
mikrotilk s66det mahuga ligikaudu 10-100 pL). S66de peaks olema kaetud parafiindli
kihiga. Tasse ei ole vaja tasakaalustada, kuna valideerimistestide kaigus pH-d ei

mooddeta.

Tassid asetatakse nii, et igas kambris on vdhemalt {iks tass. Tassid tuleks asetada soojuse
optimeerimise plaatide vastava suurusega pesale.

Laske inkubaatoritel tasse vahemalt {iks tund soojendada ja tasakaalustada.
Avage kambri kaas, eemaldage tassilt kate ja asetage anduri ots tilga sisse.

Kui mddteseadmel on kiire reageerimisaeg (vahem kui 10 sekundit), peaks piiskade
kiire m66tmise meetod andma kasutuskdlbliku tulemuse.

Kui moodteseade on aeglasem, tuleb leida viis anduri hoidmiseks tilga asukohas.
Tavaliselt on voimalik anduri teipimine kambri pdhja. Seejarel sulgege kaas ja oodake,
kuni temperatuur on stabiliseerunud. Olge kaane sulgemisel ettevaatlik, et andur ei
liiguks oma kohalt tilgas.

Asetage termomeetri andur igasse tsooni ja kontrollige temperatuuri.

Kui vajalik on kalibreerimine, lugege tipsemat teavet temperatuuri kalibreerimise kohta
jaotisest,13.5.1.1. Temperatuuri kalibreerimine®.

KATSE LABITUD: iikski temperatuuriniit, mis on moéédetud kambrite pohjas, kus
tassid asuvad, ei tohi seadevairtusest erineda rohkem kui * 0,1 °C.

Temperatuurikontrolli teine osa viiakse ellu alumiiniumpinnalt temperatuuri



modtmiseks sobiva anduriga termomeetri abil, mille samm on vahemalt 0,1 °C.

Teipige andur kaane keskele ja sulgege ettevaatlikult kaas. Veenduge, et teip hoiab
andurit taielikus kontaktis alumiiniumpinnaga.

# Kaane sisemuse teipimine ei ole optimaalne lahendus, kuna teip toimib
isolaatorina alumise Kiittekeha tekitatud soojuse suhtes. Ent see on toimiv
kompromiss juhul, kui teibitud ala on vaike ning kasutatav teip on tugev, 6huke ja
kerge.

Asetage termomeeter igasse tsooni ja kontrollige temperatuuri.

Katse labitud: iikski temperatuuriniit, mis on moddetud kambrite kaantelt, ei
tohi seadevairtusest erineda rohkem kui * 0,2 °C.

Kui vajalik on kalibreerimine, lugege tdpsemat teavet temperatuuri kalibreerimise kohta
jaotisest ,,13.5.1.1. Temperatuuri kalibreerimine®.

& Protsessi kordamine voib olla vajalik juhul, kui tuvastatakse erinevused
temperatuuritasemetes ning neid kompenseeritakse kalibreerimisega. Pohja ja
kaane temperatuurid avaldavad iiksteisele moningast moju. Kambrite vahel ei
esine soojuse iilekandumist.

Parast lihe parameetri hoolikat valideerimist tuleb ellu viia kuuetunnine (minimaalne
kestus) kontroll.

Seade tuleb seadistada voimalikult sarnaselt neile tingimustele, mille juures seda
kliinilises keskkonnas kasutatakse.

Kui CO:z eelistatav seadevaartus on 6,0% voi kui temperatuur erineb vaikeseadistusest,
tuleb enne katset teha korrigeerimisi.

Kui seadet ei kasutata kliinilises keskkonnas nii, et Oz regulatsioon oleks aktiveeritud,
kuid saadaval on Ny, tuleks katse viia ellu selliselt, et Oz regulatsioon on sisse liilitatud ja
kasutatakse N2 gaasivarustust.

Kui N2 ei ole saadaval, voib katset ellu viia ilma selleta.

Veenduge, et Esco Medicali andmelogimistarkvara toimib.



Veenduge, et parameetreid registreeritakse ja naidud on moistlikud. Laske seadmel ilma
sekkumata todtada viahemalt 6 tundi. Analtitisige graafikutel olevaid tulemusi.

I katse ldbitud: sisemise anduriga moddetud temperatuurikdikumine vorreldes
seadevaartusega = 0,1 °C absoluutvaartusena.

II katse ldbitud: sisemise anduriga mooddetud CO:2 kontsentratsiooni koikumine
vorreldes seadevaadrtusega + 0,2% absoluutvaartusena.

III Kkatse labitud: sisemise anduriga moodetud Nz kontsentratsiooni koikumine
vorreldes seadevadrtusega vahemikus * 0,2% absoluutvaartusena.

IV katse labitud: CO2 vool on alla 2 1/h.

V katse ldabitud: N2 vool on alla 5 1/h.

