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Pozostate kraje

Esco Micro Pte. Ltd.
21 Changi South Street 1 e Singapore 486 777

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

Informacja o prawach autorskich

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. Wszelkie prawa zastrzezZone.

Informacje znajdujace sie w niniejszej instrukcji i na produkcie, ktérego dotycza, sq objete prawem
autorskim i wszelkie prawa do nich sg zastrzezone przez Esco.

Esco zastrzega sobie prawo do okresowego wprowadzania drobnych zmian w projekcie bez
obowigzku powiadamiania jakiejkolwiek osoby lub podmiotu o takiej zmianie.

Sentinel ™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Esco.

Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie.

Do uzytku wytacznie przez przeszkolonego i wykwalifikowanego specjaliste. Urzadzenie jest
sprzedawane na podstawie zwolnienia 21 CFR 801 podczes¢ D.

»~Materiaty zawarte w niniejszej instrukcji stuzqg wytqcznie do celéw informacyjnych. Ich tres¢ i produkt
opisany w niniejszej instrukcji (w tym wszelkie dodatki, uzupetnienia, zatqczniki lub wtqczenia) mogq
ulec zmianie bez powiadomienia. Esco nie sktada Zzadnych oswiadczen ani gwarancji co do poprawnosci
informacji zawartych w niniejszej instrukcji. W zZadnym wypadku Esco nie bedzie ponosic¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, bezposrednie lub nastepcze, wynikajqce z lub zwiqzane z
korzystaniem z niniejszej instrukcji”.
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Rozpakowanie i sprawdzenie
Po otrzymaniu urzadzenia postepuj zgodnie ze standardowymi praktykami odbioru

przesytek. Sprawdz, czy karton transportowy nie jest uszkodzony. W przypadku
stwierdzenia uszkodzenia nalezy zaniecha¢ rozpakowywania urzadzenia. Powiadom
przewoznika i popro$ o obecnos$¢ jego przedstawiciela podczas rozpakowywania
urzadzenia. Nie ma specjalnych instrukcji rozpakowywania, ale nalezy uwaza¢, aby nie
uszkodzi¢ przy tym urzadzenia. Sprawdz urzadzenie pod katem uszkodzen fizycznych,
takich jak wygiete lub ztamane czesci, wgniecenia lub zadrapania.

Reklamacje

Naszg rutynowa metodg wysyiki jest zwykta firma kurierska. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen fizycznych przy dostawie, nalezy zachowa¢ wszystkie materiaty
opakowaniowe w ich oryginalnym stanie i niezwtocznie skontaktowaé¢ sie z
przewoznikiem w celu ztoZenia reklamacji.

Jesli urzadzenie zostato dostarczone w dobrym stanie fizycznym, ale nie dziata zgodnie
ze specyfikacjami, lub jesli wystepujg inne problemy niespowodowane uszkodzeniami
podczas transportu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub firmg Esco Medical.

Zasady i warunki ogolne

Zwroty i zapisy sSrodkéw na rachunku klienta

Nalezy pamietaé, ze tylko produkty i akcesoria opatrzone numerami seryjnymi (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) kwalifikuja sie do czeSciowego zwrotu
kosztow i/lub zapisu sSrodkéw na rachunku klienta. Czesci i akcesoria bez numeréw
seryjnych (kable, torby, moduly pomocnicze itp.) nie podlegaja odestaniu ani zwrotowi
srodkéw. Aby otrzymac czeSciowy zwrot/zapis Srodkéw na rachunku klienta, produkt nie
moze by¢ uszkodzony. Musi zosta¢ zwrdcony w postaci kompletnej (tj. zawiera¢ wszystkie
instrukcje, kable, akcesoria itp.) w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu, w stanie ,jak
nowy” i nadawac sie do ponownej sprzedazy. Nalezy przestrzegac Procedury odsytania.
Procedura odsytania

Do kazdego produktu odsytanego w celu uzyskania zwrotu/zapisu srodkéw na rachunku
klienta nalezy dotgczy¢ numer autoryzacji odestania materiatu (RMA, ang. Return
Material Authorization) uzyskany z dziatu obstugi klienta firmy Esco Medical. Wszystkie
odsytane produkty musza by¢ odsytane na adres naszego zakladu produkcyjnego po
dokonaniu wszystkich koniecznych optat (fracht, cto, ustugi posrednikéw i podatki).
Optaty za zwrot

Produkty odestane w ciggu 30 dni od pierwotnej daty zakupu podlegaja minimalnej
optacie za zwrot w wysokosci 20% ceny katalogowej. W kazdym przypadku odestania
produktu zostang doliczone dodatkowe optaty za uszkodzenia i/lub brakujace czesci i
akcesoria. Produkty, ktore nie s3 ,jak nowe” i nie nadaja sie do ponownej sprzedazy, nie
kwalifikuja sie do zwrotu sSrodkdw i zostang odestane do klienta na jego wtasny koszt.
Certyfikacja

Przedmiotowe urzadzenie zostato doktadnie przetestowane/sprawdzone i stwierdzono,
ze spetnia ono specyfikacje produkcyjne Esco Medical w momencie wysytki z zaktadu
produkcyjnego. Pomiary kalibracyjne i wyniki testéw s identyfikowalne i wykonywane



zgodnie z certyfikacjg ISO Esco Medical.

Gwarancja i pomoc techniczna

Esco Medical gwarantuje, Ze przedmiotowe urzadzenie jest wolne od wad materiatowych
i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu i regularnym serwisowaniu przez dwa (2)
lata od pierwotnej daty zakupu, pod warunkiem, Ze urzadzenie jest skalibrowane i
konserwowane zgodnie z niniejszg instrukcja. W okresie gwarancyjnym Esco Medical,
wedtug wilasnego uznania, bezptatnie naprawi lub wymieni produkt, ktory okaze sie
wadliwy, pod warunkiem, Ze produkt zostanie odestany (z pokryciem kosztéw wysylki,
cta, posrednictwa i podatkow) do Esco Medical. Wszelkie koszty transportu ponosi
kupujacy i nie sg one objete niniejszg gwarancja. Niniejsza gwarancja obejmuje tylko
pierwotnego nabywce. Nie obejmuje szkéd wynikajacych z naduzycia, zaniedbania,
wypadku lub niewtasciwego uzycia ani powstatych w wyniku serwisowania lub
modyfikacji przez strony inne niz Esco Medical.

W ZADNYM WYPADKU ESCO MEDICAL LTD. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
SZKODY POSREDNIE.
Gwarancja nie ma zastosowania, jesli uszkodzenie spowoduje ktérykolwiek z ponizszych
czynnikéw:
e Awaria zasilania, przepiecia lub skoki napiecia
e Uszkodzenia w transporcie lub przy przenoszeniu urzadzenia
e Niewtasciwe zasilanie w postaci niskiego napiecia, nieprawidtowego napiecia,
wadliwego okablowania lub nieodpowiednich bezpiecznikéw
e Wypadek, przerébka, naduzycie lub niewtasciwe uzycie urzadzenia
e Pozar, zalanie, kradziez, wojna, zamieszki, wrogie dziatanie, kleski zywiotowe,
takie jak huragany, powodzie itp.

Niniejsza gwarancja obejmuje tylko produkty posiadajace numery seryjne (produkty
oznaczone odrebnym numerem seryjnym) i ich akcesoria.

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

Niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone prawa, moga mu tez przystugiwac
inne prawa, ktére rdznig sie w zaleznosSci od prowingji, stanu lub kraju. Niniejsza
gwarancja ogranicza sie do naprawy urzadzenia zgodnie ze specyfikacjami firmy Esco
Medical.

W przypadku odestania urzadzenia do firmy Esco Medical w celu serwisowania, naprawy
lub kalibracji, zalecamy wysytke z wuzyciem oryginalnej pianki i pojemnika
transportowego. Jesli oryginalne materiaty opakowaniowe nie sg dostepne, zalecamy
skorzystanie z nastepujacego przewodnika dotyczacego ponownego pakowania:



e Uzyj kartonu o podwoéjnych $ciankach o wytrzymatosci dostosowanej do masy
przesyiki.

e Uzyj grubego papieru lub kartonu do ochrony wszystkich powierzchni urzadzenia.
Uzyj materiatéw nieabrazyjnych woko6t wszystkich wystajacych czesci.

e Wokoét urzadzenia uzyj szczelnie upakowanego, zatwierdzonego w branzy,
absorbujgcego wstrzasy materiatu o grubosci co najmniej 10 cm.

Esco Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za zagubione przesytki lub urzadzenia
otrzymane w stanie uszkodzonym z powodu niewlasciwego pakowania lub transportu.
Wszystkie przesytki reklamacyjne musza by¢ optacone z gory (fracht, cto, posrednictwo i
podatki). Zadne zwroty nie beda przyjmowane bez numeru autoryzacji odestania
materiatu (,RMA”). Skontaktuj sie z Esco Medical, aby uzyska¢ numer RMA i uzyska¢
pomoc w zakresie dokumentacji wysytkowej/celne;j.

Ponowna kalibracja urzadzen, dla ktérych obowigzuje coroczna zalecana czestotliwo$¢
kalibracji, nie jest objeta gwarancja.

Wylaczenie gwarancji

Jezeli urzadzenie jest serwisowane i/lub kalibrowane przez strone inng niz firma Esco
Medical Ltd. lub jej autoryzowany przedstawiciel, informujemy, Ze pierwotna gwarancja
obejmujaca produkt traci waznos$¢, gdy odporna na manipulacje Plomba Jako$ci zostanie
usunieta lub ztamana bez wcze$niejszego uzyskania wiasciwego upowaznienia ze strony
producenta.

We wszystkich przypadkach nalezy za wszelka cene unika¢ zerwania odpornej na
manipulacje Plomby Jako$ci, poniewaz jest ona niezbedna dla zachowania pierwotnej
gwarancji na urzadzenie. W przypadku koniecznos$ci zerwania plomby w celu uzyskania
dostepu do wnetrza urzadzenia, nalezy najpierw skontaktowac sie z Esco Medical Ltd.

Nalezy poda¢ nam numer seryjny swojego urzadzenia, a takze wazny pow6d dla ztamania
Plomby Jakosci. Plombe te nalezy ztamac¢ dopiero po otrzymaniu autoryzacji ze strony
zakladu produkcyjnego. Nie tam Plomby JakoSci, zanim nie skontaktujesz sie z nami!
Wykonanie powyzszych czynno$ci umozliwi zachowanie oryginalnej gwarancji na
urzadzenie bez zadnych przerw.

OSTRZEZENIE

Nieautoryzowane modyfikacje dokonywane przez uzytkownika lub sposoby uzycia
wykraczajace poza opublikowane specyfikacje moga spowodowaé porazenie pradem
elektrycznym lub nieprawidlowe dziatanie. Esco Medical nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek obrazenia odniesione w wyniku nieautoryzowanych modyfikacji sprzetu.

ESCO MEDICAL LTD. WYLACZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM WSZELKIE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE] LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.



TEN PRODUKT NIE ZAWIERA CZESCI, KTORE MOZNA SAMODZIELNIE SERWISOWAC.

NIEAUTORYZOWANE USUNIECIE POKRYWY INSTRUMENTU UNIEWAZNIA NINIE]JSZA
GWARANCJE I WSZELKIE INNE WYRAZONE LUB DOROZUMIANE GWARANCJE.
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Niniejsza instrukcja jest przeznaczona do czytania rozdziatami, a nie koniecznie od deski
do deski. Oznacza to, ze jes$li bedziesz czyta¢ instrukcje od poczatku do konca, natkniesz
sie na powtodrzenia i naktadanie sie niektorych informacji. Zalecamy nastepujaca metode
czytania instrukcji: najpierw zapoznaj sie z instrukcjami bezpieczenistwa; nastepnie
przejdz do podstawowych czynnoSci uzytkownika potrzebnych przy codziennej obstudze
urzadzenia; a nastepnie przejrzyj funkcje alarmowe. Funkcja menu interfejsu
uzytkownika zawiera szczegélowe informacje potrzebne tylko zaawansowanym
uzytkownikom. Ze wszystkimi cze$ciami nalezy zapoznac sie przed rozpoczeciem
uzytkowania urzadzenia. Wskazéwki walidacji zostaty szczegétowo przedstawione w
czeSciach 34-37. Wskazdwki konserwacji zostaty szczegdtowo przedstawione w czesci
38. Wskazdéwki instalacji zostaty szczegdétowo przedstawione w czesci 39.

e Kazdy, kto pracuje z tym urzadzeniem lub w jego poblizu, powinien przeczytac
niniejszg instrukcje. Nieprzeczytanie, niezrozumienie i niestosowanie sie do
wskazoéwek zawartych w niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia, obrazen operatora i/lub niewtasciwe dziatanie urzadzenia.

e Wszelkie wewnetrzne regulacje, modyfikacje lub czynnosci konserwacyjne
zwigzane z urzgdzeniem musi wykonywac¢ wykwalifikowany personel serwisowy.

e Jesli konieczne jest przeniesienie urzadzenie w inne miejsce, upewnij sie, Ze jest
odpowiednio przymocowane do statywu lub podstawy i przesuwaj je po ptaskiej
powierzchni. W razie potrzeby przenie$ sprzet i statyw/podstawe oddzielnie.

e Uzycie jakichkolwiek niebezpiecznych materiatow w tym urzadzeniu musi by¢
monitorowane przez pracownika BHP, inspektora ds. bezpieczenistwa lub inng
odpowiednio wykwalifikowang osobe.

e Zanim przejdziesz dalej, nalezy doktadnie zapoznac sie z procedurami instalacji
oraz wymaganiami sSrodowiskowymi/elektrycznymi.

e W niniejszej instrukcji wazne punkty zwigzane z bezpieczenistwem sg oznaczone
nastepujgcymi symbolami:

& UWAGA
Stuzy do skierowania uwagi na konkretny element.
ﬁ OSTRZEZENIE
Zachowaj ostroznos¢.

e Jesli urzadzenie jest uzywane w sposob, ktéry nie zostat opisany w niniejszej
instrukcji, ochrona zapewniana przez urzadzenie moze by¢ ograniczona.



Wielokomorowe inkubatory do IVF Esco Medical z rodziny MIRI® TL s3 przeznaczone do
stworzenia Srodowiska o kontrolowanej temperaturze, stezeniu COz i innych gazéw dla
rozwoju zarodkéw. Ten model posiada zintegrowany mikroskop odwrdcony i system
obrazowania stuzacy do ogladania zarodkéw. Czas uzycia urzadzenia jest ograniczony do
sze$ciu dni (199 godzin), obejmujgc okres od umieszczenia zarodkéw po zaptodnieniu do
6 dnia rozwoju.

Wielokomorowe inkubatory do IVF Esco Medical z rodziny MIRI® TL s3 inkubatorami
C02/02 z mozliwoscig obserwacji zmian zachodzacych w czasie. W MIRI® TL6 mozna
inkubowa¢ do 84 zarodkow, a w MIRI® TL12 - do 168 zarodkow. Wielokomorowe
inkubatory do IVF moze generowa¢ poklatkowe obrazy udostepniane uzytkownikowi w
celu okres$lenia jako$ci i etapow rozwoju.

Jedyna szalka wykorzystywang w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 jest CultureCoin®.

Bezposrednie ogrzewanie szalek w komorach zapewnia lepsze warunki termiczne w
poréwnaniu z konwencjonalnymi wielokomorowymi inkubatorami do IVE.

Temperatura w komorze pozostaje stabilna w zakresie do 1°C (nawet przy otwarciu
pokrywy przez 30 s) i powrdci do optymalnej wartos$ci w ciggu 1 minuty po zamknieciu
pokrywy.

Wielokomorowy inkubator do IVF Esco Medical MIRI® TL6 posiada 6 catkowicie
odrebnych ogrzewanych komo6r hodowlanych, natomiast MIRI® TL12 - 12 komér. Kazda
komora posiada wtasng ogrzewang pokrywe i miejsce na jedng szalke CultureCoin®.

Aby zapewni¢ maksymalng skutecznos¢, system wielokomorowego inkubatora do IVF
Esco Medical MIRI® TL6 posiada 12 catkowicie odrebnych regulatoréw temperatury PID,
natomiast MIRI® TL12 - 24. Kontrolujg i regulujg temperature komdr hodowlanych i
pokryw. Komory w Zaden sposdb nie wptywaja wzajemnie na swoja temperature. Gérna
i dolna czes$¢ kazdej komory sg odseparowane warstwg PET, aby temperatura pokrywy
nie wplywata na temperature dna komory. Dla celéw walidacji, kazda komora ma
wbudowany czujnik PT-1000. Jego obwody sa oddzielone od ukladéw elektronicznych
urzadzenia, co oznacza, ze stanowi prawdziwie niezalezny system walidacji.

Wielokomorowy inkubator do IVF musi otrzymywa¢ 100% CO2 i 100% N2 w celu
zapewnienia mozliwos$ci kontroli stezenia gazéw CO2 i Oz w komorach hodowlanych.



Poziom CO: jest kontrolowany przez dwuwigzkowy czujnik CO2 na podczerwien o
wyjatkowo niskim wspétczynniku dryftu. Poziom O:2 jest kontrolowany przez chemiczny
czujnik tlenu klasy medyczne;j.

Czas odzyskiwania optymalnego stezenia gazu wynosi ponizej 3 minut od zamkniecia
pokrywy po jej otwarciu. Aby sprawdzi¢ prawidtowe stezenie gazu, wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI® TL6 jest wyposazony w 6 portéw préobek gazu, ktére pozwalaja
uzytkownikowi na pobieranie prébek gazu z poszczegélnych komoér, natomiast MIRI®
TL12 -w 12.

Wielokomorowy inkubator do IVF posiada system recyrkulacji gazu, ktéry jest w sposéb
ciagty wprowadzany do komory i odprowadzany z t3 sama predkoscig. Gaz jest
oczyszczany przy uzyciu $wiatta UVC o dtugosci 254 nm z bezposrednim kontaktem
pomiedzy lampa a gazem, a nastepnie przechodzi przez filtr LZO i filtr HEPA. Swiatto UVC
jest filtrowane, hamujac wszelkie promieniowanie 185 nm, ktére mogtoby spowodowac
powstanie groznego ozonu. Filtr LZO jest umiejscowiony pod Zrédtem $wiatta UVC.

Pelna wymiana gazu w systemie zajmuje mniej niz 5 minut.

Catkowite zuzycie gazu jest bardzo niskie. Zwykle mniej niz 2 1/h dla CO2 i 5 1/h dla N2
podczas dziatania urzadzenia.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa wielokomorowy inkubator do IVF posiada kompleksowy
system kontroli gazu sktadajacy sie z: regulatora ci$nienia (zapobiegajacego problemom
z niebezpiecznym ciSnieniem gazu), czujnikow przeptywu gazu (umozliwiajacych
kontrole rzeczywistego zuzycia gazu), czujnikow ci$nienia gazu (umozliwiajacego
uzytkownikowi rejestracje poziomu i wahan ciSnienia w celu unikniecia powstania
niebezpiecznych warunkow), filtrow gazu (dla unikniecia problemo6w z zaworami).

Wkiadanie szalki CultureCoin® do odpowiedniej komory jest tatwe i bezpieczne dzieki
numeracji komor i mozliwosci pisania na biatej pokrywie.

Wielokomorowy inkubator do IVF zostat pierwotnie opracowany i zaprojektowany do
inkubacji gamet i embrionéw pod warstwa parafiny lub oleju mineralnego.

Pionowy wyswietlacz LED jest duzy, wyrazny i tatwy do odczytu z wiekszej odlegtosci.
Uzytkownik moze stwierdzi¢, czy parametry sa prawidtowe, bez zblizania sie do
urzadzenia.

Oprogramowanie urzadzenia obstuguje sie poprzez wbudowany ekran dotykowy.
Komputer PC kontroluje system mikroskopowy, ktéry moze generowac¢ obraz raz na 5
minut. Po skompilowaniu obrazy mozna oglada¢ w postaci filmu poklatkowego.



Oprogramowanie posiada funkcje dtugoterminowego rejestrowania i przechowywania
danych. Modut sieciowy umozliwia przesytanie danych KJ do oceny poza placowka -
dzieki tej funkcji producent moze zapewniac klientom wartosciowa obstuge.

Uzytkownik moze podigczy¢ do urzadzenia dowolng standardowa sonde pH BNC i
dowolnie mierzy¢ pH w prébkach.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL sg urzadzeniami stacjonarnymi.
Oznacza to, Ze po zainstalowaniu i rozpoczeciu eksploatacji urzadzenia nie nalezy
przenosic z jednego miejsca na drugie.

Urzadzenie zostato wyprodukowane zgodnie z pelnym certyfikowanym przez UE
systemem zarzadzania jako$cia wedtug normy ISO 13485.

Ten produkt spetnia wymagania trzeciej edycji normy EN60601-1 jako urzadzenie
odpowiadajace Klasie I typ B przystosowane do pracy ciagtej. Jest rowniez zgodne z
wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego wyrobéw medycznych i jest
sklasyfikowane jako urzadzenie klasy Ila wedtug reguty II.

Do wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL nie majg zastosowania
$rodki ochrony indywidualnej (89/686/EWG) i dyrektywa maszynowa (2006/42 /WE).
Ponadto, wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL nie zawierajg ani nie
wykorzystuja: substancji medycznych, w tym pochodnych krwi ludzkiej lub osocza;
tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego ani ich pochodnych; tkanek lub komérek
pochodzenia zwierzecego ani ich pochodnych, wedtug Rozporzadzenia (UE) nr
722/2012.

Urzadzenie jest zapakowane w pudetko kartonowe i zabezpieczone polietylenem.
Pudetko jest przymocowane do palety specjalnymi pasami.

W przypadku jakichkolwiek uszkodzen nalezy przeprowadzi¢ ogledziny. Jezeli nie
stwierdzono uszkodzen, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
mozna przygotowac do transportu.

Etykiety, ktore nalezy przyklei¢ na pudetku:
e Etykieta z symbolem postepowania z przesytka podczas transportu i zaznaczong
datg pakowania
e Etykieta z nazwg produktu i numerem seryjnym



Urzadzenie mozna przechowywac tylko w ponizszych warunkach:

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

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

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Przestroga: zapoznaj sie z dotgczonymi dokumentami, aby uzyska¢ wazne
informacje dotyczace bezpieczenstwa, takie jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
ktérych z réznych powoddéw nie mozna umie$ci¢ na samym urzadzeniu.

e Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Przechowywac w suchych warunkach.

Urzadzenia mozna uzywac tylko w ponizszych warunkach:

e Wilgotnos$¢ otoczenia podczas pracy: 5-95% RH (bez kondensacji)

e  Wysokos$¢ n.p.m. podczas pracy - do 2000 metréw (6560 stép lub 80 kPa - 106
kPa)

e  Wysoko$¢ n.p.m, gdy urzadzenie nie jest uzywane - ponad 2000 metréw (6560
stép lub ponad 80 kPa - 106 kPa)

e Temperatura urzadzenia: 18-30°C

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

e Chroni¢ przed wilgocia.

e Wylacznie do uzytku w pomieszczeniach.

Informacje dotyczace postepowania z urzadzeniem zgodnie z dyrektywa dot. zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ZSEE).

A Urzadzenie moglo by¢ uzywane do leczenia i przetwarzania substancji
zakaznych. Dlatego urzadzenie i jego elementy moga by¢ zanieczyszczone. Przed
utylizacja cate urzadzenie nalezy zdezynfekowa¢ lub odkazi¢.

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



Nalezy pamieta¢, ze filtry LZO/HEPA i HEPA nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi

przepisami krajowymi dotyczacymi okreslonych odpadéw statych.

6 Dostarczone czesSci zamienne i akcesoria

Czesci eksploatacyjne:

e 1 kapsuta filtra LZO/HEPA
e 2 filtry HEPA dla wlotu gazow
e 4 etykiety gwarancyjne

¢ 1 nosnik USB zawierajacy instrukcje obstugi w wersji PDF

¢ 1 kabel zasilajacy klasy medycznej

e 1 zlacze 3,5 mm do podigczenia alarmu zewnetrznego

e 35mprzewo6d LAN

e 1 zestaw szybkozigczek meskich z 15 rurkami sylikonowymi

e 1 router firmy Asus

AKkcesoria:

e 1 opakowanie szalek CultureCoin® (25 sztuk)

7 Symbole i etykiety bezpieczenstwa

Na powierzchni wielokomorowych inkubatoréow do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
umieszczono kilka etykiet ze wskazéwkami dla uzytkownika. Etykiety dla uzytkownika

zostaly przedstawione ponizej.

Tabela 7.1 Etykieta na opakowaniu i etykiety bezpieczenstwa elektrycznego

Etykieta na opakowaniu:

1. Jesli urzadzenie jest przechowywane dtuzej niz
wynosi jego okres przechowywania, nalezy odestac je
do producenta w celu przeprowadzenia nowego testu
dopuszczenia.

2. Temperatura podczas transportu powinna wynosic¢
od -20°C do +50°C.

3. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

4. Przestroga: zapoznaj sie z dotgczonymi
dokumentami, aby wuzyska¢ wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, takie jak ostrzezenia i
$rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie
mozna umiesci¢ na samym urzadzeniu.

5. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczacymi
wlasciwego uzytkowania urzadzenia.

