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Rozbalování a kontrola 
Po obdrž ení  tohoto pr í stroje dodrž ujte standardní  pr ijí mací  postupy. Žkontrolujte, žda 

není  pos kožena  pr epravní  krabice. Pokud žjistí te, ž e byla pos kožena, pr estan te pr í stroj 

rožbalovat. Uve domte na kladní ho dopravce a pož a dejte o pr í tomnost ža stupce pr i 

vybalova ní  pr í stroje. Pro vybalova ní  pr í stroje nejsou ž a dne  specia lní  pokyny, ale buďte 

opatrní , abyste pr i vybalova ní  pr í stroj nepos kodili. Žkontrolujte, žda pr í stroj není  fyžicky 

pos kožen, jestli napr í klad nema  ohnute  nebo žlomene  c a sti, proma c kliny nebo s kra bance. 

Prohlášení 

Na s  be ž ny  žpu sob pr epravy je pomocí  obvykle ho dopravce. Pokud je žjis te no fyžicke  

pos kožení , uchova vejte vs echny obalove  materia ly po doda ní  v pu vodní m stavu a 

okamž ite  kontaktujte dopravce se ž a dostí  o reklamaci. 

Jestliž e jste pr í stroj obdrž eli v dobre m fyžicke m stavu, ale nefunguje tak, jak by me l podle 

specifikací , nebo pokud u ne j jsou žjis te ny jine  proble my, ktere  nebyly žpu sobeny 

pos kožení m pr i pr eprave , kontaktujte prosí m ihned sve ho mí stní ho obchodní ho ža stupce 

nebo spolec nost Esco Medical. 

Standardní smluvní podmínky 

Vrácení peněz a kredity 

Upožorn ujeme, ž e na rok na c a stec nou na hradu a/nebo kredit mají  použe serialižovane  

vy robky (vy robky ožnac ene  odlis ny m se riovy m c í slem) a pr í slus enství . U 

neserialižovany ch c a stí  a pr í slus enství  (kabely, pr enosna  použdra, pomocne  moduly atd.) 

není  na rok na vra cení  žbož í  nebo vra cení  pene ž. Aby bylo mož ne  ží skat c a stec nou 

na hradu/ kredit, produkt nesmí  by t pos kožen. Musí  by t vra cen kompletní  (tj. vs echny 

pr í ruc ky, kabely, pr í slus enství  atd.) do 30 dnu  od pu vodní ho na kupu, ve stavu „rožbaleno, 

jako nove “, a tedy ve stavu k dals í mu prodeji. Musí  by t dodrž en Postup při vrácení výrobku. 

Postup při vrácení výrobku 

Ke kaž de mu produktu vra cene mu s pr edpokladem vra cení  pene ž/ poskytnutí  kreditu 

musí  by t pr ilož eno c í slo schva lení  RMA (Return Material Authorižation), ktere  ží ska te od 

ža kažnicke  podpory Esco Medical Customer Service. Ža silka vs ech polož ek k vra cení  do 

nas í  tova rny musí  by t žaplacena předem (pr eprava, clo, žprostr edkova ní  a dane ). 

Poplatky za doplnění zásob 

Na produkty vra cene  do 30 dnu  od pu vodní ho na kupu se vžtahuje minima lní  poplatek ža 

doplne ní  ža sob ve vy s i 20 % katalogove  ceny. Na vs echny vratky budou uplatne ny 

dodatec ne  poplatky ža pos kožení  a/nebo ža chybe jí cí  dí ly a pr í slus enství . Produkty, ktere  

nejsou v „rožbalene m, jako nove m“ a žnovu prodejne m stavu, nejsou žpu sobile  pro 

vra cení  ža kredit a budou posla ny ža kažní kovi žpe t na jeho vlastní  na klady. 

Certifikace 

Tento pr í stroj byl pr i expedici ž vy roby du kladne  otestova n/žkontrolova n a bylo žjis te no, 

ž e spln uje vy robní  specifikace spolec nosti Esco Medical. Kalibrac ní  me r ení  a testova ní  

jsou sledovatelne  a prova de ne  podle certifikace ISO Esco Medicals. 

Záruka a podpora produktů 

Spolec nost Esco Medical žaruc uje, ž e po dobu dvou (2) let od pu vodní ho data na kupu 

bude tento pr í stroj bež vad materia lu a žpracova ní  pr i pravidelne m kalibrova ní  a u drž be  

v souladu s touto pr í ruc kou. Be hem ža ruc ní  doby spolec nost Esco Medical podle nas eho 
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uva ž ení  bežplatne  opraví  nebo vyme ní  produkt, u ktere ho se uka ž e, ž e je vadny , pokud 

vy robek vra tí te (pos tovne , clo, žprostr edkova ní  a pr edplacene  dane ) spolec nosti Esco 

Medical. Ža pr í padne  na klady na dopravu ma  odpove dnost kupují cí  a nejsou žahrnuty v 

te to ža ruce. Tato ža ruka se vžtahuje použe na pu vodní ho kupují cí ho. Nevžtahuje se na 

s kody žpu sobene  žneuž ití m, žanedba ní m, nehodou nebo nespra vny m použ ití m, c i 

žpu sobene  doruc ení m nebo u pravou jiny mi stranami než  spolec ností  Esco Medical. 

 

SPOLEC NOST ESCO MEDICAL LTD NENI  ŽA Ž A DNÝ CH OKOLNOSTI  ODPOVE DNA  ŽA 

NA SLEDNE  S KODÝ. 

Ža ruku nelže uplatnit, pokud s kodu žpu sobí  ne ktera  ž na sledují cí ch pr í c in: 

• Vy padek nape tí , proudovy  ra ž nebo prudky  vžru st nape tí  

• Pos kožení  pr i pr eprave  nebo pr i pr emisťova ní  pr í stroje 

• Nespra vne  napa jení , jako je ní žke  nape tí , nespra vne  nape tí , vadne  vedení  nebo 

nevyhovují cí  pojistky 

• Nehoda, u prava, žneuž ití  nebo s patne  použ ití  pr í stroje 

• Ohen , pos kožení  vodou, kra dež e, va lky, nepokoje, nepr a telství , Bož í  c iny jako 

hurika ny, povodne  atd. 

 

Tato ža ruka se vžtahuje použe na serialižovane  vy robky (ty, ktere  jsou opatr eny 

samostatnou žnac kou se riove ho c í sla) a jejich pr í slus enství . 

 

ŽA RUKA SE NEVŽTAHUJE NA FÝŽICKE  POS KOŽENI  ŽPU SOBENE  S PATNÝ M POUŽ ITI M 

NEBO ŽNEUŽ ITI M. Ža ruka se nevžtahuje na polož ky jako jsou kabely a neserialižovane  

moduly. 

 

Tato ža ruka va m da va  specificka  ža konna  pra va a mu ž ete mí t naví c dals í  pra va, ktera  se 

lis í  v jednotlivy ch provincií ch, sta tech nebo žemí ch. Tato ža ruka je omežena na opravu 

pr í stroje podle specifikací  Esco Medical. 

 

Pokud vrací te pr í stroj do Esco Medical k servisu na opravu nebo kalibraci, doporuc ujeme 

poslat žbož í  s origina lní  pr epravní  pe nou a bednou. Pokud nema te k dispožici origina lní  

balení , doporuc ujeme r í dit se na sledují cí m na vodem pro balení  žbož í : 

• Podle hmotnosti žbož í  použ ijte dostatec ne  pevnou krabici s dvojitou ste nou 

• K ochrane  vs ech povrchu  pr í stroje použ ijte tvrdy  papí r nebo lepenku. Kolem vs ech 

vyc ní vají cí ch c a stí  použ ijte neabraživní  materia l. 

• Žabalte pevne  cely  pr í stroj do pru myslove  schva lene ho, na ražu pohlcují cí ho 

materia lu, takž e bude obal bude mí t tlous ťku nejme ne  4 in. 

 

Spolec nost Esco Medical není  odpove dna  ža žtracene  ža silky nebo pr í stroje, ktere  

obdrž ela pos kožene  v du sledku nespra vne ho balení  nebo manipulace. Vs echny ža silky s 

reklamací  v ra mci ža ruky musí  by t pr edplacene  (pr epravne , clo, žprostr edkova ní  a dane ). 

Ž a dne  vra cene  žbož í  nebude pr ijato bež c í sla RMA (Return Materials Authorižation). 
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Obraťte se na Esco Medical se ž a dostí  o c í slo RMA a o pomoc s pr epravní /celní  

dokumentací . 

Na rekalibraci pr í stroju , ktere  mají  jednou roc ne  doporuc enou kalibraci, se nevžtahuje 

ža ruka. 

 

Zřeknutí se záruky 

Je-li va s  pr í stroj opravova n a/nebo kalibrova n ne ky m jiny m než  spolec ností  Esco Medical 

Ltd. a její mi ža stupci, me jte na pame ti, ž e pu vodní  ža ruka na va s  vy robek se sta va  

neplatnou, je-li bež r a dne ho tova rní ho povolení  odstrane na nebo porus ena pec eť ove r ene  

kvality odolna  proti neopra vne ne  manipulaci. 

V kaž de m pr í pade  by se me lo žabra nit porus ení  pec ete  ove r ene  kvality odolne  proti 

neopra vne ne  manipulaci, protož e tato pec eť je klí c em k vas í  pu vodní  ža ruce na pr í stroj. 

V pr í pade , ž e je nutne  porus it pec eť, abyste ží skali pr í stup dovnitr  pr í stroje, musí te 

nejprve kontaktovat spolec nost Esco Medical Ltd. 

 

Budeme pož adovat, abyste na m poskytli se riove  c í slo pr í stroje a platny  du vod pro 

porus ení  pec eti ove r ene  kvality. Tuto pec eť byte me li odstranit až  pote , co od vy robce 

obdrž í te povolení . Neporus ujte pec eť ove r ene  kvality dr í ve, než  na s kontaktujete! 

Dodrž ova ní  te chto kroku  va m pomu ž e žajistit, ž e se na pr í stroj bude bež pr erus ení  

vžtahovat pu vodní  ža ruka. 

 

VAROVÁNÍ 

Neopra vne ne  už ivatelske  u pravy nebo využ ití  nad ra mec publikovany ch specifikací  

mohou mí t ža na sledek rižiko u ražu elektricky m proudem nebo nespra vnou funkci 

pr í stroje. Spolec nost Esco Medical není  odpove dna  ža žrane ní  žpu sobena  neopra vne ny mi 

u pravami žar í žení . 

 

SPOLEC NOST ESCO MEDICAL LTD SE ŽR I KA  VS ECH DALS I CH VÝJA DR ENÝ CH NEBO 

PR EDPOKLA DANÝ CH ŽA RUK, VC ETNE  JAKE KOLI ŽA RUKÝ PRODEJNOSTI NEBO 

VHODNOSTI PRO KONKRE TNI  U C EL NEBO VÝUŽ ITI . 

 

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE Ž A DNE  SOUC A STI, KTERE  MU Ž E OPRAVIT SAMOTNÝ  

UŽ IVATEL. 

 

NEOPRA VNE NE  ODSTRANE NI  KRÝTU PR I STROJE RUS I  TUTO A VS ECHNÝ DALS I  

VÝJA DR ENE  NEBO PR EDPOKLA DANE  ŽA RUKÝ. 
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1 Jak už í vat tuto pr í ruc ku 

Pr í ruc ka je navrhnuta tak, aby se c etla po sekcí ch, a ne od žac a tku do konce. Žnamena  to, 

ž e je-li pr í ruc ka c tena od žac a tku do konce, ne ktere  ve ci se budou opakovat a pr ekry vat 

se. Doporuc ujeme na sledují cí  metodu c tení  pr í ruc ky: nejprve se sežnamte s 

bežpec nostní mi pokyny; pak pr ejde te na ža kladní  už ivatelske  funkce, ktere  jsou potr ebne  

ke kaž dodenní mu provožu pr í stroje; pak si projde te vy straž ne  funkce. Funkce menu 

už ivatelske ho rožhraní  uva de jí  podrobne  informace potr ebne  použe pro pokroc ile  

už ivatele. Pr ed žaha jení m použ í va ní  žar í žení  musejí  by t pr ec teny vs echny c a sti. Na vod 

validace je podrobne  popsa n v sekcí ch 34–37. Na vod na u drž bu je podrobne  popsa n v 

sekci 38. Instalac ní  procedury jsou podrobne  popsa ny v sekci 39. 

2 Bežpec nostní  upožorne ní  

• Tuto pr í ruc ku by si me ly pr ec í st vs echny osoby, ktere  pracují  s tí mto žar í žení m, na 

ne m nebo v jeho okolí . Pokud si nepr ec tete, neporožumí te nebo nebudete 

dodrž ovat pokyny uvedene  v te to dokumentaci, mu ž e dojí t k pos kožení  jednotky, 

žrane ní  obsluhy nebo s patne mu vy konu žar í žení . 

• Ves kere  vnitr ní  pr ižpu sobení , u pravy nebo u drž ba musí  by t prova de t 

kvalifikovany  servisní  persona l. 

• Musí -li by t žar í žení  pr emí ste no, ujiste te se, ž e je vhodne  upevne no na podpe rne m 

stojanu nebo ža kladne  a ž e se pohybuje po rovne  plos e. V pr í pade  potr eby 

pr emí ste te žar í žení  a podpe rny  stojan / ža kladnu odde lene . 

• Použ í va ní  vs ech nebežpec ny ch materia lu  v tomto žar í žení  musí  sledovat 

pru myslovy  hygienik, bežpec nostní  pracovní k nebo jine  osoby s vhodnou 

kvalifikací . 

• Než  budete pokrac ovat, me li byste du kladne  porožume t instalac ní m postupu m a 

vží t na ve domí  ekologicke /elektrotechnicke  pož adavky. 

• Du lež ite  body ty kají cí  se bežpec nosti jsou v te to pr í ruc ce ožnac eny na sledují cí mi 

symboly: 

 

 

POZNÁMKA 

Použ í va  se k upožorne ní  na konkre tní  polož ku. 

 

VAROVÁNÍ 

Postupujte opatrne . 

 

• Použ í va -li se žar í žení  žpu sobem, ktery  není  v te to pr í ruc ce uveden, mu ž e by t 

ochrana poskytovana  tí mto žar í žení m sní ž ena. 
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3 Žamy s leny  u c el 

Ví cepokojove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL od spolec nosti Esco Medical jsou urc eny k 

žajis te ní  prostr edí  s kontrolovanou teplotou, CO2 a dals í mi plyny pro vy voj embryí . Tento 

model ma  integrovany  inveržní  mikroskop a žobražovací  syste m pro prohlí ž ení  embryí . 

Použ ití  žar í žení  je omeženo na s est dní  (199 hodin), což  žahrnuje dobu od oplodne ní  do 

6. dne vy voje. 

4 O produktu 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL od spolec nosti Esco Medical jsou CO2/O2 

inkuba tory s mož ností  c asove ho sní ma ní . V MIRI® TL6 je mož ne  inkubovat až  84 embryí , 

žatí mco v MIRI® TL12 až  168 embryí . Ví cekomorove  IVF inkuba tory mohou vytva r et 

c asosbe rne  sní mky a poskytovat je k urc ení  kvality a sta dií  vy voje. 

 

Jedinou destic kou použ í vanou s ví cekomorovy mi IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 

je CultureCoin®. 

 

Pr í my  ohr ev misek v komora ch nabí ží  ve srovna ní  s konvenc ní mi ví cekomorovy mi IVF 

inkuba tory vynikají cí  teplotní  podmí nky. 

 

Teplota v pr ihra dce žu stane stabilní  s maxima lní  žme nou 1 °C (i když  je ví ko otevr eno na 

dobu 30 s) a po žavr ení  ví ka se be hem 1 minuty obnoví . 

 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 od spolec nosti Esco Medical ma  6 žcela 

odde leny ch kultivac ní ch tepelny ch komor, žatí mco MIRI® TL12 – 12 komor. Kaž da  

komora ma  vlastní  vyhr í vane  ví ko a mí sto pro destic ku CultureCoin®. 

 

Pro žajis te ní  maxima lní ho vy konu ma  syste m ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

12 žcela samostatny ch PID regula toru  teploty, žatí mco MIRI® TL12 – 24. Ty r í dí  a regulují  

teplotu v kultivac ní ch komora ch a teplotu ví k. Pr ihra dky se vža jemne  teplotne  nijak 

neovlivn ují . Horní  a spodní  c a st kaž de  pr ihra dky je vrstvou PET odde lena tak, aby teplota 

ví ka neovlivn ovala dno. Pro u c ely validace ma  kaž da  pr ihra dka žabudovany  senžor PT-

1000. Me r icí  syste m obvodu  je odde len od r í dicí  elektroniky jednotky, takž e syste m 

validace žu sta va  dokonale odde leny . 

 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor musí  by t ža sobova n 100 % CO2 a 100 % N2, aby bylo mož ne  

kontrolovat koncentrace plynu  CO2 a O2 v kultivac ní ch komora ch. 

  

Koncentraci CO2 reguluje infrac erveny  senžor CO2 s dvojity m paprskem extre mne  maly m 

driftem. Pro regulaci koncentrace O2 je urc en ždravotnicky  chemicky  kyslí kovy  senžor. 