ﬁ Kinnitage puhastusprotseduurid alati kohapeal voi konsulteerige tipsemate
juhiste saamiseks tootja voi edasimiiiijaga.

Pirast katsete edukalt elluviimist tuleb seade enne selle Kkliinilisse kasutusse votmist
uuesti puhastada.

Kontrollige, kas seadmel esineb marke mustusest voi tolmust. Seade peaks iildiselt valja
nagema puhas.

e Puhastage seadme vilispinda 70% alkoholilahuses niisutatud ebemevaba lapiga.

e Liilitage seade vilja ja eemaldage toitejuhe.

e Eemaldage koik soojuse optimeerimise plaadid ja puhastage neid 70%
alkoholilahuses niisutatud ebemevaba lapiga.

e Puhastage 12 kambri sisepinda 70% alkoholilahuses niisutatud ebemevaba
lapiga.

e Pilihkige kaaned samamoodi puhtaks.

e Jatke kaaned 5 minutiks avatuks.

e Piihkige 12 kambrit ja soojuse optimeerimise plaate steriilses vees niisutatud
ebemevaba lapiga.

e Pilihkige kaaned samamoodi puhtaks.

e Jatke kaaned 10 minutiks avatuks.

e Sisestage soojuse optimeerimise plaadid uuesti.

e Sulgege kaaned.

e Uhendage inkubaator vooluvdrku ja liilitage sisse.

e Laske inkubaatoril enne eksemplari sisestamist vahemalt 20 minutit tiihjalt
tootada.



& Paigaldusaruande vorm tuleb tiita paigaldustoodtajate poolt, markides sinna
libitud katsed. Seejarel tuleb see enne seadme Kliinilisse kasutusse votmist
esitada Esco Medicalile.

Lenduvate orgaaniliste iihendite mdoteseadmega tuleks proov votta otse MIRI® TL6 ja
MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kohalt. Nait tuleks
markida tles lenduvate orgaaniliste iihendite foonisisaldusena. Seejarel voetakse proov
gaasiproovipordist number 6 (mudelil MIRI® TL6) v6i 12 (mudelil MIRI® TL12).

Katse ldbitud: 0,0 ppm VOC.

& Veenduge, et prooviliinid ei sisalda lenduvaid orgaanilisi ithendeid.

Osakeste laserloenduriga tuleks proov votta otse MIRI® TL6 voi MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori kohalt. Nait tuleks markida tiles

tahkete osakeste foonisisaldusena. Seejarel voetakse proov gaasiproovipordist number
6 (mudelil MIRI® TL6) v6i 12 (mudelil MIRI® TL12).

Katse labitud: 0,3 mikronit < 100 ppm.

& Veenduge, et prooviliinid ei sisalda tahkeid osakesi.

Palju o©nne! Teie seade on nilitid Kliiniliseks kasutamiseks valmis, kuna
valideerimiskatsed on ldbitud ja katsearuanne Esco Medicalile esitatud.

See peaks pakkuma aastaid stabiilset t66d.
Seadme t66d tuleb jarjepidevalt jargida.
Kasutamisaegseks valideerimiseks kasutage allolevat skeemi.

A Arge proovige MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilist kehavilise
viljastamise inkubaatorit Kliinilisel eesmirgil kdivitada, kui teil puudub
juurdepaas korgetasemelistele kvaliteedikontrolli seadmetele.



Tabel 37.1. Valideerimise intervallid

g2 nada

Temperatuuri kontrollimine X
CO:z kontsentratsiooni kontrollimine X
02 kontsentratsiooni kontrollimine X
Logist anomaaliate kontrollimine X
COz rohu kontrollimine X
N2 rohu kontrollimine X
pH kontrollimine X

37.1. Temperatuuri kontrollimine

Temperatuuri kontrollimiseks tuleb kasutada tlitdpset termomeetrit. Asetage
termomeeter igasse tsooni ja kontrollige temperatuuri. Vajadusel kalibreerige.

Lugege tdpsemat teavet temperatuuri Kkalibreerimise kohta jaotisest ,13.5.1.1.
Temperatuuri kalibreerimine®,

KATSE LABITUD:
e Ukski temperatuuriniit, mis on méddetud kambrite pohjas, kuhu tassid
paigutatakse, ei tohi seadevairtusest erineda rohkem kui + 0,2 °C.
e Ukski kaanelt méddetud temperatuuriniit ei tohi seadeviirtusest erineda
rohkem Kkui £0,5 °C.

37.2. CO2 kontsentratsiooni kontrollimine

CO2 gaasi kontsentratsiooni kontrollitakse korvalekallete tuvastamiseks. Selleks
kasutatakse seadme kiiljel asuvat gaasiproovi porti. Valideerimiseks kasutage
prooviporti number 6. Katse elluviimiseks on iilimalt oluline, et CO2 ja O2
kontrollimiseks kasutatakse iilitapset gaasianaliisaatorit.