Obraz
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Opis
6. Nie uzywaj urzadzenia, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
7. Tylko Rx.
8. Chroni¢ przed wilgocia.

Obraz

1. Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania.

2. Ostrzezenie na tylnej $ciance urzadzenia wskazuje,
ze konieczne jest podtgczenie uziemienia; znajduja sie
tam réwniez informacje o zasilaniu oraz przycisk
»WL./WYL..

3. ,Blyskawica” wskazuje na  potencjalne
niebezpieczenstwo porazenia pradem (nigdy nie
nalezy zdejmowac zadnej czesci obudowy).

1——[]3] Operating instructions
3 | 2= Warning: equipment must be earthed
e
S /I 230V~ 504z, 3300
Fuses: 2xT3.15A-250V - (B1.5KA
1——[];}] Operating instructions
g 2 —— Warning: equipment must be earthed
% 3—/I\  230V~, 50Hz, 650W
Fuses: 2xT6.3A-250V-CB1.5KA

Tabela 7.2 Etykieta na urzadzeniu

Opis ’
1. Model.
2.Znamionowe napiecie sieciowe.
3. Oznaczenie CE.
4. Brak ochrony przed wniknieciem wody.
5. Adres producenta i kraj pochodzenia.
6. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
7. Limit temperatury.
8. Tylko Rx.
9. Numer seryjny.
10. Kod UDI-DI.
11. Logo.
12. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.
13. Postepowac zgodnie z ZSEE.
14. Chroni¢ przed wilgocia.
15. Rok produkcji

Obraz

MULTIROOM IVF INCUBATOR
-[MODEL_JMIRI® TL6

C €3

2+ [MAINS: | ~230V, 50Hz, 330W
, 50Hz, 1Px0JH4
54—l Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g.19, Kaunas EQCO—] 1
51230 Lithuania MEDICAL
6T [T G 2K Smamir —12
30°C K Not for general waste—-13
7-_13ch/ Temperature limit
8 & f Keep dry 14
9+ SN: 3105 1] 2022—15
10

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

Obraz

MULTIROCM IVF INCUBATOR

1 +[MODEC IMIRI® TL12 C€,pit3
2 +[MAINS ] ~230V, 50Hz, 650W oias
: ety IPXO| +4

54— al Esco Medical Technologies, UAB

Draugystes g.19, Kaunas Egco —11

51230 Lithuania MEDIC AL
6 - ;:Qc)rnjsl.lelt instruction ,Zfi_ gierepé‘aswuaylri;rr?tm _1 2

30 Not for general waste e——t=
7_?(/1/ Temperature limit E ’ 13
8 & ? Keep dry '14
9+3N: 2915 42022 —15

10

(01)04779041940304(11)221126(21)2915

Tabela 7.3 Etykiety na wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI® TL12
(0)s) V4

Opis

Port komunikacyjny USB!

USB communication port

Linia portu komunikacyjnego USB 12

USB communication port line 1

Linia portu komunikacyjnego USB 22

USB communication port line 2

Wejscie CO; CO2 100% Inlet
Wejscie N2 N2 100% Inlet
pH BNC BNC pH

Czujnik pH SAFE pH SAFE Sens

Port alarmu

Alarm port

Numery komor sg wskazane na etykiecie w
gornym rogu pokrywy

Ci$nienie maksymalne 0,8 bara

MAX pressure 0,8 bar

1 Tylko w modelu MIRI® TL6
2 Tylko w modelu MIRI® TL12
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S

Filtr LZO/HEPA
Ethernet
Czujniki walidacji PT1000
Porty prébek gazu

# Urzadzenie zewnetrzne podlaczone do zlacz wyjscia/wejscia sygnalu powinno
by¢ zgodne z wlasciwa norma bezpieczenstwa dla urzadzen medycznych EN 60601-
1. Dotyczy to zlacz ESB i Ethernet.

Numery komor zostaty przedstawione na ponizszych obrazach, a takze wskazane na
etykiecie umieszczonej w gérnej czesci pokryw.

Rycina 7.1 Numery komor na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6

Rycina 7.2 Numery komoér na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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10.
11.
12.

13.
14.

1.

Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone. Skontaktuj sie z Esco
Medical lub lokalnym przedstawicielem.

Przed uzyciem doktadnie przeczytaj instrukcje obstugi.

Zawsze przechowuj te instrukcje w tatwo dostepnym miejscu w poblizu
urzadzenia.

Nigdy nie stawiaj tego urzadzenia na innym sprzecie, ktéry emituje ciepto na
Zewnatrz.

Umie$¢ urzadzenie na ptaskiej, twardej i stabilnej powierzchni.

Nie umieszczaj urzadzenia na dywanie ani podobnych powierzchniach.

Nie lekcewaz funkcji bezpieczenstwa, jakg zapewnia wtyczka z uziemieniem.

Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazone we wtyczke z uziemieniem. Jesli
dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z elektrykiem w celu
wymiany gniazdka.

Zawsze podtaczaj przewdd zasilajacy do odpowiednio uziemionego gniazdka i
uzywaj wytacznie przewodu dostarczonego z urzadzeniem.

Nie instaluj w poblizu Zrdédet ciepta, takich jak kaloryfery, grzejniki, piece lub inne
urzadzenia wytwarzajgce ciepto.

Nie uzywaj tego urzadzenia w poblizu Zrédet wody.

Uzywaj tylko gazow CO2 i Nz o stezeniu 100%.

Zawsze uzywaj zewnetrznego filtra HEPA do wprowadzania gazéw COz i N2.

Nie uzywaj tego produktu, jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza 30°C.
Umie$¢ to urzadzenie w odpowiednio wentylowanym miejscu, aby zapobiec
wewnetrznej akumulacji ciepta. Pozostaw co najmniej 10 cm wolnej przestrzeni z
tytu, 30 cm od gory i 20 cm od lewej i prawej strony, aby zapobiec przegrzaniu i
umozliwi¢ dostep do przycisku Wt../WYL. z tytu urzadzenia.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach.
Urzadzenie nalezy podiaczy¢ do odpowiedniego Zrodta zasilania bezprzerwowego
(UPS).

Wszystkie procedury serwisowe nalezy powierza¢é wykwalifikowanemu
personelowi serwisowemu.

Serwisowanie jest wymagane zgodnie z instrukcjg obstugi oraz w przypadkach,
gdy urzadzenie zostalo w jakikolwiek sposob uszkodzone, np. w przypadku gdy
urzadzenie zostato upuszczone, wystawione na dziatanie deszczu lub wilgoci lub



10.

11.

12.

nie dziata normalnie. Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
zawierajg czesci pod wysokim napieciem, ktére moga stwarzac zagrozenie.
Odiacz urzadzenie od zasilania podczas burzy z silnymi wyladowaniami
atmosferycznymi lub gdy nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas.

Chron przewdd zasilajacy przed nadepnieciem lub przytrzasnieciem, szczeg6lnie
przy wtyczce, gniazdkach i miejscu wyjscia z urzadzenia.

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

Nigdy nie zostawiaj pokryw otwartych na dtuzej niz 10 sekund podczas uzywania
urzadzenia.

Filtry LZO/HEPA nalezy wymienia¢ co 3 miesigce.

Dla bezpiecznego uzytkowania urzadzenia, nalezy przestrzega¢ planu
konserwacji.

NIGDY nie blokuj otworéw doprowadzajacych gaz do komory.

Upewnij sie, Ze wartosci ci$nienia zasilania gazem CO2 i N2 s3 utrzymywane na
stabilnym poziomie 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

Nigdy nie uzywaj zadnego filtra niepochodzacego od Esco Medical. W przeciwnym
razie gwarancja utraci waznos¢.

Nie uzywaj urzadzenia bez podigczenia odpowiedniego filtra Esco Medical
LZO/HEPA.

A Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 musza by¢
instalowane wylaczenie przez upowaznionych i wykwalifikowanych pracownikéow!

10.

11.

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w cze$ci dotyczacej instrukcji
bezpieczenstwa i ostrzezen.

Podtacz kabel zasilajacy do UPS.

Podtacz kabel zasilajacy do wielokomorowego inkubatora MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12

Podtacz przewody gazowe.

Ustaw ciSnienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).
Wiacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przy uzyciu
przetacznika z tytu urzadzenia.

Wiacz komputer PC wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12 przy uzyciu przetacznika z tytu urzadzenia.

Zwr6c¢ uwage na prawidtowos¢ dziatania.

Pozwdl urzadzeniu sie nagrzac i ustabilizowa¢ przez 20 min.

Postepuj zgodnie ze wskazowkami zawartymi w Instrukcji walidacji (patrz sekcja
»34 Instrukcja walidacji”).

Ukoncz szkolenie dla uzytkownikéw i przeczytaj catg instrukcje.



12. Po 24-godzinnej fazie wygrzewania urzadzenie jest gotowe do uzycia, JESLI testy
zakonczg sie powodzeniem.

&' Przed uzyciem wyczys$c¢ i zdezynfekuj urzadzenie. Nie jest ono dostarczane w
stanie sterylnym lub w klinicznie akceptowalnym stanie czystosci. Zapoznaj sie ze
wskazowkami dotyczacymi czyszczenia zawartymi w tej instrukcji, aby poznac
zalecenia producenta!

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 dostarczane z odtgczanym
przewodem zasilania. Przewdd zasilajgcy jest odpowiedni dla kraju, w ktorym urzgdzenie
ma by¢ uzywane.

Przetagcznik WL/WYL pozwala uzytkownikowi odtgczy¢ wielokomorowy inkubator do
IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 od zasilania.

A Nie lekcewaz funkcji bezpieczenstwa, jaka zapewnia wtyczka z uziemieniem!
Dla bezpieczenstwa urzadzenie jest wyposazZone we wtyczke z uziemieniem. Jesli
dostarczona wtyczka nie pasuje do gniazdka, skontaktuj sie z elektrykiem w celu
wymiany gniazdka.

Wymagane zasilanie to 230 V 50 Hz LUB 115 V 60 Hz. Wbudowany zasilacz ma tryb
przetgczania, ktory automatycznie dostosowuje sie do wtasciwego zasilania sieciowego
w zakresie 100-240 V AC 50-60 Hz.

Rycina 10.1 Zasilanie

Z tytu urzadzenia znajdujg sie dwa wloty gazu. Te porty sa oznaczone jako ,Wlot CO2
100%” i, Wlot N2 100%".



Nz 100% Inlet
@ ®

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Rycina 11.1 Wloty gazu

Wlot CO2 nalezy podtaczy¢ do zrodta CO2 o stezeniu 100%. Sterowanie stezeniem CO2 w
komorze jest dostepne w zakresie od 2,9% do 9,9% zar6wno w wielokomorowych
inkubatorach do IVF MIRI® TL6, jak i MIRI® TL12.

Wlot N2 nalezy podigczy¢ do Zrédita N2 o stezeniu 100%, jesli wymagane sg warunki
niskiego poziomu tlenu. Sterowanie stezeniem Oz w komorach jest dostepne w zakresie
od 2,0% do 20,0% w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 oraz w zakresie

od 5,0% do 20,0% w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL12 poprzez
wprowadzenie Na.

ﬁ? CiSnienie gazu na obu wlotach powinno wynosi¢ 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI) i
musi by¢ stabilne!

Zawsze uzywaj wysokiej jakosci regulatora ci$nienia, ktéry mozna ustawi¢ z precyzja

wymagang dla obu gazéw.

Rycina 11.2 Regulator ci$nienia

Podtacz Zrédito gazu CO2 do wlotu CO2 przy uzyciu odpowiedniej silikonowej rurki.
Upewnij sie, Zze rurka jest zamocowana z uzyciem zacisku, aby nie poluzowata sie
przypadkowo podczas nagtych wahan ci$nienia. Nalezy zastosowac¢ dotaczony filtr HEPA
0,2 pna przewodzie gazowym tuz przed wlotem do wielokomorowego inkubatora do IVFE.
Zwr6c¢ uwage na kierunek przeptywu.

Podtacz butle z azotem do wlotu No.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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Rycina 11.3 Filtr gazu

LZO to zwigzki na bazie weglowodorow, ktére znajduja sie w paliwach,
rozpuszczalnikach, klejach i innych substancjach chemicznych. Przyktady LZO obejmuja
izopropanol, benzen, heksan, formaldehyd, chlorek winylu.

LZ0 mogg by¢ rowniez obecne w gazach medycznych, takich jak COz i N2. Konieczne jest
stosowanie wbudowanych filtréw LZO, aby zapobiec przedostawaniu sie tych zwigzkow
wraz z gazami medycznymi do wielokomorowych inkubatoréw do IVE.

W laboratoriach placéwek zajmujacych sie zaptodnieniami in vitro (IVF) czesto mamy do
czynienia z nieoczekiwanymi Zrédtami LZO. Moga by¢ nimi $rodki czyszczace, perfumy,
obudowy, smary na kotach réznych sprzetdéw i urzadzenia grzewcze, wentylacyjne i
klimatyzacyjne (HVAC).

LZO zwykle mierzy sie w czeSciach na milion (ppm). Mogg by¢ réwniez podawane w
cze$ciach na miliard (ppb.) W przypadku IVF zalecana jest warto$¢ ponizej 0,5 ppm;
najlepiej, aby catkowita ilo§¢ LZO wynosita <0,2 ppm lub idealnie zero.

Wysokie poziomy LZO (powyzej 1 ppm) s3g toksyczne dla zarodkéw, powodujac staby
rozw6j zarodka, a nawet prawdopodobne niepowodzenie osiggniecia stadium
blastocysty.

Poziomy LZO w zakresie 0,5 ppm zazwyczaj umozliwiajga akceptowalny rozwdj
blastocysty i rozsadne wskazniki zajScia w ciaze, ale mogg potencjalnie spowodowac
wysoki odsetek poronien.

Potagczony filtr HEPA i LZO (filtr weglowy) jest zintegrowany z konstrukcja
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12. Przed wejSciem do
wielokomorowego inkubatora do IVF gaz przeptywa przez filtr w pojedynczym przejsciu.
Nastepnie po powrocie z komory gaz jest ponownie filtrowany. System recyrkulacji stale
filtruje gaz w wielokomorowym inkubatorze do IVE.

Potaczony filtr HEPA i LZO jest zamocowany z tytu urzadzenia, zapewniajac tatwy dostep
i wymiane.



12.1 Instalacja nowej kapsuty filtra

Dwie niebieskie nasadki zainstalowane na filtrze mozna wyrzuci¢ po rozpakowaniu.
Prawidtowa wydajnos¢ filtra ma kluczowe znaczenie dla dziatania systemu.

ﬁ? Element filtrujacy nalezy wymienia¢ co 3 miesigce. Zaznacz date zalozenia
filtra i pamietaj o dotrzymaniu terminu wymiany!

Zacznij od umieszczenia niebieskich tgcznikow filtra w gniazdach uchwytu filtra. Strzatka
przeptywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 oraz na
filtrze musza wskazywac ten sam kierunek.

VOC/Hepa filter
P s

Rycina 12.1 Strzatka przeplywu na wielokomorowym inkubatorze do IVF

VOC/Hea filter

o

= -l

Rycina 12.3 Filtr zamontowany na swoim miejscu

Nastepnie jednoczes$nie wcisnij oba tgczniki katowe (obiema rekami) w otwory, az
zablokuja sie na swoim miejscu. Ostatni 4 mm odcinek powinien by¢ sztywny w dotyku.

A Nieprawidlowo zamontowany element filtrujacy spowoduje, Ze urzadzenie nie
bedzie dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem. Jest to niebezpieczne!

Filtr wyjmuje sie, delikatnie odciggajac obiema rekami.

A Nigdy nie uzywaj wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12 bez elementu filtrujacego! Moze dojs¢ do niebezpiecznego zanieczyszczenia
czastkami!
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13 Interfejs uzytkownika

W kolejnych rozdziatach wyjasnione zostang funkcje zwigzane z klawiszami i pozycjami

menu.

Interfejs uzytkownika stuzy do obstugi codziennie wykorzystywanych funkcji i bardziej
zaawansowanych regulacji, ktérych mozna dokona¢ w urzadzeniu. Gtéwne klawisze i ich
przeznaczenie przedstawiono w tabeli 13.1.

Tabela 13.1 Gléwne klawisze i ich przeznaczenie

Przyciski WL/WYL

Umieszczone z TYLU urzadzenia.

Pierwszy przycisk wiacza urzadzenie, a drugi
przycisk wigcza komputer PC.

Klawisz alarmu

Wycisza alarm dzwiekowy i wizualnie wskazuje
stan alarmu za pomoca migajacej okragtej
czerwonej lampki. Alarm dZwiekowy wiaczy sie
ponownie po 5 min. MozZzna go ponownie

wyciszyc¢.

Panel wyswietlacza dotykowego

Wyswietla informacje o aktualnym stanie
urzadzenia. Wyswietlacz stuzy do poruszania sie
po menu i zmiany warto$ci temperatury i
stezenia gazow.

13.1 Aktywacja sterowania ogrzewaniem i gazem

Systemy sterowania ogrzewaniem i stezeniem gazéw aktywuje sie za pomoca

przetgcznika WL/WYL z tytu urzadzenia.

Rycina 13.1 Tyl wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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Komunikat ,Please Wait” (Prosze czekac¢) pojawia sie na ekranie podczas uruchamiania
sie urzadzenia przed rozpoczeciem pracy.

€c0

MEDICAL

Please Wait.......
Rycina 13.2 Widok tadowania

Wkroétce po aktywacji systemu gléwny wysSwietlacz bedzie pokazywat nastepujace
parametry:

e Temperatura dnaipokrywy komér 1-6 (tylko w modelu MIRI® TL6)

e Temperatura dna i pokrywy komér 1-12 (tylko w modelu MIRI® TL12)
e Stezenie CO2, ci$nienie CO2 i wptywajacego COo2.

e Stezenie Oz, ciSnienie N2 i wptywajacego 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

Rycina 13.4 Ekran gtéwny wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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Uzytkownik moze uzyska¢ bezposredni dostep do drugiego ekranu gtéwnego przez
nacisniecie przycisku ().

Temperature

37.0

Co, 0,

6.0

Rycina 13.5 Drugi ekran gtéwny

Drugi ekran gtéwny pokazuje ustawione wartosci temperatury, CO2 i Oz. JeZeli sterowanie
02 jest wylaczone, na ekranie bedzie widoczny napis ,,OFF” (WYL).

Temperature

37 .0
6.0

€Oy

Rycina 13.6 Drugi ekran gtéwny
Powrét do ekranu gtéwnego nastepuje po nacisnieciu przycisku (>).
13.2 Ustawienie temperatury

ﬁ? Obrazy interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 beda wykorzystywane jako przyklady dla wszystkich ustawien temperatury.

Ustawienie temperatury w komorze jest regulowane w zakresie od 28,7°C do 41,0°C
zarowno w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6, jak i MIRI® TL12.

ﬁ? Domyslna warto$¢ ustawienia temperatury to 37,0°C.

W wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 uzytkownik moze wybra¢ jedno
wspolne ustawienie dla wszystkich 6 komor lub ustawi¢ 6 niezaleznych wartosci

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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temperatury (innej dla kazdej komory), w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®
TL12 - 12.

RézZne ustawienia sg oznaczone wedtug numeru komory i czujnikéw temperatury na dnie
komory. Komora pierwsza to T1; komora druga to T2 itd.

Wiecej informacji na temat wielu ustawien temperatury mozna uzyskac¢ w sekcji ,13.5.4
Podmenu ustawien temperatury” ponize;.

Aby zmieni¢ ustawienie temperatury, postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Naci$nij przycisk ,Setpoint” (Ustawienie) na ekranie gtdwnym:

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

Rycina 13.7 Widok ekranu gtéwnego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie nowa strona ustawien. Nacis$nij przycisk ,Temperature Setpoint”
(Ustawienie temperatury):

> Sp page

Temperature Gas
RO Setpoint

Rycina 13.8 Widok strony ustawien ekranu gtéwnego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

3. W nowym oknie uzytkownik moze wybra¢ komore, dla ktérej chce ustawic
temperature.

Aby wybra¢ komore, dla ktérej ma zosta¢ podana warto$¢, naci$nij przycisk z
odpowiednim numerem.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1 30



Temperature Temperature Temperature
Setpoint 1 Setpoint 2 Setpoint 3
Temperature Temperature Temperature
Setpoint 5 Setpoint 4 Setpoint 6

Rycina 13.9 Widok ustawien komdr w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6

4. Uzyj przyciskéw strzatek w gére i w dét, aby ustawié wartosé: strzatka ,W DOY”
zmniejsza warto$¢é, a strzatka ,W GORE” zwieksza wartoé¢. Jedno klikniecie
zmienia wartos¢ o 0,1°C.

Temp SP 1
37.0

Rycina 13.10 Widok ustawienia temperatury w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6

Po ustawieniu zadanej wartoéci naciénij przycisk ,EXIT” (WYJSCIE). Warto$¢ zostanie
zapisana automatycznie.

Powtorz te same kroki dla innych komor, jezeli wtaczona (ON) jest opcja ,Multi-
Temperature SP” (Ustawienie wielu temperatur). Jezeli Ustawienie wielu temperatur
jest wytaczone (OFF), warto$¢ temperatury zostanie automatycznie zastosowana do
pozostatych komor.

ﬁ? Obrazy interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 beda wykorzystywane jako przyklady dla wszystkich ustawien COz.

Ustawienie stezenia COz w komorze jest regulowane w zakresie od 2,9% do 9,9%
zaréwno w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6, jak i MIRI® TL12.



ﬁ? Domyslna wartos$¢ ustawienia stezenia CO2 to 6,0%.

Aby zmieni¢ ustawienie stezenia COz, nalezy postepowal zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1. Naci$nij przycisk ,Setpoint” (Ustawienie) na ekranie gtdwnym:

Rycina 13.11 Widok ekranu gtéwnego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie nowa strona ustawien. Naci$nij przycisk ,Gas Setpoint” (Ustawienie
gazu):

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Rycina 13.12 Widok strony ustawien wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

3. Uzyj przyciskéw strzatek w gére i w dét, aby ustawié¢ wartoéé: strzatka ,W DOL”
zmniejsza warto$¢, a strzatka ,W GORE” zwieksza wartoé¢. Jedno klikniecie
zmienia warto$c¢ o 0,1°C.
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VEN A
=

Rycina 13.13 Widok ustawienia gazu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Po ustawieniu zadanej wartoéci naciénij przycisk ,EXIT” (WYJSCIE). Warto$¢ zostanie
zapisana automatycznie.

13.4 Ustawienie 0>

ﬁ? Obrazy interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 beda wykorzystywane jako przyklady dla wszystkich ustawien Oz2.

Sterowanie stezeniem O:2 jest dostepne w zakresie od 2,0% do 20,0% w

wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i w zakresie od 5,0% do 20,0% w
wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL12.

ﬁ? Domyslna warto$¢ ustawienia stezenia Oz to 5,0%.

Aby zmieni¢ ustawienie stezenia 02, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1. Nacis$nij przycisk ,Setpoint” (Ustawienie) na ekranie gtownym:

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

Rycina 13.14 Widok ekranu gtéwnego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

2. Pojawi sie nowa strona ustawien. Naci$nij przycisk ,Gas Setpoint” (Ustawienie
gazu):
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Rycina 13.15 Widok strony ustawien wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

3. Uzyj przyciskéw strzatek w gore i w dét, aby ustawi¢ wartosé: strzatka ,W DOL
zmniejsza warto$¢, a strzatka ,W GORE” zwieksza wartoé¢. Jedno klikniecie
zmienia warto$¢ o 0,1°C.

NVE.
02 ﬂ u
B4

Rycina 13.16 Widok ustawienia gazu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Po ustawieniu zadanej wartoéci naciénij przycisk ,EXIT” (WYJSCIE). Warto$¢ zostanie
zapisana automatycznie.

13.5 Menu systemu

Nacis$nij przycisk ,Menu” na ekranie gt6wnym. Menu gtéwne sktada sie z 5 pod-menu:
,Calibration” (Kalibracja), ,CO2 Setup” (Ustawienie CO2), ,02 Setup” (Ustawienie 02),
,Temperature Setpoint” (Ustawienie temperatury), ,UV-C Light” (Zrédto $wiatta UV-C).
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Temperature .

Main FW Ver. 101
Driver FW Ver. 1,00

Display Sw Ver. D 1,086 "
Exit

Tabela 13.17 Widok menu systemu w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI® TL12

13.5.1 Podmenu kalibracji

Naci$nij przycisk , Calibration” (Kalibracja) w widoku menu gtéwnego. Kalibracje mozna
przeprowadzi¢ w odniesieniu do temperatury i gazow CO2 oraz O2

Tabela 13.18 Widok podmenu kalibracji w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI® TL12

&' Wartosci kalibracji powinien zmienia¢ tylko przeszkolony uzytkownik lub
technik, zgodnie z okreSlonymi pomiarami wykonanymi na kalibrowanym
urzadzeniu.

13.5.1.1 Kalibracja temperatury

Kalibracja temperatury w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 obejmuje 12
stref kalibracji.
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Rycina 13,19 12 stref kalibracji wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

ﬁ? Kazda komora posiada dwa wewnetrzne czujniki temperatury. Jeden w
pokrywie komory, a drugi na spodzie komory.