 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 13 

  

Doba obnovení  plynu po otevr ení  ví ka je mens í  než  3 minuty. Pro validaci koncentrace 

plynu je ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI ® TL6 opatr en 6 otvory pro vžorky plynu , ktere  

už ivateli umož n ují  odebí rat vžorky plynu ž jednotlivy ch pr ihra dek, žatí mco MIRI® TL12 

– 12. 

 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor je vybaven syste mem pro recirkulaci plynu, kde je plyn do 

pr ihra dky neusta le doda va n a stejnou rychlostí  je take  odva de n. Plyn je c is te n 

prostr ednictví m 254 nm UVC sve tla s pr í my m kontaktem meži ž a rovkou a plynem, potom 

ve filtru VOC a ve filtru HEPA. UVC sve tlo ma  filtry, ktere  inhibují  ves kere  ža r ení  o vlnove  

de lce 185 nm, ktere  by mohlo produkovat nebežpec ny  ožo n. Filtr VOC se nacha ží  pod UVC 

sve tlem. 

 

U plne  doplne ní  plynu do syste mu trva  me ne  než  5 minut. 

 

Celkova  spotr eba plynu je velmi ní žka . Pr i použ í va ní  je mens í  než  2 l/h CO2 a 5 l/h N2. 

 

Ž bežpec nostní ch du vodu  ma  ví cekomorovy  IVF inkuba tor velmi komplexní  syste m 

regulace plynu, ktery  se skla da  ž regula toru tlaku (bra ní cí ho proble mu m s tlakem 

nebežpec ne ho plynu), senžoru  pru toku plynu (pro vy poc et aktua lní  spotr eby), tlakovy ch 

senžoru  (takž e už ivatel ví , ž e v ra mci prevence nebežpec ny ch podmí nek je mož no 

protokolovat tlak a jeho variace), plynovy ch filtru  (pro eliminaci proble mu  s ventily). 

 

Dí ky c í slova ní  pr ihra dek a mož nosti psa t na bí le  ví ko perem je požice destic ky 

CultureCoin® v pr ihra dce snadno a bežpec ne  dosaž itelna . 

 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor je prima rne  vyvinut a urc en pro inkubaci gamet a embryí  

pr ekryty ch vrstvou parafí nu nebo minera lní ho oleje. 

 

Svisly  LED displej je velky , jasny  a snadno c itelny  i ž da lky. Už ivatel žjistí , žda jsou 

parametry spra vne , bež toho, ž e by se musel k jednotce pr iblí ž it. 

 

Software je spus te n na vestave ne m dotykove m displeji. Poc í tac  r í dí  mikroskopicky  

syste m, ktery  doka ž e kaž dy ch 5 minut vygenerovat obraž. Po sestavení  je mož ne  tyto 

sní mky prohlí ž et jako c asosbe rny  film. 

  

Software obsahuje funkce ža žnamu pro dlouhodobe  žažnamena va ní  a ukla da ní  dat. 

Webovy  modul umož n uje pr ena s et u daje o kontrole kvality pro vyhodnocení  mimo 

pracovis te  – vy robce tak mu ž e ža kažní ku m poskytnout cennou služ bu. 

 

Už ivatel mu ž e do jednotky žapojit jakoukoli standardní  sondu pH s konektorem BNC a 

me r it pH ve vžorcí ch podle libosti. 
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Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL jsou staciona rní  žar í žení . Tento termí n 

ožnac uje žar í žení , ktere  po instalaci a uvedení  do provožu není  urc eno k pr emí ste ní  ž 

jednoho mí sta na druhe . 

 

Žar í žení  je vyra be no v souladu s plne  certifikovany m syste mem r í žení  kvality podle EN 

ISO 13485.  

 

Tento produkt spln uje pož adavky norem EN 60601-1 (3. vyd.) jako žar í žení  ekvivalentní  

tr í de  I, typu B, vhodne  pro nepr etrž ity  provož. Spln uje take  pož adavky sme rnice Rady EU 

2017/745, ty kají cí  se ždravotnicky ch prostr edku , a je klasifikova no jako žar í žení  tr í dy IIa 

podle pravidla II. 

 

Na ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL se evropske  sme rnice 89/686/EHS o 

osobní ch ochranny ch prostr edcí ch ani 2006/42/ES o strojní ch žar í žení ch nevžtahují . 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL rovne ž  neobsahují  nebo nežahrnují : 

le kar skou la tku, vc etne  lidske  krve nebo deriva tu plažmy; tka ne  nebo bun ky nebo jejich 

deriva ty lidske ho pu vodu; nebo tka ne  nebo bun ky žví r ecí ho pu vodu, nebo jejich deriva ty, 

jak je uvedeno v nar í žení  (EU) c . 722/2012. 

5 Transport, skladova ní  a likvidace 

5.1 Pož adavky na transport 

Žar í žení  je žabaleno v karto nove  krabici a je obaleno polyetyle nem. Krabice je žafixova na 

k palete  specia lní mi popruhy. 

 

V pr í pade  pos kožení  obalu je tr eba prove st vižua lní  kontrolu. Není -li naleženo ž a dne  

pos kožení , je mož no ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pr ipravit 

pro pr epravu. 

 

Ke krabici by me ly by t pr ilepeny tyto s tí tky: 

• S tí tek se symboly manipulace a vyžnac eny m datem balení  

• S tí tek s na žvem produktu a se riovy m c í slem 

5.2 Pož adavky na prostr edí  pr i skladova ní  a provožu 

5.2.1 Pož adavky na skladova ní  

Žar í žení  je mož ne  skladovat použe ža na sledují cí ch podmí nek: 

• Jednotku je mož ne  skladovat jeden rok. Bude-li jednotka skladova na de le než  

jeden rok, musí  by t vra cena vy robci na novy  vy stupní  test 

• Jednotku je mož ne  skladovat pr i teplota ch meži –20 °C a +50 °C 

• Chran te pr ed pr í my m slunec ní m ža r ení m 
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• Upožorne ní : du lež ite  informace ty kají cí  se bežpec nosti, jako jsou varova ní  a 

bežpec nostní  opatr ení , ktera  ž ru žny ch du vodu  nelže uve st na samotne m žar í žení , 

najdete v pru vodní  dokumentaci. 

• Nepouž í vejte, je-li obalovy  materia l pos kožen 

• Udrž ujte v suchu 

5.2.2 Pož adavky na provožní  prostr edí  

Žar í žení  je mož ne  použ í vat použe ža na sledují cí ch podmí nek: 

• Provožní  vlhkost: 5–95 % relativní  vlhkosti (nekondenžují cí ) 

• Provožní  vy s ka – až  2000 metru  (6560 stop nebo 80 kPa – 106 kPa) 

• Neprovožní  nadmor ska  vy s ka – ví ce než  2000 metru  (6560 stop nebo ví ce než  80 

kPa – 106 kPa) 

• Teplota prostr edí : 18–30 °C 

• Chran te pr ed pr í my m slunec ní m ža r ení m 

• Udrž ujte v suchu 

• Použ í vejte použe ve vnitr ní ch prostorech 

5.3 Likvidace 

Informace o manipulaci se žar í žení m v souladu se sme rnicí  OEEŽ (o odpadní ch 

elektricky ch a elektronicky ch žar í žení ch). 

 

 Zařízení mohlo být používáno na ošetřování a zpracování infekčních látek. 

Proto mohou být zařízení a jeho komponenty kontaminovány. Před likvidací musí 

být celé zařízení vydezinfikováno nebo dekontaminováno. 

 

Jednotka obsahuje žnovu použ itelne  materia ly. Vs echny komponenty (s vy jimkou 

VOC/HEPA a HEPA filtru ) je mož ne  po vyc is te ní  a dežinfekci žlikvidovat jako elektricky  

odpad. 

 

Upožorn ujeme, ž e VOC/HEPA A HEPA filtry musí  by t žlikvidova ny v souladu s platny mi 

na rodní mi pr edpisy pro specia lní  tuhy  odpad. 

6 Dodane  servisní  dí ly a pr í slus enství  

Servisní díly: 

 

• 1 Kapsle VOC/HEPA filtru 

• 2 HEPA filtry pro vstupní  pr í vod plynu 

• 4 ža ruc ní  s tí tky 

• 1 USB disk s už ivatelskou pr í ruc kou ve forma tu PDF 

• 1 napa jecí  kabel vhodny  pro ždravotnickou techniku 
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• 1 3,5mm externí  Jack konektor vy strahy 

• 3 5 m kabely LAN 

• 1 sada pevny ch konektoru  s kolí ky (male) s 15 silikonovy mi hadic kami 

• 1 router Asus 

 
Příslušenství: 

• 1 balení  destic ek CultureCoin® (25 jednotek destic ek) 

7 Bežpec nostní  symboly a žnac ky 

Na povrchu ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je ne kolik žnac ek, 

ktere  už ivateli poma hají  v orientaci. Žnac ky pro už ivatele jsou uvedeny ní ž e. 

 
Tabulka 7.1 Žnac ky na obalu a žnac ky elektricke  bežpec nosti 

Popis Obra žek 

Štítek na obalu 

 

1. Jestli bude žar í žení  skladova no de le, než  je 

stanovena  doba skladova ní , musí  by t vra ceno vy robci 

na novy  vy stupní  test. 

2. Teploty pr i pr eprave  meži -20 °C a +50 °C. 

3. Chran te pr ed pr í my m slunec ní m ža r ení m. 

4. Upožorne ní : du lež ite  informace ty kají cí  se 

bežpec nosti, jako jsou varova ní  a bežpec nostní  

opatr ení , ktera  ž nejru žne js í ch du vodu  nelže uve st na 

samotne m žar í žení , naležnete v pru vodní  

dokumentaci. 

5. Abyste žar í žení  použ í vali spra vne , pr ec te te si tyto 

pokyny. 

6. Nepouž í vejte, je-li obalovy  materia l pos kožen. 

7. Smí  objednat použe le kar . 

8. Udrž ujte v suchu. 

 

1. Viž na vod k použ ití .  

2. Varova ní  na žadní  strane  žar í žení  upožorn uje, ž e je 

nutne  užemne ní . Na žadní  strane  žar í žení  jsou take  

informace o napa jecí  sí ti a tlac í tko „ON/OFF“.  

3. „Blesk“ indikuje potenciona lní  rižiko u ražu 

elektr inou (nikdy neodstran ujte ž a dny  kryt). 

M
IR
I®
 T
L
6
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Tabulka 7.2 S tí tky žar í žení  

Popis Obra žek 

1. Model. 

2. Parametry napa jení . 

3. Žnac ka CE. 

4. Nechra ne no pr ed pru nikem vody. 

5. Adresa vy robce a žeme  pu vodu. 

6. Pr ec te te si na vod k použ ití . 

7. Teplotní  limit. 

8. Smí  objednat použe le kar . 

9. Se riove  c í slo. 

10. Ko d UDI-DI. 

11. Logo. 

12. Chran te pr ed pr í my m slunec ní m ža r ení m. 

13. R iďte se WEEE. 

14. Udrž ujte v suchu. 

15. Rok vy roby 

 

 

 
  



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 18 

  

Tabulka 7.3 S tí tky na ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® TL12 

Popis Obra žek 

Komunikac ní  port USB1 
 

Komunikac ní  port USB 12 
 

Komunikac ní  linka portu USB 22 
 

Vstup CO2 
 

Vstup N2 
 

BNC pH 
 

pH SAFE sense 
 

Koncovka vy strahy 
 

C í sla pr ihra dek jsou žobražena v horní m 

rohu ví ka se s tí tkem  

Maxima lní  tlak 0,8 bar 
 

VOC/HEPA filtr 
 

Ethernet 
 

Žapnutí /vypnutí  TL 
 

Validac ní  senžory Pt 1000 
 

Porty pro odbe r vžorku  plynu  
 

 

 Připojené externí zařízení k signálovým vstupním/výstupním spojům by mělo 

být v souladu s příslušnou bezpečnostní normou pro zdravotnické přístroje EN 

60601-1. Platí pro připojení USB a Ethernet. 

 
1 Použe pro model MIRI® TL6 
2 Použe pro model MIRI® TL12 
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C í sla pr ihra dek jsou žobražena na obra žku ní ž e a take  jsou žna žorne na s tí tkem v horní ch 

roží ch ví k. 

 
Obrázek 7.1 C í sla pr ihra dek na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

 
Obrázek 7.2 C í sla pr ihra dek na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 

8 Du lež ite  bežpec nostní  pokyny a varova ní  

8.1 Pr ed instalací  

1. Nepouž í vejte produkt, pokud je obal pos kožen. Kontaktujte spolec nost Esco 

Medical nebo mí stní ho ža stupce. 

2. Pr ed použ ití m si por a dne  pr ec te te už ivatelskou pr í ruc ku. 

3. Vž dy me jte na vod snadno pr í stupny  v blí žkosti žar í žení . 

8.2 Be hem instalace 

1. Nikdy neumí sťujte tuto jednotku na jine  žar í žení , ktere  se žahr í va . 

2. Umí ste te tuto jednotku na plochy , tvrdy  a stabilní  povrch. 

3. Neumí sťujte jednotku na koberec ani podobne  povrchy. 

4. Neporus ujte bežpec nostní  u c el užemne ní  ža strc ky. 

5. Pro vas i bežpec nost je k dispožici užemne na  ža strc ka (spojení  se žemí ) se dve ma 

nož ovy mi kontakty a tr etí m kolí kem. Jestli dodana  ža strc ka neodpoví da  vas í  

ža suvce, poraďte se s elektrika r em o vy me ne  kabelu. 
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6. Napa jecí  kabel vž dy pr ipojujte k r a dne  užemne ne  ža suvce a použ í vejte použe kabel 

dodany  se žar í žení m. 

7. Neinstalujte v blí žkosti ždroju  tepla, jako jsou radia tory, ohr í vac e, pece nebo jina  

žar í žení , ktera  vyda vají  teplo. 

8. Toto žar í žení  nepouž í vejte v blí žkosti ždroju  vody. 

9. Použ í vejte použe plyny se 100 % koncentrací  CO2 a 100 % koncentrací  N2. 

10. Na vstupech pro plyny CO2 a N2 vž dy použ í vejte externí  HEPA filtr. 

11. Tento vy robek nepouž í vejte pr i teplote  mí stnosti vys s í  než  30 °C. 

12. Tuto jednotku umí ste te na mí sto s odpoví dají cí  ventilací , abyste žabra nili její mu 

pr ehr a tí . Abyste se vyhnuli pr ehr a tí  a umož nili pr í stup k vypí nac i ON/OFF na 

žadní  strane , dodrž te odstup alespon  10 cm od žadní  c a sti, 30 cm od vrchní  c a sti a 

20 cm žleva a žprava. 

13. Tato jednotka je urc ena použe do interie ru. 

14. Jednotka musí  by t pr ipojena k vhodne mu ža lohovane mu ždroji energie (UPS). 

8.3 Po instalaci 

1. Vs echny servisní  postupy pr enechte kvalifikovane mu servisní mu persona lu. 

2. Servis se vyž aduje podle servisní  pr í ruc ky a take  v pr í pade , ž e bylo žar í žení  ne jak 

pos koženo, napr . spadlo, bylo vystaveno des ti nebo vlhku nebo nefunguje spra vne . 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 obsahují  vysokonape ťove  

komponenty, ktere  mohou by t nebežpec ne . 

3. Be hem bour ek nebo když  se žar í žení  dlouhodobe  nepouž í va , odpojte je od sí te . 

4. Chran te napa jecí  kabel pr ed pos lapa ní m nebo pror í žnutí m, hlavne  u ža strc ky a u 

vy stupu že žar í žení . 

5. Kalibrujte me r ení  teploty a plynu v intervalech popsany ch v na vodech. 

6. Be hem použ í va ní  nikdy nenecha vejte ví ka otevr ena  de le než  10 s. 

7. VOC/HEPA filtry musí  by t vyme n ova ny kaž de  3 me sí ce. 

8. Aby žu stalo žar í žení  bežpec ne , musí  by t dodrž en pla n u drž by. 

9. NIKDÝ neblokujte otvory pr í vodu plynu v pr ihra dce. 

10. Žajiste te, aby tlaky pr iva de ny ch plynu  CO2 a N2 byly stabilne  v rožmeží  0,4–0,6 bar 

(5,80–8,70 PSI). 

11. Nikdy nepouž í vejte jiny  filtr než  Esco Medical. Jinak žtratí te ža ruku. 

12. Nepouž í vejte žar í žení  bež pr ipojene ho vhodne ho VOC/HEPA filtru od Esco 

Medical. 

9 Žac í na me 

 Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musí být instalovány 

pouze autorizovaným a školeným personálem! 

  

1. R iďte se na vody v sekci bežpec nostní  pokyny a varova ní . 

2. Pr ipojte sí ťovy  kabel k UPS. 
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3. Pr ipojte sí ťovy  kabel k ví cekomorove mu IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® 

TL12. 

4. Pr ipojte plynove  hadic ky. 

5. Nastavte tlak plynu na externí m regula toru plynu na 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI). 

6. Vžadu žapne te ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. 

7. Vžadu žapne te PC ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. 

8. Žkontrolujte standardní  funkci. 

9. Nechte jednotku žahr a t a stabiližovat se po dobu 20 minut. 

10. R iďte se pokyny v Pru vodci validací  (Viž sekce „34 Pru vodce validací “). 

11. Dokonc ete s kolení  už ivatele a doc te te pokyny. 

12. JESTLIŽ E byly testy u spe s ne , je jednotka po fa ži žahor ení  trvají cí  24 hodin 

pr ipravena k použ ití . 