Palun jargige gaasikontsentratsiooni katsetamisel jargmisi lihtsaid reegleid.

e Kontrollige COz seadevaartust.

e Kontrollige tegelikku CO2 kontsentratsiooni, et veenduda seadevaartuse
saavutamises ja gaasikontsentratsiooni stabiliseerumises seadevaartuse lahedal.

e Arge unustage, et enne katse alustamist ega katse ajal ei tohi kaant avada
vahemalt 10 minutit.

CO2 kalibreerimise kohta saate rohkem lugeda jaotisest ,13.5.1.2. CO2/0:2
kalibreerimine®.

KATSE LABITUD: Moédetud CO2 Kontsentratsioon ei tohi seadistuspunktist
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erineda rohkem kui * 0,2%.

Oz gaasi kontsentratsiooni Kkontrollitakse korvalekallete tuvastamiseks. Selleks
kasutatakse seadme kiiljel asuvat gaasiproovi porti. Valideerimiseks kasutage
prooviporti number 6. Katse elluviimiseks on iilimalt oluline, et CO2 ja O2
kontrollimiseks kasutatakse iilitdpset gaasianaliisaatorit.

Palun jargige gaasikontsentratsiooni katsetamisel jargmisi lihtsaid reegleid.

e Kontrollige Oz seadevaartust.

e Kontrollige tegelikku 0Oz kontsentratsiooni, et veenduda seadevaartuse
saavutamises ja gaasikontsentratsiooni stabiliseerumises seadevaartuse lahedal.

e Arge unustage, et enne katse alustamist ega katse ajal ei tohi kaant avada
vahemalt 10 minutit.

CO2 kalibreerimise kohta saate rohkem Ilugeda jaotisest ,13.5.1.2. (C02/0:2
kalibreerimine®.

KATSE LABITUD: 0z moodetud Kontsentratsioon ei tohi seadeviirtusest rohkem
kui £ 0,2% korvale kalduda.

& Gaasianaliisaatorites kasutatakse vaikest pumpa, mille abil proovivotukohast
gaas valja tommatakse. Pumba voimsus on eri tootjatel erinev. Gaasianaliisaatori
vOoime tagastada gaas inkubaatorisse (ringlusega proovivott) ennetab negatiivset
rohku ja tagab tapsuse. MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise
viljastamise inkubaatori toimivus ei ole méjutatud, kuna kambris olev gaas ei ole
rohu all ning niit on vaid sobimatute mooteseadmete artefakt. TaApsemate juhiste
saamiseks votke ithendust Esco Medicali voi kohaliku edasimiiiijaga.

MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori CO2
sisendliini r6hk peab olema vahemikus 0,4-0,6 baari. Sellist gaasirohku tuleb hoida igal
ajal stabiilsena.

Ohutuse tagamiseks on sellel seadmel sisseehitatud digitaalse gaasirdhuanduriga
kontrollsiisteem, mille abil jalgitakse sissetuleva gaasi rohku ja hoiatatakse kasutajat,
kui tuvastatakse langus.

Soovitatav on kontrollida CO2 r6hku mentiiist, pdorates tahelepanu liksuse ,CO2 P“ (CO2
rohk) vaartusele.



KATSE LABITUD: viirtus peab olema vahemikus 0,4 kuni 0,6 bar.

Tdpsema teabe saamiseks tutvuge jaotisega ,16.1. CO2 rohk"

MIRI® TL6 vdi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori N2
sisendliini r6hk peab olema vahemikus 0,4-0,6 baari. Sellist gaasirdhku tuleb hoida igal
ajal stabiilsena.

Ohutuse tagamiseks on sellel seadmel sisseehitatud digitaalse gaasirdhuanduriga
kontrollsiisteem, mille abil jalgitakse sissetuleva gaasi rohku ja hoiatatakse kasutajat,

kui tuvastatakse langus.

Soovitatav on kontrollida N2 réhku meniitist, poorates tdhelepanu tiksuse ,N2 P“ (N2
rohk) vaartusele.

KATSE LABITUD: viirtus peab olema vahemikus 0,4 kuni 0,6 bar.

Tapsema teabe saamiseks tutvuge jaotisega ,16.2. N2 rohk".

So6tme pH kontrollimine peaks olema standardne protseduur. Kunagi ei ole voimalik
tapselt ennustada, mis on s66tme pH konkreetse CO2 taseme juures.

CO2z soltub rohust ning seega on erinevatel korgustel sama pH sailitamiseks vajalikud
suuremad CO:2 kontsentratsioonid. Ka mdjutavad CO:2 tasemeid ohuréhu muutused

tavaparaste ilmastikutingimuste korral.

MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilised kehavilise viljastamise inkubaatorid on
varustatud korgetasemelise pH mdotmise slisteemiga.