Kalibracja temperatury w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 obejmuje
dwie oddzielne strefy kalibracji: ,Komory 1-6" i ,Komory 7-12".

» Menu » Calibration » Temperature

Compartment
T-12

Rycina 13.20 Strefy kalibracji komoér 1-6 i komér 7-12 wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Wybierz komore wymagajaca kalibracji. Po wybraniu okreslonej komory do kalibracji na
wys$wietlaczu pojawia sie nowe okno.

<
CI

Rycina 13.21 Strefy kalibracji temperatury w komorach 1-6 wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL12
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Rycina 13.22 Strefy kalibracji temperatury w komorach 7-12 wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL12

W wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 kazda z 12 komér posiada przyciski
,UP” (GORA) i ,DOWN” (DOL). Aby skalibrowa¢ temperature w gérnej czeéci komory uzyj
przycisku ,UP” (GORA), a do skalibrowania temperatury w dolnej czesci komory uzyj
przycisku ,DOWN” (DOL).

W wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 kalibracje
temperatury strefy 1 mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu przyciskéw ,UP” (GORA) i
,DOWN” (DOL).

Temperatufe

37.0

Calibration Valus

Tabela 13.23 Widok kalibracji strefowej temperatury T1 w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i
MIRI® TL12

ﬁ? Kazda komora posiada dwa wewnetrzne czujniki temperatury. Jeden w
pokrywie komory, a drugi na spodzie komory.

Przyktad - jak skalibrowaé temperature:
Temperature nalezy mierzy¢ przy uzyciu wtasciwego i skalibrowanego urzadzenia. Przy
uzyciu termometru wysokiej jakosci ustalono, ze T1 wynosi 37,4°C. Skalibruj i dostosuj

temperature, przyciskajac klawisze (+) lub (-).

Dostosuj temperature, wciskajac klawisz (+) 4 razy w przypadku wyboru T1. WySwietlacz
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wskaze kroki 37,0°C, 37,1°C, 37,2°C, 37,3°C i 37,4°C. Nowa warto$¢ jest teraz zapisana, a
kalibracja czujnika T1 zmodyfikowana

ﬁ? Procedura kalibracji jest taka sama dla T1-T12 (w przypadku
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6) oraz T1-T24 (w przypadku
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12).

ﬁ? »T1” stuzy do regulacji temperatury na dnie komory 1., T7” stuzy do regulacji
temperatury pokrywy w tej samej komorze. Nalezy pamietac, ze wartosc delta-T
miedzy gora a dnem powinna zawsze wynosi¢ 0,2°C.

c? Wyreguluj ja zgodnie z bardzo precyzyjnym pomiarem wykonanym przy uzyciu
odpowiedniego czujnika umieszczonego w szalce z pozywka pokryta olejem
mineralnym. Umie$¢ szalke w jednym z wyznaczonych miejsc wskazanych na
wkladce grzewczej.

ﬁ? Sprawdz, czy temperatura pokrywy jest dokladnie o 0,2°C wyzsza niz
temperatura dna.

ﬁ? Umies¢ odpowiedni skalibrowany czujnik na srodku obszaru pokrywy i
zamknij pokrywe. Odczekaj 15 minut i zapisz odczyt temperatury. Ustaw ,T7” na
zadanym poziomie, stosujac opisang wyzZej procedure. MoZe by¢ konieczne
wykonanie iteracji, zanim strefa zostanie catkowicie skalibrowana.

Strona menu kalibracji CO2z i Oz zostata pokazana ponize;j:

CO2

\
- \d

Calbration Yalue COJF

6.
3.

Calibsrsion Value 02 4.5

B4

Tabela 13.24 Widok kalibracji COz i Oz w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Skalibruj ustawienia stezenia gazéw CO2z i O2, naciskajac przyciski ,UP” (GORA) lub
,DOWN" (DOL).



Przyktad - jak skalibrowaé CO::

Rzeczywiste stezenie CO2 mierzy sie przy uzyciu odpowiedniego i skalibrowanego
urzadzenia podtaczonego do jednego z portoéw préobek gazu (do tego celu mozna uzy¢
kazdego portu). Ustalono, Ze wynosi 6,4%.

Kalibracje przeprowadza sie, dostosowujac poziom CO2 zgodnie z dokonanym
pomiarem z portu probek gazu przy uzyciu wiarygodnego urzadzenia do pomiaru
CO2.

ﬁ? Wartosci kalibracji powinien zmienia¢ tylko przeszkolony uzytkownik lub
technik, zgodnie z okreSlonymi pomiarami wykonanymi na kalibrowanym
urzgdzeniu.

Dostosuj kalibracje do zadanego poziomu, naciskajac klawisze ,UP” (GORA) i ,DOWN”
(DOL). W tym przypadku celem jest dostosowanie poziomu CO2 do wartosci 6.4%.
Wyswietlacz pokaze wartosci 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 i 6,4%. Nowa warto$¢ zostata zapisana, a
kalibracja czujnika CO2 zmodyfikowana.

ﬁ? Wartos¢ korekcyjna jest wyswietlana w oknie kalibracji COz wraz z wartoS$cia
stezenia CO2. W tym przypadku rzeczywiste zmierzone stezenie CO2 wyniosto 6,4%.
Nacis$niecie cztery razy przycisku ,UP” (GORA) spowoduje po pewnym czasie
zmiane wyswietlanej wartosci stezenia CO2z, natomiast wartos$¢ korekcyjna zmieni
sie natychmiast. Na podstawie tej wartosci uzytkownik od razu stwierdzi, o ile
zmienila sie wartos¢ kalibracji CO-.

Przyktad - jak skalibrowaé 0::

Rzeczywiste stezenie O2 mierzy sie przy uzyciu odpowiedniego i skalibrowanego
urzadzenia podigczonego do jednego z portow probek gazu (do tego celu mozna uzy¢
kazdego portu). Ustalono, Ze wynosi 5,3%.

ﬁ? Kalibracje przeprowadza sie, dostosowujac poziom 02 zgodnie z dokonanym
pomiarem z portu prébek gazu przy uzyciu wiarygodnego zewnetrznego
urzadzenia do pomiaru Oz2.

ﬁ? Wartosci kalibracji powinien zmienia¢ tylko przeszkolony uzytkownik lub
technik, zgodnie z okreslonymi pomiarami wykonanymi na kalibrowanym
urzadzeniu.

Dostosuj kalibracje zadanego poziomu, naciskajac klawisze ,UP” (GORA) i ,DOWN”
(DOL). W tym przypadku celem jest dostosowanie poziomu 02 do wartosci 5,3%.



Wyswietlacz pokaze wartosci 5,0, 5,1, 5,2 i 5,3%. Nowa warto$¢ zostata zapisana, a
kalibracja czujnika O2 zostata zmodyfikowana.

ﬁ? Wartos¢ korekcyjna jest wyswietlana w oknie kalibracji Oz wraz z wartoscia
stezenia 02. W tym przypadku rzeczywiste zmierzone stezenie 02 wyniosto 5,3%.
Nacisniecie cztery razy przycisku ,UP” (GORA) spowoduje po pewnym czasie
zmiane wyswietlanej wartosci stezenia 02z, natomiast wartos$¢ korekcyjna zmieni
sie natychmiast. Na podstawie tej wartosci uzytkownik od razu stwierdzi, o ile
zmienila sie warto$¢ kalibracji O2.

Naci$nij przycisk ,CO2 Setup” (Ustawienie CO2) w widoku menu gtéwnego. Uzytkownik
moze aktywowac lub dezaktywowac regulacje COz2. Jezeli regulacja CO2 jest aktywowana,
niezbedne jest ustawienie odpowiedniej wartosci.

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

Rycina 13.25 Widok podmenu ustawienia COz w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI®
TL12

& Domyslnie status regulacji COz jest wylaczony (OFF).

Gdy warto$¢ jest ustawiona, wysSwietlana jest warto$¢ przeptywu CO2. Predkosci
przeptywu nie mozna kontrolowa¢, poniewaz zalezy ona od ilosci gazu CO2 w systemie
ustalonej podczas regulacji. Objetosc¢ jest wySwietlana w litrach/godzine. Zwykle zmienia
sie w miare regulacji COz2.

Ci$nienie COz jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosi¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80-8,70 PSI). Nie mozna go regulowac¢ z poziomu wielokomorowego
inkubatora do IVF; nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.



Naci$nij przycisk , 02 Setup” (Ustawienie 02) w widoku menu gtéwnego. Uzytkownik
moze aktywowac lub dezaktywowac regulacje O2. Jezeli regulacja Oz jest aktywowana,
niezbedne jest ustawienie odpowiedniej wartosci.

02 Regulation : oON

N2 Flow 00 Lih

N2 Pressure 0.4 Bar

Rycina 13.26 Widok podmenu ustawienia Oz w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI® TL12

ﬁ Domyslnie status regulacji Oz jest wylaczony (OFF).

Gdy warto$¢ jest ustawiona, wysSwietlana jest warto$¢ przeptywu O2. Predkosci
przeptywu nie mozna kontrolowaé, poniewaz zalezy ona od ilo$ci gazu 02 w systemie
ustalonej podczas regulacji. Objetos¢ jest wySwietlana w litrach/godzine. Zwykle zmienia
sie w miare regulacji O2.

Ci$nienie Oz jest wyrazone w barach. Ci$nienie zewnetrzne musi zawsze wynosic¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80-8,70 PSI). Nie mozna go regulowac¢ z poziomu wielokomorowego
inkubatora do IVF; nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

Wybierz odpowiednie ustawienie temperatury zgodnie z pozagdanymi warunkami pracy.

Jezeli ,Multi Temp SP” (Ustawienie wielu temperatur) jest wtgczone (ON), oznacza to, Ze
warto$ci temperatury w komorach sa ustalane indywidualnie. Jezeli ,Multi Temp SP”
(Ustawienie wielu temperatur) jest wylaczone (OFF), oznacza to, ze wartosSci
temperatury w komorach sa ze sobg powigzane.



Multi Temp SP H OFF

Tabela 13.27 Widok ustawienia wielu temperatur w wielokomorowych inkubatorach MIRI® TL6 i MIRI®
TL12

Po ustawieniu zadanej opcji nacisnij przycisk ,EXIT” (WYJSCIE). Opcja zostanie zapisana
automatycznie.

& Kiedy ustawienie wielu temperatur (MULTI) jest wylaczone (OFF),
temperatura we wszystkich komorach jest ustawiona domySlnie zgodnie z
wartoscig T1. Jezeli ustawienie wielu temperatur (MULTI) jest wylaczone (OFF),
zmiana wartos$ci ustawienia temperatury w jakiejkolwiek komorze spowoduje
zmiane we wszystkich pozostalych kamorach. Jezeli ustawienie wielu temperatur
(MULTI) jest wlaczone (ON), kazda komora moze mie¢ inng wartos¢ ustawienia
temperatury. Powracajac z trybu wlaczonego (ON) na wylaczony (OFF), wszystkie
ustawienia zostajg automatycznie dostosowane do wartosci obszaru T1.

# Jezeli wszystkie komory pracujg z ta sama temperatura, zalecane jest
pozostawienie ustawienia wielu temperatur (MULTI) w pozycji wylaczonej (OFF).
Ulatwi to regulacje ustawien, poniewaz bedzie trzeba ich dokonac¢ tylko raz,
zamiast dwanascie razy (tzn. dla kazdej komory osobno).

Naci$nij przycisk ,UV-C Light” (Swiatto UV-C) w widoku menu gléwnego.

Tabela 13.28 Regulacja swiatta UV-C w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12



ﬁ Domyslny stan $wiatta UVC to ,,ON” (WL.).

Swiatto UV wytacza sie automatycznie po wytaczeniu urzadzenia.

ﬁ Aby zapewni¢ wlasciwa dezynfekcje gazu, zaleca sie, aby swiatto UV-C byto
ustawione na ,ON” (WL.), gdy urzadzenie jest uzywane.

W warunkach awaryjnych, wyswietlacz pokaze: wartosci w kolorze czerwonym. Sygnat
dzwiekowy wiaczy sie, ale mozna go wyciszy¢, naciskajac jednokrotnie klawisz ALARM
(wlaczanie/wyltaczanie na 5 minut). Pojawi sie takze strzatka, ktéra wskaze czy alarm
uruchomit sie z powodu zbyt wysokich czy zbyt niskich wartosci. Klawisz
wiaczania/wytaczania dzwieku bedzie migat na czerwono:

Rycina 14.1 Klawisz alarmu wskazujacy stan alarmu

Wzorzec dzwieku sktada sie z 3 krétkich sygnatéw, po ktérych nastepuje 3-sekundowa
przerwa. Wszystkie alarmy majg ten sam wzorzec dzwieku. Poziom gto$nosci dZwieku to
61,1 dB(A).

A Nalezy sie upewnic¢, Ze poziom halasu w otoczeniu nie przekracza 62 dB(A),
poniewaz uniemozliwi to ustyszenie alarmu!

ﬁ? Obrazy interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 beda wykorzystywane jako przyklady dla wszystkich alarméw.

Wszystkie 6 komér w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 i 12 komér w
wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 moze wywota¢ alarm temperatury,
jezeli temperatura w ich wnetrzu uzyska warto$¢ rdézniaca sie o ponad #0,5°C od
ustawione;j.

ﬁ Nalezy pamietaé, Zze zmiana ustawienia temperatury o ponad %0,5°C od
aktualnej wartos$ci wywota alarm. Dotyczy to wszystkich regulacji kalibracyjnych.



Na ponizszym obrazie temperatura w strefie T4 w komorze 4 jest zbyt wysoka w
poréwnaniu z ustawiong warto$ciag. Wartos¢ dla tego obszaru bedzie wyswietlana na
cZerwono.

Rycina 14.2 Widok alarmu wysokiej temperatury na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze
do IVF MIRI® TL6

Na ponizszym obrazie temperatura w strefie T1 w komorze 1 jest zbyt niska w
poréwnaniu z ustawiong warto$cig. Wartos¢ dla tego obszaru bedzie wySwietlana na
cZerwono.

Rycina 14.3 Widok alarmu niskiej temperatury na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze do
IVF MIRI® TL6

Jezeli zostanie wrciSniety przycisk wyciszenia, na wySwietlaczu wartosci nadal beda
przedstawiane na czerwono, ale dZwiek zostanie wyciszony na 5 minut, kiedy rozlegnie
sie ponownie. Gdy alarm jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie
pokazywat stan alarmu, migajgc na czerwono.

ﬁ Prosze zapozna¢ sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowa¢ sie w przypadku wystapienia
alarmu temperatury.

Jezeli dojdzie do awarii czujnikdw temperatury, pojawi sie ostrzezenie:
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1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|§37. 0|F37. 0|F37. 0|F37.0

Rycina 14.4 Widok awarii czujnika temperatury na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze
do IVF MIRI® TL6

Czujnik temperatury T3 w komorze 3 dziata nieprawidtowo i, jako $rodek
bezpieczenstwa, ogrzewanie w tej strefie zostanie wytaczone.

14.2 Alarmy poziomu gazu

14.2.1 Alarmy CO-

Alarm poziomu CO2 zostaje aktywowany, jesli stezenie CO2 odbiega o wiecej niz +1% od
ustawionej wartosci.

ﬁ Nalezy pamietac, Ze zmiana ustawienia temperatury o ponad +1% od aktualnej
wartosci wywola alarm poziomu CO2. Dotyczy to wszystkich regulacji
kalibracyjnych.

Na ponizszym obrazie stezenie CO2 jest zbyt niskie w poréwnaniu z ustawiong wartoscia.

ESCO

MEDICAL

Rycina 14.5 Widok alarmu niskiego stezenia CO2z na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze
do IVF MIRI® TL6

Jezeli zostanie wrcisniety przycisk wyciszenia, na wyswietlaczu warto$ci nadal beda
przedstawiane na czerwono, ale dZwiek zostanie wyciszony na 5 minut, kiedy rozlegnie
sie ponownie. Gdy alarm jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie
pokazywat stan alarmu, migajgc na czerwono.
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& Prosze zapoznac sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowac¢ sie w przypadku wystapienia
alarmu poziomu COz.

Alarm poziomu 02 zostaje aktywowany, jesli stezenie Oz odbiega o ponad *1% od
ustawionej wartosci.

ﬁ Nalezy pamieta¢, Ze zmiana ustawienia poziomu gazu o ponad * 1% od
aktualnej wartosci wywota alarm poziomu O2. Dotyczy to wszystkich regulacji
kalibracyjnych.

Na poniZzszym obrazie stezenie Oz jest zbyt wysokie w poréwnaniu z ustawiong wartoscia.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37. 0|§37. 0|F37. 0|F37.0|F37. 0

Rycina 14.6 Widok alarmu niskiego stezenia Oz na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze do
IVF MIRI® TL6

Jezeli zostanie wcisniety przycisk wyciszenia, na wyswietlaczu wartosci nadal beda
przedstawiane na czerwono, ale dZwiek zostanie wyciszony na 5 minut, kiedy rozlegnie
sie ponownie. Gdy alarm jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie
pokazywat stan alarmu, migajgc na czerwono.

& Prosze zapoznac sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowac¢ sie w przypadku wystgpienia
alarmu poziomu O2.

Jezeli doptyw CO:2 nie zostanie wtasciwie podiaczony lub w systemie zastosowano
niewlasciwe ci$nienie CO2, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
przejdzie w tryb alarmu ci$nienia CO2. Warto$¢ cisnienia CO2 bedzie wySwietlana na



czerwono, wskazujac niewtasciwe ci$nienie gazu wpltywajacego do urzadzenia. Jezeli
ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzrosnie powyzej 0,7 bara (10,20 PSI),
dojdzie do wyzwolenia alarmu.

Rycina 14.7 Widok alarmu ci$nienia COz na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze do IVF
MIRI® TL6

ﬁAlarm dzwiekowy rowniez zostanie aktywowany, ale mozna go wyciszyc,
naciskajac klawisz alarmu. W przypadku wcisniecia klawisza wyciszenia dzwiek
zostanie wyciszony na 5 minut.

ﬁ Prosze zapoznac sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowac¢ sie w przypadku wystapienia
alarmu ci$nienia COz.

14.3.2 Alarm ci$nienia N>

Jezeli doptyw N2 nie zostanie wtasciwie podtaczony lub w systemie zastosowano
niewtasciwe ci$nienie N2, wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
przejdzie w tryb alarmu ci$nienia N2. Warto$¢ ciSnienia N2 bedzie wySwietlana na
czerwono, wskazujgc niewtasciwe ci$nienie gazu wptywajacego do urzadzenia. Jezeli
ci$nienie spadnie ponizej 0,3 bara (4,40 PSI) lub wzros$nie powyzej 0,7 bara (10,20 PSI),
dojdzie do wyzwolenia alarmu.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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Rycina 14.8 Widok alarmu ci$nienia N2 na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze do IVF
MIRI® TL6

ﬁAlarm dzwiekowy rowniez zostanie aktywowany, ale mozna go wyciszyc,
naciskajac klawisz alarmu. W przypadku wcisniecia klawisza wyciszenia dzwiek
zostanie wyciszony na 5 minut.

ﬁ Prosze zapoznac sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowac¢ sie w przypadku wystapienia
alarmu ci$nienia N2.

14.4 Alarm Swiatta UV-C

Konieczno$¢ naprawy zrodta Swiatta UV-C bedzie wysSwietlana tylko w postaci
komunikatu ostrzegawczego w trakcie normalnego stanu pracy urzadzenia. Alarm
dZzwiekowy nie zostanie uruchomiony.

co2
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
50

Pressurey 4 Bar Pressure o 5 par

Rycina 14.9 Widok alarmu awarii Zrédta swiatta UV-C na ekranie gtéwnym w wielokomorowym
inkubatorze do IVF MIRI® TL6

Uzytkownik powinien skonsultowa¢ sie z dystrybutorem w celu uzyskania dalszych

wskazowek lub przegladu serwisowego. Komunikat ,S. UV” zniknie dopiero po
przywrdceniu prawidtowego dziatania Swiatta UV-C light.
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ﬁ Prosze skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem Esco Medical w celu
uzyskania szczegotowych informacji.

14.5 Wiele alarmow

Na ponizszym obrazie temperatura w strefie T1 jest zbyt wysoka, Zr6dto CO:z nie jest
podiaczone lub ciSnienie CO2 jest niewtasciwe i nastgpita awaria Zrédta Swiatta UV-C.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|§37.0|F37. o|F37. 0|F37. 0
$37.0/837.0(837.0|837.0[/837.0

Rycina 14.10 Widok wielu alarméw na ekranie gtéwnym w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®
TL6

Kiedy wiele parametréw jest nieprawidtowych, wszystkie beda wyswietlane na
CZErwono.

Jesli nacis$niety zostanie klawisz wyciszenia, wySwietlacz bedzie wyswietlat wartosci na
czerwono, a dZwiek zostanie wyciszony na 5 minut, az do ponownego wtgczenia alarmu
dzwiekowego. Gdy alarm jest wyciszony, klawisz wyciszenia alarmu nadal bedzie
pokazywat stan alarmu, migajac na czerwono.

ﬁ Prosze zapozna¢ sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyskac informacje, jak zachowac sie w przypadku wystapienia wielu
alarmow.

14.6 Alarm utraty zasilania

Jesli zasilanie wielokomorowego inkubatora do IVF zostanie odtgczone, inkubator wyda
alarm dzwiekowy trwajacy okoto 4 sekundy, a dioda LED przycisku wyciszenia alarmu
bedzie migac.

Rycina 14.11 Klawisz alarmu wskazujacy stan alarmu
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ﬁ Prosze zapoznac sie z sekcja 30 ,Procedura postepowania w sytuacjach
naglych”, aby uzyska¢ informacje, jak zachowa¢ sie w przypadku wystapienia
alarmu braku zasilania.

14.7 Podsumowanie informacji o alarmach

W ponizszej tabeli przedstawiono liste wszystkich potencjalnych alarméw w
wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny MIRI® TL.

Tabela 14.1 Wszystkie potencjalne alarmy w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny MIRI® TL.

WEVATZ] . Grupa Priorytet
Warunki Czego dotyczy p’
alarmu alarmow alarmu
Jezeli temperatura spadnie o ponad Alarm o
Alarm niskiej | 0,5°C ponizej ustawionej wartos$ci. sokim
J P J J . L. . Techniczne wy .
temperatury | Dotyczy temperatury dolnej czesci Kazdy odczyt priorytecie
kazdej komory strefowego
Alarm Jezeli temperatura wzros$nie ponad czujnika Alarm o
0,5°C powyzej ustawionej wartosci. temperatur . sokim
wysokiej powyze] ) . , . P y Techniczne wy .
Dotyczy temperatury dolnej czesci priorytecie
temperatury o
kazdej komory
. . Jezeli stezenie CO: spadnie o 1% Alarm o
Niski poziom - . - . .
O, ponizej ustawionej wartosci, alarm Techniczne wysokim
uruchomi sie po 3 minutach Odczyt czujnika priorytecie
Wvsoki Jezeli stezenie CO2 wzros$nie o 1% CO2 Alarm o
ozii),m co powyzej ustawionej wartosci, alarm Techniczne wysokim
2 .. . . .
P uruchomi sie po 3 minutach priorytecie
L . Jezeli stezenie O: spadnie o 1% Alarm o
Niski poziom . . . L. . .
0 ponizej ustawionej wartosci, alarm Techniczne wysokim
uruchomi sie po 5 minutach Odczyt czujnika priorytecie
Wysoki Jezeli stezenie Oz wzros$nie o 1% 02 Alarm o
ozfom 0 powyzej ustawionej warto$ci, alarm Techniczne wysokim
2 .. . . .
P uruchomi sie po 5 minutach priorytecie
Niskie Alarm o
. Jezeli ciSnienie spadnie ponizej 0,3 | Odczyt czujnika ) )
ci$nienie na . Techniczne wysokim
. bara ci$nienia . .
wejsciu CO2 priorytecie
Wysokie T . .. . Alarm o
Jezeli ci$nienie wzros$nie powyzej = Odczyt czujnika . .
wewnetrzne s Techniczne wysokim
o 0,7 bara ci$nienia ) .
ci$nienie CO2 priorytecie
Niskie Alarm o
oL Jezeli cisnienie spadnie ponizej 0,3 Odczyt czujnika . .
ciSnienie na s Techniczne wysokim
. bara ciSnienia ) .
wejsciu N2 priorytecie
Wysokie e . . . Alarm o
Jezeli ci$nienie wzro$nie powyzej | Odczyt czujnika . .
wewnetrzne .. Techniczne wysokim
e 0,7 bara ci$nienia . .
ci$nienie N2 priorytecie
ezeli lampa uv dziata Odczyt czujnika Alarm
Alarm UV J . . p y J Techniczne | . .
nieprawidtowo uv informacyjny
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14.8 Weryfikacja alarmow

W ponizszej tabeli przedstawiono, jak i kiedy weryfikowa¢ prawidtowe dziatanie
systemu alarmowego.

Tabela 14.2 Weryfikacja alarméw w wielokomorowych inkubatorach do IVF z rodziny MIRI® TL.

) Kiedy zweryfikowacé
\EVATZE1Elg il Jak zweryfikowac¢ alarm y Y
alarm
Alarm wysokiej Zmniejszy¢ ustawiong wartosé o 3,0°C od
temperatury aktualnie ustawionej temperatury

Umies$ci¢ zimng metalowa cze$¢ w miejscu
Alarm niskiej temperatury | przeznaczonym na szalke CultureCoin® i
zamkna¢ pokrywe.