 

 Před použitím zařízení vyčistěte a vydezinfikujte. Není dodáváno sterilní nebo 

v klinicky přijatelné čistotě. Řiďte se sekcí pokynů k čištění v této příručce, která 

uvádí doporučené postupy výrobce! 

10 Pr ipojení  sí ťove ho kabelu 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou doda va ny s odpojitelny m 

sí ťovy m napa jecí m kabelem. Sí ťovy  kabel je doda va n podle žeme  pla novane ho použ ití  

jednotky. 

Pr epí nac  ON/OFF už ivateli poskytuje mož nost ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 a 

MIRI® TL12 ižolovat od sí te . 

 

 Neporušujte bezpečnostní účel uzemňovací zástrčky! Uzemněná zástrčka má 

dva nožové kontakty a kolík, který slouží k zajištění vaší bezpečnosti. Jestli dodaná 

zástrčka neodpovídá vaší zásuvce, poraďte se s elektrikářem o výměně kabelu. 

 

Pož adovane  napa jení  je 230 V/50 Hž NEBO 115 V/60 Hž. Vestave ny  napa jecí  ždroj ma  

pr epí nací  rež im, ktery  se automaticky pr ižpu sobuje nape tí  v sí ti v rožmeží  100 V až  240 

V AC/50 až  60 Hž. 

 

 
Obrázek 10.1 Ždroj napa jení  
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11 Pr ipojení  plynu  

Na žadní  strane  jednotky jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou ožnac eny „CO2 100 

% Inlet“ a „N2 100 % Inlet“. 

 

 
Obrázek 11.1 Vstupy pro plyny 

 

Vstup CO2 je tr eba pr ipojit ke ždroji CO2 se 100 % koncentrací . Regulace CO2 v pr ihra dce 

je k dispožici v rožmeží  od 2,9 % do 9,9 % u ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 

a MIRI® TL12. 

 

Jsou-li vyž adova ny podmí nky ní žke  koncentrace kyslí ku, pr í vod N2 musí  by t pr ipojen k N2 

se 100 % koncentrací . Regulace obsahu O2 v pr ihra dka ch je mož na  v rožsahu od 2,0 % do 

20,0 % ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a v rožsahu od 5,0 % do 20,0 % ve 

ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 pomocí  infuže plynu N2. 

 Tlak plynu na vstupu se má pohybovat v rozmezí 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) a 

musí být zachována jeho stabilita! 

 

Vž dy použ í vejte vysoce kvalitní  regula tor tlaku, ktery  je mož ne  nastavit na pož adovanou 

pr esnost pro oba plyny. 

 
Obrázek 11.2 Regula tor tlaku 

 

Pomocí  vhodne  silikonove  hadic ky pr ipojte CO2 ke vstupu CO2. Ujiste te se, ž e je hadic ka 

žajis te na svorkou, aby se omylem neuvolnila be hem na hle  vy chylky tlaku. Na pr í vodu 

plynu te sne  pr ed vstupem do ví cekomorove ho IVF inkuba toru použ ijte dodany  0,2 µ 

HEPA filtr. Dodrž te sme r proude ní . 

 

Podobny m žpu sobem pr ipojte pr í vod N2 ž lahve s dusí kem. 
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Obrázek 11.3 Plynovy  filtr 

12 HEPA/VOC filtr 

VOC jsou te kave  uhlovodí ky, ktere  lže nají t v palivu, rožpous te dlech, lepidlech a jiny ch 

technicky ch la tka ch. Pr í klady VOC jsou isopropanol, benžen, hexan, formaldehyd nebo 

vinylchlorid. 

 

VOC se mohou vyskytnout taky v medicí nsky ch plynech, jako jsou CO2 a N2. Pro žabra ne ní  

pru niku te chto vy paru  do ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  je du lež ite  použ í vat in-line 

filtry VOC. 

 

V laborator í ch IVF se be ž ne  vyskytují  ru žne  nechte ne  ždroje VOC. Mohou to by t c isticí  

pr í pravky, parfe my, na bytek, maživa nebo ždroje ž HVAC. 

 

Koncentrace VOC se typicky me r í  v c a sticí ch na milion (ppm.) Take  mohou by t uva de ny v 

c a sticí ch na miliardu (ppb.) Pro IVF je doporuc ovana  koncentrace pod 0,5 ppm; celkove  

množ ství  VOC by me lo by t pod 0,2 ppm nebo nejle pe nula. 

Velke  koncentrace VOC (pr es 1 ppm) jsou pro embrya toxicke  a žpu sobují  nepr í žnivy  

vy voj embryí  nebo dokonce selha ní  dosaž ení  sta dia blastocysty. 

 

Koncentrace VOC do 0,5 ppm typicky umož ní  pr ijatelny  vy voj blastocytu  a rožumny  

pome r ote hotne ní , ale pravde podobne  budou mí t ža na sledek vysoke  procento potratu . 

 

Do konstrukce ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je integrova n 

kombinovany  filtr HEPA a VOC (uhlí kovy  filtr). Pr ed vstupem do ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru procha ží  vs echen plyn filtrem najednou. Po na vratu ž kaž de  pr ihra dky je pak 

plyn ope t filtrova n. Recirkulac ní  syste m tak ve ví cekomorove m IVF inkuba toru neusta le 

filtruje plyn. 

 

Pro snadny  pr í stup a vy me nu je kombinovany  filtr HEPA a VOC namontova n na žadní  

strane  žar í žení . 

12.1 Instalace kapsle nove ho filtru 

Dve  bí le  c epic ky, ktere  jsou nainstalova ny na filtru, je mož ne  pr i vybalova ní  žlikvidovat. 

Spra vny  vy kon filtru je ža sadní  pro vy kon syste mu. 
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 Filtrační vložka se musí být měnit každé 3 měsíce. Zaznamenejte datum 

instalace a dodržujte tento interval! 
 

Žac ne te nasažení m modry ch armatur na filtru do otvoru  drž a ku filtru. S ipka pru toku na 

ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a na filtru musí  ukažovat 

stejny m sme rem. 
 

 
Obrázek 12.1 S ipka pru toku na ví cekomorove m IVF inkuba toru 

 

 
Obrázek 12.2 Žpu sob vyjmutí  filtru 

 
Obrázek 12.3 Instalovany  filtr 

Potom ža roven  žatlac te obe  u hlove  armatury (obe ma rukama) do otvoru , dokud 

nežapadnou na mí sto. Poslední  4 mm by me li jí t žtuha. 

 

 Filtrační vložka, která byla nesprávně nasazena, způsobí špatnou funkci celé 

jednotky. To je nebezpečné! 

 

Filtr se odstran uje jemny m vyta hnutí m pr í my m sme rem obe ma rukama. 

 

Vícekomorový IVF inkubátor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nikdy nespouštějte 

bez filtrační vložky! Může se dojít ke kontaminaci nebezpečnými částicemi! 

13 Už ivatelske  rožhraní  

V na sledují cí ch kapitola ch budou vysve tleny funkce ty kají cí  se tlac í tek a polož ek menu. 

 

Už ivatelske  rožhraní  ovla da  denne  použ í vane  funkce a pokroc ilejs í  u pravy, ktere  je mož ne  

na žar í žení  prova de t. Hlavní  tlac í tka a jejich u c el jsou pr edstaveny v tabulce 13.1. 
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Tabulka 13.1 Hlavní  tlac í tka a jejich u c el 

Popis Obra žek 

Tlačítka ON/OFF 

Umí ste na na ŽADNI  strane  jednotky. 

1. kla vesa žapne žar í žení  a 2. kla vesa žapne 

poc í tac . 

 

Tlačítko výstrahy 

Žtlumí  slys itelnou vy strahu a vižua lne  

signaližuje stav vy strahy c erveny m blikají cí m 

kruhem sve tla. Žvukova  vy straha se ope t žapne 

po 5 minuta ch. Je mož ne  jej ope tovne  žtlumit.  

Panel dotykového displeje 

Žobražuje informace o aktua lní m stavu jednotky. 

Displej se použ í va  pro navigaci v menu a žme nu 

pož adovany ch hodnot teploty a koncentrace 

plynu. 

 
 

13.1 Aktivace regula toru  ohr evu a koncentrace plynu 

Syste my regulace tepla a plynu se aktivují  pomocí  spí nac e „ON/OFF“ na žadní  strane . 

 

 
Obrázek 13.1 Žadní  c a st ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 

 
Be hem žava de ní  syste mu pro pra ci se na obražovce žobraží  žpra va „Please Wait“ (Prosí m, 

c ekejte). 
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Obrázek 13.2 Obraž nac í ta ní  

 

Bržy po aktivaci syste mu bude hlavní  displej žobražovat na sledují cí  parametry: 

 

• Teplota dna a ví ka v pr ihra dka ch 1–6 (použe u modelu MIRI® TL6) 

• Teplota dna a ví ka v pr ihra dka ch 1–12 (použe u modelu MIRI® TL12) 

• Koncentrace CO2, tlak CO2 a vstupují cí  plyn CO2. 

• Koncentrace O2, tlak N2 a vstupují cí  plyn N2. 

 

 
Obrázek 13.3 Hlavní  displej na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

 
Obrázek 13.4 Hlavní  displej na ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 

 

Stisknutí m tlac í tka (◁) mu ž e už ivatel pr í mo ž hlavní ho displeje vstoupit na druhy  hlavní  

displej. 
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Obrázek 13.5 Druhy  hlavní  displej 

 

Na druhe m displeji se žobražují  žadane  hodnoty teploty,CO2 a O2. Je-li regula tor O2 

deaktivova n, syste m bude žobražovat „OFF“. 

 

 
Obrázek 13.6 Druhy  hlavní  displej 

 

Stisknutí m tlac í tka (▷) pr ejde te žpe t na hlavní  displej. 

13.2 Nastavena  hodnota teploty 

 Obrázky uživatelského rozhraní vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 

budou použity jako příklad pro všechny nastavené hodnoty teploty. 

 

Nastavenou teplotu je mož ne  u ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 

nastavit v rožmeží  28,7 °C až  41,0 °C. 

 

 Výchozí nastavená hodnota teploty je 37,0 °C. 

 

Ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 si už ivatel mu ž e vybrat, žda nastaví  jednu 

spolec nou nastavenou hodnotu pro vs ech 6 pr ihra dek, nebo žda nastaví  6 neža visly ch 

nastaveny ch hodnot teploty (jednu pro kaž dou pr ihra dku) u ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIRI® TL12 je to 12. 
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Ví ce nastaveny ch hodnot je ožnac eno podle c í sel pr ihra dek a teplotní ch c idel na dne  

pr ihra dky. Pr ihra dka jedna je T1, pr ihra dka dve  je T2 atd. 

 

Dals í  informace o ví cena sobny ch nastaveny ch hodnota ch teploty naležnete ní ž e v c a sti 

„13.5.4 Submenu nastaveny ch hodnot teploty“. 

 

Pro žme nu nastavene  hodnoty teploty se r iďte na sledují cí mi pokyny: 

 

1. Na hlavní m displeji stiskne te tlac í tko „Setpoint“: 

 

 
Obrázek 13.7 Žobražení  hlavní ho displeje ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

2. Žobraží  se stra nka s novou nastavenou hodnotou. Stiskne te tlac í tko „Nastavení  

teploty“: 

 

 
Obrázek 13.8 Žobražení  stra nky s nastaveny mi hodnotami ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

3. V nove m okne  mu ž e už ivatel vybrat pr ihra dku, pro kterou chce nastavit 

pož adovanou hodnotu. 

 

Chcete-li žvolit pr ihra dku, pro kterou ma  by t uvedena pož adovana  hodnota, stiskne te 

tlac í tko s pr í slus ny m c í slem. 
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Obrázek 13.9 Žobražení  nastaveny ch hodnot pr ihra dek ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

4. K nastavení  hodnoty použ ijte tlac í tka se s ipkou nahoru a dolu : s ipka „DOWN" 

hodnotu sniž uje, s ipka "UP" hodnotu žvys uje. Jední m kliknutí m žme ní te hodnotu 

o 0,1 °C. 

 

 
Obrázek 13.10 Žobražení  nastavene  teploty ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

Po nastavení  pož adovane  hodnoty stiskne te tlac í tko „EXIT“. Hodnota se automaticky 

ulož í .  

 

Je-li žapnuto „Multi-Temperature SP“, opakujte kroky pro ostatní  pr ihra dky. Je-li 

mož nost „Multi-Temperature SP“ vypnuta , hodnota teploty se automaticky použ ije na 

ostatní  žby vají cí  pr ihra dky. 

13.3 Nastavení  hodnoty CO2 

 Obrázky uživatelského rozhraní vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 

budou použity jako příklad pro všechny nastavené hodnoty CO2. 

 

Nastavenou hodnotu CO2 je mož ne  nastavit v rožmeží  od 2,9 % do 9,9 % u obou 

ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12. 

 

 Výchozí nastavená hodnota CO2 je 6,0 %. 
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Pr i žme ne  nastavení  ž a dane  hodnoty koncentrace CO2 se r iďte na sledují cí mi pokyny: 

 

1. Na hlavní m displeji stiskne te tlac í tko „Setpoint“: 

 

 
Obrázek 13.11 Pohled na hlavní  displej ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

2. Žobraží  se stra nka s novou nastavenou hodnotou. Stiskne te tlac í tko „Gas Setpoint“: 

 

 
Obrázek 13.12 Žobražení  stra nky s nastaveny mi hodnotami ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® 

TL6 

3. K nastavení  hodnoty použ ijte tlac í tka se s ipkou nahoru a dolu : s ipka „DOWN" 

hodnotu sniž uje, s ipka "UP" hodnotu žvys uje. Jední m kliknutí m žme ní te hodnotu 

o 0,1 °C. 

 

 
Obrázek 13.13 Žobražení  nastavene  hodnoty plynu ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 
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Po nastavení  pož adovane  hodnoty stiskne te tlac í tko „EXIT“. Hodnota se automaticky 

ulož í .  

13.4 Nastavení  hodnoty O2 

 Obrázky uživatelského rozhraní vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 

budou použity jako příklad pro všechny nastavené hodnoty O2. 

 

Nastavenou hodnotu O2 je mož ne  nastavit v rožmeží  od 2,0 % do 20,0 % u 

ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 a v rožmeží  od 5,0 % do 20,0 % u 

ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12. 

 

 Výchozí nastavená hodnota CO2 je 5,0%. 

 

Pro žme nu nastavení  ž a dane  hodnoty koncentrace O2 se r iďte na sledují cí mi pokyny: 

 

1. Na hlavní m displeji stiskne te tlac í tko „Setpoint“: 

 

 
Obrázek 13.14 Pohled na hlavní  displej ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

2. Žobraží  se stra nka s novou nastavenou hodnotou. Stiskne te tlac í tko „Gas Setpoint“: 

 

 
Obrázek 13.15 Žobražení  stra nky s nastaveny mi hodnotami ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® 

TL6 
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3. K nastavení  hodnoty použ ijte tlac í tka se s ipkou nahoru a dolu : s ipka „DOWN" 

hodnotu sniž uje, s ipka "UP" hodnotu žvys uje. Jední m kliknutí m žme ní te hodnotu 

o 0,1 °C. 

 

 
Obrázek 13.16 Žobražení  nastavene  hodnoty plynu ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

Po nastavení  pož adovane  hodnoty stiskne te tlac í tko „EXIT“. Hodnota se automaticky 

ulož í .  

13.5 Syste move  menu  

Na hlavní m displeji stiskne te tlac í tko „Menu“. Hlavní  nabí dka se skla da  ž 5 aplikací  

submenu: „Calibration“, „CO2 Setup“, „O2 Setup“, „Temperature Setpoint“, „UV-C Light“. 

 

 
Obrázek 13.17 Žobražení  syste move  nabí dky na ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 

13.5.1 Podnabí dka kalibrace 

Stiskne te tlac í tko „Calibration“ v hlavní m žobražení  nabí dky. Kalibraci je mož ne  prova de t 

pro teplotu, CO2 a O2 plyny. 
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Obrázek 13.18 Žobražení  podnabí dky kalibrace ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 

 

 Hodnoty kalibrace smí měnit jen proškolený uživatel nebo technik v souladu 

se specifickými měřeními. Provedeno s kalibrovaným zařízením. 

13.5.1.1 Kalibrace teploty  

Kalibrace teploty ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 se skla da  ž 12 

kalibrac ní ch žo n. 

 

 
Obrázek 13.19 12 kalibrac ní ch žo n ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

 

 Každá přihrádka má dva vnitřní senzory teploty. Jeden ve víku přihrádky a 

druhý na spodní straně přihrádky. 

 

Kalibrace teploty ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 se skla da  že dvou 

samostatny ch kalibrac ní ch žo n: „Pr ihra dka 1-6“ a „Pr ihra dka 7-12“. 
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Obrázek 13.20 Kalibrac ní  žo ny pr ihra dek 1-6 a pr ihra dek 7- 12 ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® 

TL12 

 

Vyberte pr ihra dku, kterou je tr eba kalibrovat. Po vy be ru konkre tní  pr ihra dky pro 

kalibraci se žobraží  nove  okno. 