Tapsem teave pH kalibreerimise elluviimise kohta on leitav jaotisest, 18. pH m6dtmine®“

Teie Esco Medicali MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambriline kehavalise viljastamise
inkubaator sisaldab iilitipseid ja kvaliteetseid komponente. Need komponendid on
valitud selleks, et tagada seadmete suureparane vastupidavus ja toimivus.

Siiski on vajalik toimivuse pidev kontrollimine.



Kasutaja peaks kontrolle ellu viima vdhemalt vastavalt juhistele jaotises ,34.
Valideerimisjuhend".

Probleemide ilmnemisel votke iihendust Esco Medicali vdi oma kohaliku edasimiitijaga.
Korge toimivuse taseme sdilitamiseks ja siisteemivigade valtimiseks peab omanik
tagama, et olemas on sertifitseeritud tehnik, kes vahetab komponente vilja vastavalt

tabelile 38.1.

Need komponendid tuleb vilja vahetada allpool esitatud intervallide jarel. Nende juhiste
eiramine voib halvimal juhul péhjustada inkubaatoris embriiote kahjustumise.

A Garantii kaotab kehtivuse, kui tabelis 37.1 esitatud hooldusintervalle ei
jargita.

A Garantii ei kehti, kui kasutatakse mitteoriginaalseid osi voi kui hooldustoid

teostavad viljadppeta ja volitamata téotajad.

Allolevas tabelis on esitatud ajavahemikud, mille jarel tuleb komponendid valja
vahetada.

Tabel 38.1. Hooldusintervallide kava

Komponendi nimetus Igal?» kuu 1 ;iaslta Iga% aasta Iga.% aasta Iga.lf aasta
jarel o jarel jarel jarel
jarel
VOC-/HEPA-kapselfilter X
Liinisisene HEPA-filter CO2 jaoks X
Liinisisene HEPA-filter N2 jaoks X
0z andur X
COz andur X
UV-lamp X
Jahutusventilaator X
Sisemine gaasipump X
Proportsionaalventiilid X
Gaasiliinid X
Vooluandurid X
Réhuregulaatorid X
Sisemine 0,2 filter COzjaoks X
Sisemine 0,2 filter Nz jaoks X
Piisivara varskendus (kui uus X
versioon on saadaval)
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VOC-/HEPA-kapselfilter paigaldatakse inkubaatori tagakiiljele, et seda oleks lihtne
asendada. Lisaks aktiivsoe komponendile on selle kapsli sees ka integreeritud HEPA-
filter, mis voimaldab sel ringlusse suunatavast 6hust osakesi ja lenduvaid orgaanilisi
ihendeid eemaldada. Susinikkomponendi eluea tottu on koigi lenduvate orgaaniliste
tthendite filtrite eluiga piiratud ja neid tuleb sageli vahetada. Vastavalt tabelile 37.1 tuleb
MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 kehavilise viljastamise inkubaatorile paigaldatud VOC-filtrit
vahetada iga kolme kuu jarel.

Palun jargige VOC-filtri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalfiltrit (lisateabe saamiseks v0i tellimiseks poérduge Esco
Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Vahetage filtrit iga 3 kuu jarel.

e Kui filtrit oOigeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vdhene vo6i puudulik
ohupuhastus siisteemis.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalfiltrit.

Filtri vahetamise kohta saate lugeda jaotisest ,12.1. Uue kapselfiltri paigaldamine®

Ummarguse kujuga 0,2 ug HEPA-filter CO2 gaasi jaoks eemaldab sissetulevast CO2-stkdik
osakesed. HEPA-filtri valel kasutamisel voib see tlitdpset vooluandurit kahjustada,
mojutada slisteemi siseneva CO2 koguse kalkulatsiooni ja hairida COz2
regulatsioonisiisteemi.

Palun jargige filtri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalfiltrit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks poérduge Esco
Medicali voi kohaliku edasimiiiija poole).

e Vahetage filtrit kord aastas.

o Kui filtrit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vahene vdi puudulik sissetuleva
CO2 puhastamine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalfiltrit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Ummarguse kujuga 0,2 pg HEPA-filter N2 gaasi jaoks eemaldab sissetulevast N2-st kdik
osakesed. Kui HEPA-filtrit ei kasutata, voib see iilitipset vooluandurit kahjustada,



mojutada  susteemi siseneva Nz koguse kalkulatsiooni ja hdirida N2
regulatsioonisiisteemi.

Palun jargige filtri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalfiltrit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks po6rduge Esco
Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Vahetage filtrit kord aastas.

o Kui filtrit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vahene voi puudulik sissetuleva
N2 puhastamine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalfiltrit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Hapnikutaseme reguleerimiseks kasutatakse hapnikuandurit, mis hoiab 02
kontsentratsiooni kambrites soovitud tasemel. Anduri eluiga on selle konstruktsiooni
tottu piiratud. Alates anduri lahtipakkimise pdevast aktiveerub anduri siidamikus
keemiline protsess. Keemiline reaktsioon on iimbritsevale keskkonnale tdiesti kahjutu,
kuid seda on vaja hapniku koguse vaga tapseks mddtmiseks, mis on MIRI® TL6 ja MIRI®
TL12 mitmekambriliste kehavalise viljastamise inkubaatorite puhul vajalik.