Zmniejszy¢ ustawiong warto$¢ o 3,0% od
aktualnie ustawionego cisnienia

Wysoki poziom CO2

Niski poziom O3 Zwiekszy¢ ustawiong warto$¢ o 3,0% od | W przypadku podejrzenia

aktualnie ustawionego ci$nienia nieprawidtowego dziatania
Otworzy¢ pokrywe i pozostawic otwartg na alarmu
Wysoki poziom 02 : yepoktywelp 4
5 minut
Otwoérz pokrywe i pozostaw otwartg na 3
Niski poziom CO2 . poxtywe 1'p 2
minuty
Niski poziom CO2z na L,
P o Odtaczy¢ zrédio CO2
wejsciu
Niskie ci$nienie na wejsciu
] Odtaczy¢ zrédto N2

N2

15 Temperatura powierzchni i kalibracja

System kontroli temperatury wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12 zostat opisany bardziej szczeg6towo w tej sekcji.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 jest wyposazony w 6 niezaleznych od siebie
sterownikéw PID do pomiaru temperatury, natomiast wielokomorowy inkubator do IVF
MIRI® TL12 - w 12. Kazdy sterownik jest odpowiedzialny za kontrole temperatury w
oddzielnym obszarze.

Kazdy z 6 dostepnych obszaréw wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub 12
obszaréow wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 jest wyposazony w
oddzielny czujnik temperatury i grzatke, dzieki czemu uzytkownik moze regulowac
temperature w kazdym obszarze osobno, uzyskujac tym samym wyzsza precyzje.

17 T8 T9 T10 T11 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Rycina 15.1 Strefy temperatury w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6
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T19 T20 T21 T22 T23 T24

Ti3 Tia T15 Tie Ti7 Ti8
T7 T8 T9 T10 Ti1 Ti2
T1 T2 T3 T4 T5 T6

Rycina 15.2 Strefy temperatury w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12

Kazdy obszar mozna skalibrowa¢ osobno, przy uzyciu elementu w menu
odpowiadajacemu wtasciwemu obszarowi.

Te elementy sg umieszczone w menu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i
posiadajg nastepujace nazwy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 oraz T12.

Te elementy sg umieszczone w menu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 i
posiadajg nastepujace nazwy: T1, T2, T3, T4, T5, Te6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14,
T15,T16,T17,T18,T19, T20, T21, T22, T23 oraz T24.

Przeglad obszaréw zwigzanych z nazwami czujnikdw zostat przedstawiony w ponizszej
tabeli.

Tabela 15.1 Obszary zwigzane z czujnikami wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Obszar Spéd Pokrywa
T1 T7

Komora 1

Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 Té6 T12

Tabela 15.1 Obszary zwigzane z czujnikami wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12

Obszar Spéd Pokrywa
T1 T7

Komora 1

Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12
Komora 7 T13 T19
Komora 8 T14 T20
Komora 9 T15 T21
Komora 10 T16 T22
Komora 11 T17 T23
Komora 12 T18 T24
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Aby skalibrowaé¢ temperature w okreSlonym obszarze, znajdZ odpowiednia nazwe
czujnika i dostosuj ja zgodnie z pomiarem wykonanym przy uzyciu precyzyjnego
termometru.

A Kalibracja temperatury odbywa sie poprzez regulacje Tx (gdzie x jest
numerem czujnika) zgodnie z pomiarem wykonanym w miejscu umieszczenia
szalki.

A Po wyregulowaniu temperatury poczekaj co najmniej 15 minut na
ustabilizowanie sie temperatury; uzyj termometru do sprawdzenia prawidlowej
temperatury w kazdym obszarze.

Zachowaj ostrozno$¢ przy zmianie ustawien Kkalibracji - upewnij sie, Ze zmieniona
warto$¢ odpowiada tylko miejscu wykonywania pomiaru. Daj systemowi troche czasu na
dostosowanie sie.

& Pomiedzy dwunastoma przedzialami nie dochodzi do ogrzewania krzyzowego:
Jest to wyjatkowa funkcja wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12 Temperatura pokrywy bedzie jednak miala wplyw na temperature dna
komory. Wartos¢ delta-T powinna zawsze wynosi¢ 0,2°C. Tak wiec, jesli
temperatura na spodzie wynosi 37,0°C, pokrywa powinna mie¢ 37,2°C.

Cisnienie CO:2 jest wySwietlane na ekranie gtéwnym oraz w ,Podmenu ustawienia CO2”
(Patrz Ryciny 13.11 1 13.25 powyzej).

Ci$nienie COz jest wyrazone w barach. Cisnienie zewnetrzne musi zawsze wynosic¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80-8,70 PSI). Nie mozna go regulowac¢ z poziomu wielokomorowego
inkubatora do IVF; nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

# Prosze pamieta¢, ze granice ciSnienia sa chronione alarmem ci$nienia, ktéry
zostanie aktywowany, jesli ciSnienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej
0,7 bara (4,40-10,20 PSI).

& Uzytkownik nie moze kalibrowa¢ wewnetrznego czujnika ci$nienia. W
normalnych warunkach czujnik ci$nienia jest wymieniany co 2 lata zgodnie z
planem konserwacji.



Ci$nienie N2 jest wySwietlane na ekranie gtéwnym oraz w ,Podmenu ustawienia 02"
(Patrz Ryciny 13.14 i 13.26 powyzej).

Ci$nienie N2 jest wyrazone w barach. Ci$nienie zewnetrzne musi zawsze wynosic¢ od 0,4
do 0,6 bara (5,80-8,70 PSI). Nie mozna go regulowa¢ z poziomu wielokomorowego
inkubatora do IVF; nalezy to zrobi¢ na zewnetrznym regulatorze gazu.

& Prosze pamietac, Ze granice ciSnienia s3 chronione alarmem ci$nienia, ktory
zostanie aktywowany, jesli ciSnienie spadnie ponizej 0,3 bara lub wzrosnie powyzej
0,7 bara (4,40-10,20 PSI).

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

Oprogramowanie sprzetowe wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12 mozna aktualizowa¢. Za kazdym razem, gdy pojawi sie wazna aktualizacja, zostanie
ona przekazana naszym dystrybutorom na catym $wiecie, ktérzy zapewnia, ze Twdj
inkubator bedzie dziatal z najnowszym dostepnym oprogramowaniem. Technik
serwisowy moze dokonac aktualizacji podczas planowego corocznego przegladu.

Aktualna wersja oprogramowania sprzetowego wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 to 1.05 dla Master PCB i 1.04 dla Slave PCB. Aktualna wersja oprogramowania
sprzetowego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 to 1.08 zaréwno dla
Master PCB, jak i Slave PCB.

Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedura standardowa.
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sg dostarczane z
Zaawansowanym systemem pomiaru pH.

Standardowe meskie ztacze BNC znajduje sie z tytu urzadzenia. Mozna je podtaczy¢ do
wiekszosci standardowych kombinowanych sond pH. Nie mozna uzywac sond, ktore
wymagaja osobnego punktu odniesienia. Zgodnie z poziomem temperatury ustawionym
w oknie dialogowym kalibracji na ekranie, system dokonuje automatycznej kompensacji
temperatury (ATC, ang. automatic temperature compensation) wedlug poziomu
temperatury w oknie dialogowym kalibracji. Z systemem nie mozna uzywac zewnetrznej



sondy ATC.

ﬁ Prawidlowy poziom temperatury nalezy ustawi¢ w oknie dialogowym
kalibracji na ekranie (powinien odpowiada¢ pomiarowi wykonanemu przy uzyciu
urzadzenia zewnetrznego). W przeciwnym razie pomiar bedzie nieprawidlowy,
poniewaz pomiar pH jest niezalezny od temperatury.

Wszystkie odczyty z systemu pH i okno dialogowe kalibracji sa wySwietlane na ekranie
gléwnym:

Calibrate

Rycina 18.1 Widok ekranu dialogowego systemu pH i kalibracji w wielokomorowych inkubatorach do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Zalecang metoda korzystania z systemu jest napetnienie 3 dotkéw szalki CultureCoin® 3
rodzajami buforéw (po jednym na kazdy dotek). Nalezy pozostawi¢ pomiedzy nimi puste
dotki, aby nie dochodzito do kontaktu miedzy buforami. Napetnij zbiornik pH szalki
CultureCoin® uzywanej do inkubacji pozywka hodowlang. Umies$¢ zatyczke z sylikonu
PDMS, aby nie dochodzito do parowania cieczy. Tak przygotowang szalke nalezy umiesci¢
w jednej pustej komorze i pozostawi¢ do zrOwnowazenia.

ﬁ Do kalibracji potrzebne s3 co najmniej dwa bufory. Zaleca sie uzycie 3 buforow.
W jednym z buforéw wartos¢ pH powinna wynosi¢ 7. Mozna uzy¢ buforu o
dowolnym pH, poniewaz poziomy buforu uzytkownika mozna ustawi¢ w oknie
dialogowym Kkalibracji. Jes$li dostepny jest tylko jeden lub dwa bufory, z systemu
mozna nadal korzystag¢, ale z mniejsza dokladnoscia.

Ta technika wymaga od uzytkownika szybkiego dziatania, poniewaz pH zaczyna sie
zmienia¢ bardzo szybko po otwarciu pokrywy. Zbadano, Ze optymalny czas zakonczenia
procedury wynosi 15 sekund i daje takie same wyniki, jak w przypadku pomiaru ciggtego
opisanego ponize;j.



Nacis$nij klawisz , Calibrate” (Kalibruj):

/423 pH

46 mv

4,01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Rycina 18.2 Widok ekranu kalibracji pH w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12

Ustaw poziomy buforéw za pomoca klawiszy (+) i (-), aby odpowiadaly uzywanym
buforom.

Przed dokonaniem pomiaru w pozywce nalezy skalibrowa¢ sonde w 2 lub 3 buforach.
Pomiedzy kazdym wprowadzeniem sonde nalezy przeptukad.

Po wykonaniu i zapisaniu Kkalibracji mozna wykona¢ szybki pomiar pH w pozywce
znajdujacej sie w zbiorniku pH CultureCoin®. Wyjmij zatyczke z sylikonu PDMS przed
wtozeniem mikrosondy. Rzeczywista warto$¢ pH zmierzona przy uzyciu sondy zostanie
wysSwietlona na ekranie.

ﬁ Dzialanie konwencjonalnej sondy pH moze zosta¢ zaburzone w wyniku
zatkania czujnika przez bialko, co z czasem powoduje falszywe odczyty (ten czas
zalezy od typu sondy).

Przy wyborze elektrody (sondy) nalezy wzig¢ pod uwage rozmiar sondy, poniewaz
pomiary bedg wykonywane w kropli.

[stnieje mozliwos¢ zakupu wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 oraz MIRI®
TL12 ze zintegrowanym systemem SAFE Sense.

Firma BCSI stworzyta ten system, aby zapewni¢ monitorowanie pH w zamknietym
$Srodowisku (inkubatora) w celu pomiaru pH bez zakl6cania optymalnych warunkoéw,

ktére s w nim utrzymywane.

Przeczytaj wiecej o oprogramowaniu SAFE Sense w instrukcji obstugi SAFE Sense,



dostepnej na stronie: https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/

20 Funkcje ekranu

Ekran stuzy jako interfejs uzytkownika dla funkcji obejmujacych zmiany zachodzace w
czasie, funkcji rejestrowania danych, przegladu alarmoéw i funkcji zwigzanych z pomiarem
pH. Interakcja z ekranem odbywa sie poprzez pojedyncze klikniecie na ekranie

dotykowym.

Obecna wersja oprogramowania wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 to 1.26.0.0.

W wielokomorowym inkubatorze do IFV MIRI® TL12 linie robocze 1-6 zmienia sie na
wiersze 7-12 przy uzyciu przycisku umieszczonego niedaleko ekranu. 2 zielone lampki
wskazujg, ktdra linia aktualnie pracuje.

Ecco.

MIRI®TL 12

Rycina 20.1 Widok przedni wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 z zaznaczonym
przyciskiem zmiany linii roboczych i wskazZnikiem

A Nalezy kontrolowa¢ i uniemozliwi¢ nieuprawniony dostep do laboratorium!

ﬁ? Obrazy interfejsu uzytkownika wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 beda wykorzystywane jako przyklady dla wszystkich ustawien temperatury.

20.1 Ekran gtéwny

Ekran gtéwny zawiera przeglad 6 komdr, pokazujac aktualng temperature na spodzie i
pokrywy komér. Okrag przedstawia stan rejestracji zmian zachodzacych w czasie:
aktywny lub nieaktywny. Jezeli jest aktywny, na ekranie bedzie wyswietlany licznik czasu.
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Warking

Rycina 20.3 Jeden aktywny widok rejestracji zmian zachodzacych w czasie

Kiedy rejestracja zmian zachodzacych w czasie dziala normalnie, na ekranie gtdwnym
pojawi sie zielony wskaznik stanu.

Kiedy wielokomorowe inkubatory Do IVF MIRI® TL6 odnajda wtasciwe pozycje dotkdw,
system wysSwietli oznaczenie stanu wskazujgce wykonywanie kalibracji (,,Calibrating”).

Satpoint 6.0
6.0

0.5

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5833
000:00:56

calibrating

OHLINE

Rycina 20.4 Widok kalibracji funkcji rejestracji zmian zachodzacych w czasie

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1 58



Jezeli rejestracja zmian zachodzacych w czasie zostanie wstrzymana, system wskaze
wstrzymanie funkgcji (,Suspended”)

Rycina 20.5 Widok wstrzymania funkcji rejestracji zmian zachodzacych w czasie

& Rejestracje zmian zachodzacych w czasie mozna wstrzyma¢, jezeli, na
przyklad, szalka zostanie wyjeta w celu zmiany pozywki hodowlanej, obserwacji
wzrokowej lub manipulacji na zarodku.

Po naci$nieciu na okrag pustej komory na ekranie gtéwnym pojawi sie okno dialogowe
rejestracji zmian zachodzacych w czasie. Na poczatku nalezy wybrac pacjenta z listy.

&' Pacjentow mozna tworzy¢ lub edytowac¢ wylacznie w Przegladarce (Viewer)
wielokomorowych inkubatoréow do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12. W celu
uzyskania dodatkowych informacji prosze zapoznac sie z instrukcja obstugi
Przegladarki wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL. Aby dane pacjentéw
pojawily sie na liScie, musza zostac przypisane do wielokomorowych inkubatorow
do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12.

Nacis$nij przycisk od$wiezania (,Refresh”), aby zaktualizowac liste.



Ooomod

Rycina 20.6 Widok gtéwnego okna wyboru pacjenta
Sze$¢ kwadratowych ikon w lewym gérnym obszarze ekranu wskazuje numery komor.
Wybierz wtasciwego pacjenta z listy,

NN mN

ACTIVE POSITIONS
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Rycina 20.7 Prébny widok wyboru pacjenta

Jezeli z Przegladarki wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 nie
zostaty przestane dane Zadnego pacjenta, pojawi sie nastepujacy ekran:

BO0000

Rycina 20.8 Zaden pacjent nie zostat przestany z Przegladarki wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6



Jezeli wymagane potaczenie sieciowe zostanie przerwane, pojawi sie nastepujacy ekran:

Hn [mEN

Rycina 20.9 Widok przerwania potaczenia sieciowego

Po wybraniu wtasciwego pacjenta nalezy dokona¢ wyboru aktywnych pozycji w szalce
CultureCoin® (dotkéw, w ktoérych zostang umieszczone embriony). Pozycje 1-14
oznaczaja 14 dotkéw w szalce CultureCoin®.

ﬁ W procesie rejestracji zmian zachodzacych w czasie zostana uwzglednione
wylacznie wybrane pozycje w szalce CultureCoin®. Jakikolwiek btad popeiniony na
tym etapie spowoduje fotografowanie pustego dotka i brak rejestracji zmian w
dotku zawierajacym zarodek.

Przyciski aktywnych pozycji mozna witaczaé/wytaczaé, az do uzyskania wilasciwego
uktadu dotkdw. Nastepnie nacis$nij przycisk rozpoczecia rejestracji zmian zachodzacych
w czasie (,Start time-lapse”) - rozpocznie sie proces automatycznej kalibracji. Na
ponizszym obrazie pozycje 1-9 zostaty wybrane jako aktywne.

NN NN

ACTIVE POSITIONS
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Rycina 20.10 Pozycje 1-9 wybrane jako aktywne



Przed rozpoczeciem rejestracji zmian zachodzacych w czasie konieczne jest wtasciwe
umieszczenie szalki CultureCoin® w komorze. Aby zapewni¢ wtasciwg pozycje szalki
CultureCoin® (w ktérej aparat bedzie w stanie zidentyfikowac¢ wszystkie dotki), umies¢
szalke CultureCoin® na swoim miejscu i zabezpiecz jej pozycje, popychajac ja w doét i do
siebie, a nastepnie do lewego brzegu.

Rycina 20.11 Umieszczanie szalki CultureCoin® w komorze

Nacis$nij przycisk rozpoczecia rejestracji zmian zachodzacych w czasie (,Start time-
lapse”). Rozpocznie sie kalibracja rejestracji zmian zachodzacych w czasie.

e s o ) 00000 @
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Rycina 20.12 Prébny widok kalibracji pacjenta

Najpierw na ekranie wyswietlony zostanie widok komory i komunikat o trwajacej
kalibracji (,Calibration pending”). Zatézmy, Ze szalka CultureCoin® jest wilasciwie
umieszczona w komorze, a zarodki znajduja sie w sSrodkowej czesci przeznaczonego na



nie obszaru (wiecej informacji znajduje sie w sekcji 21 , CultureCoin®” ponizej). W tym
przypadku wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 powinny
automatycznie ustali¢ ich pozycje.

Podczas procesu kalibracji, w srodkowym obszarze pojawi sie wskazanie aktywnego
procesu kalibracji.

A mre o 2 B00000 @

Calibrating
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Rycina 20.13 Wskazanie aktywnego procesu automatycznej kalibracji

Po automatycznej kalibracji nalezy zwrdci¢ uwage czy wszystkie dotki zostaly wtasciwie
wykryte. Kalibracje reczng okre$lonego dotka nalezy wykona¢ w trybie LiveView, jeZeli
nie wszystkie pozycje zostaty witasciwie wykryte/zogniskowane, a niektére dotki sg
oznaczone kolorem czerwonym/zo6ttym/fioletowym (patrz sekcja 20.1.5).
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Rycina 20.14 Przyktad nieudanej kalibracji automatycznej

&Dolek oznaczony kolorem czerwonym (niewykryty) oznacza, ze aparat nie byt
w stanie wlasciwie go wykry¢.



ﬁ Dotek oznaczony kolorem zéttym (interpolowany) oznacza, ze dane kalibracji
pozycji zostaly obliczone na podstawie informacji kalibracyjnych zebranych wokot
dokladnej pozycji. Na przyklad, jezeli dolki 1 i 3 zostaly skalibrowane, w celu
dokonania kalibracji dotka 2 zostala przyjeta Srednia Z (ostrosc¢) z dotkow 11i 3.

& Dotek oznaczony kolorem fioletowym (rozbieznos¢ obrazéw) oznacza, ze po
porownaniu dwoch ostatnich obrazéw system wykryl rozbieznos¢ obrazow. Ten
komunikat moze sie pojawic, jezeli zarodek przemiescit sie bardziej niz zwykle lub
w wybranym dotku powstal pecherzyk powietrza.

Widok komory przedstawia szczegétowe informacje dla wybranej komory. Jezeli komora
posiada aktywny proces rejestracji zmian zachodzacych w czasie, widok komory pokaze
te aktywnos¢.

Czternascie okregéw w widoku ,rewolwerowym” przedstawia 14 dotkéw szalki
CultureCoin®. S3 utoZzone w ten sposob (a nie w uktadzie liniowym, jak na fizycznej
szalce), aby tatwiej byto ocenic¢ obraz jednym spojrzeniem.

MTL-DEMO-0F33-5833
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Rycina 20.15 14 dotkéw w wybranej komorze
Linia czasu wokot duzego okregu pokazuje uptyw czasu.

Przyciski odtwarzacza wideo sg umieszczone w prawym dolnym obszarze duzego okregu.
Pomagaja w nawigacji w tyt i w przéd po wygenerowanym filmie zawierajacym
zarejestrowane zmiany zachodzace w czasie. W centralnej czesci okregu znajduja sie
informacje o stanie wskazujace liczbe proceséw rejestracji zmian zachodzacych w czasie,
imie pacjenta, czas zaptodnienia, otwarcia pokrywy i uptyw czasu. Numery komér mozna
zobaczy¢ w kwadratowych polach w lewym gérnym rogu.



Trzy przyciski po prawej pozwalajg uzytkownikowi zatrzymac rejestracje zmian
zachodzacych w czasie, wstrzymac proces lub ponownie uruchomi¢ procedure kalibraciji.

Rejestracje zmian zachodzacych w czasie mozna wstrzymac¢ w przypadku potrzeby
wyjecia szalki w celu zmiany pozywki hodowlanej lub przeprowadzenia wzrokowe;j
oceny przy uzyciu mikroskopu. Kiedy szalka zostanie wlozona z powrotem, mozna
wznowic rejestracje zmian zachodzacych w czasie, aby uzyska¢ wynik konicowy w postaci
jednego ciagtego filmu. Wznowienie rejestracji zmian zachodzacych w czasie zainicjuje
automatyczng kalibracje, poniewaz wyjecie szalki moze spowodowa¢ zmiane
parametrow.

W przypadku naci$niecia przycisku stop, wysSwietlone zostanie okno dialogowe
potwierdzenia.

MTL-DEMO-0F33-5B33
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Rycina 20.16 Widok potwierdzenia trybu u$pienia

Po lewej stronie duzego okregu znajduja sie ptaszczyzny ogniskowej. Stukajac w nie,
mozna przesuwac ptaszczyzny ogniskowej w gore i w dot. Niebieska kropka wskazuje
obecnie wys$wietlany poziom. Plaszczyzny ogniskowej zmienig sie o tyle samo na
wszystkich obrazach.

Kiedy system pokazuje symbol u$pienia (,Sleeping”), oznacza to, ze system aparatu
generuje obrazy innej pozycji. Poniewaz w urzadzeniu znajduje sie tylko jeden aparat,
musi sie on przemieszczac, aby generowac obrazy kazdej pozycji.

Mozliwe jest zmaksymalizowanie widoku jednej pozycji z aktywnym rejestrowaniem
zmian zachodzacych w czasie. Po kliknieciu na maty obrazek embrionu w centrum okregu
pojawi sie jego duza wersja. Widok mozna ponownie zminimalizowa¢ w ten sam sposéb,
tzn. poprzez klikniecie na duzy obraz. Zmaksymalizowany obraz zmian nastepujacych w
czasie przestawiono ponize;j.
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Rycina 20.17 Zmaksymalizowany widok pozycji z aktywna rejestracjg zmian zachodzacych w czasie
Nawigacja po 6 komorach jest mozliwa przy uzyciu klawiszy strzatek w LEWO i w PRAWO.

Wzieta w kétko strzatka w lewo znajdujaca sie w lewym gérnym rogu pozwala na powro6t
do ekranu gtéwnego.

Jezeli w komorze nie jest aktywny proces rejestrowania zmian zachodzacych w czasie,
ekran wskaze, Ze komora jest pusta.

=) [JRO000

Rycina 20.18 Widok pustej komory bez rejestracji zmian zachodzacych w czasie

Naci$niecie przycisku ustawien (,,Settings”) na ekranie gtéwnym otworzy okno, w ktérym
mozna ustawi¢ liczbe ptaszczyzn ogniskowej i odstep czasu pomiedzy kolejnymi
zdjeciami (czas cyklu).

Domyslnie, czas cyklu mozna ustawi¢ w odstepach wynoszacych 5, 10 lub 20 minut.
Liczbe ptaszczyzn ogniskowej mozna ustawi¢ na 3, 5 lub 7.



ﬁ Nalezy pamietac, Ze 7 plaszczyzn ogniskowej i czas cyklu wynoszacy 5 minut
spowoduje powstanie pliku rejestracji zmian zachodzacych w czasie o duzym
rozmiarze.

SETTINGS

S EE

Rycina 20.19 Ekran ustawien cyklu i ptaszczyzn ogniskowej

Naciskaj przyciski odpowiadajace pozagdanym wyborom.

ﬁ Czaso6w cyklu nie mozna ustawi¢ po rozpoczeciu rejestracji zmian
zachodzacych w czasie. W celu dostosowania czasu cyklu nalezy zakonczyc
wszystkie procesy rejestracji zmian zachodzacych w czasie.

SETTINGS

Timelopse
Cyde Chonges disobled while timelopses ore running
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Rycina 20.20 Mozliwos¢ dokonywania zmian ustawien jest zablokowana podczas trwania proceséw
rejestracji zmian zachodzacych w czasie

Jesli proces automatycznej kalibracji zakonczy sie niepowodzeniem, mozna skorzysta¢ z
trybu LiveView w celu dokonania ustawien i kalibracji recznie.



Najpierw sprobuj dostosowaé pozycje szalki CultureCoin®, a nastepnie ponownie
uruchom kalibracje automatyczna.