 

 
Obrázek 13.21 Teplotní  kalibrac ní  žo ny pro pr ihra dky 1- 6 ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® 

TL12 IVF 

 
Obrázek 13.22 Teplotní  kalibrac ní  žo ny pro pr ihra dky 7- 12 ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® 

TL12 

 

Ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 se kaž da  ž 12 pr ihra dek skla da  ž tlac í tek 

„UP“ a „DOWN“. Pro kalibraci horní  teploty pr ihra dky použ ijte tlac í tko „UP“ a pro kalibraci 

spodní  teploty pr ihra dky použ ijte tlac í tko „DOWN“. 

 

Ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je mož ne  kalibraci teploty 

v žo ne  1 prove st pomocí  tlac í tek „UP“ a „DOWN“. 
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Obrázek 13.23 Pohled na kalibraci žo ny T1 ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 

 

 Každá přihrádka má dva vnitřní senzory teploty. Jeden ve víku přihrádky a 

druhý na spodní straně přihrádky. 

 

Příklad – jak nakalibrovat teplotu: 

 

Teplota musí  by t me r ena vhodny m a kalibrovany m žar í žení m. Pomocí  kvalitní ho 

teplome ru bylo žjis te no, ž e T1 je 37,4 °C. Kalibrujte a nastavte teplotu stisknutí m tlac í tek 

(+) nebo (-). 

 

Když  je žvoleno T1, nastavte teplotu c tyr na sobny m stisknutí m tlac í tka (+). Na displeji se 

žobraží  kroky od 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C a 37,4 °C. Nova  hodnota je nyní  ulož ena 

a kalibrace sní mac e T1 je upravena. 

 

 Postup kalibrace je stejný pro T1 – T12 (pro vícekomorový IVF inkubátor MIRI® 

TL6) a T1 – T24 (pro vícekomorový IVF inkubátor MIRI® TL12). 
 

 „T1“ se používá pro úpravu teploty spodní části přihrádky 1. „T7“ se používá 

pro úpravu teploty na víku ve stejné přihrádce. Pamatujte si, že rozdíl teplot delta 

T mezi víkem a spodní částí musí být vždy 0,2 °C. 
 

Upravte kalibraci podle hodnoty změřené vhodným vysoce přesným senzorem 

umístěným v misce s médiem a vrstvou minerálního oleje. Umístěte destičku na 

jedno z určených míst na vyhřívací vložce.  
 

 Dále ověřte, zda je teplota víka přesně o 0,2 °C vyšší než teplota spodní části. 
 

 Přilepte vhodný a kalibrovaný senzor do středu povrchu víka a víko zavřete. 

Počkejte 15 minut a zaznamenejte odečtenou teplotu. Upravte „T7“ na 

požadovanou hodnotu pomocí stejného postupu, jak bylo popsáno výše. Pro úplnou 
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kalibraci zóny může být potřebné vykonat několik iterací. 

13.5.1.2 Kalibrace CO2/O2 

Stra nka nabí dky kalibrace CO2 a O2 je žobražena ní ž e: 

 

 
Obrázek 13.24 Kalibrac ní  žobražení  CO2 a O2 ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 

 

Stisknutí m tlac í tka „UP“ nebo „DOWN“ žkalibrujte nastavene  hodnoty koncentrace plynu 

CO2 a O2. 

 

Příklad – jak kalibrovat CO2: 

 

Skutec na  koncentrace CO2 se me r í  pomocí  vhodne ho a kalibrovane ho žar í žení  na jednom 

ž pr í vodu  pro odbe r vžorku  plynu (k tomuto u c elu je mož ne  použ í t vs echny pr í vody). Byla 

stanovena na 6,4 %. 

 Kalibrace se vykonává úpravou nastavené hodnoty CO2 podle měření na 

výstupu vzorku plynu, které bylo provedeno externím, spolehlivým měřícím 

zařízením CO2. 

 

 Hodnoty kalibrace smí měnit jen proškolený uživatel nebo technik v souladu 

se specifickými měřeními. Provedeno s kalibrovaným zařízením. 

 

Upravte kalibraci na pož adovanou hodnotu pomocí  tlac í tek „UP“ a „DOWN“. V tomto 

pr í pade  je cí lem upravit koncentraci plynu CO2 na 6,4 %. Displej bude žobražovat 6,0, 6,1, 

6,2, 6,3 a 6,4 %. Nova  hodnota je ulož ena a kalibrace CO2 senžoru byla upravena. 

 

 Hodnota offsetu se zobrazí v okně kalibrace CO2 spolu s hodnotou koncentrace 

CO2. V tomto případě byla naměřena skutečná koncentrace CO2 6,4 %. 

Čtyřnásobným stisknutím tlačítka „UP“ bude změna hodnoty koncentrace CO2 na 

displeji trvat delší dobu, ale hodnota offsetu se změní okamžitě. Sledováním této 

hodnoty může uživatel bez prodlení zjistit, o kolik se změnila kalibrační hodnota 
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CO2. 

 

Příklad – jak kalibrovat O2: 

 

Skutec na  koncentrace O2 se me r í  pomocí  vhodne ho a kalibrovane ho žar í žení  na jednom 

ž pr í vodu  pro odbe r vžorku  plynu (k tomuto u c elu je mož ne  použ í t vs echny pr í vody). Byla 

stanovena na 5,3%. 

 

 Kalibrace se vykonává úpravou koncentrace O2 podle měření na výstupu 

vzorku plynu, které bylo provedeno externím, spolehlivým měřícím zařízením O2. 

 

 Hodnoty kalibrace smí měnit jen proškolený uživatel nebo technik v souladu 

se specifickými měřeními. Provedeno s kalibrovaným zařízením. 

 

Upravte kalibraci na pož adovanou hodnotu pomocí  tlac í tek „UP“ a „DOWN“. V tomto 

pr í pade  je cí lem nastavit koncentraci plynu O2 na 5,3 %. Displej bude žobražovat 5,0, 5,1, 

5,2 a 5,3 %. Nova  hodnota je ulož ena a kalibrace O2 senžoru byla modifikova na. 

 

 Hodnota offsetu se zobrazí v okně kalibrace O2 spolu s hodnotou koncentrace 

O2. V tomto případě byla naměřena skutečná koncentrace O2 5,3 %. Trojnásobným 

stisknutím tlačítka „UP“, bude změna hodnoty koncentrace O2 na displeji bude trvat 

delší dobu, ale hodnota offsetu se změní okamžitě. Sledováním této hodnoty může 

uživatel bez prodlení zjistit, o kolik se změnila kalibrační hodnota O2. 

13.5.2 Podnabí dka nastavení  CO2 

Stiskne te tlac í tko „Nastavení  CO2“ v hlavní m žobražení  nabí dky. Už ivatel mu ž e regulaci 

CO2 aktivovat nebo deaktivovat. Je-li aktivova na regulace CO2, musí  by t nastavena 

pož adovana  hodnota. 

 

 
Obrázek 13.25 Žobražení  podnabí dky nastavení  CO2 ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a 

MIRI® TL12 
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 Výchozí stav regulace CO2 je „OFF“. 

 

Pru tok CO2 se žobraží  po nastavení  pož adovane  hodnoty. Pru tok nelže nastavit, protož e 

se jedna  o množ ství  plynu CO2, ktere  je do syste mu vpus te no pr i regulaci. Pru tok je 

žobražova n v litrech ža hodinu. Obyc ejne  bude kolí sat spolu s regulací  CO2. 

 

Tlak CO2 je žobražen ve sloupcove m žobražení . Externí  tlak musí  by t vž dy meži 0,4–0,6 

bar (5,80–8,70 PSI). Nelže jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru; musí  se nastavit 

na externí m regula toru plynu. 

13.5.3 Podnabí dka nastavení  O2 

Stiskne te tlac í tko „O2 Setup“ v hlavní m žobražení  nabí dky. Už ivatel mu ž e regulaci O2 

aktivovat nebo deaktivovat. Je-li aktivova na regulace O2, musí  by t nastavena pož adovana  

hodnota. 

 

 
Obrázek 13.26 Žobražení  podnabí dky nastavení  CO2 ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a 

MIRI® TL12 

 

 Výchozí stav regulace O2 je „OFF“. 

Pru tok 2 se žobraží  po nastavení  pož adovane  hodnoty. Pru tok nelže nastavit, protož e se 

jedna  o množ ství  plynu O2, ktere  se do syste mu pr iva dí  pr i regulaci. Pru tok je žobražova n 

v litrech ža hodinu. Obyc ejne  bude kolí sat spolu s regulací  CO2. 

 

Tlak O2 je žobražen ve sloupcove m žobražení . Externí  tlak musí  by t vž dy meži 0,4–0,6 bar 

(5,80–8,70 PSI). Nelže jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru; musí  se nastavit na 

externí m regula toru plynu. 

13.5.4 Podnabí dka nastavení  teploty 

Žvolte nastavení  pož adovane  teploty podle pož adovany ch pracovní ch podmí nek. 

 

Je-li „Multi Temp SP“ „ON“, žnamena  to, ž e hodnoty teploty v pr ihra dka ch jsou 

individua lní . Je-li „Multi Temp SP“ „OFF“, žnamena  to, ž e hodnoty teploty v pr ihra dka ch 
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jsou kombinova ny. 
 

 
Obrázek 13.27 Žobražení  nastavene  hodnoty pro ví ce teplot na ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® 

TL6 a MIRI® TL12 

 

Po nastavení  pož adovane  mož nosti stiskne te tlac í tko „EXIT“. Mož nost se automaticky 

ulož í .  

 

 Je-li nastavená hodnota teploty MULTI „OFF“, je nastavená hodnota teploty 

všech přihrádek podle výchozího nastavení T1. Je-li nastavená hodnota teploty 

MULTI „OFF“, změna nastavené hodnoty teploty ve kterékoli přihrádce se použije 

pro všechny zbývající přihrádky. Je-li nastavená hodnota teploty MULTI „ON“, má 

každá přihrádka jiné nastavené hodnoty. Při návratu z režimu „ON“ do režimu 

„OFF“ se všechny žádané hodnoty automaticky nastaví na hodnotu oblasti T1. 

 

 Pracují-li všechny přihrádky při stejné teplotě, doporučujeme ponechat 

nastavení MULTI teploty na „OFF“. Bude snazší provádět úpravy žádané hodnoty, 

protože nastavení bude nutné provést pouze jednou namísto dvanáctkrát (tj. pro 

jednotlivá oddělení). 

13.5.5 Podnabí dka nastavení  UV-C 

Stiskne te tlac í tko „UV-C Light“ v hlavní m žobražení  nabí dky. 

 

 
Obrázek 13.28 Regulace sve tla UV-C na ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL6 a MIRI® TL12 
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Výchozí stav světla UVC je „ON“. 

 

UV-C sve tlo se automaticky vypne, když  se vypne jednotka. 

 

  Pro optimální čištění vzduchu je doporučeno mít světlo UV-C nastaveno na 

„ON“ vždy, když je jednotka používána. 

14 Vy strahy 

Pr i porus e se na displeji žobraží  hodnoty c ervene . Audio-signa l je mož ne  vypnout jední m 

stisknutí m kla vesy ALARM (Vy straha) (pr epnutí  on/off na 5 minut). Žobraží  se take  s ipka, 

ktera  ožnac uje, žda je vy straha spus te na kvu li pr í lis  vysoky m nebo pr í lis  ní žky m 

hodnota m. Tlac í tko žapnutí /vypnutí  žvuku blika  c ervene : 

 

 
Obrázek 14.1 Tlac í tko vy strahy signaližují cí  stav vy strahy 

 

Audio-signa l jsou 3 kra tka  pí pnutí  na sledova na 3s pr esta vkou. Vs echny vy strahy mají  

stejny  audio-signa l. Hladina akusticke ho tlaku je 61,1 dB(A). 

 

 Dbejte na to, aby hladina okolního akustického tlaku nepřekročila 62 dB(A), 

protože uživatel výstrahu neuslyší! 

 

 Obrázky uživatelského rozhraní vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 

budou použity jako příklad pro všechny výstrahy. 

14.1 Teplotní  vy strahy 

Vs ech 6 pr ihra dek ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a 12 pr ihra dek ve 

ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 mu ž e spustit teplotní  vy straha, pokud se 

teplota v nich odchyluje od nastavene  hodnoty o ví ce než  ±0,5 °C. 

 

 Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±0,5 °C od aktuální 

teploty bude mít za následek spuštění výstrahy. Platí pro všechna nastavení 

kalibrace. 

 
Na obra žku ní ž e je teplota v žo ne  T4 v pr ihra dce 4 pr í lis  vysoka  v porovna ní  s 

pož adovanou hodnotou. Hodnota postiž ene  oblasti se na displeji žobraží  c ervene . 
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Obrázek 14.2 Žobražení  vy strahy vysoke  teploty na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 

 

Na obra žku ní ž e je teplota v žo ne  T1 v pr ihra dce 1 pr í lis  ní žka  ve srovna ní  s pož adovanou 

hodnotou. Hodnota postiž ene  oblasti se na displeji žobraží  c ervene . 

 

 
Obrázek 14.3 Žobražení  vy strahy ní žke  teploty na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 

 
Stisknete-li tlac í tko žtlumení , na displeji se sta le žobražuje c ervena  hodnota a žvuk se 

žtlumí  na 5 minut, dokud se žvukova  vy straha ope t nespustí . Je-li vy straha žtlumena , 

tlac í tko žtlumení  vy strahy bude sta le žobražovat stav vy strahy blika ní m c ervene . 

 

 Jak se chovat při teplotním výstraze, si přečtěte v části 30 „Nouzové postupy“. 

 

Dojde-li k porus e teplotní ch c idel, bude to signaližova no vy strahou: 

 

 
Obrázek 14.4 Žobražení  poruchy teplotní ho c idla na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 
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C idlo teploty T3 v pr ihra dce 3 je nefunkc ní  a ž bežpec nostní ch du vodu  bude vyta pe ní  

postiž ene  žo ny vypnuto. 

14.2 Vy strahy koncentrace plynu 

14.2.1 Vy strahy CO2 

Vy straha koncentrace CO2 se aktivuje, když  se koncentrace CO2 odchy lí  o ví ce než  ±1 % od 

nastavene  hodnoty. 

 

 Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±1 % od aktuální 

koncentrace plynu bude mít za následek spuštění výstrahy koncentrace plynu CO2. 

Platí pro všechna nastavení kalibrace. 

 

Na obra žku ní ž e je koncentrace CO2 pr í lis  ní žka  v porovna ní  s pož adovanou hodnotou. 

 

 
Obrázek 14.5 Žobražení  vy strahy ní žke  koncentrace CO2 na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIRI® TL6 

 

Stisknete-li tlac í tko žtlumení , na displeji se sta le žobražuje c ervena  hodnota a žvuk se 

žtlumí  na 5 minut, dokud se žvukova  vy straha ope t nespustí . Je-li vy straha žtlumena , 

tlac í tko žtlumení  vy strahy bude sta le žobražovat stav vy strahy blika ní m c ervene . 

 Jak se chovat při výstraze koncentrace CO2, si přečtěte v části 30 „Nouzové 

postupy“. 

14.2.2 Vy strahy O2 

Vy straha koncentrace O2 se aktivuje, když  se koncentrace O2 odchy lí  o ví ce než  ±1 % od 

nastavene  hodnoty. 

 

 Pamatujte, že změna nastavení žádané hodnoty o víc než ±1 % od aktuální 

koncentrace plynu bude mít za následek spuštění výstrahy koncentrace plynu O2. 

Platí pro všechna nastavení kalibrace. 
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Na obra žku ní ž e je koncentrace O2 v porovna ní  s nastavenou hodnotou pr í lis  vysoka . 

 

 
Obrázek 14.6 Žobražení  vy strahy vysoke  koncentrace O2 na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIRI® TL6 

 

Stisknete-li tlac í tko žtlumení , na displeji se sta le žobražuje c ervena  hodnota a žvuk se 

žtlumí  na 5 minut, dokud se žvukova  vy straha ope t nespustí . Je-li vy straha žtlumena , 

tlac í tko žtlumení  vy strahy bude sta le žobražovat stav vy strahy tí m, ž e c ervene  blika . 

 

 Jak se chovat při výstraze koncentrace O2, si přečtěte v části 30 „Nouzové 

postupy“. 

14.3 Vy strahy tlaku plynu 

14.3.1 Vy straha tlaku CO2 

Jestliž e není  spra vne  pr ipojen ža sobní k CO2, nebo jestliž e je tlak CO2 na vstupu nespra vny , 

ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 se pr epnou do rež imu 

vy strahy tlaku CO2. Tlak CO2 se žobraží  c ervene , což  žnac í  nespra vny  tlak vstupují cí ho 

plynu. Ke spus te ní  vy strahy dojde poklesne-li tlak pod 0,3 bar (4,40 PSI) nebo žvy s í -li se 

nad 0,7 bar (10,20 PSI). 

 

 
Obrázek 14.7 Žobražení  vy strahy tlaku plynu CO2 na hlavní m displejiví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 
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Aktivuje se také zvuková výstraha, kterou je možné ztlumit stisknutím tlačítka 

výstrahy. Stisknete-li tlačítko ztlumení, zvuk se na 5 minut ztlumí. 

 

 Jak se chovat při výstraze tlaku CO2, si přečtěte v části 30 „Nouzové postupy“. 