Uhe aasta mé6dumisel keemiline protsess anduri siidamikus peatub ja andur tuleb vilja
vahetada. Seetottu on vaga oluline see andur aasta JOOKSUL alates selle
lahtipakkimise ja paigaldamise kuupaevast vilja vahetada.

# Hapnikuandurid tuleb vilja vahetada vihemalt kord aastas alates nende
seadmesse paigaldamise kuupdevast, vaatamata sellele, kas inkubaator on
kasutusel voi mitte.

MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori
paigaldamisaruandes naeb kasutaja kuupdeva, mil andur paigaldati. See kuupdev tuleb
votta aluseks, et maarata kindlaks jargmine Oz anduri vahetus.

Palun jargige anduri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid:

o Kasutage alati originaalset O2 andurit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Vahetage 02 andur vilja 1 aasta jooksul alates eelmise anduri paigaldamise
kuupdevast.



e Kui hapnikuandurit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks viahene voi puudulik
02 kontsentratsiooni reguleerimine.
e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalandurit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

38.5. CO2 andur

COz taseme reguleerimiseks kasutatakse CO2 andurit, mis aitab hoida gaasi
kontsentratsiooni kambrites soovitud tasemel.

Selle anduri kasutusiga on tle kuue aasta, kuid ohutuse huvides soovitab Esco Medical
andurit vahetada tiks kord iga nelja aasta jarel.

Palun jargige anduri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalset CO2 andurit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e (COzandurit tuleks vahetada 4 aasta jooksul alates paigalduskuupaevast.

e Kui CO2 andurit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vihene vdi puudulik CO2
kontsentratsiooni reguleerimine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet v6i mitteoriginaalandurit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

38.6. UV-valgus

Ohutuse huvides ning ringleva 6hu puhastamiseks on seadmesse paigaldatud 254 nm
UV-lamp. UV-C-lambi kasutusiga on piiratud ja see tuleb vastavalt tabelile 37.1 vilja
vahetada igal aastal.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Joonis 38.1. UV-valguse hoiatus

A UV-C-kiirgus voOib teie nahka ja silmi tésiselt kahjustada. Enne katte
eemaldamist liilitage see alati vilja.

Palun jargige UV-C-lambi vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.
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e Kasutage alati originaalset UV-C-lampi (lisateabe saamiseks vo&i tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Vahetage UV-C-lamp vilja 1 aasta jooksul alates selle paigalduskuupaevast.

e Kui UV-lampi digeaegselt ei vahetada, voib see pohjustada saaste kogunemist.

e (Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalset UV-lampi.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Seadmesse paigaldatud elektroonika jahutamise jaoks on olemas jahutusventilaator.
Jahutusventilaatori rike koormab komponente temperatuuri tdusu tottu siisteemis. See
voib pdhjustada elektroonika triivi, mille tulemuseks on madal temperatuur ja vahene
gaasi reguleerimine.

Esco Medical soovitab selle valtimiseks jahutusventilaatorit vahetada kord 3 aasta jarel.
Palun jargige jahutusventilaatori vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalset ventilaatorit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Ventilaator tuleks vilja vahetada 3 aasta jooksul alates paigalduskuupaevast.

e Kui ventilaatorit ei vahetada, voib see poOhjustada elektroonika triivi, mille
tulemuseks on madal temperatuur ja vihene gaasi reguleerimine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet vdi mitteoriginaalset
ventilaatorit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Sisemist gaasipumpa kasutatakse segatud gaasi transportimiseks labi VOC/HEPA-filtri,
UV-valguse ja kambrite. Aja jooksul voib pumba toimivus halveneda, mis pdhjustab
pikema gaasilise koostise taastumise aja.

Seetdttu tuleb pump iga 2 aasta jarel valja vahetada, et sailitada algne gaasilise koostise
taastumisaeg parast kaante avamist.

Palun jargige gaasipumba vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.
e Kasutage alati originaalset gaasipumpa (lisateabe saamiseks voi tellimiseks

poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).
e Gaasipump tuleks vilja vahetada 2 aasta jooksul alates paigalduskuupaevast.



e Kui pumpa ei vahetata, voivad selle tulemuseks olla aeglased taastumisajad ja
rikked.
e (Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalset pumpa.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Sisemised ventiilid voimaldavad gaasi reguleerimist. Kui proportsionaalventiilid on
kulunud, vdib see mdjutada gaasiregulatsiooni. See voib pohjustada pikemat
taastumisaega, valet gaasikontsentratsiooni voi rikkeid. Seet6ttu tuleb siisteemi ohutuse
ja stabiilsuse sdilitamiseks vahetada proportsionaalventiile kord 3 aasta jarel.