ﬁ Automatyczne wyszukiwanie wlasciwego dolka jest podatne na bledy, kiedy
embrion znajduje sie z boku dotka. Konieczne jest dokladne umieszczenie
zarodkow w centralnej czesci dotka.

Poniewaz funkcja LiveView przypisze system aparatu do konkretnej pozycji, wszelkie
trwajgce procesy rejestracji zmian zachodzacych w czasie zostang wstrzymane. Jezeli
trwa jakis proces rejestracji zmian zachodzacych w czasie, to pojawi sie okno dialogowe
potwierdzenia.

Timelapses will be suspended, Continue?

Cancel

Rycina 20.21 Widok okna dialogowego potwierdzenia

Motors
603000 |z

21055

Rycina 20.22 Widok wstrzymania funkcji rejestracji zmian zachodzacych w czasie

Czarne tto oznacza, ze Zaden proces rejestracji zmian zachodzacych w czasie nie jest
aktywny w komorze. Zielone tto oznacza, ze proces rejestracji zmian zachodzacych w



czasie jest aktywny i dziata prawidtowo. Czerwone tto oznacza, Ze dla niektérych pozycji
kalibracja zakonczyta sie niepomyslnie.

Po wybraniu komory z aktywnym procesem rejestracji zmian zachodzacych w czasie, na
dole ekranu zostanie wyswietlonych 14 pozycji szalki.

Biate tto pozycji oznacza, ze nie zostata ona jeszcze skalibrowana. Czarne tto wskazuje, ze
pozycja nie jest aktywna (nie byta wybrana w momencie rozpoczecia rejestracji zmian
zachodzacych w czasie). Zielony lub czerwony kolor oznacza, ze pozycja jest aktywna i
zostatla, lub nie zostata, prawidtowo skalibrowana.

Mozna nawigowac¢ pomiedzy komorami i 14 pozycjami. System wskaze takie ruchy.

Przyciski w prawym gérnym rogu oferujag wybdr sterowania napedem, narzedzia wyboru
pola i czasu ekspozycji.

Przejdz do trybu LiveView poprzez naci$niecie przycisku mikroskopu oznaczonego na
czerwono na ekranie wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12.

Setpoint 6.0 Setpoint 5.0

Setpoint 6.0 . 5.0
37.0 °c Cao,

Rycina 20.23 Przycisk trybu LiveView na ekranie gtéwnym wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12

W trybie LiveView wybierz wymagang komore na pasku komoér powyzej i wymagang
pozycje na pasku ponizej na ekranie gtéwnym.

Rycina 20.25 Pasek pozycji w trybie LiveView



Po wybraniu pozycji wymagajacej skalibrowania prosze sie upewni¢, ze dotek znajduje
sie w $srodku ekranu widoku aparatu w osi X.

Rycina 20.26 Przyktad wtasciwej pozycji dotka na ekranie widoku aparatu

Rycina 20.27 Przyktad niewtasciwej pozycji dotka na ekranie widoku aparatu

Jezeli to konieczne, dostosuj pozycje w osi X przy uzyciu strzatek w LEWO lub/oraz w
PRAWO pod ikong napedu (,,Motor”) (znajdujacg sie w prawym gérnym rogu ekranu).

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1 70



Rycina 20.28 Spos6b dostosowywania pozycji dotka w osi X

Upewnij sie, ze dotek/zarodek jest dobrze zogniskowany (ma dobra ostros¢). Jezeli to
konieczne, dostosuj pozycje w osi przy uzyciu strzatek w GORE lub/oraz w DOL pod ikona
napedu (,Motor”) (znajdujaca sie w prawym gérnym rogu ekranu).

Rycina 20.29 Sposéb dostosowywania pozycji dotka w osi Z



Upewnij sie, Ze dotek znajduje sie wewnatrz wyznaczonych granic pola, jak pokazano
ponize;j.

Motors

Rycina 20.30 Pozycja dotka wewnatrz wyznaczonych granic pola

A Jezeli pozycja dolka jest poza wyznaczonymi granicami pola, zarejestrowane
obrazy moga by¢ zle wykadrowane. To moze spowodowac blad systemu, a zdjecia
doika nie zostang wykonane.

Nieaktywng pozycje mozna aktywowa¢, naciskajac przycisk ustawiania (,SET”) (,0$ X",
,08 Z” 1 granice pola musza zosta¢ ustawione, jak podano powyzej). Pozycje aktywna
mozna zdezaktywowad, naciskajac przycisk ,,CLEAR” (Wyczy$¢).

Kiedy pozycja jest aktywowana, pojawi sie w komorze (widok rejestracji zmian
zachodzacych w czasie). Kiedy pozycja jest zdezaktywowana, pojawi sie w komorze
(widok rejestracji zmian zachodzacych w czasie). Wszelkie wykonane wczesSniej zdjecia
pozostang w pamieci, ale nowe nie beda wykonywane.

Kontrole ekspozycji mozna ustawic¢ zgodnie ze zmianami warunkow o$wietlenia.



Exposure
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Rycina 20.31 Widok ekranu kontroli ekspozycji

Po znalezieniu wtasciwej pozycji i pozadanej ostroSci oraz naci$nieciu przycisku
ustawiania, system potwierdzi kalibracje uzytkownika.

Rycina 20.32 Widok prawidtowych ustawien dotka

A Manualne obejscie funkcji automatycznych systemu nalezy przeprowadzic
tylko w przypadkach, w ktérych system wielokrotnie nie jest w stanie
przeprowadzi¢ wlasciwej kalibracji. Poniewaz uzytkownik samodzielnie steruje
napedami w trybie LiveView, mozliwe jest przemieszczenie napedow poza zakres
dzialania i uruchomienie si¢ mechanicznych ogranicznikow.
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Rycina 20.33 Alarm ogranicznika

Alarmy ogranicznika s wySwietlane w postaci czerwonych poziomych oznaczen na gorze
lub na dole obrazu. Na powyzszym obrazie zostat aktywowany gérny ogranicznik dla ,Z".

Alarmy dotyczace otwarcia pokrywy, stanu CO2/02, potaczenia sieciowego, stan zasilania
PC i HDD sg przedstawione na ekranie gtéwnym.

0.00

|

Rycina 20.34 Widok alarmu otwarcia pokrywy

Alarm mozna skasowa¢, dotykajac danego obszaru - nastapi przeniesienie do widoku
komory. Nastepnie mozna zakonczy¢ lub wstrzymac rejestracje zmian zachodzacych w

czasie, dokona¢ ponownej kalibracji albo po prostu potwierdzi¢, ze pacjent ciagle
pozostaje na swoim miejscu.



MTL-DEMO-0F33-5833

2L BT 20

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

Rycina 20.35 Widok komory po otwarciu pokrywy

A System bedzie kontynuowal generowanie obrazow rejestracji zmian
zachodzacych w czasie po otwarciu pokrywy. Zalézmy, ze uzytkownik zmienit
szalke i wprowadzil innego pacjenta bez prawidlowego zakonczenia poprzedniego
procesu i przed uruchomieniem procesu dla nowego pacjenta. W takim przypadku,
koncowy film z zarejestrowanymi zmianami zachodzacymi w czasie bedzie
zawieral obrazy dla dwdch réznych pacjentow.

0.5  bar
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Rycina 20.36 Widok ekranu alarmu temperatury

A Natychmiast wyjmij szalke, jezeli temperatura staje sie niebezpieczna dla
zarodka. Komory s3 od siebie calkowicie odseparowane, aby szalke mozna bylo
bezpiecznie przenies¢ do innej pozycji w komorze, w ktorej temperatura jest
stabilna. Nalezy pamietaé, aby zakonczy¢ poprzedni proces rejestracji zmian
zachodzacych w czasie i rozpocza¢ nowy w zmienionej pozycji.



Utrata potaczenia z serwerem jest wskazywana na dole ekranu. Rejestracja zmian
zachodzacych w czasie bedzie kontynuowana w lokalnym systemie zapisywania danych
tak dtugo, jak wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 beda posiada¢
dostepne miejsce pamieci. Po odzyskaniu potaczenia i jego wiasciwego dziatania system
bedzie automatycznie przesytat dane.
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Rycina 20.37 Widok alarmu utraty polaczenia z serwerem
Kiedy nie ma potaczenia z serwerem, niemozliwe jest rozpoczecie nowego procesu
rejestracji zmian zachodzacych w czasie, a pacjentéw nie mozna przypisywaé¢ do

urzadzenia.

Wszystkie funkcje inkubacji posiadaja alarmy poziomu oznaczane na ekranie w postaci
wysSwietlania wtasciwego przycisku na czerwono. Wszystkie alarmy mozna obejrze¢ w
widoku alarméw, ktéry wyswietla historie alarmoéw.

Widok alarmu stezenia CO2 przedstawiono na ponizszym obrazie:
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Rycina 20.38 Widok alarmu stezenia CO2

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1

76



Widok alarmu stezenia CO2 przedstawiono na ponizszym obrazie:

Setpoint
ﬂ 370 °Cc CO,
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test
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Rycina 20.39 Widok alarmu ci$nienia CO2

Alarmy Oz s3 wySwietlane w ten sam sposéb - tuz ponizej 02 dla poziomu i N2 dla
ci$nienia.

Widok alarmu pamieci w przypadku zapetnienia HDD (konieczno$¢ przesytania danych
na dysk zewnetrzny lub potaczenia z serwerem) przedstawiono na ponizszym obrazie:

Setpoint
ﬂ 370 °c Cg,
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Rycina 20.40 Widok alarmu pamieci w przypadku zapeinienia HDD
20.1.7 Widok temperatury podczas rejestracji danych

Naci$niecie przycisku temperatury zmieni widok na wykres danych temperatury.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1 77



Rycina 20.41 Widok wykresu danych temperatury

Widok historii daje dostep do wykreséw danych temperatury. Mozna wtgczaé¢/wytgczac
wykresy dla komér 1-6 w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6 i wykresy dla
komoér 1-12 w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 poprzez naci$niecie
odpowiedniego numeru znajdujgcego sie w kotku.

Przyciski okresu czasu ,Hour” (godzina), ,Day” (dzien) i ,Week” (tydzien) umozliwiaja
zmiane wySwietlanego okresu.

Mozna powiekszy¢ okreslony obszar, przesuwajac po nim palcem. Powiekszenie mozna
zmienia¢ skokowo. Aby powrdéci¢ do oryginalnego rozmiaru trzeba wcisng¢ przycisk
»Reset”.

Po naci$nieciu przycisku ,CO2" widok zmieni sie na wykres danych CO2.

Wykresy CO2 ,Setpoint” (ustawienie), ,Concentration” (stezenie), ,Flow” (przeptyw) i
,Pressure” (ciSnienie) mozna wtaczac¢/wytaczac, naciskajgc na nie w gérnej czesci ekranu.
Funkcje okresu i powiekszania dziatajg tak samo jak w widoku temperatury.



Rycina 20.42 Widok wykresu danych CO2

Po naci$nieciu przycisku ,02" widok zmieni sie na wykres danych Oa.

Wykresy 02 ,Setpoint” (ustawienie), ,Concentration” (stezenie) i N2 ,Flow” (przeptyw) i
,Pressure” (ciSnienie) mozna wiaczac/wytaczaé, naciskajac na nie w gérnej czesci ekranu.
Funkcje okresu i powiekszania dziatajg tak samo jak w widoku temperatury.

Rycina 20.43 Widok wykresu danych 02

Widok alarmow otwiera sie po naci$nieciu symbolu dzwonka alarmowego. Widok
alarméw pokazuje wszystkie parametry i stany alarmowe w postaci szybkiego przegladu
graficznego. Czerwona kostka symbolizuje jeden alarm - im dtuzej trwa alarm, tym kostka
staje sie wieksza.



Rycina 20.44 Widok danych alarmdéw

Sekcja , Lid” (pokrywa) ma sze$¢ wierszy w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI®
TL6, natomiast w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12 - 12. Kazdy wiersz
oznacza jedno otwarcie pokrywy okreslonej komory, liczac od gory. Biate kostki zaleza od
czasu otwarcia pokrywy - im dtuzej pokrywa byta otwarta, tym wieksza kostka.

Jedyna szalka wykorzystywang w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 jest CultureCoin®. Dno komér wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI®
TL6 i MIRI® TL12 ma ksztatt pasujacy do konturoéw szalki. Istnieje tylko jeden sposéb
wtozenia szalki do komory, poniewaz nie ma idealnie okragtego ksztattu i posiada ptaski
bok, ktéry sprawia, Ze nie mozna jej umies$ci¢ w komorze w niewtasciwy sposéb.

CultureCoin® to sterylny wyrob medyczny jednorazowego uzytku klasy Ila.

Washing wells Well numbering

Doy iy i Dy D i JJ,\,‘

/

Culture wells

u.\\’wb‘/@\“/t\uu\vu\‘*mv |

Lid stops

Writing area

Rycina 21.1 Szalka CultureCoin®



A Nigdy nie uzywaj powtornie wyrobu jednorazowego uzytku. Wyrobu nie
mozna ponownie wyczysci¢ ani wysterylizowa¢. Moze doj$¢ do groZznego skazenia.

Szalka CultureCoin® zawiera 14 dotkéw do inkubacji i dwa dotki do ptukania na jeden
dotek hodowlany. Dotkéw do ptukania mozna uzywac do przenoszenia embrionéw lub w
przypadku stosowania pozywek jednoetapowych.

Rycina 21.2 Dotki hodowlane szalki CultureCoin®

Kazdy z 14 dotkdw jest wypeiniony okoto 25 ul pozywki hodowlanej. Dotki do ptukania
takze moga by¢ napetione (okoto 23 pl), ale nie jest to wymagane. Zarodek umieszcza
sie na dnie obszaru hodowli.

4 Embryo Placemer

Rycina 21.3 Szczegbétowe przedstawienie umieszczenia zarodka w 300 um przezroczystym obszarze

ﬁ? Proces lokalizowania wlasciwego dotka jest podatny na btedy. Kiedy zarodek
jest umieszczony przy brzegu dotka, dotyka go. Uwazne umieszczanie zarodkéw
posrodku dotka pozwala unikng¢ tego problemu.
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Proces identyfikacji jest tatwy, poniewaz dotki s3g ponumerowane.

Postepowanie z odzywka i zarodkiem jest ergonomicznie zoptymalizowane, poniewaz
mozliwe jest ustawienie pipety pod katem podczas tadowania dotka.

ﬁ? Pecherzyki powietrza w pozywce mozna tatwo usung¢, przesuwajac je ku gorze
koncowka pipety. Pecherzyki powietrza w pozywce powoduja przesuwanie
zarodka z wlasciwej pozycji, co skutkuje niepowodzeniem generowania obrazow z
rejestracji zmian zachodzacych w czasie. Zwykle kiedy obecne s3 pecherzyki
powietrza, na obrazach widoczna jest przesuwajaca sie czarna chmura, ktéra moze
nawet przestaniac¢ caly obraz.

Oznacz pokrywe i szalke nazwiskiem pacjenta i unikalnym identyfikatorem. Mozna pisa¢
bezposrednio na szalce lub przyklei¢ etykiete.

Po napetnieniu pozywka hodowlang dotki hodowlane muszg zosta¢ pokryte
rozlewajgcym sie olejem tworzacym jednolita warstwe. Nie mozna prowadzi¢ otwartej
hodowli (z pozywka hodowlang niepokrytg olejem).

Rycina 21.4 Dotki hodowlane s3 pokryte warstwa oleju mineralnego, a pokrywa jest zamknieta

Duzego zbiornika znajdujacego sie poza obszarem hodowli mozna uzy¢ do walidacji pH
(patrz Rycina 21.1). Zbiornik mozna zamkna¢ przepuszczalng dla gazu sylikonowa
zatyczka, ktéra uniemozliwi parowanie. Dzieki temu nie bedzie potrzebna warstwa oleju,
ktéra i tak powodowataby problemy w przypadku wiekszo$ci sond pH podczas pomiaru
pH. Napelnij zbiornik i zmierz pH, korzystajac z potaczenia sondy i systemu pomiaru pH
wbudowanego w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL TL6 i MIRI® TL12.

22 Przegladarka (Viewer) wielokomorowych inkubatorow do IVF
MIRI® TL

Przegladarka wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL oraz serwer to system
oprogramowania graficznego obstugiwany dotykiem stosowany do przechowywania
obrazow z rejestracji zmian zachodzacych w czasie i ich obrobki.

Aktualna wersja oprogramowania MIRI® TL Viewer to 1.21.0.0.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze zapoznac sie z instrukcja obstugi
oprogramowania Przegladarki wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL

A Nalezy kontrolowa¢ i uniemozliwi¢ nieuprawniony dostep do laboratorium!

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nie sg wyrobami sterylnymi.
Nie sg dostarczane w stanie sterylnym i nie mozna ich utrzymaé¢ w stanie sterylnym
podczas uzytkowania.

Jednak wyroby zostaly zaprojektowane z wielkg staranno$cig, aby utatwié
uzytkownikowi utrzymanie urzadzenia w dostatecznej czystoSci podczas uzytkowania i
unikng¢ zanieczyszczenia kluczowych komponentéw.

Cechy konstrukcyjne majgce na celu zapewnienie czystos$ci obejmuja:

e System cyrkulacji powietrza.

e Filtr HEPA nieustannie oczyszczajacy wptywajacy gaz.

e Filtr HEPA/LZO, ktéry stale oczyszcza powietrze wewnatrz systemu.

¢ Komora z uszczelnionymi brzegami, ktére mozna czyscic.

e Zastosowanie czesci aluminiowych i PET, ktére dobrze znosza czyszczenie.

& Zawsze dokonuj lokalnej walidacji procedur czyszczenia; aby uzyska¢ wiecej
wskazowek, skontaktuj sie z producentem lub dystrybutorem.

W rutynowym korzystaniu i konserwacji urzadzenia zalecana jest okresowa procedura
czyszczenia. Polaczenie okresowych procedur czyszczenia i dezynfekcji jest zalecane w
przypadku problemé6w zwigzanych z takimi zdarzeniami jak rozlanie pozywki, widoczne
nagromadzenie brudu i/lub inne objawy wskazujagce na obecnoS$¢ zanieczyszczen.
Zalecane jest réwniez czyszczenie i dezynfekcja wielokomorowego inkubatora do IVF
MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 po kazdym rozlaniu pozywki.

Okresowe czyszczenie urzadzenia (bez zarodkow wewnatrz)

Do skutecznego czyszczenia urzadzenia niezbedne jest noszenie rekawiczek i uzywanie
wtasciwej techniki postepowania.



1. Zaleca sie czyszczenie urzadzenia 70% wodnym roztworem alkoholu
izopropylowego. Zwilz sterylng Sciereczke i wyczy$¢ wszystkie wewnetrzne i
zewnetrzne powierzchnie urzadzenia, przecierajac je.

2. Po wytarciu pozostaw pokrywy urzadzenia otwarte na jaki$ czas, aby wszystkie
opary alkoholu wyparowaty.

3. Na koniec przetrzyj powierzchnie urzadzenia woda oczyszczong lub sterylna.

4. Sprawdz urzadzenie - jesli jest wizualnie czyste, mozna uzna¢, Ze jest gotowe do
uzycia.

Jesli urzadzenie nie jest wizualnie czyste, powtdrz proces, zaczynajac od kroku 1.

Dezynfekcja urzadzenia (bez zarodkow wewnatrz)

Do skutecznej dezynfekcji urzadzenia niezbedne jest noszenie rekawiczek i wtasciwa
technika postepowania.

Postepuj wedlug nastepujacego schematu (ta procedura zostata zademonstrowana
podczas szkolenia stanowiskowego, ktore stanowito cze$¢ protokotu instalacji):

1. Wylgcz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przy uzyciu
przetacznika z tytu urzadzenia.

2. Otworz pokrywy.

3. Uzyj wymaganego Srodka dezynfekujgcego do dezynfekcji wewnetrznych
powierzchni, wktadek grzewczych i szklanej ptytki na pokrywie urzadzenia.
Srodek dezynfekujacy nalezy naktadaé przy uzyciu jatowych chusteczek.

4. Wytrzyj wszystkie wewnetrzne powierzchnie i gérng cze$¢ pokrywy co najmniej
trzema chusteczkami. Powtarzaj te czynno$¢, az chusteczki przestang sie
odbarwiac.

5. Zmien rekawiczki, a po 10 minutach kontaktu $rodka dezynfekujacego z
powierzchnig spryskaj powierzchnie sterylng woda i przetrzyj jatowa chusteczka.

6. Sprawdz urzadzenie - jesli jest wizualnie czyste, mozna uznad, Ze jest gotowe do
uzycia. Je$li urzadzenie nie jest wizualnie czyste, przejdZ do kroku 3 i powtérz
procedure.

7. Wiacz wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przy uzyciu
przetacznika z tytu urzadzenia.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL zostaly pierwotnie opracowane i
zaprojektowane do inkubacji gamet i embrionéw pod warstwa parafiny lub oleju
mineralnego.



Wielokomorowych inkubatoréw do IVF z rodziny MIRI® TL nie wolno nawadniac.
Nawilzanie wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 spowoduje
awarie urzadzenia - kondensacja zablokuje przewody wewnetrzne i uszkodzi czesci
elektryczne.

A Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nie zostaty
stworzone do pracy z umieszczonym wewnatrz naczyniem z wodg. Doprowadzi to
do zniszczenia urzadzenia. Wplynie rowniez na bezpieczenstwo i skutecznos¢
dzialania urzadzenia.

25 Walidacja temperatury

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 jest wyposazony w 6 czujnikéw PT-1000
klasy B, natomiast wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL12 - w 12 czujnikow,
umieszczonych w Srodkowej czesci dna kazdej komory.

Rycina 25.1 Czujniki PT-1000 klasy B w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL6

Rycina 25.2 Czujniki PT-1000 klasy B w wielokomorowym inkubatorze do IVF MIRI® TL12
Czujniki stuza do zewnetrznej walidacji. Sg catkowicie niezalezne od obwodu urzadzenia.

Warunki temperaturowe w komorze moga by¢ w sposob ciggly rejestrowane przez
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zewnetrzne ztgcza, znajdujace sie z boku urzadzenia, bez uszczerbku dla jego wydajnosci.

Mozna zastosowaé dowolny system rejestracji wykorzystujacy standardowe czujniki PT-
1000.

Esco Medical moze dostarczy¢ zewnetrzny system rejestracji (MIRI- GA12) dla czujnikéw.

26 Walidacja poziomu gazu

Stezenie gazu w kazdej komorze wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub
MIRI® TL12 mozna sprawdzi¢, pobierajgc prébke gazu z jednego z 6 (MIRI® TL6) lub 12
(MIRI® TL12) portow do probkowania gazu znajdujacych sie z boku urzadzenia,
korzystajac z odpowiedniego analizatora gazu.

Gas sample ports

Rycina 26.2 Czujniki PT-1000 klasy B w wielokomorowym inkubatorze do [VF MIRI® TL12

Kazdy port do prébkowania gazu jest bezposrednio potgczony z odpowiednig komora o
tym samym numerze. Prébka gazu zostanie pobrana WYLACZNIE z okres$lonej komory.

ﬁ' W celu prowadzenia ciagglej walidacji do portdw mozna podlaczy¢ zewnetrzny
automatyczny probnik gazu. Analizator gazu musi mie¢ mozliwo$¢ oddania probki
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gazu do inkubatora. W innym przypadku prébkowanie moze wptyna¢ na regulacje
gazu, a takze odczyt analizatora gazu.

c?Przed dokonaniem jakiegokolwiek pomiaru gazu nalezy sie upewni¢, Ze
pokrywy nie byly otwierane przez co najmniej 5 minut.

A Pobranie probki o duzej objetosci moze wplyna¢ na regulacje gazu.

A Upewnij sie, Ze analizator gazu zostal skalibrowany przed uzyciem.

Aby potaczy¢ wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 do
zewnetrznego systemu monitorowania i zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo,
zwlaszcza w nocy i podczas weekendow, inkubator jest wyposazony w 3,5 mm ziacze
typu jack na tylnej $cianie, do ktérego mozna podtaczy¢ urzadzenie monitorujgce.

Przy kazdej aktywacji alarmu (moze to by¢ alarm temperatury, alarm poziomu gazu CO2
lub Oz, alarm niskiego lub wysokiego ci$nienia gazéw CO2 i N2) lub w przypadku nagtego
odciecia zasilania urzadzenia, przelacznik wskazuje, Ze urzadzenie musi zostac
sprawdzone przez uzytkownika.

Z}acze mozna podtaczy¢ do Zrédta napieciowego LUB Zrddia pradowego.

A Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze jesli do zlacza 3,5 mm typu jack jest podiaczone
zrédlo pradowe, maksymalny prad znamionowy wynosi od 0 do 1,0 A.

A Jesli podiaczone jest Zzrodlo napieciowe, ograniczenie wynosi od 0 do 50 V AC
lub DC.

Jesli nie ma aktywnego alarmu, przetgcznik bedzie znajdowat sie w pozycji ,ON” (Wt.),
jak pokazano ponizej.