14.3.2 Vy straha tlaku N2 

Jestliž e není  spra vne  pr ipojen ža sobní k N2, nebo jestliž e je tlak CO2 na vstupu nespra vny , 

ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 se pr epnou do rež imu vy strahy 

tlaku N2. Tlak N2 se žobraží  c ervene , což  žnac í  nespra vny  tlak vstupují cí ho plynu. Jestliž e 

tlak poklesne pod 0,3 bar (4,40 PSI) nebo se žvy s í  nad 0,7 bar (10,20 PSI), spustí  se 

vy straha. 

 

 
Obrázek 14.8 Žobražení  vy strahy tlaku plynu N2 na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 

 

Aktivuje se také zvukovou výstrahu, který je možné ztlumit stisknutím tlačítka 

výstrahy. Stisknete-li tlačítko ztlumení, zvuk se na 5 minut ztlumí. 

 

 Jak se chovat při výstraze tlaku N2, si přečtěte v části 30 „Nouzové postupy“. 

 

14.4 Vy straha sve tla UV-C 

Servisní  UV-C sve tlo se v norma lní m stavu objeví  použe jako varovne  hla s ení . Žvukova  

vy straha se nespustí . 
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Obrázek 14.9 Žobražení  vy strahy poruchy UV-C sve tla na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIRI® TL6 

 

Už ivatel by se me l poradit s distributorem. ží skat od ne j ví ce informací  nebo si objednat 

servisní  ža sah. Na pis "S. UV" žmiží , až  když  žac ne UV-C sve tlo ope t fungovat. 

 

 Pro více informací kontaktujte svého distributora společnosti Esco Medical. 

14.5 Ví cena sobne  vy strahy 

Na obra žku ní ž e je v žo ne  T1 pr í lis  vysoka  teplota, není  pr ipojen plyn CO2 nebo je 

nespra vny  tlak plynu CO2 a je žde take  porucha sve tla UV-C. 

 

 
Obrázek 14.10 Žobražení  ví cena sobne  vy strahy na hlavní m displeji ví cekomorove ho IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 

 

Je-li ovlivne no ví ce parametru , vs echny se na displeji žobraží  c ervene . 

 

Stisknete-li tlac í tko žtlumení , na displeji se sta le žobražuje c ervena  hodnota a žvuk se 

žtlumí  na 5 minut, dokud se žvukova  vy straha ope t nespustí . Je-li vy straha žtlumena , 

tlac í tko žtlumení  vy strahy bude sta le žobražovat stav vy strahy c erveny m blika ní m. 

 Jak se chovat při vícenásobném poplachu, si přečtěte v části 30 „Nouzové 

postupy“. 
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14.6 Vy straha pr erus ení  napa jení  

Pr i vy padku napa jení  vyda  ví cekomorovy  IVF inkuba tor žvukovou vy strahu na pr ibliž ne  

4 sekundy a LED indika tor tlac í tka žtlumení  vy strahy žablika . 

 

 
Obrázek 14.11 Tlac í tko vy strahy, ktere  signaližuje spus te ní  vy strahy 

 

 Jak se chovat při výpadku napájení, si přečtěte v části 30 „Nouzové postupy“. 

14.7 Shrnutí  vy strah 

V tabulce ní ž e je uveden sežnam vs ech mož ny ch vy strah u ví cekomorovy ch IVF 

inkuba toru  MIRI® r ady TL. 

 
Tabulka 14.1 Vs echny vy strahy ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® r ady TL 

Název 

výstrahy 
Podmínky Jak se určuje 

Skupina 

výstrahy 

Priorita 

výstrahy 

Výstraha 

nízké teploty 

Klesne-li teplota pod 0,5 °C oproti SP. 

Je použitelný pro všechny teploty dna 

přihrádky 
Údaje z čidel 

každé teplotní 

zóny 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Výstraha 

vysoké 

teploty  

Stoupne-li teplota o více než 0,5 °C 

oproti SP. Je použitelný pro všechny 

teploty dna přihrádky 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Nízká 

koncentrace 

CO2 

Klesne-li koncentrace CO2 o 1 % 

oproti SP, po 3 minutách se zapne 

výstraha Údaje ze snímače 

CO2 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Vysoká 

koncentrace 

CO2 

Stoupne-li koncentrace CO2 o 1 % 

oproti SP, po 3 minutách se zapne 

výstraha 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Nízká 

koncentrace 

O2 

Klesne-li koncentrace O2 o 1 % oproti 

SP, po 5 minutách se zapne výstraha 
Údaje ze snímače 

O2 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Vysoká 

koncentrace 

O2 

Stoupne-li koncentrace O2 o 1 % 

oproti SP, po 5 minutách se zapne 

výstraha 

Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Nízký vstupní 

tlak CO2 
Klesne-li tlak pod 0,3 baru 

Údaje ze snímače 

tlaku 
Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Vysoký 

vnitřní tlak 

CO2 

Stoupne-li tlak nad 0,7 baru 
Údaje ze snímače 

tlaku 
Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

Nízký vstupní 

tlak N2 
Klesne-li tlak pod 0,3 baru 

Údaje ze snímače 

tlaku 
Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 
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Název 

výstrahy 
Podmínky Jak se určuje 

Skupina 

výstrahy 

Priorita 

výstrahy 

Vysoký 

vnitřní tlak N2 
Stoupne-li tlak nad 0,7 baru 

Údaje ze snímače 

tlaku 
Technické 

Výstraha s 

vysokou 

prioritou 

UV výstraha Pokud UV lampa nefunguje správně 
Snímání UV 

senzoru 
Technické 

Informativní 

výstraha 

14.8 Ove r ení  vy strahy 

V ní ž e uvedene  tabulce je uveden sežnam žpu sobu , jak a kdy ove r it funkc nost 

žabežpec ovací ho syste mu. 

Tabulka 14.2 Ove r ení  vy strahy ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® r ady TL 

Název výstrahy Jak ověřit výstrahu Kdy ověřit výstrahu 

Výstraha vysoké teploty 
Snižte žádanou hodnotu o 3,0 °C z aktuální 

žádané hodnoty 

Máte-li podežření, že 

výstrahy nefungují správně 

Výstraha nízké teploty 

Vložte studenou kovovou část do horního 

místa pro umístění destičky CultureCoin® a 

žavřete víko 

Vysoká koncentrace CO2 
Snižte žádanou hodnotu o 3,0 % oproti 

aktuální žádané hodnotě 

Nízká koncentrace O2 
Žvyšte žádanou hodnotu o 3,0 % oproti 

aktuální žádané hodnotě 

Vysoká koncentrace O2 Otevřete víko a nechte ho 5 minut otevřené 

Nízká koncentrace CO2 
Otevřete víko a nechte ho 3 minuty 

otevřené 

Nízká koncentrace CO2 na 

vstupu 
Odpojte přívod plynu CO2 

Nízký vstupní tlak N2 Odpojte přívod plynu N2 

15 Teploty povrchu a kalibrace 

V te to sekci je podrobne ji popsa n syste m regulace teploty ve ví cekomorovy ch IVF 

inkuba torech MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. 

 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 je vybaven 6 žcela samostatny mi PID regula tory 

pro me r ení  teploty, žatí mco ví cekomorovy  inkuba tor MIRI® TL12 – 12. Kaž dy  regula tor je 

žodpove dny  ža regulaci teploty sve  samostatne  oblasti. 

Kaž da  že 6 dostupny ch oblastí  ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 12 

oblastí  ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 je vybavena samostatny m 

teplotní m senžorem a ohr í vac em, což  umož n uje už ivateli nastavit teplotu v kaž de  oblasti 

žvla s ť, c í mž  je dosaž eno vys s í  pr esnosti. 
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Obrázek 15.1 Teplotní  žo ny ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6  

 

  
Obrázek 15.2 Teplotní  žo ny ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12  

 

Kaž dou oblast lže kalibrovat samostatne  pomocí  polož ky odpoví dají cí  pr í slus ne  oblasti v 

nabí dce. 

 

Tyto polož ky jsou umí ste ny v nabí dce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 a nesou 

na žvy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 a T12. 

 

Tyto polož ky jsou umí ste ny v nabí dce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12 a 

nesou na žvy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17, 

T18, T19, T20, T21, T22, T23 a T24.  

 

Pr ehled oblastí  spojeny ch s na žvy senžoru  je žobražen v tabulka ch ní ž e. 
 

Tabulka 15.1 Oblasti spojene  se senžory ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 

Oblast Spodek Ví ko 

Pr ihra dka 1 T1 T7 

Pr ihra dka 2 T2 T8 

Pr ihra dka 3 T3 T9 

Pr ihra dka 4 T4 T10 

Pr ihra dka 5 T5 T11 

Pr ihra dka 6 T6 T12 

 

Tabulka 15.1 Oblasti spojene  se senžory ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 

Oblast Spodek Ví ko 

Pr ihra dka 1 T1 T7 

Pr ihra dka 2 T2 T8 

Pr ihra dka 3 T3 T9 

Pr ihra dka 4 T4 T10 

Pr ihra dka 5 T5 T11 
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Oblast Spodek Ví ko 

Pr ihra dka 6 T6 T12 

Pr ihra dka 7 T13 T19 

Pr ihra dka 8 T14 T20 

Pr ihra dka 9 T15 T21 

Pr ihra dka 10 T16 T22 

Pr ihra dka 11 T17 T23 

Pr ihra dka 12 T18 T24 

 

Pro kalibraci teploty v konkre tní  oblasti najde te na žev pr í slus ne ho senžoru a kalibraci 

upravte podle u daje žme r ene ho vysoce pr esny m teplome rem. 

 

 Kalibrace teploty se vykonává úpravou Tx (kde x je číslo senzoru) podle 

hodnoty teploty změřené na místě relevantním pro umístění destičky. 

 

 Po úpravě teploty počkejte alespoň 15 minut na ustálení teploty a použijte 

teploměr na ověření správné teploty v každé oblasti. 

 

Pr i žme ne  kalibrac ní ch nastavení  buďte opatrní –ujiste te se, ž e žme ne na  hodnota 

odpoví da  mí stu me r ení . Dejte syste mu c as, aby se stabiližoval. 

 

 Mezi 12 přihrádkami nedochází ke křížovému ohřevu: Jedná se o jedinečnou 

vlastnost vícekomorových IVF inkubátorů MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Teplota víka 

však ovlivní teplotu spodní části přihrádky. Rozdíl teplot delta T by vždy měl být 0,2 

°C. Když je tedy teplota spodní části 37,0 °C, víko by mělo mít teplotu 37,2 °C. 

16 Tlak 

16.1 Tlak CO2 

Tlak CO2 je mož ne  žobražit na hlavní m displeji a v „podnabí dce Nastavení  CO2" (viž 

obra žky 13.11 a 13.25 vy s e). 

 

Tlak CO2 je žobražen ve sloupcove m žobražení . Externí  tlak musí  by t vž dy meži 0,4–0,6 

bar (5,80–8,70 PSI). Nelže jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru; musí  se nastavit 

na externí m regula toru plynu. 

 

 Pamatujte, že na limity tlaku je vázána výstraha: aktivuje se, jestliže tlak klesne 

pod 0,3 bar nebo stoupne nad 0,7 bar (4,40 –10,20 PSI). 

 

 Senzor vnitřního tlaku nemůže být uživatelem kalibrován. Za normálních 
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podmínek se senzor tlaku mění každé 2 roky podle plánu údržby. 

16.2 Tlak N2 

Tlak N2 je mož ne  žobražit na hlavní m displeji a v „podnabí dce nastavení  O2” (viž obra žky 

13.14 a 13.26 vy s e). 

 

Tlak CO2 je žobražen ve sloupcove m žobražení . Externí  tlak musí  by t vž dy meži 0,4–0,6 

bar (5,80–8,70 PSI). Nelže jej upravit na ví cekomorove m IVF inkuba toru; musí  se nastavit 

na externí m regula toru plynu. 

 

 Pamatujte, že na limity tlaku je vázána výstraha: aktivuje se, jestliže tlak klesne 

pod 0,3 bar nebo stoupne nad 0,7 bar (4,40 –10,20 PSI). 

 

 Senzor vnitřního tlaku nemůže být uživatelem kalibrován. Za normálních 

podmínek se senzor tlaku mění každé 2 roky podle plánu údržby. 

17 Firmware 

Firmware nainstalovany  ve vas em ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 je mož ne  aktualižovat. Kdykoli je dostupna  kriticka  aktualižace, bude poskytnuta 

nas im distributoru m po cele m sve te , kter í  žajistí , aby va s  inkuba tor fungoval s 

nejnove js í m firmwarem. Servisní  technik mu ž e firmware aktualižovat be hem 

napla novane ho kaž doroc ní ho servisu. 

 

Aktua lní  verže firmwaru ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 je 1.05 pro hlavní  

desku plos ny ch spoju  a 1.04 pro podr í žene  desky plos ny ch spoju . Aktua lní  verže 

firmwaru ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12 je 1.08 pro hlavní  i podr í žene  

desky plos ny ch spoju . 

18 Me r ení  pH 

Ove r ení  pH kultivac ní ho me dia by me lo by t souc a stí  standardní ho postupu. 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitní m 

syste mem me r ení  pH. 

 

Standardní  BNC konektor (male) je umí ste n na žadní  strane  jednotky. Umož n uje pr ipojení  

ve ts iny be ž ny ch kombinací  sond pH. Sondy, ktere  vyž adují  samostatnou referenci, 

nemohou by t použ ity. V ža vislosti na hodnote  teploty nastavene  v kalibrac ní m dialogove m 

okne  na obražovce syste m vykona va  korektury teploty (ATC). Syste m neumož n uje použ ití  

externí  sondy ATC. 

 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 51 

  

 V kalibračním dialogovém okně na obrazovce musí být nastavena správná 

hodnota teploty (změřená externím teploměrem). Jinak bude měření nesprávné, 

protože pH závisí na teplotě. 

 

Vs echny hodnoty pH že syste mu a kalibrac ní  dialogove  okno jsou žobraženy na hlavní m 

displeji: 

 

 
Obrázek 18.1 Pohled na obražovku pH syste mu a kalibrac ní ho dialogu ve ví cekomorove m IVF inkuba toru 

MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 

 

Doporuc eny  žpu sob použ ití  syste mu je naplnit destic ku CultureCoin® 3 typy pufru  ve 3 

jamka ch (v kaž de  jeden typ). Meži jednotlivy mi jamkami ponechte pra ždne  jamky, aby 

nedos lo ke kontaktu pufru . Napln te ža sobní k pH destic ky CultureCoin®, ktera  se použ í va  

k inkubaci, kultivac ní m me diem. Vlož te silikonovou ža tku PDMS, aby nedocha želo k 

odpar ova ní . Polož te destic ku do pra ždne  pr ihra dky a nechte ji stabiližovat. 

 

 Pro kalibraci jsou potřebné alespoň 2 pufry. Doporučujeme použití 3 pufrů. 

Jeden z pufrů by měl mít pH 7. Může se použít kterýkoli pufr, neboť jejich pH je 

možné nastavit v kalibračním dialogovém okně. Jestli je dostupný pouze jeden nebo 

dva pufry, systém je přesto použitelný, ale se sníženou přesností. 

 

Technika si vyž aduje, aby byl už ivatel rychly , jelikož  pH se žac ne po otevr ení  ví ka rychle 

me nit. Optima lní  doba pro dokonc ení  postupu byla testem stanovena na 15 sekund, neboť 

potom me r ení  da va  stejne  vy sledky jako kontinua lní  me r ení  popsane  ní ž e.  

 

Stiskne te tlac í tko „Calibrate“ (Kalibrovat): 

 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 52 

  

 
Obrázek 18.2 Žobražení  obražovky kalibrace pH ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 

 

Pomocí  kla ves (+) a (-) nastavte hodnoty jednotlivy ch pufru . 

 

Pr ed me r ení m v kultivac ní m me diu žkalibrujte sondu v 2 nebo 3 pufrech. Sondu je nutne  

pr ed kaž dy m ponor ení m opla chnout. 

 

Po provedení  a ulož ení  kalibrace lže prove st rychle  me r ení  pH v me diu se ža sobní kem pH 

CultureCoin®. Pr ed vlož ení m mikrosondy odstran te silikonovy  kryt PDMS. Na displeji se 

žobraží  aktua lní  hodnota pH name r ena  sondou. 

 

 Konvenční sondy pH budou ovlivněny proteiny, které senzor zanesou, což vede 

k nesprávnému měření (doba se liší v závislosti na typu sondy). 

 

Pr i vy be ru elektrody (sondy) je nutne  vží t v u vahu velikost sondy, protož e me r ení  bude 

prova de no v kapce. 

19 Funkce SAFE Sense 

Ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je mož no žakoupit s integrovany m 

syste mem SAFE Sense. 

 

Tento syste m vytvor ila BCSI pro sledova ní  pH v užavr ene m prostr edí  (inkuba tor), aby 

bylo mož ne  pH me r it bež narus ení  udrž ovany ch optima lní ch podmí nek. 

 

Ví ce informací  o softwaru SAFE Sense naležnete v už ivatelske  pr í ruc ce SAFE Sense, ktera  

je k dispožici na webovy ch stra nka ch 

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

https://www.safesens.com/trakstation-users-manual/
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20 Funkce obražovky  

Obražovka slouž í  jako už ivatelske  rožhraní  pro funkce c asove ho sní ma ní , funkce ža žnamu 

dat, pr ehled vy strah a funkci me r ení  pH. Interakce s obražovkou je žalož ena na 

dotykove m ovla da ní  jední m kliknutí m. 