Palun jargige ventiilide vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalventiile (lisateabe saamiseks voi tellimiseks podrduge
Esco Medicali voi kohaliku edasimiiiija poole).

e Ventiilid tuleks vélja vahetada 3 aasta jooksul alates paigalduskuupaevast.

e Kui ventiile ei vahetata, voivad selle tulemuseks olla aeglased taastumisajad ja
rikked.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valesid v6i mitteoriginaalseid ventiile.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Sisemisi gaasiliine kasutatakse segatud gaasi transportimiseks labi VOC/HEPA-filtri, UV-
valguse ja kambrite. Aja jooksul voib liinide toimivus halveneda, mis pdhjustab
ummistumise tottu pikemaid taastumisaegu.

Seetdttu tuleb gaasiliinid vdlja vahetada iga 3 aasta jarel, et sdilitada algne gaasilise
koostise taastumisaeg parast kaante avamist.

Palun jargige gaasiliinide viljavahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalseid gaasiliine (lisateabe saamiseks voi tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Gaasiliinid tuleks valja vahetada 3 aasta jooksul alates paigalduskuupéaevast.

e Kui gaasiliine ei vahetata, vdivad selle tulemuseks olla aeglased taastumisajad ja
rikked.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valesid v0i mitteoriginaalseid
gaasiliine.



Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Vooluandureid kasutatakse COz/N2 reguleerimiseks ja seadme gaasitarbe
registreerimiseks.

Selle anduri kasutusiga on iile kolme aasta, kuid ohutuse huvides soovitab Esco Medical
andurit vahetada iiks kord iga kahe aasta jarel.

Palun jargige andurite vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalset vooluandurit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks
poorduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiitija poole).

e Vooluandurid tuleks valja vahetada 2 aasta jooksul alates paigalduskuupéevast.

e Kui vooluandurit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vahene voi puudulik CO2
ja 02 kontsentratsiooni reguleerimine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valesid vo0i mitteoriginaalseid
andureid.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Sisemised réhuregulaatorid kaitsevad siisteemi liiga korge vdlise gaasirohu eest, mis
kahjustaks gaasiringe tundlikke osi. Kui rohuregulaatorid on kulunud, véivad need
hakata triivima ega paku eeldatavat kaitset. Samuti vGib see pdhjustada sisemises
gaasiringes rikkeid voOi lekkeid. Seetdttu tuleb silisteemi ohutuse ja stabiilsuse
sdilitamiseks vahetada regulaatoreid kord nelja aasta jarel.

Palun jargige regulaatorite vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalseid rohuregulaatoreid (lisateabe saamiseks voi
tellimiseks p66rduge Esco Medicali voi kohaliku edasimiiiija poole).

¢ Regulaatorid tuleks valja vahetada 4 aasta jooksul alates paigalduskuupaevast.

e Kuiregulaatoreid ei vahetata, voib see pohjustada rikkeid.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valesid v0i mitteoriginaalseid
regulaatoreid.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.



Ummarguse kujuga 0,2 ug HEPA-filter CO2 gaasi jaoks eemaldab sissetulevast CO2-st
koik osakesed. HEPA-filtri valel kasutamisel voib see iilitdpset vooluandurit kahjustada,
mojutada slisteemi siseneva CO2 koguse kalkulatsiooni ja hairida COz2
regulatsioonisiisteemi.

Palun jargige filtri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalfiltrit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks pooérduge Esco
Medicali voi kohaliku edasimiiiija poole).

e Vahetage filtrit kord aastas.

e Kui filtrit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vahene vdi puudulik sissetuleva
CO2 puhastamine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalfiltrit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Ummarguse kujuga 0,2 ug HEPA-filter N2 gaasi jaoks eemaldab sissetulevast N2 gaasist
koik osakesed. Kui HEPA-filtrit ei kasutata, voib see iilitdpset vooluandurit kahjustada,
mojutada  siisteemi siseneva N2 koguse kalkulatsiooni ja hdirida N2
regulatsioonisiisteemi.

Palun jargige filtri vahetamisel jargmisi ohutusmeetmeid.

e Kasutage alati originaalfiltrit (lisateabe saamiseks voi tellimiseks poérduge Esco
Medicali voi kohaliku edasimiiiija poole).

e Vahetage filtrit kord aastas.

o Kui filtrit digeaegselt ei vahetata, on tulemuseks vihene v6i puudulik sissetuleva
N2 puhastamine.

e Garantii kaotab kehtivuse, kui kasutatakse valet voi mitteoriginaalfiltrit.

Palun lugege hooldusjuhendist juhiseid vahetamise kohta.

Kui Esco Medical on vdlja andnud pilisivara uue versiooni, tuleks see iga-aastase
graafikujargse hoolduse kdigus MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilisele kehavalise
viljastamise inkubaatorile paigaldada.

Piisivara varskendamise juhised leiate hooldusjuhendist.