Imax= 1A
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° ° Vmax=50V
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Rycina 27.1 Tryb braku alarmu

Kiedy wielokomorowy inkubator MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przechodzi w tryb alarmu,
stan przetgcznika zmieni sie na ,,otwarty obwo6d”. Oznacza to, Ze przez system nie bedzie

juz przeptywac prad.
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Rycina 27.2 Tryb alarmu ,,otwartego obwodu”

ﬁ? Za kazdym razem, gdy przewdd zasilajacy inkubatora zostanie odlaczony od
zréodla zasilania, przelacznik automatycznie zasygnalizuje alarm! Jest to
dodatkowe zabezpieczenie majace na celu ostrzezenie personelu w przypadku
awarii zasilania w laboratorium.

28 Miejsce do pisania na pokrywach komor

Pokrywa kazdej komory inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 jest wykonana z biatego
szkta, optymalnie nadajacego sie do umieszczania na nim tekstu. Mozna na nim
zanotowa¢ dane pacjenta lub zawarto$¢ komory w celu tatwej identyfikacji podczas
procesu inkubacji.

Nastepnie tekst mozna wytrze¢ Sciereczka. Uzywaj tylko odpowiedniego nietoksycznego
pisaka, ktory umozliwia pdzniejsze starcie tekstu i nie uszkodzi inkubowanych probek.
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Rycina 28.1 Obszar przeznaczony na informacje o pacjencie

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI TL12 zostaly zaprojektowane jako
przyjazne dla uzytkownika. Niezawodne i bezpieczne dziatanie tego urzadzenia opiera sie
na nastepujacych zatozeniach:

1.

2.
3.

Prawidtowa kalibracja temperatury i poziomu gazu przy uzyciu precyzyjnych
narzedzi w odstepach czasu okre§lonych w oparciu o praktyke Kkliniczng w
laboratoriach, w ktérych uzywane sg wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12 Producent zaleca, aby okres miedzy walidacjami nie byt
dtuzszy niz 14 dni.

Filtry LZO/HEPA nalezy wymienia¢ co 3 miesigce.

Wbudowane filtry HEPA nalezy wymienia¢ raz w roku podczas corocznej
konserwaciji.

Czyszczenie nalezy przeprowadzac zgodnie z przerwami wynikajgcymi z praktyki
klinicznej w danym laboratorium, w ktérym wykorzystywane sg wielokomorowe
inkubatory do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 Producent nie zaleca przerw
pomiedzy czynnoS$ciami czyszczenia dtuzszych niz 14-dniowe.

A Konieczne jest przeprowadzanie przegladow i serwisow w odstepach czasu
wskazanych w sekcji ,39 Instrukcja konserwacji”. Niezastosowanie sie do tego
zalecenia moze mie¢ powazne negatywne konsekwencje, takie jak dzialanie
urzadzenia niezgodne z oczekiwaniami i negatywny wplyw na probki, pacjentow
lub uzytkownikow.

A Gwarancje uznaje sie za niewazng w przypadku braku przestrzegania
procedur serwisowania i konserwacji.

A Gwarancje uznaje sie za niewazna, jezeli procedury serwisowania i
konserwacji nie sa przeprowadzane przez przeszkolony i autoryzowany personel.



Catkowita utrata zasilania urzadzenia:

e Usun wszystkie probki i umie$¢ je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu,
ktore nie jest dotkniete tym problemem.

e Bez Zrédta zasilania, w otoczeniu o temperaturze 20°C, wewnetrzna temperatura
w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 and MIRI® TL12 spadnie
ponizej 35°C po 10 minutach.

e Stezenie CO2 pozostanie w granicach 1% od ustawionej wartosci przez 30 minut,
jesli pokrywy pozostang zamkniete.

e Jesli potrzeba wiecej czasu na ponowne witaczenie zasilania, korzystne moze by¢
przykrycie urzadzenia kocami izolacyjnymi, aby spowolni¢ spadek temperatury.

Jesli aktywowany zostanie pojedynczy alarm temperatury:
e  Wyjmij prébki z komory, ktérej dotyczy alarm. Mozna je przenies¢ do dowolnej
innej pustej komory. Wszystkie komory sg od siebie niezalezne, aby dziataty
normalnie.

Jesli wiaczy sie kilka alarmow temperatury:

e Wyjmij prébki z komory, ktérej dotyczy alarm. Mozna je przenies¢ do dowolnej
innej pustej komory. Wszystkie komory s3 od siebie niezalezne, aby dziataty
normalnie.

e Alternatywnie, wyjmij wszystkie prébki ze wszystkich komoér, ktérych dotyczy
alarm, i umies$¢ je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, ktore nie jest
dotkniete tym problemem.

Jesli wlaczy sie alarm poziomu COz:

Nastapi 30-minutowa przerwa, podczas ktérej uzytkownik bedzie mdégt ocenié, czy stan
awaryjny jest tymczasowy czy trwaty. Jezeli stan awaryjny jest trwatly, wyjmij wszystkie
préobki i umiesé je w alternatywnym lub zapasowym urzadzeniu, ktére nie jest dotkniete
tym problemem. Jes$li stan awaryjny jest tymczasowy, a poziom COz2 jest niski, nie otwieraj
pokryw. Je$li stan awaryjny jest tymczasowy, a poziom CO: jest wysoki, otworz kilka
pokryw, aby wypusci¢ troche CO2.

Jesli wlaczy sie alarm poziomu Oz:
W tym przypadku zwykle nie sg konieczne Zadne procedury awaryjne. Jesli stan awaryjny
zostanie uznany za trwaty, korzystne moze by¢ wytaczenie regulacji 02 w menu.

Jesli wlaczy sie alarm cisnienia COz:

Skontroluj zewnetrzne zasilanie gazem i przewody doprowadzajace. Jesli problem ma
charakter zewnetrzny i nie mozna go tatwo naprawi¢, postepuj zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w cze$ci ,,Alarm poziomu CO2".



Jesli wiaczy sie alarm cisnienia Oz:
Skontroluj zewnetrzne zasilanie gazem i przewody doprowadzajgce. Jesli problem ma

charakter zewnetrzny i nie mozna go tatwo naprawié, postepuj zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w cze$ci ,,Alarm poziomu 02",



31 Rozwigzywanie probleméw

Tabela 31.1 System ogrzewania

Objaw Przyczyna Dziatanie

Brak ogrzewania, wyswietlacz
jest wytaczony

Urzadzenie jest wytaczone
przyciskiem z tytu lub nie jest
podtaczone do zasilania

Wiacz urzadzenie lub podiacz do
zasilania

Ogrzewanie jest wylaczone poniewaz

Skontaktuj sie ze  swoim

Wiaczyt sie alarm temperatura odbiega o ponad 0,5°C | dystrybutorem Esco Medical w
temperatury od ustawionej wartosci celu uzyskania szczegétowych
informacji
, Ustawienie temperatury jest | SprawdZz ustawiong  warto$¢
Brak ogrzewania . L.
niewtasciwe temperatury

Ogrzewanie jest nieréwne

System nie jest skalibrowany

Skalibruj kazda strefe zgodnie z
instrukcja obstugi przy uzyciu
termometru o wysokiej precyzji

Tabela 31.2 Regulator gazu CO2

Objaw Przyczyna Dziatanie

Regulator gazu COz jest wytaczony

Brak regulacji gazu CO2 System nie ma zasilania Sprawdz zasilanie sieciowe
System jest wytaczony Wiacz system
Aktywuj regulator gazu COg,

ustawiajgc ,,C02” na ,ON” (WL) w
menu

Brak COz lub niewlasciwy gaz
podtaczony do wejscia CO2

Sprawdz zasilanie gazem, upewnij
sie, ze ci$nienie podawanego gazu
wynosi 0,6 bara (8,70 PSI)

Rzeczywiste stezenie gazu
wyzsze od ustawionej wartosci

jest

Sprawdz ustawienie wartosci CO2

Staba regulacja gazu CO:

Pokrywa(-y) jest/sa otwarte

Zamknij pokrywe(-y)

Brak uszczelek na pokrywie(-ach)

Wymien uszczelki na pokrywie(-
ach)

Stezenie COz jest wyswietlone
na czerwono na ekranie

Stezenie gazu COz jest wyzsze o £1 od
ustawionej wartos$ci

Pozwdl systemowi ustabilizowaé
sie po zamknieciu pokryw

Stezenie COz jest wyswietlone
na czerwono na ekranie

Brak ci$nienia  /nieprawidtowe

ci$nienie gazu COz w systemie

Sprawdz zasilanie gazem COz;
upewnij sie Zze ciSnienie jest
utrzymywane na  stabilnym
poziomie 0,6 bara (8,70 PSI).
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Tabela 31.3 Regulator gazu 02

Objaw Przyczyna Dziatanie

Brak regulacji gazu 0: System nie ma zasilania

Sprawdz zasilanie sieciowe

System jest w stanie gotowosci lub
wylaczony

Wiacz system

Regulator gazu Oz jest wytaczony

Aktywuj regulator gazu O2
ustawiajac ,02” na ,ON” (WL) w
menu

Brak Nz lub niewladciwy gaz
podtaczony do wejscia N2

Sprawdz zasilanie gazem;
upewnij sie, ze ci$nienie N2
wynosi 0,6 bara.

Rzeczywiste gazu
wyzsze od ustawionej wartosci

stezenie jest

Sprawdz ustawienie warto$ci Oz

Staba regulacja gazu 02 Pokrywa(-y) jest/sa otwarte

Zamknij pokrywe(-y)

Brak uszczelek na pokrywie(-ach)

Wymien uszczelki na pokrywie(-
ach)

Stezenie O2 jest wyswietlone
na czerwono na ekranie

Stezenie gazu O2 jest wyzsze o ponad
+1 od ustawionej wartosci

Pozwdl systemowi ustabilizowaé
sie po zamknieciu pokryw

Stezenie N2 jest wyswietlone | Brak ci$nienia /niewtasciwe ci$nienie

na czerwono na ekranie N2 w systemie

Sprawdz zasilanie gazem Nq,
sie, ze ci$nienie jest
utrzymywane na  stabilnym
poziomie 0,6 bara (8,70 PSI).
Jezeli konieczna jest regulacja Oz,
ustaw Oz. na ,OFF” (WYL) w
menu, aby wylaczyé regulacje
tlenu i skasuj alarm N2

upewnij

Tabela 31.4 Komunikacja z przegladarka

Objaw ‘ Przyczyna
Brak  przesytu
komputera PC

danych do . ao
System nie ma zasilania

Dziatanie ‘

Sprawdz zasilanie sieciowe

System jest w stanie gotowosci

lub wytaczony Wiacz system
Kabel danych pomiedzy | Sprawdz potaczenie. Uzywaj tylko
inkubatorem a komputerem PC | kabla dostarczonego vA
nie jest wtasciwie podtaczony urzadzeniem

Oprogramowanie
przegladarki/naped USB nie jest
wlasciwie zainstalowany

Prosze zapoznac¢ sie z instrukcja
instalacji oprogramowania

Tabela 31.5 Wyswietlacz

Przyczyna

Brak komory(-6r) na

Awaria w PCB
wyswietlaczu waria w

Dziatanie
Skontaktuj sie z dystrybutorem
Esco Medical w celu wymiany PCB

Tabela 31.6 Klawiatura

Objaw Przyczyna Dziatanie

Brak funkcji lub niewtasciwa

Awaria klawi
funkcja klawiszy warla Xawiszy

Skontaktuj sie z dystrybutorem
Esco Medical w celu wymiany
klawiszy
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32 Specyfikacje

Tabela 32.1 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6

Specyfikacja techniczna MIRI® TL6 ‘
Wymiary zewnetrzne (SxGxW) 805x590x 375 mm
Masa 60 kg
Materiat Miekka stal / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Typ szalki CultureCoin®
Zasilanie 115V 60 Hz LUB 230 V 50 Hz
Pobor pradu 330 W
Zakres temperatury 28,7 -41,0°C
Odchylenie temperatury od ustawionej wartosci +0,1°C

Zuzycie gazu (CO2)! < 2 litry na godzine
Zuzycie gazu (N2)? <5 litréw na godzine
Zakres CO2 2,9% -9,9%
Zakres 02 2,0% - 20,0%

Odchylenie stezenia CO2 i 02 od ustawionej
wartosci

+0,2%

Ci$nienie gazu CO2 (na wejsciu)

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

Cisnienie gazu N2 (na wejsciu)

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

Alarmy

DZwiekowy i wzrokowy - dla temperatury, steZzenia gazu i
ci$nienia gazu poza zakresem.

Termin przydatnos$ci do uzycia 1 rok
Tabela 32.2 Specyfikacja wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12
Specyfikacja techniczna MIRI® TL12 ‘
Wymiary zewnetrzne (SxGxW) 950 x 685 x 375 mm
Masa 93 kg
Materiat Miekka stal / Aluminium / PET / Stal nierdzewna
Typ szalki CultureCoin®
Zasilanie 115V 60 Hz LUB 230 V 50 Hz
Pobor pradu 650 W
Zakres temperatury 28,7-41,0°C
Réznica temperatury w stosunku do ustawionej £ 01°C
wartosci ’
Zuzycie gazu (CO2)! < 2 litry na godzine
Zuzycie gazu (N2)? < 5 litréw na godzine
Zakres CO2 2,9% -9,9%
Zakres 02 5,0% - 20,0%

Réznica CO2 i Oz w stosunku do ustawionej
wartosci

+0,2%

Ci$nienie gazu CO2 (na wejsciu)

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

Ci$nienie gazu N2 (na wejsciu)

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

Alarmy

Dzwiekowy i wzrokowy - dla temperatury, stezenia gazu i
ci$nienia gazu poza zakresem.

Termin przydatnosci do uzycia

1 rok

1 W normalnych warunkach (ustawiona wartos$¢ COz uzyskiwana przy 6,0%, wszystkie pokrywy zamkniete)
2 W normalnych warunkach (ustawiona warto$¢ COz uzyskiwana przy 5,0%, wszystkie pokrywy zamkniete)
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33 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tabela 33.1 Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sg przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 powinien upewnic sie, ze sg uzywane w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
Emisia RF TL12 nie korzystaja z energii RE. Dlatego emisja RF jest
) Grupa 1 bardzo niska i malo prawdopodobne jest powodowanie
CISPR 11 . . Loy . .
jakichkolwiek zaktécen w sprzecie elektronicznym
znajdujacym sie w poblizu.
Emisja RF
CrInSl;]; 11 Klasa A
— - Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12
Emisje harmoniczne Klasa A nadajg sie do stosowania w Srodowisku szpitalnym
IEC 61000-3-2 Jasie prrainym.
Wahania napiecia/ . o .
L ) Nie nadaja sie do stosowania w warunkach domowych.
emisje migotania Klasa A
IEC 61000-3-3

Tabela 33.2 Odporno$¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 powinien upewnic sie, ze sg uzywane w takim Srodowisku.

IEC 61000-4-5

zwykty

- IEC 60601 Poziom srodowisko
Test odpornosci ) . . elektromagnetyczne -
Poziom testu zgodnosci
wytyczne
Podtogi powinny by¢ drewniane,
bet lub tytek
Wytadowanie +8 kV wytadowanie kontaktowe N oncfwe 4 . z P 3.7te
ceramicznych. Jezeli podtogi sa
elektrostatyczne Poziom 4 okryte materiatem
(ESD) IEC 61000-4- | +8kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV . : m
X . syntetycznym, wilgotno$¢
2 wyladowanie w powietrzu . .,
wzgledna powinna wynosié
przynajmniej 30%.
+2 kv dl 0
Szybkozmienne Z;S;;;ZC;:EMOW Jako$¢  zasilania  sieciowego
ktéceni i by¢ dl
za _?C?ma +1 kV dla przewodow Poziom 3 1,)ow1nnf31 ye typ9wa a
przejSciowe wejéciowych/ $rodowiska komercyjnego lub
IEC 61000-4-4 ]. , . Y szpitalnego.
wyjs$ciowych

Jakos¢  zasilania  sieciowego
Falowanie +1kV tryb réznicowy 2 kV tryb Klasa 2 powinna byé typowa dla

$rodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1

95



<5% UT (95% spadek w UT na
0,5 cyklu) Jakos¢  zasilania  sieciowego
Spadki napiecia, <40% UT (60% spadek w UT powinna by¢é typowa dla
krotkie przerwy i na 5 cyklu) Srodowiska komercyjnego lub
wahania napiecia na <70% UT (30% spadek w UT N/D szpitalnego. Jezeli uzytkownik
liniach zasilajacych na 25 cyklu) produktu wymaga ciggtosci
dziatania, podczas przerwy w
[EC 61000-4-11 UWAGA UT to napiecie sieciowe zasilaniu zaleca sie zastosowanie
AC przed zastosowaniem zasilacza UPS lub baterii.
poziomu testu
Czestotliwos¢ Pola magnetyczne 0
sieciowa czestotliwosci zasilania

(50/60 Hz) N/D N/D powinny miec poziom.
Pole magnetyczne charakterystyczny dla typowej
lokalizacji w otoczeniu

IEC61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sg przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 powinien upewnic sie, ze sg uzywane w takim Srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom
zgodnoSci

Srodowisko elektromagnetyczne -

wytyczne

Przewodzone
RF IEC
61000-4-6

Promieniowane
RF IEC
61000-4-3

6 Vrms
150 kHz do
80 MHz w
pasmach ISM

30 V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Poziom 4

Przenosnych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych wykorzystujacych fale
RF nie nalezy uzywaé¢ w odlegtosci
blizszej od  jakiejkolwiek  czesci
wielokomorowych inkubatoréw do IVF
MIRI® TL6 i MIRI® TL12, w tym kabli, niz
zalecana odlegto$¢ separacji obliczona na
podstawie réwnania z odniesieniem do
czestotliwo$ci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separacji
d=035P

d=035P
d=0,7P

80 MHz do 800 MHz
800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna

znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika w
watach (W) podana przez producenta
nadajnika, natomiast d to zalecana
odlegtos$¢ separacji w metrach (m).
Ustalona podczas badan
elektromagnetycznych na miejscu sita
pola ze statych nadajnikéw RF powinna
byé nizsza od poziomu zgodnos$ci w
kazdym zakresie czestotliwosci.
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Zaktocenia moga pojawi¢ sie w
sgsiedztwie urzadzenia.

Tabela 33.3 Zalecana odlegto$¢ separacji
Zalecana odlegtos¢ separacji pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji RF

a wielokomorowymi inkubatorami do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 s3 przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik wielokomorowych inkubatoréw
do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 moze przyczyni¢ sie do unikania zaktéceni elektromagnetycznych,
zachowujgc minimalng odlegto$§¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujacymi fale o czestotliwo$ci radiowej (nadajnikami). Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI®
TL6 i MIRI® TL12 s3 zalecane ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa urzadzen komunikacyjnych.

Znamionowa Odlegtos¢ separacji w funkcji czestotliwosci pracy nadajnika (m)
maksymalna moc 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5 GHz
wyjéciowa nadajnika MHz d = 1,2+/P MHz d = 1,2+/P d=2,3+/P

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

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

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

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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej, ktérej wartosci nie podano
powyzej, zalecang odlegtos$¢ separacji d w metrach [m] mozna wyznaczy¢ za pomoca ponizszych réwnan
wiasciwych dla czestotliwos$ci pracy nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyj$ciowa mocga znamionowg
nadajnika w watach [W] podana przez wytwérce nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwo$ci.

UWAGA 2 Powyzsze wytyczne nie znajduja zastosowania w pewnych warunkach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych wpltywa pochtanianie i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

Na wyroby medyczne moga wptywac telefony komérkowe i inne urzadzenia osobiste i
domowe nieprzeznaczone dla obiektow medycznych. Zaleca sie, aby wszystkie
urzadzenia stosowane w poblizu wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i
MIRI® TL12 byly zgodne z medyczng normg kompatybilnosci elektromagnetycznej i
sprawdzenie przez uzyciem, Ze nie ma obecnych lub potencjalnych zaktécen. Jezeli
istnieja przypuszczalne lub potencjalne zaktdcenia, wtasciwym rozwigzaniem jest
wytaczenie urzadzenia zaktdcajgcego, tak jak ma to zwykle miejsce w samolocie lub
placéwkach medycznych.

Medyczne urzadzenia elektryczne nalezy traktowac ze szczegd6lng ostroznoscig wskazang
przez EMC i muszg by¢ instalowane i uzywane zgodnie z podanymi informacjami
dotyczacymi kompatybilnoSci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne RF moga wptywacé na elektryczne urzadzenia medyczne.
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Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 Esco Medical podlegaja
Scistej kontroli jako$ci i badaniom wydajnos$ci przed wprowadzeniem do sprzedazy.

Kazdy komponent wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 jest
testowany w procesie produkcji w celu zapewnienia braku usterek.

Przed wprowadzeniem do obrotu, inkubator podlega testowi wprowadzenia trwajacemu
24 godziny, z uzyciem wysoko wydajnych termometréw i analizatoréw gazu, ktéremu
towarzyszy rejestrowanie danych w czasie rzeczywistym, w celu zapewnienia, Ze
urzadzenie spetnia oczekiwane standardy wydajnosci.

Test I: Odchylenie temperatury od ustawionej wartosci na czujnikach wewnetrznych
miesci sie bezwzglednie w przedziale +0,1°C.

Test II: Odchylenie stezenia CO2 od warto$ci ustawionej na czujnikach wewnetrznych
miesci sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

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

Test IV: Przeptyw gazu COz nizszy od 2 1/h

Test V: Przeptyw gazu N2 nizszy od 5 1/h

Przeprowadza sie takze test bezpieczenstwa elektrycznego kazdego urzadzenia przy
uzyciu wysokowydajnego medycznego testera bezpieczenistwa, aby upewnié sie, ze
inkubator spelnia wymagania elektryczne dla wyrobow medycznych okreslone w 3
wydaniu normy EN60601-1.

Kazde urzadzenie jest podtaczane do komputera z zainstalowanym oprogramowaniem
do rejestracji danych MIRI® TL6 lub MIRI® TL12. Gaz zostaje dostarczony do urzadzenia,
a system aktywowany. Dane otrzymane przez program PC sg analizowane w celu
zapewnienia dziatania komunikacji miedzy inkubatorem a komputerem.

W kazdej komorze przeprowadza sie test szczelno$ci. Maksymalny dopuszczalny wyciek
gazu przez uszczelki wynosi 0,0 1/h.



Srednia zmiana poziomu CO2 musi pozostawaé w granicach ustawionej wartoéci * 0,2%
bezwzglednie dla wszystkich odczytow pobranych probek zewnetrznych i czujnikow
wewnetrznych.

Przeptyw gazu przy normalnej eksploatacji jest mniejszy niz 2 litry na godzine, a wiec
$rednia powinna wynosi¢ ponizej 2 litréw zaré6wno w wielokomorowych inkubatorach
do IVF MIRI® TL6, jak i MIRI® TL12.

Srednia zmiana poziomu N2 musi pozostawa¢ w granicach ustawionej wartosci £0,2%
bezwzglednie dla wszystkich odczytéw pobranych prébek zewnetrznych i czujnikow
wewnetrznych.

Przeptyw gazu przy normalnej eksploatacji jest mniejszy niz 5 litréw na godzine, a wiec
$rednia powinna wynosi¢ ponizej 5 litrow zaré6wno w wielokomorowych inkubatorach
do IVF MIRI® TL6, jak i MIRI® TL12.

e Brak niewlasciwego spasowania pokryw.

e Kazda pokrywa powinna sie tatwo otwierac i zamykac.

e Uszczelki pokryw muszg by¢ odpowiednio zamocowane i wyréwnane.
¢ Na obudowie nie moze by¢ zadnych rys ani ubytkéw lakieru.

Generalnie, urzadzenie musi prezentowac¢ wysoka jako$¢. Dno komor jest sprawdzane
pod katem wtasciwego spasowania i ksztattu. Szalka CultureCoin® jest umieszczana w
komorach w celu sprawdzenia niedopasowania wielko$ci komory i wykrojow
aluminiowych.

Chociaz w Esco Medical doktadamy wszelkich staran, aby przeprowadzi¢ najbardziej
kompleksowe testy przed wystaniem urzadzenia do klienta, nie ma mozliwos$ci uzyskania
absolutnej pewnosci, ze wszystko bedzie w dalszym ciggu wygladato perfekcyjnie w
miejscu, w ktérym urzadzenie jest instalowane.

Dlatego tez, zgodnie z ustalona dobrg praktyka dotyczaca wyrobow medycznych,
wprowadziliSmy schemat testéw walidacyjnych, ktére nalezy wykonaé¢, zanim wyréb
zostanie dopuszczony do uzytku klinicznego.

Ponizej opisujemy te testy oraz sprzet niezbedny do ich wykonania.

Dostarczany jest rowniez formularz dokumentacji testu. Kopie nalezy przekaza¢ firmie
Esco Medical w celu wewnetrznego $ledzenia urzadzenia i rejestracji historii urzadzenia.



# Caly sprzet musi by¢ wysokiej jakosci i skalibrowany.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru w kropli pozywki
pokrytej olejem parafinowym z doktadno$cig minimum 0,1°C.

e Termometr z odpowiednim czujnikiem do wykonania pomiaru na powierzchni
aluminiowej z doktadnos$cig minimum 0,1°C.

e Analizator COz o zakresie 0,0-10,0%.

e Analizator Oz o zakresie 0,0-20,0%.

e Tester ci$nienia z zakresem 0,0-1,0 bara.

e Multimetr.