 

Aktua lní  verže softwaru ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je 

1.26.0.0. 

 

Pracovní  linky 1-6 se me ní  na 7-12 pomocí  tlac í tka u obražovky u ví cekomorove ho IVF 

inkuba toru MIRI® TL12. 2 želene  kontrolky ukažují , ktera  linka je funkc ní . 

 

 
Obrázek 20.1 Pr ední  pohled na ví cekomorovy  IVF inkuba torMIRI® TL12 s vyžnac eny m tlac í tkem a 

indikací  žme ny pracovní ch linek 

 

 Neoprávněný přístup do laboratoře by měl být kontrolován! 

 

 Obrázky uživatelského rozhraní vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 

budou použity jako příklad pro všechny nastavené hodnoty teploty. 

20.1 Hlavní  obražovka 

Na hlavní  obražovce se žobražuje pr ehled 6 pr ihra dek s aktua lní  teplotou dna a ví ka. Kruh 

žobražuje stav c asosbe rne ho sní mku: je aktivní  nebo neaktivní . Pokud je aktivní , na 

obražovce se žobraží  poc í tadlo c asu.  
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Obrázek 20.2 Ž a dne  aktivní  c asosbe rne  sní mky 

 

 
Obrázek 20.3 Jeden aktivní  c asosbe rny  sní mek 

 
Pokud c asosbe rne  sní ma ní  probí ha  norma lne , žobraží  se v hlavní m žobražení  želena  

indikace stavu. 

 
Pokud ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 najdou spra vne  polohy jamek, syste m 

žobraží  stavovy  na pis žnac í cí  „Calibrating“ (Kalibrace). 

 

 
Obrázek 20.4 Kalibrac ní  c asosbe rny  sní mek 
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Pokud je c asosbe rne  sní ma ní  požastaveno, syste m žobraží  na pis „Suspended“ 

(Požastaveno).  

 

 
Obrázek 20.5 Požastaveny  c asosbe rny  sní mek 

 

 Časový snímek může být pozastaven, je-li například destička vyjmuta kvůli 

výměně kultivačního média, manuálnímu pozorování nebo manipulaci s embryem. 

20.1.1 Spus te ní  c asosbe rne ho sní ma ní  

Po stisknutí  krouž ku pra ždne  pr ihra dky v hlavní m žobražení  se otevr e dialogove  okno 

c asosbe rne ho sní mku. Nejprve vyberte pacienta že sežnamu. 

 

 Pacienty je možné vytvářet nebo upravovat pouze v prohlížeči vícekomorových 

IVF inkubátorů MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. Další informace naleznete v 

uživatelské příručce vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL. Aby se údaje o 

pacientovi objevily v seznamu, musí být přiřazeny k vícekomorovým IVF 

inkubátorům MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.  

 

Stisknutí m tlac í tka „Refresh“ (Obnovit) aktualižujte sežnam. 

 

 
Obrázek 20.6 Žobražení  hlavní ho okna vy be ru pacienta 
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Ikony 6 c tverec ku  v leve m horní m rohu displeje ožnac ují  c í slo pr ihra dky. 

 

Že sežnamu vyberte spra vne  jme no pacienta. 

 

 
Obrázek 20.7 Žobražení  vy be ru testovane ho pacienta 

 

Pokud není  ž prohlí ž ec e ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 

odesla n ž a dny  pacient, žobraží  se na sledují cí  obražovka: 

 

 
Obrázek 20.8 Ž a dny  pacient ž prohlí ž ec e ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 není  posla n do 

inkuba toru 

Dojde-li k pr erus ení  pož adovane ho sí ťove ho pr ipojení , žobraží  se na sledují cí  obražovka: 
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Obrázek 20.9 Žobražení  pr erus ení  sí ťove ho pr ipojení  

 

Po vy be ru spra vne ho pacienta je tr eba vybrat aktivní  požice v destic ce CultureCoin® 

(jamky, ktere  budou obsahovat embryo). Požice 1–14 pr edstavují  14 jamek na destic ce 

CultureCoin®. 

 

 Pro časový snímek budou použity pouze vybrané pozice v destičce 

CultureCoin®. Jakákoli zde provedená chyba bude mít za následek, že bude 

vyfotografována prázdná jamka a nebude pořízen film jamky obsahující embryo. 

 

Tlac í tka aktivní  polohy je mož ne  žapí nat a vypí nat, dokud se nežobraží  spra vny  vžor. Pote  

stiskne te tlac í tko „Start time-lapse“ (Spustit c asosbe rne  sní ma ní ) – c í mž  se spustí  

automaticky  proces kalibrace. Na obra žku ní ž e jsou jako aktivní  vybra ny požice 1–9. 

 

 
Obrázek 20.10 Požice 1–9 vybrane  jako aktivní  

 

Pr ed spus te ní m c asosbe rne ho sní ma ní  je nežbytne  spra vne  umí stit destic ku 

CultureCoin® do pr ihra dky. Pro žajis te ní  spra vne  polohy destic ky CultureCoin® (aby 

mohla kamera identifikovat vs echny jamky), umí ste te destic ku CultureCoin® na její  mí sto 

a žajiste te její  polohu žatlac ení m sme rem dolu  a k sobe , pote  k leve mu okraji. 
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Obrázek 20.11 Umí ste ní  destic ky CultureCoin® v pr ihra dce 

 

Stiskne te tlac í tko „Start time-lapse“ (Spustit c asosbe rne  sní ma ní ). Nyní  se spustí  

c asosbe rna  kalibrace. 

20.1.2 Kalibrac ní  procesy 

 
Obrázek 20.12 Probí hají cí  kalibrace testovane ho pacienta  

 

Nejprve se na obražovce žobraží  žobražení  pr ihra dky se žpra vou „Calibration pending“ 

(C eka  se na kalibraci). Pr edpokla dejme, ž e destic ka CultureCoin® je spra vne  umí ste na v 

pr ihra dce a embrya jsou umí ste na uprostr ed žamy s lene  oblasti (ví ce informací  naležnete 

v c a sti 21 „CultureCoin®“ ní ž e). V tomto pr í pade  by me ly ví cekomorove  IVF inkuba tory 

MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nají t požice automaticky. 

 
Be hem procesu kalibrace se ve str ední  oblasti žobraží  informace, ž e je proces kalibrace 

aktivní . 
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Obrázek 20.13 Indikace aktivní ho procesu automaticke  kalibrace 

 

Po automaticke  kalibraci je tr eba ve novat požornost tomu, žda byly vs echny jamky 

spra vne  detekova ny. V rež imu LiveView je tr eba prove st ruc ní  kalibraci konkre tní  jamky, 

pokud nebyly vs echny požice jamky detekova ny/žaostr eny spra vne  a ne ktere  jamky jsou 

ožnac eny c ervenou/ž lutou/fialovou barvou (viž c a st 20.1.5). 

 

 
Obrázek 20.14 Pr í klad neu spe s ne  automaticke  kalibrace 

 

Jamka označená červenou barvou (Neúspěšná) znamená, že fotoaparát nebyl 

schopen správně detekovat přihrádku. 

 

 Jamka označená žlutou barvou (Interpolovaná) znamená, že kalibrační údaje 

polohy jsou vypočítány na základě kalibračních informací v okolí přesné polohy. 

Například pokud byly kalibrovány 1. a 3. jamka, pro kalibraci 2. jamky se vezme 

průměr Z (zaměření) z 1. a 3. jamky. 

 

 Jamka, které je označena fialovou barvou (Image mismatch), znamená, že po 

porovnání posledních dvou snímků systémem došlo k neshodě snímků. Toto 
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hlášení se může objevit, pokud se embryo pohybovalo mnohem více než obvykle 

nebo se ve vybrané jamce vytvořila vzduchová bublina. 

20.1.3 Pohled do pr ihra dky 

V žobražení  pr ihra dek se žobraží  podrobne  informace o vybrane  pr ihra dce. Je-li v 

pr ihra dce aktivní  c asosbe rny  sní mek, žobraží  se aktivita v žobražení  pr ihra dky. 

 

14 kruhu  v „revolverove m" žobražení  žobražuje 14 jamek destic ky CultureCoin®. Jsou 

uspor a da ny tí mto žpu sobem (a nikoli linea rne  jako na fyžicke  misce), abyste me li pr ehled 

na první  pohled. 

 

 
Obrázek 20.15 14 jamek vybrane  pr ihra dky  

 

C asova  osa kolem velke ho kruhu ukažuje uplynuly  c as. 

 

Tlac í tka videopr ehra vac e se nacha žejí  vpravo dole ve velke m kruhu. Poma hají  pr i navigaci 

žpe t a vpr ed ve vygenerovane m c asosbe rne m filmu. Ve str edu kruhu se nacha žejí  

informace o stavu s uvedení m c í sla c asosbe rne ho u seku, jme na pacienta, c asu inseminace, 

otevr ení  ví ka a uplynule ho c asu. C í sla pr ihra dek je mož ne  žjistit že c tverec ku  v leve m 

horní m rohu. 

 

3 tlac í tka vpravo umož n ují  už ivateli žastavit c asosbe rne  sní ma ní , požastavit ho nebo 

žnovu spustit kalibrac ní  postup. 

 

C asosbe rne  sní ma ní  mu ž e by t požastaveno, pokud je tr eba destic ku vyjmout kvu li 

vy me ne  kultivac ní ho me dia nebo manua lní mu požorova ní  pomocí  mikroskopu. Po 

vra cení  destic ky žpe t je mož ne  v c asosbe rne m sní ma ní  pokrac ovat, takž e vy sledkem bude 

jeden souvisly  film. Obnovení  c asosbe rne ho sní ma ní  spustí  automatickou kalibraci, 

protož e vyjmutí  destic ky mu ž e žpu sobit posun parametru . 

 
Po stisknutí  tlac í tka stop se žobraží  potvržovací  dialog. 
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Obrázek 20.16 Žobražení  potvržení  rež imu spa nku 

 

Vlevo od velke ho kruhu se nacha žejí  ohniskove  roviny. Klepnutí m na ne  je mož ne  

pohybovat se v ohniskovy ch rovina ch nahoru a dolu . Modra  tec ka ožnac uje aktua lní  

žobraženou u roven . Ohniskova  rovina se na vs ech sní mcí ch posune souc asne . 

 

Pokud syste m žobraží  na pis „Sleeping“ (Spa nek), žnamena  to, ž e kamerovy  syste m 

generuje sní mky v jine  polože. Jelikož  je v žar í žení  použe jedna kamera, musí  se 

pohybovat, aby vytvor ila sní mky kaž de  požice. 

 

Je mož ne  maximaližovat žobražení  jedne  c asosbe rne  požice. Kliknutí m na maly  obra žek 

embrya se uprostr ed kruhu žobraží  jeho velka  verže. Stejny m žpu sobem, tj. kliknutí m na 

velky  obra žek, jej lže ope t minimaližovat. Ní ž e je žobražen maximaližovany  c asosbe rny  

sní mek. 

 

 
Obrázek 20.17 Maximaližovany  c asosbe rny  požic ní  pohled 

 

Procha žení  6 pr ihra dek je mož ne  prova de t pomocí  kla ves se s ipkami „LEFT“ (Vlevo) a 

„RIGHT“ (Vpravo). Žakrouž kovana  s ipka vlevo v leve m horní m rohu va s pr enese žpe t do 

hlavní ho žobražení . 
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Pokud v pr ihra dce nebe ž í  ž a dny  c asosbe rny  sní mek, na obražovce se žobraží  žpra va, ž e je 

pr ihra dka pra ždna . 

 

 
Obrázek 20.18 Pra ždne  c asosbe rne  žobražení  

20.1.4 Nastavení  

Stisknutí m tlac í tka „Settings“ (Nastavení ) v hlavní m žobražení  se otevr e okno, ve ktere m 

je mož ne  nastavit poc et ohniskovy ch rovin a c asovy  interval meži jednotlivy mi sní mky 

(doba cyklu). 

 

Ve vy choží m nastavení  je mož ne  dobu cyklu nastavit na 5, 10 nebo 20 minut. Ohniskova  

rovina mu ž e by t nastavena na 3, 5 nebo 7.  

 

 Všimněte si, že 7 ohniskových rovin a doba cyklu 5 minut povede k vytvoření 

velkého časosběrného souboru. 

 

 
Obrázek 20.19 Obražovka nastavení  cyklu a ohniskovy ch rovin 

 

Stiskne te tlac í tka odpoví dají cí  pož adovany m volba m.  
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 Časy cyklů nelze nastavit, pokud bylo spuštěno časosběrné snímání. Pro 

nastavení doby cyklu ukončete všechna časosběrná snímání.  

 

 
Obrázek 20.20 Žme ny jsou žaka ža ny, když  be ž í  c asosbe rne  sní mky 

20.1.5 Ruc ní  kalibrace polohy jamky 

Pokud se automaticka  kalibrace neždar ila, lže pro ruc ní  nastavení  a kalibraci použ í t rež im 

LiveView. 

 

Nejprve žkuste nastavit polohu destic ky CultureCoin® a pote  žnovu spusťte automatickou 

kalibraci. 

 

 Automatické vyhledávání správné jamky je citlivé na chyby, je-li embryo po 

straně jamky. Je nutné embrya pečlivě umístit tak, aby se nacházela ve středu kruhu 

jamky. 

 

Vžhledem k tomu, ž e funkce ž ive ho na hledu pr ir adí  kamerovy  syste m na konkre tní  požici, 

budou požastaveny vs echny be ž í cí  c asosbe rne  sní mky. Je-li spus te no c asosbe rne  sní ma ní , 

žobraží  se potvržovací  dialog. 
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Obrázek 20.21 Žobražení  potvržovací ho dialogu 

 

 
Obrázek 20.22 Žobražení  požastaveny ch c asosbe rny ch sní mku  

 

C erne  požadí  žnamena , ž e v pr ihra dce není  spus te n ž a dny  aktivní  c asosbe rny  sní mek. 

Želene  požadí  žnamena , ž e c asosbe rne  sní ma ní  be ž í  a je v pravidelne m provožu. C ervene  

požadí  ožnac uje, ž e u ne ktery ch požic dos lo k chyba m kalibrace. 

 

Je-li vybra na pr ihra dka s aktivní m c asosbe rny m sní mkem, žobraží  se ve spodní  c a sti 

obražovky 14 požic destic ky. 

 

Bí le  požadí  polohy žnamena , ž e jes te  není  žkalibrova na. C erne  požadí  žnamena , ž e poloha 

není  aktivní  (nebyla vybra na pr i spus te ní  c asosbe rne ho sní ma ní ). Želena  nebo c ervena  

barva žnac í , ž e je poloha aktivní  a ž e je nebo není  spra vne  kalibrova na. 

 

Meži pr ihra dkami a 14 požicemi je mož ne  se pohybovat. Syste m bude takovy  pohyb 

indikovat. 

 

Tlac í tka v prave m horní m rohu nabí žejí  vy be r ovla da ní  motoru, na stroj pro vy be r c tverce 

a expožic ní  c as. 
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Do rež imu LiveView pr ejde te stisknutí m tlac í tka mikroskopu ožnac ene ho c ervene  na 

obražovce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. 

 

 
Obrázek 20.23 Tlac í tko rež imu LiveView na hlavní  obražovce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

nebo MIRI® TL12 

 

V rež imu LiveView vyberte pož adovanou pr ihra dku ž panelu pr ihra dek nahor e a 

pož adovanou požici ž panelu dole na hlavní  obražovce. 

 

 
Obrázek 20.24 Panel přihrádek v režimu živého náhledu 

 

 
Obrázek 20.25 Polohovací panel v režimu LiveView 

 

Po vy be ru polohy jamky, kterou je tr eba kalibrovat, se ujiste te, ž e se jamka nacha ží  

uprostr ed obražovky kamery v ose X. 
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Obrázek 20.26 Příklad správné polohy jamky na obražovce žobražení kamery 

 

 
Obrázek 20.27 Příklad nesprávné polohy jamky na obražovce žobražení kamery 

 

V pr í pade  potr eby upravte polohu osy X pomocí  s ipek „LEFT“ (Vlevo) nebo „RIGHT“ 

(Vpravo) pod ikonou „Motor“ (v prave m horní m rohu obražovky). 
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Obrázek 20.28 Pr í stroj pro nastavení  polohy jamky v ose X 

 

Ujiste te se, ž e je vas e jamka/embryo dobr e žame r ena  (dobr e žaostr ena ). V pr í pade  

potr eby upravte polohu osy Ž pomocí  s ipek „UP“ (Nahoru) a/nebo „DOWN“ (Dolu ) pod 

ikonou „Motor“ (v prave m horní m rohu obražovky). 

 

 
Obrázek 20.29 Pr í stroj pro nastavení  polohy jamky v ose Ž 
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Ujiste te se, ž e se jamka nacha ží  uvnitr  vyžnac ene  hranice c tverce, jak je žna žorne no ní ž e. 

 

 
Obrázek 20.30 Poloha jamky uvnitr  vyžnac ene  hranice c tverce 

 

 Je-li poloha jamky mimo čtverec mezní značky, může to způsobit oříznutí 

snímků během časosběrného snímání. Mohlo by to způsobit chybu systému a 

snímky jamky by nebyly pořízeny. 