Kui Esco Medical on vdlja andnud tarkvara uue versiooni, tuleks see iga-aastase
graafikujargse hoolduse kaigus MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilisele kehavalise
viljastamise inkubaatorile paigaldada.

Tarkvara varskendamise juhised leiate hooldusjuhendist.

Selles jaotises kirjeldatakse, millal ja kuidas MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilist
kehavdlise viljastamise inkubaatorit kehavalise viljastamise kliinikus paigaldada.

Koik tehnikud v0i embriioloogid, kes tegelevad MIRI® TL6 voi MIRI® TL12
mitmekambrilise kehavalise viljastamise inkubaatori paigaldamisega, peavad tuvastama
probleemid ja viima ellu koik vajalikud kalibreerimised, seadistused ja
hooldustoimingud.

Hiire embriioanaliiiisi (MEA) teostavad paigaldustddtajad peavad olema pdhjalikult
tuttavad hiire embriioanaliilisi ja koigi seadme funktsioonidega, kalibreerimis- ja
testimisprotseduuridega ning seadme katsetamisel kasutatavate instrumentidega. Hiire
embriioanaliiiis on paigaldamisel elluviidav lisakatse ja see ei ole kohustuslik.

Koik inimesed, kes tegelevad seadme paigaldamise, parandamise ja/voi hooldusega,
peavad olema koolitatud Esco Medicalis voi kvalifitseeritud koolituskeskuses. Koolitust
viivad ellu kogenud hooldustehnikud voi embriioloogid, tagamaks, et paigaldustéotajad
moistavad taielikult seadme funktsioone, joudlust, katsetamist ja hooldust.

Paigaldustootajaid tuleb teavitada selles dokumendis ja paigaldusaruande vormis
tehtud muudatusest ja tdiendustest.

2-3 nadalat enne paigaldamise tdhtaega poordutakse e-posti vahendusel kliinikus oleva
kasutaja/omaniku poole, et kokku leppida paigaldamise tipne aeg. Kui sobiv aeg on
kindlaks maaratud, tehakse korraldused reisi ja majutuse osas.

Viljastatud MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaator tuleb sdltuvalt Kkliiniku asukohast saata kohale 1-3 nadalat enne
paigaldamist. Uurige transpordiettevottelt kohalike tollieeskirjade ja sellest tuleneda
voivate viivituste kohta.



Enne paigaldamist tuleb Kkliinikut teavitada nouetest paigalduskohale ning kliiniku
esindaja peab olema allkirjastanud kliendile esitatavate nduete kontrollnimekirja.

-

® N

Laboris peab olema vastupidav ja stabiilne laboripink, mille juures saab piisti
seistes tdOtada ja mis on kasutuseks vaba.

MIRI® TL6 mitmekambriline kehavalise viljastamise inkubaator kaalub umbes 60
kg ja MIRI® TL12 mitmekambriline kehavélise viljastamise inkubaator kaalub
umbes 93 kg.

Paigutamiseks vajalik ruum on 1,0 m x 0,6 m.

Temperatuuri juhtimissiisteem peaks suutma siilitada stabiilset temperatuuri,
mis ei tileta kunagi 30 °C.

Katkematu toite allikas (UPS), pingega 115 v6i 230 V, minimaalselt 120 W.
Nouetekohane maandus.

COz véljund 0,6-1,0 atm iile timbritseva keskkonna.

N2 védljund 0,6-1,0 atm tile tiimbritseva keskkonna, kui kliinikus kasutatakse
vahendatud hapnikutaset.

Voolikud, mis sobituvad 4 mm voolikunipli ja HEPA-filtriga.

Votke kaasa paigaldusaruande vorm. Veenduge, et see on uusim ja kehtiv
versioon.

Taitke vormil jargmised tiihjad lahtrid: MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 kehavalise
viljastamise inkubaatori seerianumber ja klient.

Enne igat paigaldusvisiiti tuleb kontrollida hooldustdoriistade komplekti, et kdik
vajalikud tooriistad oleksid olemas.

Votke alati kaasa piisivara ja tarkvara uusimad versioonid. Votke need failid
hoolduskohta kaasa vastavalt margistatud malupulgal.

Paigaldusaruande vorm.

MIRI® TL6 v6i MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise inkubaatori
hooldusjuhend.

Uuendatud hooldustdoriistade komplekt.

Malupulk uusima piisi- ja tarkvaraga.

Ulitipne termomeeter sammuga mitte alla 0,1 °C.

Kalibreeritud gaasianaliisaator; mille tdpsus on CO2 ja Oz puhul vihemalt 0,1%,
ning millel on véimekus gaasiproovide tagastamiseks inkubaatorisse.
Pikendusjuhe USB-iihenduse jaoks.