@ Caly sprzet musi by¢ wysokiej jakosci i skalibrowany.

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

e Korzystajac z laserowego miernika czastek, probke nalezy pobra¢ tuz powyzej
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12. Odczyt nalezy
zanotowac jako poziom tta czastek.

Do dalszych testow instalacyjnych mozna uzy¢ zalecanego dodatkowego wyposaZenia,
ktore zminimalizuje prawdopodobienstwo probleméw na miejscu.

Aby system regulacji utrzymywal prawidtowy poziom stezenia CO2 w komorach
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12, urzadzenie musi by¢
podtaczone do stabilnego zZrédta 100% CO2 pod ci$nieniem 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

Zmierz stezenie CO2 na doptywie gazu, wprowadzajac przewdd gazowy do butli bez
pokrywy i z odpowiednio duzym otworem. Ustaw ciS$nienie/przeptyw tak, aby butla byta
stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania ci$nienia w butli (tj. ilo$¢ gazu opuszczajaca
butle powinna by¢ ré6wna objetosci gazu wchodzacego do butli).

# Wzrost ciSnienia wplynie na mierzone stezenie COz, poniewaz stezenie CO: jest
zalezne od ci$nienia.



Uzywaj analizatora gazu umieszczonego blisko dna butli.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie CO2 musi wynosi¢ pomiedzy
98,0% - 100%.

A Uzywanie zawilgoconego gazu CO: spowoduje uszkodzenie czujnikow
przeplywu. Poziom wilgotnosci musi by¢ zweryfikowany na certyfikacie
producenta gazu: dozwolona jest wylacznie wilgotno$¢ wynoszaca maksymalnie
0,0 ppmv/v.

Dwutlenek wegla (CO2) to bezbarwny, bezwonny, niepalny gaz. Powyzej temperatury
punktu potréjnego wynoszacej -56,6°C i ponizej temperatury punktu Kkrytycznego
wynoszacej 31,1°C dwutlenek wegla moze wystepowac zaréwno w stanie gazowym, jak i
ciektym.

Ciekly dwutlenek wegla w ilosci masowej ma zwykle postac schtodzonej cieczy i pary pod
ciSnieniem od 1230 kPa (okoto 12 baréw) do 2557 kPa (okoto 25 baréw). Dwutlenek
wegla moze réwniez wystepowac w postaci biatej, nieprzezroczystej substancji statej o
temperaturze -78,5°C pod ci$nieniem atmosferycznym.

A Wysokie stezenie dwutlenku wegla (10,0% lub wyzsze) moze spowodowac
szybkie uduszenie bez ostrzezenia, bez mozliwoSci uratowania sie, niezaleznie od
stezenia tlenu.

Uzytkownik powinien upewnic sie, ze uzywany CO:z jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej znajduje sie lista standardowych stezen niektérych sktadnikéw. Nalezy pamietac,
ze podane wartos$ci NIE s3 iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:

e (Oznaczenie minimum 99,9% v/v

e Wilgotno$¢ maksymalnie 50 ppm v/v (maks. 20 w/w)

¢ Amoniak maksymalnie 2,5 ppm v/v

e Tlen maksymalnie 30 ppm v/v

e Tlenkiazotu (NO/ NO2) maksymalnie 2,5 ppm v/v kazdy.

e Resztki nielotne (czastki state) maksymalnie 10 ppm w/w

e Organiczne resztki nielotne (olej i ttuszcz) maksymalnie 5 ppm w/w

¢ Fosfina maksymalnie 0,3 ppm v/v

e Suma weglowodorow lotnych (w przeliczeniu na metan) maksymalnie 50 ppm
v/v,w tym 20 ppm v/v

e Aldehyd octowy maksymalnie 0,2 ppm v/v



e Benzen maksymalnie 0,02 ppm v/v

e Tlenek wegla maksymalnie 10 ppm v/v

e Metanol maksymalnie 10 ppm v/v

¢ Cyjanowodor maksymalnie 0,5 ppm v/v

e Siarka catkowita (jako S) maksymalnie 0,1 ppm v/v

Aby system regulacji utrzymywat prawidlowy poziom stezenia O2 w komorach
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12, urzadzenie musi by¢
podiaczone do stabilnego Zrédta 100% N2 pod ciSnieniem 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).

Zmierz stezenie N2 na doptywie gazu, wprowadzajac przewdd gazowy do butli bez
pokrywy i z odpowiednio duzym otworem. Ustaw ci$nienie/przeptyw tak, aby butla byta
stale przeptukiwana gazem, bez zwiekszania ci$nienia w butli (tj. ilo$¢ gazu opuszczajaca
butle powinna by¢ ré6wna objetosci gazu wchodzacego do butli).

Uzywaj analizatora gazu umieszczonego blisko dna butli.

’r Mozna zastosowac analizator gazow, ktory umozliwia dokladny pomiar 0% O2.
100% Nz = 0% O2.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie N2 musi wynosi¢ pomiedzy 95,0%
-100%.

A Uzywanie zawilgoconego gazu N: spowoduje uszkodzenie czujnikéw
przeplywu. Poziom wilgotnosci musi by¢ zweryfikowany na certyfikacie
producenta gazu: dozwolona jest wylacznie wilgotno$¢ wynoszaca maksymalnie
0,0 ppmv/v.

Azot tworzy znaczng cze$¢ ziemskiej atmosfery, stanowiac 78,08% jej objetosci. Azot jest
bezbarwnym, bezwonnym, bezsmakowym, nietoksycznym i niemal obojetnym gazem.
Azot jest dostarczany i uzywany przede wszystkim w postaci gazowej lub ciektej.

A Gaz N2 moze mie¢ dzialanie duszace w przypadku wyparcia powietrza.

Uzytkownik powinien upewnic¢ sie, Ze uzywany N2 jest bezpieczny i pozbawiony wilgoci.
Ponizej znajduje sie lista standardowych stezen niektérych sktadnikdw. Nalezy pamietac,
ze podane wartos$ci NIE s3 iloSciami wzorcowymi, a jedynie przyktadowymi:



e Klasa badawcza 99,9995%.
e Zanieczyszczenia.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Tlenek wegla (CO2) 1,0 ppm.
e Tlenek wegla (CO) 1,0 ppm.
e Wodér (H2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Tlen (02) 0,5 ppm.

e Woda (H20) 0,5 ppm.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymaga ci$nienia
wynoszacego 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI) na przewodzie doprowadzajacym CO2. To
ci$nienie gazu musi pozostac stabilne przez caty czas.

Dla bezpieczenstwa to urzadzenie posiada wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktory
monitoruje ci$nienie wptywajacego gazu i alarmuje uzytkownika w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek spadku ci$nienia.

Wyjmij przewdd doprowadzajacy CO2. Podtacz przewdd gazu do urzadzenia mierzacego
ci$nienie gazu.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Wartos¢ musi wynosi¢ pomiedzy 0,4-0,6 bara.

Prosze zapoznac sie z wlasciwymi cze$ciami Instrukcji obstugi w celu uzyskania dalszych
informacji.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymaga ci$nienia
wynoszacego 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI)na wejsciu linii gazu N2. To ci$nienie gazu musi
pozostac stabilne przez caty czas.

Dla bezpieczenstwa to urzadzenie posiada wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktéry
monitoruje ciSnienie wpltywajacego gazu i alarmuje uzytkownika w przypadku wykrycia

jakiegokolwiek spadku ci$nienia.

Wyjmij przewdd doprowadzajacy N2. Podtacz przewdd gazu do urzadzenia mierzacego
ci$nienie gazu.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Wartos¢ musi wynosi¢ pomiedzy 0,4-0,6 bara.



Prosze zapoznac sie z wtasciwymi czesciami Instrukcji obstugi w celu uzyskania dalszych
informacji.

Napiecie w miejscu instalacji musi zosta¢ zweryfikowane.

Zmierz napiecie na wtyczce zasilacza UPS, do ktorego bedzie podigczony wielokomorowy
inkubator do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 Sprawdz takze, czy UPS jest podtaczony do
wlasciwie uziemionej wtyczki zasilania sieciowego.

Uzyj zestawu multimetru dla AC.

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

Stezenie gazu CO2 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie port
prébkowania z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj portu prébkowania 6.

&Pamiqtaj, aby nie otwierac¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 15 minut przed
rozpoczeciem testu, jak rowniez podczas samego testu.

Podtacz rurke wlotowg analizatora gazu do portu prébkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, a powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.

Analizator gazu musi mie¢ podigczony port powrotu gazu do wielokomorowego
inkubatora do IVF (tzn. innej komory). Pomiaru nalezy dokonywaé¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie wartoSci na analizatorze gazu.

Prosze zapoznac sie z sekcjq ,13.5.1.2 Kalibracja CO2/02” w celu uzyskania dalszych
informacji na temat przeprowadzania kalibracji gazu CO2.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie COz nie mozZe odbiegac o ponad *
0,2% od ustawionej wartosci.

Stezenie gazu 02 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie port
probkowania z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj portu prébkowania 6.



[&Pamiqtaj, aby nie otwiera¢ Zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem testu, jak rOwniez podczas samego testu.

Podtacz rurke wlotowg analizatora gazu do portu prébkowania. Upewnij sie, ze pasuje
idealnie, a powietrze nie moze przedostawac sie do lub wydostawac sie z systemu.

Analizator gazu musi mie¢ podtgczony port powrotu gazu do wielokomorowego
inkubatora do IVF (tzn. innej komory). Pomiaru nalezy dokonywaé¢ dopiero po
ustabilizowaniu sie wartosci na analizatorze gazu.

Prosze zapoznac sie z sekcjg ,13.5.1.2 Kalibracja CO2/02” w celu uzyskania dalszych
informacji na temat przeprowadzania kalibracji gazu CO2.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie Oz nie moze odbiega¢ o ponad
+0,2% od ustawionej wartosci.

Pierwszy etap kontroli temperatury przeprowadza sie przy uzyciu termometru z
czujnikiem przystosowanym do pomiaru temperatury w kropli pozywki pokrytej olejem
parafinowym z doktadno$cig minimum 0,1°C.

Nalezy wczesniej przygotowaé co najmniej 6 szalek (z co najmniej jedng mikrokropelka
pozywki o objetosci okoto 10-100 pl w kazdej szalce). Pozywke nalezy pokry¢ warstwa
oleju parafinowego. Szalki nie muszg by¢ réwnowazone, poniewaz podczas testow
walidacyjnych nie bedzie mierzone pH.

W kazdej komorze umieszcza sie co najmniej jedng szalke. Szalki nalezy umieszcza¢ w
slotach odpowiedniej wielkos$ci na ptytkach optymalizujacych temperature.

Pozwdl inkubatorowi ogrzac szalki i stabilizuj je przez co najmniej 1 godzine.
Otworz pokrywe komory, zdejmij pokrywke z szalki i umie$¢ konncowke czujnika w kropli.

Jesli urzadzenie pomiarowe ma szybki czas reakcji (krotszy niz 10 sekund), metoda
szybkiego pomiaru w kropli powinna da¢ miarodajny wynik.

Jesli urzadzenie pomiarowe dziata wolniej, nalezy znalez¢ spos6b na utrzymanie czujnika
w kropli przez dtuzszy czas. Zwykle mozliwe jest przyklejenie elektrody czujnika tasma
w odpowiednim miejscu dna komory. Nastepnie zamknij pokrywe i poczekaj, az
temperatura sie ustabilizuje. Podczas zamykania pokrywy nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby nie zmieni¢ pozycji czujnika w kropli.



Umie$¢ termometr w kazdej strefie i sprawdZ temperature.

Jesli wymagana jest kalibracja, zapoznaj sie z sekcja ,,13.5.1.1 Kalibracja temperatury”,
aby uzyska¢ wiecej informacji na temat przeprowadzenia kalibracji temperatury.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: wszystkie wartosci temperatury zmierzone na
spodzie komory w miejscach, w ktorych sa umieszczone szalki, nie moga odbiega¢
o ponad +0,1°C od ustawionej wartosci.

Drugi etap kontroli temperatury przeprowadza sie przy uzyciu termometru z czujnikiem
przystosowanym do pomiaru temperatury na aluminiowej powierzchni z doktadnoscia
minimum 0,1°C.

Przyklej czujnik taSmg do Srodka pokrywy i ostroznie zamknij pokrywe. Upewnij sie, ze
tasma utrzymuje czujnik w $cistym kontakcie z powierzchnig aluminium.

& Uzycie taSmy od wewnetrznej strony pokrywy nie jest optymalng procedura,
poniewaz taSma bedzie dziala¢ jako izolator ciepla wytwarzanego przez dolna
grzalke. Jest to jednak uzyteczny kompromis, jesli obszar pokryty tasma jest maty,
a zastosowana ta$ma jest mocna, cienka i lekka.

Umies$¢ termometr w kazdej strefie i sprawdz temperature.

Pozytywny wynik testu: wszystkie wartos$ci temperatury mierzone na pokrywie nie
moga odbiegac o ponad £0,2°C od ustawionej wartosci.

Jesli wymagana jest kalibracja, zapoznaj sie z sekcja ,13.5.1.1 Kalibracja temperatury”,
aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat przeprowadzenia kalibracji temperatury.

& Jezeli zostana stwierdzone roznice w poziomach temperatury i
skompensowane poprzez procedury Kkalibracyjne, konieczny moze okazaé sie
proces iteracji. Temperatury dna i pokrywy beda w pewnym stopniu wptywac¢ na
siebie nawzajem. Ogrzewanie Kkrzyzowe pomiedzy komorami bedzie
niezauwazalne.

Po starannej walidacji pojedynczego parametru nalezy rozpocza¢ kontrole trwajaca co
najmniej 6 godzin.

Ustawienia urzadzenia muszg by¢ jak najbardziej zblizone do warunkdéw, w jakich bedzie



dziata¢ w praktyce kliniczne;j.

Jesli preferowana ustawiona wartos¢ CO2 to 6,0% lub temperatury réznig sie od ustawien
domyslnych, przed testem nalezy dokona¢ regulacji.

Jesli urzadzenie nie jest w klinicznym trybie dziatania z witaczong regulacja Oz, ale
dostepny jest gaz N2, test nalezy przeprowadzi¢ przy wiaczonej regulacji Oz i przy
zasilaniu gazem Na.

Jesli N2 nie jest dostepny, test mozna przeprowadzi¢ bez uzycia tego gazu.

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

Sprawdz, czy parametry s3 rejestrowane i czy daja miarodajne odczyty. Pozwdl
urzadzeniu pracowac bez zaktdcen przez co najmniej 6 godzin. Przeanalizuj wyniki na
wykresach.

Test I: Odchylenie temperatury od ustawionej wartosci na czujnikach wewnetrznych
miesci sie bezwzglednie w przedziale +0,1°C.

Test II Odchylenie stezenia CO2 od ustawionej wartos$ci na czujnikach wewnetrznych
miesci sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test III: Odchylenie stezenia N2 od wartoS$ci ustawionej na czujnikach wewnetrznych
miesci sie bezwzglednie w przedziale +0,2%.

Test IV: Przeptyw gazu COz nizszy od 2 1/h

Test V: Przeptyw gazu N2 nizszy od 51/h

ﬁNaleiy zawsze przeprowadzi¢ lokalng walidacje procedury czyszczenia lub
skonsultowa¢ sie z producentem albo dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej
wskazowek.

Po pomyS$lnym przeprowadzeniu testu urzgdzenie nalezy ponownie wyczysci¢ przed
rozpoczeciem klinicznej eksploatacji urzadzenia.

Skontroluj urzadzenie pod katem fizycznych oznak zabrudzen lub kurzu. Urzadzenie
powinno og6lnie wyglada¢ na zadbane.

e  Wyczy$¢ urzadzenie z zewnatrz za pomoca niestrzepigcej sie Sciereczki zwilZonej
w 70% roztworze alkoholu.
e Wylacz urzadzenie i odtacz przewdd zasilajacy.



e Wyjmij wszystkie ptytki optymalizujgce ciepto i wyczy$¢ je niestrzepiaca sie
Sciereczka nasaczona 70% roztworem alkoholu.

e Przetrzyj wewnetrzne powierzchnie 12 komor przy uzyciu niestrzepiacej sie
Sciereczki zwilzonej w 70% roztworze alkoholu.

e Przetrzyj pokrywy w ten sam sposéb.

e Pozostaw pokrywy otwarte na 5 minut.

e Przetrzyj 12 komor i ptytki optymalizujgce ciepto niestrzepigca sie Sciereczka
nasgczong woda sterylna.

e Przetrzyj pokrywy w ten sam sposéb.

e Pozostaw pokrywy otwarte na 10 minut.

e W16z z powrotem ptytki optymalizujgce ciepto.

e Zamknij pokrywy.

e Podiacz zasilanie i wiacz inkubator.

e Pozwo6l pustemu inkubatorowi dziataé przez co najmniej 20 minut przed
umieszczeniem probki.

ﬁ? Przed rozpoczeciem eksploatacji Kklinicznej urzadzenia nalezy wypelnic
formularz ,Raport instalacji”, podajac status pozytywnych wynikow testow,
wprowadzony przez personel przeprowadzajacy instalacje, i przesta¢ do Esco
Medical.

Korzystajac z miernika LZO, probke nalezy pobra¢ tuz powyzej wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12. Odczyt nalezy zanotowac jako poziom tta LZO.
Nastepnie pobiera sie préobke z portu probkowania numer 6 (w MIRI® TL6) lub 12 (w
MIRI® TL12).

Pozytywny wynik testu: 0,0 ppm LZO.

& Upewnij sie, Ze przewody do prébkowania nie zawieraja zadnych LZO.

Korzystajac z laserowego miernika czastek, prébke nalezy pobra¢ tuz powyzej
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12. Odczyt nalezy zanotowac
jako poziom tta czastek. Nastepnie pobiera sie prébke z portu probkowania numer 6 (w
MIRI® TL6) lub 12 (w MIRI® TL12).



Pozytywny wynik testu: 0,3-mikrona < 100 ppm.

ﬁ Upewnij sie, Ze przewody do prébkowania nie zawieraja zadnych czastek.

Gratulacje! Po zakonczeniu testow walidacyjnych i przekazaniu raportu do Esco Medical
Twoje urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia klinicznego.

Powinno zapewni¢ wiele lat stabilnej pracy.
Konieczne jest ciggte monitorowanie dziatania urzadzenia.
Skorzystaj z ponizszego schematu walidacji w trakcie eksploataciji.

A Nie probuj uzywa¢ wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 and MIRI®
TL12 w celach klinicznych bez dostepu do wysokiej jakosci sprzetu walidacyjnego.

Tabela 37.1 Odstepy miedzy walidacjami

Kontrola temperatury X
Kontrola stezenia gazu CO> X
Kontrola stezenia gazu 02 X
Kontrola rejestru pod katem anomalii X
Kontrola ci$nienia gazu CO2 X
Kontrola ci$nienia gazu N2 X
Kontrola pH X

Kontrole temperatury przeprowadza sie przy uzyciu termometru o wysokiej precyzji.
Umie$¢ termometr w Kkazdej strefie i sprawdZ temperature. Skalibruj w razie
koniecznosci.

Prosze zapoznac sie z sekcjq ,13.5.1.1 Kalibracja temperatury” w celu uzyskania dalszych
informacji na temat przeprowadzania kalibracji temperatury.

POZYTYWNY WYNIK TESTU:
e Wszystkie wartosci temperatury zmierzone na spodzie komory w miejscach,
w ktorych zostang umieszczone szalki, nie moga odbiega¢ o ponad +£0,2°C od
ustawionej wartoSci.
e Wszystkie wartosci temperatury mierzone na pokrywie nie moga odbiegac
o ponad £0,5°C od ustawionej wartosci.



Stezenie gazu CO2 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie port
prébkowania z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj portu prébkowania 6. Do wykonania
testu konieczne jest posiadanie wysoce precyzyjnego analizatora gazu CO2z i Oz.

Podczas testowania stezenia gazu prosze postepowac zgodnie z nastepujacymi prostymi
zasadami:

e Sprawdz ustawiong wartos¢ gazu COz.

e Sprawdz rzeczywiste stezenie gazu COz, aby upewnic sie, Ze uzyskano ustawiong
warto$¢, a stezenie gazu ustabilizowato sie w okolicy ustawionej wartosci.

e Pamietaj, aby nie otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem testu, jak réwniez podczas samego testu.

Prosze zapoznac sie z sekcjq ,13.5.1.2 Kalibracja CO2/02” w celu uzyskania dalszych
informacji na temat przeprowadzania kalibracji gazu CO2.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie COz nie moze odbiega¢ o ponad *
0,2% od ustawionej wartosci.

Stezenie gazu 02 sprawdza sie pod katem odchylen. Do tego celu wykorzystuje sie port
prébkowania z boku urzadzenia. Do walidacji uzyj portu prébkowania 6. Do wykonania
testu konieczne jest posiadanie wysoce precyzyjnego analizatora gazu COz i Oz.

Podczas testowania stezenia gazu prosze postepowac zgodnie z nastepujacymi prostymi
zasadami:

e Sprawdz ustawiong wartos¢ gazu Oz.

e Sprawdz rzeczywiste stezenie gazu Oz, aby upewnic sie, ze uzyskano ustawiong
wartos$¢, a stezenie gazu ustabilizowato sie w okolicy ustawionej wartosci.

e Pamietaj, aby nie otwiera¢ zadnej pokrywy przez co najmniej 10 minut przed
rozpoczeciem testu, jak r6wniez podczas samego testu.

Prosze zapoznac sie z sekcjg ,13.5.1.2 Kalibracja CO2/02” w celu uzyskania dalszych
informacji na temat przeprowadzania kalibracji gazu CO2.

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Zmierzone stezenie Oz nie moze odbiega¢ o ponad
+0,2% od ustawionej wartoSci.

# Analizatory gazu uzywaja niewielkiej pompy do odciggania gazu z miejsca, z



ktérego pobierana jest préobka. Wydajno$¢ pompy rozni sie w zaleznosci od marki.
Zdolnosc¢ analizatora gazu do oddawania probki gazu do inkubatora (prébkowanie
w petli) pozwala unikna¢ podcisnienia i zapewnia dokladnos¢. Nie bedzie to miato
wplywu na dzialanie wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12, poniewaz gaz w komorze nie znajduje sie pod ciSnieniem, a odczyt jest tylko
artefaktem wynikajacym z nieodpowiedniego sprzetu pomiarowego. Aby uzyskac
dalsze wskazowki, skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym dystrybutorem.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymaga ci$nienia
wynoszacego 0,4 - 0,6 bara na przewodzie doprowadzajagcym CO2. Takie ci$nienie gazu
musi pozostac stabilne przez caty czas.

Dla bezpieczenstwa to urzadzenie posiada wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktéry
monitoruje ciSnienie wptywajgacego gazu i alarmuje uzytkownika w przypadku wykrycia
jakiegokolwiek spadku ci$nienia.

Zaleca sie sprawdzenie ciSnienia gazu CO2 w menu urzadzenia poprzez kontrole wartosci
elementu ,,CO2 P” (ci$nienie CO2).

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Wartos$¢ musi wynosi¢ pomiedzy 0,4-0,6 bara.

Prosze zapozna¢ sie z sekcjg ,16.1 Cisnienie gazu CO2” w celu uzyskania dalszych
informacji.

Wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 wymaga ci$nienia
wynoszacego 0,4-0,6 bara na przewodzie doprowadzajacym N2. Takie ci$nienie gazu
musi pozostac stabilne przez caty czas.

Dla bezpieczenstwa to urzgdzenie posiada wbudowany czujnik ci$nienia gazu, ktory
monitoruje ciSnienie wplywajgcego gazu i alarmuje uzytkownika w przypadku wykrycia

jakiegokolwiek spadku ci$nienia.

Zaleca sie sprawdzenie ci$nienia gazu N2 w menu urzadzenia poprzez kontrole warto$ci
elementu ,N2 P” (ci$nienie N2).

POZYTYWNY WYNIK TESTU: Wartos$¢ musi wynosi¢ pomiedzy 0,4-0,6 bara.

Prosze zapoznac sie z sekcja , 16.2 Cisnienie N2” w celu uzyskania dalszych informacji.



Walidacja pH pozywki hodowlanej powinna by¢ procedurg standardowa. Nigdy nie
mozna doktadnie przewidzie¢, jakie bedzie pH pozywki przy okreslonym poziomie COz2.

CO2 jest zalezny od ci$nienia i dlatego na réznych wysoko$ciach do utrzymania tego
samego pH potrzebne moga by¢ wyzsze stezenia CO2. Nawet zmiany ci$nienia
atmosferycznego przy zwyktych warunkach pogodowych majg wptyw na poziom CO2.

Wielokomorowe inkubatory do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sg dostarczane z
zaawansowanym systemem pomiaru pH.

Prosze zapoznac sie z cze$cig ,18 Pomiar pH” w celu uzyskania dalszych informacji na
temat przeprowadzania kalibracji pH.

Twdj wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 Esco Medical zawiera
jako$sciowe wysoce precyzyjne komponenty. Te komponenty sa dobrane tak, aby
zapewni¢ wysoka trwato$¢ i wydajnos¢ sprzetu.

Konieczne jest jednak ciagte sprawdzanie poprawnosci dziatania.