 

Neaktivní  polohu je mož ne  aktivovat stisknutí m tlac í tka „SET“ (Nastavit) („X-axis“ (Osa 

X), „Ž-axis“ (Osa Ž) a hranici c tverce je tr eba nastavit, jak je uvedeno vy s e). Aktivní  požici 

je mož ne  deaktivovat stisknutí m tlac í tka „CLEAR“ (Smažat). 

 

Když  je požice aktivova na, žobraží  se v pr ihra dce (c asosbe rne  žobražení ). Po deaktivaci 

žmiží  ž pr ihra dky (c asosbe rne  žobražení ). Vs echny dr í ve por í žene  sní mky žu stanou 

žachova ny, ale nebudou por í ženy ž a dne  nove . 

 

R í žení  expožice je mož ne  nastavit v ža vislosti na žme na ch sve telny ch podmí nek. 

 

 
Obrázek 20.31 Žobražení  obražovky ovla da ní  expožice 
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Po naležení  spra vne  polohy a pož adovane ho žaostr ení  a stisknutí  tlac í tka set syste m 

potvrdí  kalibraci už ivatele. 

 

 
Obrázek 20.32 Spra vne  nastaveny  pohled na jamku 

 

 Ruční potlačení automatických funkcí systému by se mělo provádět pouze v 

takových případech, kdy systém opakovaně nenajde správnou kalibraci. Vzhledem 

k tomu, že uživatel ovládá motory v aplikaci LiveView ručně, je možné je posunout 

mimo hranice a spustit mechanické koncové spínače.  

 

 
Obrázek 20.33 Vy straha koncove ho spí nac e 

 

Vy strahy koncove ho spí nac e se žobražují  jako c ervena  vodorovna  indikace v horní  nebo 

dolní  c a sti obra žku. Na obra žku vy s e je aktivova n horní  koncovy  spí nac  pro „Ž“. 

20.1.6 Vy strahy 

V hlavní m žobražení  se žobražují  vy strahy ty kají cí  se otevr ení  ví ka, teploty, stavu CO2/O2, 

sí ťove ho pr ipojení , stavu napa jení  PC a HDD. 
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Obrázek 20.34 Žobražení  vy strahy oteví ra ní  ví ka 

 

Vy strahu žrus í te stisknutí m oblasti – dostanete se do žobražení  pr ihra dky. Pote  buď 

ukonc ete c asosbe rne  sní ma ní , požastavte je, pr ekalibrujte nebo jen potvrďte, ž e je pacient 

sta le na mí ste . 

 

 
Obrázek 20.35 Pohled do pr ihra dky po otevr ení  ví ka 

 

 Systém bude pokračovat v generování časosběrných snímků i po otevření víka. 

Předpokládejme, že uživatel vyměnil destičku s jiným pacientem, aniž by správně 

ukončil předchozího a zahájil nového pacienta. V takovém případě bude výsledný 

časosběrný film obsahovat snímky dvou různých pacientů.  
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Obrázek 20.36 Žobražení  obražovky teplotní  vy strahy 

 

 Pokud se teplotní podmínky stanou pro embrya nebezpečnými, destičku 

okamžitě odstraňte. Přihrádky jsou zcela oddělené, takže nádobu je možné 

bezpečně přemístit na jiné místo, je-li teplota v daném prostoru stabilní. 

Nezapomeňte ukončit staré časosběrné snímání a spustit nové na změněné pozici.  

 

Žtra ta pr ipojení  k serveru je uvedena v dolní  c a sti. Dokud mají  ví cekomorove  IVF 

inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 k dispožici kapacitu u lož is te , budou c asosbe ry 

pokrac ovat v mí stní m u lož ne m syste mu. Po ope tovne m pr ipojení  a spus te ní  sí te  syste m 

automaticky pr enese data.  

 

 
Obrázek 20.37 Žobražení  vy strahy odpojene ho serveru 

 

Je-li server odpojen, není  mož ne  spustit nove  c asosbe ry, protož e jednotce není  mož ne  

pr ide lit pacienty. 
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Vs echny inkubac ní  funkce mají  vy strahy koncentrace, ktere  jsou na obra žku indikova ny 

c ervenou barvou pr í slus ne ho tlac í tka. Vs echny vy strahy je mož ne  žobražit v žobražení  

vy strah, ktere  žobražuje historii vy strah. 

 

Žobražení  vy strahy koncentrace CO2 je žna žorne no na obra žku ní ž e: 

 

 
Obrázek 20.38 Žobražení  vy strahy koncentrace CO2 

 
Žobražení  vy strahy tlaku CO2 je na obra žku ní ž e: 

 

 
Obrázek 20.39 Žobražení  vy strahy tlaku CO2 

 

Vy strahy O2 jsou žobraženy stejny m žpu sobem – hned pod O2 pro hladinu a N2 pro tlak. 

 
Žobražení  vy strahy plne  pame ti HDD (pr enos dat na externí  disk nebo pr ipojení  k 

serveru) je žna žorne no na obra žku ní ž e: 
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Obrázek 20.40 Žobražení  upožorne ní  na plnou pame ť HDD 

20.1.7 Žobražení  teploty pr i ža žnamu dat 

Stisknutí m tlac í tka teploty se žobražení  žme ní  na žobražení  grafu teplotní ch u daju .  

 

 
Obrázek 20.41 Žobražení  grafu teplotní ch dat 

 

Žobražení  historie umož n uje žobražit grafy teplotní ch dat. Stisknutí m pr í slus ne ho 

žakrouž kovane ho c í sla je mož ne  žapnout/vypnout grafy pr ihra dek 1-6 ve 

ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a grafy 1-12 ve ví cekomorove m IVF 

inkuba toru MIRI® TL12. 

 

Pomocí  c asovy ch tlac í tek „Hour“ (Hodina), „Day“ (Den) a „Week“ (Ty den) je mož ne  me nit 

žobražovane  období . 

 

Urc itou oblast je mož ne  žve ts it pr etaž ení m pr es ni prstem. Pr ibliž ova ní  je mož ne  

opakovat po krocí ch. Chcete-li se vra tit k pu vodní  velikosti, stiskne te tlac í tko „Reset“ 

(Resetovat). 
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20.1.8 Žobražení  ža žnamu dat CO2 

Stisknutí m tlac í tka „CO2“ se žobražení  žme ní  na žobražení  grafu dat CO2.  

 

Grafy CO2 „Setpoint“ (Nastavena  hodnota), „Concentration“ (Koncentrace), „Flow“ (Tok) 

a „Pressure“ (Tlak) je mož ne  žapnout/vypnout jejich stisknutí m v horní  c a sti žobražení . 

Funkce c asu a pr iblí ž ení  jsou stejne  jako v žobražení  teploty. 

 

 
Obrázek 20.42 Žobražení  grafu dat CO2 

20.1.9 Žobražení  O2 pro ža žnam dat 

Stisknutí m tlac í tka „O2“ se žobražení  žme ní  na žobražení  grafu dat plynu O2.  

 

Grafy O2 „Setpoint“ (Nastavena  hodnota), „Concentration“ (Koncentrace) a N2 „Flow“ 

(Tok) a „Pressure“ (Tlak) je mož ne  žapnout/vypnout jejich stisknutí m v horní  c a sti 

žobražení . Funkce c asu a pr iblí ž ení  jsou stejne  jako v žobražení  teploty. 

 

,  
Obrázek 20.43 Žobražení  grafu dat O2 
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20.1.10 Žobražení  vy strahy pro ža žnam dat 

Stisknutí m žvonku vy strahy se otevr e žobražení  vy strah. Žobražení  vy strah žobražuje 

vs echny parametry a pr í padne  vy straž ne  stavy v rychle m graficke m pr ehledu. C erveny  

blok pr edstavuje kaž dou vy strahu – c í m de le vy straha trva , tí m ví ce se tento blok žve ts uje. 

 

 
Obrázek 20.44 Žobražení  u daju  o vy straže  

 

Sekce „Lid“ (Ví ko) ma  u ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 s est r ad, žatí mco u 

ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12 – 12 r ad. Kaž dy  r a dek ožnac uje jeden pr í pad 

oteví ra ní  ví ka v urc ite  pr ihra dce, poc í ta no shora. Bí le  bloky ža visí  na dobe  otevr ení  ví ka – 

c í m de le bylo ví ko otevr ene , tí m ví ce te chto bloku  pr iby va . 
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21 CultureCoin® 

Jedinou destic kou použ í vanou s ví cekomorovy mi IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 je CultureCoin®. Dno pr ihra dek ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® 

TL12 je tvarova no tak, aby se pr ižpu sobilo obrysu destic ky. Do pr ihra dky ji lže vlož it 

použe jední m žpu sobem, protož e destic ka není  dokonaly  kruh a ma  plochou stranu, ktera  

žnemož n uje vlož it ji do pr ihra dky s patny m žpu sobem.  

 
CultureCoin® je jednora žovy  sterilní  ždravotnicky  prostr edek tr í dy IIa. 

 

 
Obrázek 21.1 Destic ka CultureCoin® 

 

 Nikdy se nepokoušejte opakovaně použít zařízení na jedno použití. Zařízení 

nelze znovu vyčistit ani sterilizovat. Dojde k nebezpečné kontaminaci.  

 

Destic ka CultureCoin® ma  14 jamek pro inkubaci a dve  promy vací  jamky na jednu 

kultivac ní  jamku. Promy vací  jamky je mož ne  použ í t pro manipulaci s embryi nebo pr i 

použ ití  jednostupn ovy ch me dií . 

 

 
Obrázek 21.2 Kultivac ní  jamky destic ky CultureCoin® 
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Vs ech 14 jamek je naplne no pr ibliž ne  25 ul kultivac ní ho me dia. Promy vací  jamky se 

mohou take  naplnit (cca 23 µl), ale není  to podmí nkou. Embryo se umí stí  na dno kultivac ní  

oblasti. 

 

 
Obrázek 21.3 Pohled žblí žka na umí ste ní  embrya na 300 µm opticky pru hledne  plos e 

 

 Procesvyhledávání správné jamky je citlivý na chyby. Když je embryo umístěno 

po straně jamky, opírá se o ni. Tomuto problému je možné předejít pečlivým 

umístěním embryí do středu kruhu jamky. 

 

Identifikace je snadna , protož e jsou jamky oc í slova ny.  

 

Manipulace s me dii a embryi je ergonomicky optimaližova na, protož e pr i vkla da ní  do 

jamky je mož ne  pipetu naklonit. 

 

 Vzduchové bubliny v médiu je možné snadno odstranit jejich vytlačením 

špičkou pipety. Vzduchové bubliny v médiu vytlačí embryo ze správné polohy a 

nedojde k vytvoření časosběrných snímků. Jsou-li přítomny vzduchové bubliny, lze 

obvykle pozorovat černý oblak, který se pohybuje po snímcích nebo zakrývá celý 

obraz.  

 

Ožnac te ví ko a destic ku jme nem pacienta a jeho jedinec ny m identifika torem. Je mož ne  

psa t pr í mo na destic ku nebo ji opatr it s tí tkem.  

 

Po naplne ní  kultivac ní m me diem musí  by t kultivac ní  jamky pokryty sply vají cí  vrstvou 

oleje. Není  mož ne  použ í t otevr enou kultivaci (jaka koli kultivac ní  me dia, kde vrstva oleje 

nepokry va  kultivac ní  me dium). 
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Obrázek 21.4 Kultivac ní  jamky jsou pr ikryte  vrstvou minera lní ho oleje a žakryte  ví kem 

 

Pro validaci pH je mož ne  použ í t velkou na drž  mimo kultivac ní  prostor (viž obra žek 21.1). 

Ža sobní k je mož ne  užavr í t plynopropustnou silikonovou ža tkou, ktera  žastaví  

odpar ova ní . Potom není  nutna  ž a dna  vrstva oleje, ktera  by stejne  žpu sobovala proble my 

ve ts ine  pH sond pr i me r ení  pH. Napln te na drž ku a žme r te pH pomocí  kombinovane  sondy 

a syste mu me r ení  pH žabudovane ho ve ví cekomorovy ch IVF inkuba torech MIRI® TL TL6 

a MIRI® TL12. 

22 Prohlí ž ec  ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL 

Prohlí ž ec  a server ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL je graficky  softwarovy  

syste m ovla dany  dotykem, ktery  slouž í  k ukla da ní  c asosbe rny ch sní mku  a pro pra ci s 

nimi. 

 

Aktua lní  verže softwaru prohlí ž ec e MIRI® TL je 1.21.0.0. 

 

Dals í  informace naležnete v už ivatelske  pr í ruc ce softwaru prohlí ž ec e pro ví cekomorove  

IVF inkuba tory MIRI® r ady TL. 

 

 Neoprávněný přístup do laboratoře by měl být kontrolován! 

23 Pokyny k c is te ní  

23.1 U vahy o steriližaci žar í žení  

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nejsou sterilní  žar í žení . Nejsou 

doda va ny ve sterilní m stavu a be hem použ í va ní  není  mož ne  udrž et je sterilní . 

 

Byly vs ak navrž eny tak, aby je mohli už ivatele  be hem použ í va ní  drž et v dostatec ne  c istote  

a bež kontaminace klí c ovy ch komponent. 

 

Konstrukc ní  vlastnosti žvys ují cí  c istotu žahrnují : 

 

• Syste m cirkulace vžduchu 

• HEPA filtr nepr etrž ite  c istí cí  vstupní  plyn 

• HEPA/VOC filtr, ktery  nepr etrž ite  c istí  vžduch v syste mu 

• Pr ihra dky s ute sne ny mi hranami, ktere  se dají  c istit  
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• Použ í va ní  dí lu  ž hliní ku a PET, ktere  mají  dobrou odolnost proti c istí m 

prostr edku m 

23.2 Postup c is te ní  doporuc eny  vy robcem 

 Vždy ověřte postupy čištění místně; pro více informací se poraďte s výrobcem 

nebo distributorem. 

 

Pro pravidelne  žpracova ní  a u drž bu se doporuc uje rutinní  postup c is te ní . Kombinace 

postupu  pravidelne ho c is te ní  a dežinfekce se doporuc uje v pr í padech, kdy vžnikají  obavy 

na ža klade  konkre tní  uda losti, jako napr í klad vylití  me dia, vižua lní  nahromade ní  nec istot 

nebo jiny  pr í žnak kontaminace. Dojde-li k vylití  me dia, doporuc uje se ví cekomorove  IVF 

inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 okamž ite  vyc istit a desinfikovat. 

 

Periodické čištění zařízení (bez embryí vevnitř) 

 

Ža kladem pro u spe s nou dežinfekci je nos ení  rukavic a uplatne ní  dobre  techniky 

manipulace. 

 

1. Jednotku se doporuc uje c istit 70 % vodny m rožtokem isopropylalkoholu. 

Navlhc ete sterilní  ute rku a oc iste te vs echny vnitr ní  a vne js í  povrchy žar í žení  

otí ra ní m ute rky o povrchy. 

2. Po vytr ení  ponechte ví ko žar í žení  na jistou dobu otevr ene , abyste žajistili, ž e se 

alkohol odpar í . 

3. Nakonec povrchy žar í žení  vytr ete pr ec is te nou nebo sterilní  vodou. 

4. Žkontrolujte žar í žení  – jestliž e je vižua lne  c iste , mu ž ete ho považ ovat ža 

pr ipravene  na použ ití . 

 

Jestliž e žar í žení  není  vižua lne  c iste , opakujte postup od kroku 1. 

23.3 Postup c is te ní  doporuc eny  vy robcem  

Dezinfekce zařízení (bez embryí vevnitř) 

 

Nos ení  rukavic a uplatne ní  dobre  techniky manipulace jsou ža kladem pro u spe s nou 

dežinfekci. 

Postupujte na sledovne  (tento postup byl pr edveden be hem s kolicí ho programu na mí ste  

jako souc a st instalac ní ho protokolu): 

 

1. Vypne te ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI TL12 (žadní  panel). 

2. Otevr ete ví ka. 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 80 

  

3. Použ ijte pož adovany  dežinfekc ní  prostr edek na vydežinfikova ní  vnitr ní ch 

povrchu , topny ch vlož ek a sklene ne  desky na horní  strane  ví ka. Na nanesení  

dežinfekc ní ho prostr edku použ ijte sterilní  ute rky. 

4. Vytr ete vs echny vnitr ní  povrchy a vrch ví ka alespon  tr emi ute rkami. Opakujte, 

dokud ute rky již  nebudou žabarvene . 

5. Vyme n te si rukavice a po 10 minuta ch kontaktní  doby nastr í kejte na povrchy 

sterilní  vodu a utr ete je sterilní  ute rkou. 

6. Žkontrolujte žar í žení  – jestliž e je vižua lne  c iste , mu ž ete ho považ ovat ža 

pr ipravene  na použ ití . Není -li žar í žení  vižua lne  c iste , pr ejde te na krok 3 a 

žopakujte postup. 

7. Žapne te ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 (žadní  panel). 

24 Žvlhc ova ní  

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL jsou prima rne  vyvinuty a urc eny pro 

inkubaci gamet a embryí  pr ekryty ch vrstvou parafí nu nebo minera lní ho oleje. 

 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® r ady TL nesmí  by t žavodne ny. Pokud ví cekomorovy  

IVF inkuba tor MIRI® TL6 a MIRI® TL12 žvlhne, žar í žení  se pos kodí  – kondenžace 

žablokuje vnitr ní  trubky a pos kodí  elektronicke  souc a sti. 