Jargige juhiseid ohutusjuhiste ja hoiatuste jaotises (vt ,2. Ohutushoiatus®)



2. Uhendage toitejuhe UPS-iga.

3. Uhendage toitejuhe MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise
viljastamise inkubaatoriga.

4. Uhendage gaasiliinid.

5. Madrake gaasirohk valisel gaasiregulaatoril vaartusele 0,4 kuni 0,6 bar (5,80 kuni
8,70 PSI).

6. Lilitage MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavilise viljastamise
inkubaator tagakiiljelt sisse.

7. Vaadake, kas see toimib nduetekohaselt.

Laske seadmel 30 minuti jooksul soojeneda ja stabiliseeruda.

9. Jargige juhiseid jaotises ,33. Valideerimisjuhend*.

10. Tehke 1abi kasutajakoolitus ja lugege labi juhised.

11. Parast 24-tunnist sissetootamisfaasi on seade kasutusvalmis siis, kui katsed
onnestuvad.

®

1. Toiteliliti sisse/vilja.

2. Selgitage MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste kehavilise viljastamise
inkubaatorite olulisi funktsioone ja embriiote inkubatsiooniprotsessi
mitmekambrilises seadmes.

3. Selgitage temperatuuri juhtimist MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambrilistes
kehavalise viljastamise inkubaatorites (otsene soojusiilekanne ja soojendatud
kaaned).

4. Gaasiregulatsioon sisse/valja.

5. Temperatuuri, COz ja Oz seadevaartus.

6. Selgitage, kuidas N2 kasutatakse Oz taseme parssimiseks.

7. Alarmi véljaliilitamise protsess (temperatuur, COz2, O2) ja taastumise ajad.

8. Hadaolukorraprotseduurid (leitavad jaotisest ,29. Protseduurid hadaolukorras®)

9. Selgitage, kuidas seadet puhastada.

10. Temperatuuri vdline mé6tmine ja kalibreerimine.

11. Gaasikontsentratsiooni vdline mddtmine ja kalibreerimine.

12. Kuidas lisada ja eemaldada CultureCoin®-i.

13.MIRI® TL6 ja MIRI® TL12 mitmekambriliste Kkehavilise viljastamise
inkubaatorite ekraani funktsionaalsus ja kuidas tthendus MIRI® TL-i kuvajaga
toimib.

14. CultureCoin®-i tassi taitmine s66tme ja oliga.

15. CultureCoin®-i tassi pH modtmine.

16. Naidake ette, kuidas VOC-HEPA-filtrit vahetatakse (juhised on leitavad jaotisest
,12.1. Uue kapselfiltri paigaldamine®).

17. Andmelogimise funktsioon, kuidas luua tthendust ja uuesti tihenduda.

ﬁ Kasutage nii palju kui véoimalik kasutusjuhendit, et kasutaja sellega hasti
Kkurssi viia.



ﬁ Kasutajat/omanikku tuleb teavitada, et esimene VOC-filtri vahetus toimub 3
kuud parast paigaldamist ning 3-Kuiste intervallide jdrel. Esimene
hoolduskontroll on tavatingimustel ithe aasta parast.

Parast paigaldusvisiiti tuleb algse paigaldusaruande vormi koopia saata ettevottele Esco
Medical Ltd. See sailitatakse koos seadme dokumentatsiooniga. Vastavalt [SO
protseduurile ja meditsiiniseadmete direktiivile sdilitatakse komplekteeritud ja
allkirjastatud paigaldustestide vormi paberkoopiat seadme kordumatus seadme ajaloo
toimikus. Paigalduskuupdev margitakse seadme {ilevaatefaili. Samuti margitakse
paigalduskuupdev hoolduskavasse.

Oletagem, et MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambrilise kehavilise viljastamise
inkubaatori kasutaja v0i omanik esitab paringuid kirjaliku paigaldusaruande kohta.
Taidetud ja allkirjastatud paigaldusaruande vorm tuleb saata Kkliinikule. Mis tahes
korvalekalded /kaebused/soovitused vorreldes paigaldusvisiidiga margitakse CAPA
susteemi. Kui ilmneb kriitiline viga, teatatakse sellest kohe kvaliteedikontrolli
spetsialistile.

A Kui MIRI® TL6 vo6i MIRI® TL12 mitmekambriline kehavilise viljastamise
inkubaator ei tiida monda paigaldusaruande vormi vastuvoetavuse Kriteeriumi
vOi Kkui sellel ilmneb mis tahes tdsine viga ja inkubatsiooniparameetrid ei vasta
nouetele, tuleb MIRI® TL6 voi MIRI® TL12 mitmekambriline kehavilise
viljastamise inkubaator kasutusest korvaldada, kuni see parandatakse vo6i vilja
vahetatakse voi kuni uue testiga kinnitatakse, et MIRI® TL6 voi MIRI® TL12
mitmekambriline kehavilise viljastamise inkubaator on kasutuseks heaks
kiidetud. Kasutajat ja omanikku tuleb sellest teavitada ning alustada tuleb
korraldustega probleemi lahendamiseks.