Uzytkownik powinien przeprowadza¢ walidacje co najmniej zgodnie z instrukcjami
podanymi w sekgcji , 34 Instrukcja walidacji”.

W przypadku napotkania problemow nalezy skontaktowac sie z Esco Medical lub
lokalnym przedstawicielem.

Jednak, aby utrzyma¢ wysoki poziom wydajnosci i unikngé¢ btedoéw systemowych,
wtasciciel jest odpowiedzialny za zlecenie certyfikowanemu technikowi dokonania
wymiany komponentéw zgodnie z Tabelg 38.1.

Elementy te nalezy wymienia¢ w podanych ponizej odstepach czasu. Niezastosowanie sie
do tych instrukcji moze w najgorszym przypadku spowodowa¢ uszkodzenie prébek w
inkubatorze.

A Gwarancja traci waznos$¢, jezeli nie s3 przestrzegane terminy prac
serwisowych zgodnie z Tabela 37.1.

A Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci lub prac
serwisowych przeprowadzanych przez nieprzeszkolony lub nieautoryzowany



personel.

Ponizsza tabela przedstawia odstepy czasu pomiedzy wymagang wymiang
komponentéw.

Tabela 38.1 Plan interwencji serwisowych

Co3 C Co 4
Nazwa komponentu . 0, - Co2lata Co3lata -
miesigce rok lata

Kapsuta filtra LZO/HEPA X

Wbudowany filtr HEPA dla gazu CO: X

>

Whbudowany filtr HEPA dla gazu N2

Odczyt czujnika O2 X

Czujnik CO2 X

Swiatto UV X

Wentylator chtodzacy X

Wewnetrzna pompa gazu X

Zawory proporcjonalne X

Przewody gazowe X

Czujniki przeptywu X

Regulatory ci$nienia X

Wewnetrzny 0,2 p filtr dla CO2 X

Wewnetrzny 0,2 p filtr dla N2 X

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego
(jezeli zostata wydana nowa wersja)

38,1 kapsuta filtra LZO/HEPA

Kapsuta filtra LZO/HEPA jest umieszczona z tytu inkubatora w celu tatwej wymiany.
Oproécz sktadnika w postaci wegla aktywnego, kapsuta ma réwniez wbudowany filtr
HEPA, ktéry umozliwia usuwanie czastek i lotnych zwigzkéw organicznych z powietrza
powracajacego do komér. Ze wzgledu na przydatnos$¢ do uzycia komponentu weglowego
termin waznosci wszystkich filtréw LZO jest ograniczony i nalezy je czesto wymieniac.
Zgodnie z Tabelg 37.1, filtr LZO zainstalowany w inkubatorze do IVF MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12 nalezy wymienia¢ co 3 miesigce.

Podczas wymiany filtra LZO nalezy przestrzegac nastepujacych srodkdw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym
dystrybutorem, aby uzyskac¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zaméwienie).

¢ Wymieniaj filtr co 3 miesigce.

e Brak wymiany filtra na czas spowoduje niski poziom oczyszczania powietrza w
systemie lub jego brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego/nieoryginalnego
filtra.

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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Instrukcja wymiany znajduje sie w sekgcji ,12.1 Instalacja nowej kapsuty filtra”.

Okragty wbudowany 0,2p filtr HEPA dla gazu CO2 usuwa wszelkie czastki zawarte w
doprowadzanym do komor gazie CO2. Brak filtra HEPA moze spowodowac uszkodzenie
wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu, nieprawidlowe obliczanie ilosci gazu CO:2
wptywajgcego do systemu oraz zaburzenia systemu regulacji CO2.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac nastepujacych srodkdw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym
dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e Zmieniaj filtr raz w roku.

e Brak wymiany filtra na czas spowoduje niski poziom oczyszczania gazu CO2 w
systemie lub jego brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewta$ciwego/nieoryginalnego
filtra.

Prosze zapoznac sie z instrukcja serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Okragty wbudowany 0,2p filtr HEPA dla gazu N2 usuwa wszelkie czastki zawarte w
doprowadzanym do komor gazie Nz. Brak filtra HEPA moze spowodowac¢ uszkodzenie
wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu, nieprawidtowe obliczanie ilosci gazu N2
wptywajgcego do systemu oraz zaburzenia systemu regulacji No.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac¢ nastepujacych srodkoéw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym
dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zamowienie).

e Zmieniaj filtr raz w roku.

e Brak wymiany filtra na czas spowoduje niski poziom oczyszczania gazu N2 w
systemie lub jego brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewta$ciwego/nieoryginalnego
filtra.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.



Regulacja tlenu wykorzystuje czujnik tlenu, aby utrzymac stezenie gazu Oz na pozadanym
poziomie wewnatrz komér. Cykl Zycia tego czujnika jest ograniczony ze wzgledu na jego
konstrukcje. Od dnia rozpakowania czujnika w jego rdzeniu aktywuje sie proces
chemiczny. Ta reakcja chemiczna jest catkowicie nieszkodliwa dla otoczenia, ale
niezbedna do pomiaru ilosci tlenu z bardzo duza doktadno$cia wymagang w
wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

Po roku proces chemiczny w rdzeniu czujnika ustaje i czujnik nalezy wymienic¢. Dlatego
wymiana tego czujnika jest konieczna W CIAGU roku od daty jego rozpakowania i
zainstalowania.

& Czujniki tlenu nalezy wymienia¢ co najmniej raz w roku od daty ich
zainstalowania w urzadzeniu, niezaleznie od tego, czy inkubator jest uzywany, czy
nie.

W formularzu ,Raportu instalacji” wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 lub
MIRI® TL12 uzytkownik moze sprawdzi¢, kiedy zostat zainstalowany czujnik. Nalezy
wykorzystac te date do obliczenia terminu wymiany czujnika Oz.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego czujnika O: (skontaktuj sie z Esco Medical lub
lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e  Wymien czujnik O2 w ciggu 1 roku od daty instalacji poprzedniego czujnika.

e Brak wymiany czujnika na czas spowoduje stabg regulacje stezenia gazu Oz lub jej
brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtaSciwego/nieoryginalnego
czujnika.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Do regulacji CO2 wykorzystywany jest czujnik COz, aby utrzymac stezenie gazu w
komorze na pozadanym poziomie.

Cykl zycia czujnika wynosi ponad 6 lat, ale ze wzgledow bezpieczenstwa Esco Medical
zaleca wymiane czujnika co 4 lata.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych sSrodkéw ostroznosci:



e Zawsze uzywaj oryginalnego czujnika CO:2 (skontaktuj sie z Esco Medical lub
lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac wiecej informacji lub ztozy¢ zamowienie).

e  Wymien czujnik CO2 w ciggu 4 lat od daty instalacji.

e Brak wymiany czujnika COz na czas spowoduje stabg regulacje stezenia gazu CO2
lub jej brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewta$ciwego/nieoryginalnego
czujnika.

Prosze zapoznac sie z instrukcja serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

38.6 Swiatto UV

Ze wzgledéw bezpieczenstwa oraz w celu oczyszczenia krazacego w systemie powietrza,
to urzadzenie jest wyposazone w Zrédto $wiatta UV 254 nm. Zrédto $wiatta UV-C posiada
ograniczong zywotno$¢ i musi by¢ wymieniane co roku, zgodnie z Tabelg 37.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Rycina 38.1 Ostrzezenie dotyczace $wiatta UV

A Wystawienie na dzialanie promieniowania UV-C powoduje powazZne
uszkodzenia skory i oczu. Przed zdjeciem jakiejkolwiek ostony nalezy zawsze
odlaczy¢ zasilanie.

Podczas wymiany Zrodta Swiatta UV-C nalezy przestrzega¢ nastepujacych Srodkow
ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnej zaréwki UV-C (skontaktuj sie z Esco Medical lub
lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e Wymien zarowke UV-C w ciggu 1 roku od daty jej instalacji.

e Brak wymiany zaréwki UV na czas moze doprowadzi¢ do nagromadzenia sie
zanieczyszczen.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtaSciwej/nieoryginalnej
zarowki UV.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat

Wielokomorowe inkubatory do IVF z rodziny MIRI® TL -Instrukcja obstugi, wer. 3.1
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wymiany.

Wentylator chtodzacy stuzy do chtodzenia elektroniki zainstalowanej w urzadzeniu.
Awaria wentylatora chtodzacego spowoduje obcigzenie komponentéw z powodu wzrostu
temperatury w systemie. Moze spowodowac¢ zaburzenia pracy elektroniki, co prowadzi
do ostabienia regulacji temperatury i gazu.

Aby tego unikng¢, Esco Medical zaleca wymiane wentylatora chtodzacego co 3 lata.

Podczas wymiany wentylatora chtodzacego nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkéw
ostroznoSci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego wentylatora (skontaktuj sie z Esco Medical lub
lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e Wymien wentylator w ciggu 3 lat od daty jego instalacji.

e Brak wymiany wentylatora moze spowodowac zaburzenia pracy elektroniki, co
prowadzi do ostabienia regulacji temperatury i gazu.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewta$ciwego/nieoryginalnego
wentylatora.

Prosze zapoznac sie z instrukcja serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Wewnetrzna pompa gazu stuzy do transportu zmieszanego gazu przez filtr LZO/HEPA,
Swiatto UV i komory. Z czasem wydajnos$¢ tej pompy moze spas¢, co prowadzi do
dtuzszego czasu przywracania optymalnych warunkow.

Dlatego pompe nalezy wymienia¢ co 2 lata w celu zachowania szybkiego przywracania
optymalnych warunkéw po otwarciu pokrywy.

Podczas wymiany wewnetrznej pompy gazu nalezy przestrzegac nastepujacych srodkow
ostroznoSci:

e Zawsze uzywaj oryginalnej pompy gazu (skontaktuj sie z Esco Medical lub
lokalnym dystrybutorem, aby uzyskac wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e Wymien pompe gazu w ciggu 2 lat od daty instalacji poprzedniej pompy.

e Brak wymiany pompy moze spowodowac dtuzszy czas przywracania optymalnych
warunkéw lub awarie.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwej/nieoryginalnej pompy:.



Prosze zapoznac sie z instrukcja serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Zawory wewnetrzne umozliwiajg regulacje gazu. Zuzycie zaworéw proporcjonalnych
moze niekorzystnie wplynac¢ na regulacje gazu. Moze spowodowac¢ wydtuzenie okresu
przywracania optymalnych warunkoéw, nieprawidtowe stezenie gazu lub awarie. Dlatego
te zawory proporcjonalne nalezy wymienia¢ co 3 lata, aby utrzymac bezpieczenstwo i
stabilno$¢ systemu.

Podczas wymiany zawordéw nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnych zaworéw proporcjonalnych (skontaktuj sie z Esco
Medical lub lokalnym dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢
zaméwienie).

e Wymien zawory w ciggu 3 lat od daty instalacji.

e Brak wymiany zaworéw moze spowodowal dtuzszy czas przywracania
optymalnych warunkéw lub awarie.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego/nieoryginalnego
Zaworu.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Wewnetrzne przewody gazowe stuzga do transportu zmieszanego gazu przez filtr
LZO/HEPA, $wiatto UV i komory. Z czasem wydajno$¢ przewoddéw moze sie zmniejszy¢,
powodujac dtuzszy czas przywracania optymalnych warunkoéw, z powodu ich zatykania.

Dlatego przewody nalezy wymieniac co 3 lata w celu zachowania szybkiego przywracania
optymalnych warunkéw po otwarciu pokrywy.

Podczas wymiany przewodéw gazowych nalezy przestrzegaé nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnych przewodéw gazowych (skontaktuj sie z Esco Medical
lub lokalnym dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢
zamoOwienie).

e Wymien przewody gazowe w ciggu 3 lat od daty ich instalacji.



e Brak wymiany przewodéw gazowych moze spowodowaé dtuzszy czas
przywracania optymalnych warunkéw lub awarie.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych/nieoryginalnych
przewodoéw gazowych.

Prosze zapoznac sie z instrukcja serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Czujniki przeptywu stuzg do regulacji CO2/N2 oraz rejestrowania zuzycia gazu przez
urzadzenie.

Cykl zycia czujnika wynosi ponad 3 lata, ale Esco Medical zaleca wymiane czujnika co 2
lata ze wzgledéw bezpieczenstwa.

Podczas wymiany czujnika nalezy przestrzegac nastepujacych sSrodkéw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego czujnika przeptywu (skontaktuj sie z Esco Medical
lub lokalnym dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢
zaméwienie).

e Wymien czujniki przeptywu w ciggu 2 lat od daty ich instalacji.

e Brak wymiany czujnikéw przeptywu na czas spowoduje stabg regulacje stezenia
gazu CO21 Oz lub jej brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych/nieoryginalnych
czujnikow.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Wewnetrzne regulatory ci$nienia chronig system przed zbyt wysokim ci$nieniem gazu
zewnetrznego, ktdre moze uszkodzi¢ wrazliwe czeSci obwodu gazu. Jezeli regulatory
ci$nienia sg zuzyte, moga zacza¢ zawodzic¢ i nie zapewniac oczekiwanej ochrony. Moze to
spowodowac awarie lub wycieki w wewnetrznym obwodzie gazu. Dlatego te regulatory
nalezy wymieniac co 4 lata, aby utrzymac bezpieczenstwo i stabilno$¢ systemu.

Podczas wymiany regulatora nalezy przestrzegac nastepujgcych srodkow ostroznosci:
e Zawsze uzywaj regulatorow cisnienia (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym

dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zamowienie).
e Wymien regulatory w ciggu 4 lat od daty ich instalacji.



¢ Brak wymiany regulatoré6w moze spowodowac awarie.
e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwych/nieoryginalnych
regulatorow.

Prosze zapoznac¢ sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Okragty wbudowany 0,2 p filtr HEPA dla gazu CO2 usuwa wszelkie czastki zawarte w
doprowadzanym do komér gazie CO2. Brak filtra HEPA moze spowodowaé uszkodzenie
wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu, nieprawidtowe obliczanie ilosci gazu CO:
wptywajgcego do systemu oraz zaburzenia systemu regulacji COz.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym
dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zamoéwienie).

e Zmieniaj filtr raz w roku.

e Brak wymiany filtra na czas spowoduje niski poziom oczyszczania gazu CO2 w
systemie lub jego brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego/nieoryginalnego
filtra.

Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Okragty wbudowany 0,2 p filtr HEPA dla gazu N2 usuwa wszelkie czastki zawarte w
doprowadzanym do komor gazie N2. Brak filtra HEPA moze spowodowac uszkodzenie
wysoce precyzyjnego czujnika przeptywu, nieprawidtowe obliczanie ilosci gazu N2
wptywajgcego do systemu oraz zaburzenia systemu regulacji Na.

Podczas wymiany filtra nalezy przestrzegac nastepujacych srodkédw ostroznosci:

e Zawsze uzywaj oryginalnego filtra (skontaktuj sie z Esco Medical lub lokalnym
dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji lub ztozy¢ zamdwienie).

e Zmieniaj filtr raz w roku.

e Brak wymiany filtra na czas spowoduje niski poziom oczyszczania gazu N2 w
systemie lub jego brak.

e Gwarancja traci wazno$¢ w przypadku uzycia niewtasciwego/nieoryginalnego
filtra.



Prosze zapoznac sie z instrukcjg serwisowania w celu uzyskania informacji na temat
wymiany.

Kiedy Esco Medical wyda nowa wersje oprogramowania sprzetowego, zostanie ona
zainstalowana w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 or MIRI® TL12
podczas corocznego przegladu serwisowego.

Prosze zapozna¢ sie z instrukcja serwisowa dotyczaca sposobu aktualizacji
oprogramowania sprzetowego.

Kiedy Esco Medical wyda nowa wersje oprogramowania sprzetowego, zostanie ona
zainstalowana w wielokomorowych inkubatorach do IVF MIRI® TL6 or MIRI® TL12
podczas corocznego przegladu serwisowego.

Prosze zapozna¢ sie z instrukcja serwisowa dotyczaca sposobu aktualizacji
oprogramowania.

W tej czesci opisano czas i sposob instalacji wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12 w Klinice IVE.

Wszyscy technicy lub embriolodzy instalujgcy wielokomorowy inkubator do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12 musza zidentyfikowac¢ wszystkie potencjalne problemy i wykonac¢
wszelkie niezbedne czynnosci kalibracyjne, regulacyjne i konserwacyjne.

Personel instalacyjny wykonujacy test z uzyciem embrionu myszy (MEA, ang. Mouse
Embryo Assay) musi by¢ dokladnie zaznajomiony z technikag MEA oraz wszystkimi
funkcjami urzadzenia, procedurami kalibracji i testowania oraz przyrzadami uzywanymi
do testowania urzadzenia. Test MEA jest uzupetniajagcym testem instalacyjnym i nie jest
obowigzkowy.

Wszystkie osoby, ktore beda przeprowadzac instalacje, naprawe i/lub konserwacje
urzadzenia, muszg zosta¢ przeszkolone przez Esco Medical lub w wykwalifikowanym
centrum szkoleniowym. Szkolenia prowadzg do$wiadczeni technicy serwisowi lub
embriolodzy, aby zapewni¢, Ze personel instalacyjny dokladnie rozumie funkgcje,
dziatanie, testowanie i konserwacje urzadzenia.



Personel instalacyjny musi zosta¢ poinformowany o zmianach lub uzupeiieniach
wprowadzonych w tym dokumencie i formularzu ,Raportu instalacji”.

2-3 tygodnie przed terminem instalacji uzytkownik/wtasciciel kliniki otrzyma
wiadomos$¢ e-mail w celu uzgodnienia doktadnego czasu wykonania instalacji. Po
ustaleniu dogodnego terminu mozna zorganizowac podroz i zakwaterowanie.

Po zwolnieniu do obrotu wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12
musi zosta¢ wystany 1-3 tygodnie przed instalacja, w zaleznosci od lokalizacji placéwki.
Nalezy spyta¢ spedytoréw o lokalne przepisy celne i op6Znienia, ktére moga z nich
wyniknac.

Placowka musi zosta¢ poinformowana o wymaganiach dotyczacych miejsca instalacji i
podpisac liste kontrolng wymagan klienta:

1. Laboratorium musi posiada¢ wolny, solidny i stabilny blat laboratoryjny
pozwalajacy na prace w pozycji stojace;j.

2. Masa wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6 wynosi okoto 60 kg, a
wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL12 okoto 93 kg.

3. Wymagana przestrzen na umieszczenie urzadzenia wynosi 1,0 m x 0,6 m.

Temperatura pomieszczenia powinna by¢ kontrolowana, aby utrzymac stalg

temperature, nigdy nieprzekraczajaca 30°C.

Bezprzerwowe zasilanie (UPS) o napieciu 115 lub 230 V, minimum 120 W.

Wiasciwe uziemienie.

Wylot gazu CO2 pod ci$nieniem 0,6-1,0 atm powyzej ci$nienia otoczenia.

-
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Wylot gazu N2 pod ci$nieniem 0,6-1,0 atm powyzej ciSnienia otoczenia, jesli
placowka korzysta z obnizonych pozioméw tlenu.
9. Przewody pasujace do ztgczki weza 4 mm i filtra HEPA.

e WezZ ze sobg formularz ,Raport instalacji”. Upewnij sie, Ze jest to najnowsza i
aktualna wersja.

e Wypethij nastepujace puste pola: numer seryjny (S/N) wielokomorowego
inkubatora do IVF MIRI® TL6 i MIRI® TL12 i klient.

e Zawarto$¢ zestawu narzedzi serwisowych jest sprawdzana przed kazda podréza
instalacyjna, aby upewnic sie, ze zawiera niezbedne narzedzia.

e Zawsze korzystaj z najnowszych wersji oprogramowania sprzetowego i
oprogramowania. Przynie$§ te pliki na oznaczonej karcie pamieci do miejsca
serwisowania.



10.
11.
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Formularz ,Raport instalacji”.

Instrukcja serwisowa dla wielokomorowego inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12.
Aktualny zestaw narzedzi serwisowych.

Karta pamieci z najnowszym wydanym oprogramowaniem.

Wysoce precyzyjny termometr o doktadnosci nie mniejszej niz 0,1°C.
Skalibrowany analizator gazoéw o doktadnosci co najmniej 0,1% dla CO2 i Oz oraz
mozliwoscig przesytania probek gazéw z powrotem do inkubatora.

Przedtuzacz do potaczenia USB.

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w czesci dotyczacej instrukcji
bezpieczenstwa i ostrzezen (czes¢, 2 OstrzeZenie dotyczace bezpieczenstwa”).
Podtacz kabel zasilajacy do UPS.

Podtacz kabel zasilajacy do wielokomorowego inkubatora MIRI® TL6 lub MIRI®
TL12.

Podtacz przewody gazowe.

Ustaw ciSnienie gazu na zewnetrznym regulatorze na 0,4-0,6 bara (5,80-8,70 PSI).
Wi1acz inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 przy uzyciu przetacznika z tytu
urzadzenia.

Zwrd¢ uwage na prawidtowos$¢ dziatania.

Pozw0l urzadzeniu sie nagrzac i ustabilizowa¢ przez 30 min.

Postepuj zgodnie ze wskazowkami zawartymi w sekcji , 33 Instrukcja walidac;ji”.
Ukoncz szkolenie dla uzytkownikow i przeczytaj cata instrukcje.

Po 24-godzinnej fazie wygrzewania urzadzenie jest gotowe do uzycia, JESLI testy
zakoncza sie powodzeniem.

Wiaczanie/wytaczanie zasilania sieciowego.

Wyjasnienie podstawowych funkcji wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI®
TL6 lub MIRI® TL12 oraz inkubacji w wielu komorach do umieszczania probek.
Wyjasnienie sterowania temperaturg w wielokomorowym inkubatorze do IVF
MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 (bezposredni transfer ciepta z ogrzanych pokryw).
Wiaczanie/wytaczanie regulacji gazu.

Ustawiona warto$¢ temperatury, COz i O2.

Wyjasnienie, w jaki sposéb N2 jest uzywany do obnizania poziomu Oz.

Procedura wytgczania alarmu (temperatury, CO2, O2) i czaséw przywracania
optymalnych warunkoéw.

Procedury awaryjne (mozna je znalez¢ w czesci ,,29 Procedury awaryjne”).

. Wyjasnienie, jak czysci¢ urzadzenie.



10. Pomiar zewnetrzny i kalibracja temperatury.

11. Pomiar zewnetrzny i kalibracja stezenia gazu.

12.Jak wktadac¢ i wyjmowac szalke CultureCoin®.

13. Funkcjonalno$¢ ekranu wielokomorowych inkubatoréw do IVF MIRI® TL6 i MIRI®
TL12 i w jaki sposéb dziata potaczenie z Przegladarkg MIRI® TL.

14. Napehianie szalki CultureCoin® pozywka i olejem.

15. Pomiar pH w szalce CultureCoin®.

16. Zademonstrowanie, jak wymienic filtr LZO-HEPA (opis dostepny w czesci ,12.1
Montaz nowej kapsuty filtra”).

17. Dziatanie rejestratora danych, jak nawigzac i odzyskac potaczenie.

ﬁ Nalezy w jak najwiekszym stopniu korzysta¢ z Instrukcji obstugi, aby
uzytkownik dobrze sie z nig zapoznat.

& Uzytkownik/wlasciciel jest informowany, ze pierwsza wymiana filtra LZO
nastepuje po 3 miesigcach od instalacji i nastepnie co 3 miesigce. Pierwsza
kontrola serwisowa odbywa sie w normalnych okolicznosciach po 1 roku.

Po zakonczeniu instalacji nalezy przesta¢ kopie oryginalnego formularza ,Raportu
instalacji” do Esco Medical Ltd. Zostanie on zachowany w dokumentacji urzadzenia.
Zgodnie z procedurg ISO i dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych, papierowa kopia
wypetnionego i podpisanego formularza testow instalacyjnych jest przechowywana w
unikalnym rejestrze historii urzadzenia. Data instalacji jest zapisana w pliku z og6lnymi
informacjami o urzadzeniu. Data instalacji jest rOwniez zapisana w harmonogramie
serwisowania.

Zalozmy, ze wtasciciel lub uzytkownik wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6
lub MIRI® TL12 zgtosi zapytanie dotyczace pisemnego ,Raportu instalacji". Wypelniony i
podpisany formularz ,Raportu instalacji” nalezy przesta¢ do placowki. Wszelkie
odstepstwa/reklamacje/sugestie dotyczacy wizyty w celu instalacji sg zglaszane w
systemie CAPA. Jesli wystapit btad krytyczny, informacja o tym zostanie przekazana
bezposrednio do dziatu K] lub ZJ.

A Jezeli wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 nie spelni
ktoregos z kryteriow akceptacji formularza ,Raportu instalacji” lub w jakis$ sposéb
ucierpi w wyniku powaznego btedu i dojdzie do zaburzenia parametrow inkubacji,
taki wielokomorowy inkubator do IVF MIRI® TL6 lub MIRI® TL12 musi zosta¢
wycofany z eksploatacji do czasu naprawy/wymiany lub przeprowadzenia nowego
testu zatwierdzajacego uzycie tego wielokomorowego inkubatora do IVF MIRI® TL6



lub MIRI® TL12. Nalezy o tym poinformowa¢ uzytkownika i wlasciciela oraz podja¢
dzialania majace na celu rozwigzanie problemow.