 

 Vícekomorové IVF inkubátory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nejsou určeny pro práci 

s nádobou na vodu uvnitř. V opačném případě dojde k poškození zařízení. Ovlivní 

to bezpečnost a výkon zařízení. 

25 Validace teploty 

Ví cekomorovy  inkuba tor MIRI® TL6 je vybaven 6 senžory PT-1000 tr í dy B, žatí mco 

ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL12 – 12 senžory, ktere  jsou umí ste ny uprostr ed dna 

kaž de  pr ihra dky. 

 

 
Obrázek 25.1 Senžory PT-1000 tr í dy B ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 
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Obrázek 25.2 Senžory PT-1000 tr í dy B ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 

 

Senžory slouž í  k externí  validaci. Jsou u plne  odde lene  od obvodu  r í žení  jednotky. 

 

Tepelne  podmí nky v pr ihra dce mohou by t neusta le žažnamena va ny prostr ednictví m 

externí ch konektoru  na boku jednotky, aniž  by me r ení  ne jak narus ilo c innost jednotky. 

 

Mu ž e se použ í vat jaky koli syste m pro ža žnam me r ení  se vstupem pro standardní  senžory 

Pt-1000. 

 

Spolec nost Esco Medical mu ž e pro tyto senžory dodat externí  syste m pro ža žnam 

me r eny ch hodnot (MIRI®-GA12). 

26 Validace koncentrace plynu 

Koncentraci plynu v kaž de  pr ihra dce ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 je mož no validovat odebra ní m vžorku  plynu ž jednoho že 6 (MIRI® model 

TL6) nebo 12 (MIRI® model TL12) portu  odbe r vžorku  plynu na boku jednotky s použ ití m 

vhodne ho analyža toru plynu. 

 

 
Obrázek 26.1 Senžory PT-1000 tr í dy B ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 
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Obrázek 26.2 Senžory PT-1000 tr í dy B ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL12 

 

Kaž dy  port pro odbe r vžorku  plynu je pr í mo spojen s pr í slus nou pr ihra dkou se stejny m 

c í slem. Vžorek plynu se odebere POUŽE že specificke  pr ihra dky. 

 

 Pro nepřetržitou validaci je možné k portům připojit externí automatický 

plynový vzorkovač. Analyzátor plynu musí mít možnost vrátit vzorek plynu do 

inkubátoru. V opačném případě může odběr vzorků ovlivnit regulaci plynu a také 

údaje analyzátoru plynu. 

 

Před jakýmkoli měřením koncentrace plynu se ujistěte, že víka nebyla alespoň 

5 minut otevřena. 

 

 Odebrání velkého objemu vzorku může ovlivnit regulaci plynu. 

 

 Ujistěte se, že byl analyzátor plynu před použitím zkalibrován. 

27 Spí nac  vy strahy pro externí  syste m 

Aby bylo mož ne  pr ipojit ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 k 

externí mu monitorovací mu syste mu a žajistit maxima lní  bežpec nost, žejme na v noci a o 

ví kendech, je inkuba tor na žadní  strane  vybaven konektorem jack 3,5 mm, ktery  je mož ne  

pr ipojit k monitorovací mu žar í žení . 

 

Kdykoli se spustí  vy straha (mu ž e jí t o teplotní  vy straha, plynova  vy straha pro koncentrace 

CO2 nebo O2, vy strahy ní žke ho nebo vysoke ho tlaku pro CO2 a N2) nebo když  nec ekane  

vypadne napa jení , spí nac  bude signaližovat, ž e jednotka musí  by t žkontrolova na 

už ivatelem. 
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Pr í pojku je mož ne  pr ipojit buď ke ždroji nape tí  NEBO ždroji proudu. 

 

 Pamatujte, že je-li ke konektoru 3,5 mm jack připojen zdroj proudu, 

maximální jmenovitý proud je mezi 0–1,0 A. 

 

 Je-li připojen zdroj napětí, je omezení 0–50 V AC nebo DC. 

 
Není -li aktivní  ž a dna  vy straha, spí nac  v jednotce bude v polože „ON“ (Žapnuto), jako je 

žobraženo ní ž e. 

 

 
Obrázek 27.1 Ž a dny  vy straž ny  rež im 

 
Kdykoli ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pr ejde do rež imu 

vy strahy, spí nac  se stane „otevr eny m obvodem“. Žnamena  to, ž e syste mem nemu ž e 

prote kat ž a dny  proud. 

 

 
Obrázek 27.2 Vy straž ny  rež im „Otevr eny  obvod“ 

 

 Kdykoli je napájecí kabel inkubátoru odpojen od zdroje napájení, bude tento 

spínač automaticky signalizovat výstrahu! Jedná se bezpečnostní funkci navíc, 

jejímž účelem je upozornit obsluhující personál na případný výpadek proudu v 
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laboratoři. 

28 Psací  oblast na ví ka ch pr ihra dek 

Kaž de  ví ko pr ihra dky ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je 

vyrobeno ž bí le ho skla, optimaližovane ho pro psaní  textu. Be hem procesu inkubace je 

mož ne  pro snadnou orientaci mož ne  žapsat pro danou pr ihra dku u daje o pacientovi nebo 

obsah pr ihra dky. 

 

Text je mož ne  na sledne  smy t ute rkou. Použ í vejte použe vhodne  netoxicke  pero, ktere  

umož n uje požde js í  maža ní  textu a nepos kodí  inkubovane  vžorky. 

 

 
Obrázek 28.1 Oblast pro u daje o pacientovi 

29 U drž ba 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI TL12 jsou navrž eny tak, aby byly 

už ivatelsky pr í ve tive . Jejich spolehlivy  a bežpec ny  provož je žalož en na na sledují cí ch 

podmí nka ch: 

 

1. Spra vna  kalibrace teploty a koncentrace plynu pomocí  vysoce pr esne ho me r icí ho 

vybavení  v intervalech pr edepsany ch na ža klade  klinicke  praxe v laborator i, kde 

jsou ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 použ í va ny. 

Vy robce doporuc uje, aby období  meži validacemi nebylo dels í  než  14 dnu . 

2. VOC/HEPA filtry musí  by t vyme n ova ny kaž de  3 me sí ce. 

3. In-line HEPA filtry musí  by t me ne ny kaž dy  rok be hem roc ní  u drž by. 

4. Vhodne  c is te ní  se prova dí  podle intervalu  pr edepsany ch klinickou praxí  v 

laborator i, kde se použ í va  ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® 

TL12. Vy robce nedoporuc uje, aby období  meži c is te ní mi bylo dels í  než  14 dnu . 

 

 Kontrolu a servis je nutné vykonávat v intervalech uvedených v sekci „39 

Návod na údržbu“. Nedodržení může mít vážné negativní následky, jako například 

selhání jednotky,poškození vzorků a způsobení škody pacientům nebo uživatelům.  

 

 V případě, že není dodržován servis a údržba, záruka ztrácí platnost. 
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 Záruka ztrácí platnost, jestliže servis a údržbové postupy nevykonává školený 

a autorizovaný personál. 

30 Noužove  postupy 

Celková ztráta napájení jednotky nebo uvnitř jednotky: 

• Odstran te vs echny vžorky a umí ste te je do alternativní ho nebo na hradní ho 

žar í žení , ktere  není  žtra tou napa jení  postiž eno. 

• Bež ždroje elektr iny klesne vnitr ní  teplota ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® 

TL6 a MIRI® TL12 pr i pokojove  teplote  20 °C pod 35 °C po 10 minuta ch. 

• Koncentrace CO2 žu stane na u rovni do 1 % nastavene  hodnoty po dobu 30 minut, 

jestli žu stanou ví ka žavr ena. 

• Jestli je tr eba pro obnovení  napa jení  dels í  c as, mu ž e by t vhodne  žakry t jednotku 

ižolac ní  pr ikry vkou, aby se žpomalilo klesa ní  teploty. 

 

Jestliže se zapne jedna teplotní výstraha: 

• Odstran te vžorky ž postiž ene  pr ihra dky. Je mož ne  je pr emí stit do ktere koli jine  

pr ihra dky, ktera  není  obsažena. Vs echny pr ihra dky jsou odde lene , takž e ostatní  

budou fungovat norma lne . 

 
Jestli se zapne několik teplotních výstrah: 

• Odstran te vžorky ž postiž ene  pr ihra dky. Je mož ne  je pr emí stit do ktere koli jine  

pr ihra dky, ktera  není  obsažena. Vs echny pr ihra dky jsou odde lene , takž e ostatní  

budou fungovat norma lne . 

• Nebo odstran te vs echny vžorky ž postiž eny ch pr ihra dek a umí ste te je do 

alternativní ho nebo na hradní ho žar í žení , ktere  není  ovlivn ova no proble mem. 

 

Jestliže se zapne výstraha koncentrace CO2: 

Nastane 30-minutovy  interval, be hem ktere ho mu ž e už ivatel posoudit, je-li stav doc asny  

nebo permanentní . Je-li stav permanentní , odstran te vs echny vžorky a umí ste te je do 

alternativní ho nebo na hradní ho žar í žení , ktere  není  ovlivn ova no proble mem. Je-li stav 

doc asny  a koncentrace CO2 je ní žka , udrž ujte ví ka žavr ena . Je-li stav doc asny  a 

koncentrace CO2 je vysoka , otevr ete ne kolik ví k na prove tra ní  CO2. 

 

Jestliže se zapne výstraha koncentrace O2: 

V tomto pr í pade  nejsou obyc ejne  potr ebne  ž a dne  noužove  postupy. Je-li stav 

permanentní , mu ž e by t vhodne  vypnout regulaci O2 v nabí dce. 

 

Jestliže se zapne výstraha tlaku CO2: 

Žkontrolujte externí  doda vku plynu a hadic ky pr í vodu plynu. Je-li proble m externí  a neda  

se snadno odstranit, r iďte se na vody v sekci „Vy straha koncentrace CO2”.  
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Jestliže se zapne výstraha tlaku O2: 

Žkontrolujte externí  doda vku plynu a hadic ky pr í vodu plynu. Je-li proble m externí  a neda  

se snadno odstranit, r iďte se na vody v sekci „Vy straha koncentrace O2”.  
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31 R es ení  proble mu  už ivatelem 

Tabulka 31.1 Vyhr í vací  syste m 

Proble m Pr í c ina R es ení  

Ž a dne  vyhr í va ní , displej je 

vypnut 

Jednotka je vžadu vypnuta  nebo není  

pr ipojena ke ždroji napa jení  

Žar í žení  žapne te nebo jej pr ipojte 

ke ždroji napa jení  

Je žapnuta  teplotní  vy straha 

Topení  je vypnuto, protož e teplota se 

odchy lila o ví ce než  0,5 °C od 

nastavene  teploty 

Podrobnosti ží ska te u sve ho 

distributora spolec nosti Esco 

Medical 

Ž a dne  vyhr í va ní  
Nastavena  hodnota teploty je 

nespra vna  

Žkontrolujte nastavení  ž a dane  

hodnoty teploty 

Vyta pe ní  je nerovnome rne  Syste m není  žkalibrova n 

Nakalibrujte kaž dou žo nu v 

souladu s už ivatelskou pr í ruc kou 

pomocí  vysoce pr esne ho 

teplome ru 

 

 
Tabulka 31.2 Regula tor CO2 

Proble m Pr í c ina R es ení  

Ž a dna  regulace CO2 Syste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťovy  ždroj 

 Syste m je vypnut Žapne te syste m 

 Regula tor CO2 je vypnut 

Aktivujte regula tor CO2 

nastavení m „CO2“ v nabí dce na 

„ON“ 

 
Ž a dny  pr í vod CO2 nebo je ke vstupu 

CO2 pr ipojeny  nespra vny  plyn 

Žkontrolujte pr í vod plynu a 

ujiste te se, ž e je žajis te n tlak plynu 

0,6 bar (8,70 PSI) 

 
Skutec na  koncentrace plynu je vys s í  

než  ž a dana  hodnota 

Žkontrolujte nastavenou hodnotu 

CO2 

Nedostatec na  regulace CO2 Ví ko(a) jsou otevr ena Žavr ete ví ko(a) 

 Na ví ku(a ch) chybí  te sne ní  Vyme n te te sne ní  na ví ku(a ch) 

Koncentrace plynu CO2 je na 

displeji indikova na c ervene  

Koncentrace CO2 se odchyluje o ví ce 

než  ± 1 % od nastavene  hodnoty 

Nechte syste m stabiližovat 

žavr ení m vs ech ví k 

Tlak plynu CO2 je na displeji 

indikova n c ervene  

Ž a dny  nebo nespra vny  tlak CO2 v 

syste mu 

Žkontrolujte doda vku CO2, 

žajiste te, aby byl tlak udrž ova n 

stabilní  na hodnote  0,6 bar (8,70 

PSI) 
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Tabulka 31.3 Regula tor O2 
Proble m Pr í c ina R es ení  

Ž a dna regulace O2 Syste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťovy  ždroj 

 
Syste m je v rež imu standby nebo je 

vypnut 
Žapne te syste m 

 Regula tor O2 je vypnut 
Aktivujte regula tor O2 nastavení m 

„O2“ v nabí dce na „ON“ 

 
Ž a dny  pr í vod N2 nebo je k pr í vodu N2 

pr ipojeny  nespra vny  plyn 

Žkontrolujte pr í vod plynu; 

ujiste te se, ž e je pr iva de n plyn N2 

o tlaku 0,6 bar 

 
Skutec na  koncentrace plynu je vys s í  

než  ž a dana  hodnota 

Žkontrolujte nastavení  

pož adovane  hodnoty O2 

Nedostatec na  regulace O2 Ví ko(a) jsou otevr ena Žavr ete ví ko(a) 

 Na ví ku(a ch) chybí  te sne ní  Vyme n te te sne ní  na ví ku(a ch) 

Koncentrace plynu O2 je na 

displeji indikova na c ervene  

Koncentrace O2 se odchyluje o ví ce 

než  ± 1 % od pož adovane  hodnoty 

Nechte syste m stabiližovat 

žavr ení m vs ech ví k 

Tlak plynu N2 je na displeji 

indikova n c ervene  
Ž a dny /nespra vny  tlak N2 v syste mu 

Žkontrolujte doda vku N2, 

žajiste te, aby byl tlak udrž ova n 

stabilní  na hodnote  0,6 bar (8,70 

PSI). 

Není -li regulace O2 vyž adova na, 

pro deaktivaci regulace O2 a 

žrus ení  vy strahy plynu N2 v 

nabí dce „O2“ nastavte „OFF“ 

 
Tabulka 31.4 Komunikace prohlí ž ec e  

Proble m Pr í c ina R es ení  

Do PC nebyly odesla ny ž a dne  

u daje 
Syste m není  napa jen Žkontrolujte sí ťovy  ždroj 

 
Syste m je v rež imu standby nebo 

je vypnut 
Žapne te syste m 

 
Nespra vne  pr ipojeny  datovy  

kabel meži inkuba torem a PC 

Žkontrolujte pr í pojky. Použ í vejte 

použe kabel dodany  s jednotkou 

 
Software prohlí ž ec e/ovladac  USB 

není  spra vne  nainstalova n 

Pr ec te te si pru vodce instalací  

softwaru 

 
Tabulka 31.5 Displej 

Proble m Pr í c ina R es ení  

Na displeji chybí  segment(y) Ža vada na desce elektroniky 

Pro vy me nu PCB kontaktujte 

sve ho distributora spolec nosti 

Esco Medical 

 
Tabulka 31.6 Kla vesnice 

Proble m Pr í c ina R es ení  

Chybe jí cí  nebo chaoticke  

fungova ní  kla ves 
Chyba kla ves 

Pro vy me nu tlac í tek kontaktujte 

sve ho distributora spolec nosti 

Esco Medical 
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32 Parametry 

Tabulka 32.1 Specifikace ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

Technické parametry MIRI® TL6 

Celkové rožměry (Š × H × V) 805 × 590 × 375 mm 

Hmotnost 60 kg 

Materiál Měkká ocel/Hliník/PET/Nerezová ocel 

Typ destičky CultureCoin® 

Napájení 115 V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz 

Příkon 330 W 

Rozmezí teplot 28,7–41,0 °C 

Odchylka teploty od žádané hodnoty ± 0,1 °C 

Spotřeba plynu (CO2)1 do 2 litrů za hodinu 

Spotřeba plynu (N2)2 do 5 litrů za hodinu 

Rozmezí CO2 2,9–9,9 % 

Rozmezí O2 2,0–20,0 % 

Odchylka koncentrace CO2 a O2 od žádané 

hodnoty 
± 0,2 % 

Tlak plynu CO2 (vstup) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

Tlak plynu N2 (vstup) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

Výstrahy 
Slyšitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a 

tlaky plynu mimo rozmezí 

Životnost při skladování 1 rok 
 

Tabulka 32.2 Specifikace ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12 

Technické parametry MIRI® TL12 

Celkové rožměry (Š × H × V) 950 × 685 × 375 mm 

Hmotnost 93 kg 

Materiál Měkká ocel/Hliník/PET/Nerezová ocel 

Typ destičky CultureCoin® 

Napájení 115 V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz 

Příkon 650 W 

Rozmezí teplot 28,7–41,0 °C 

Odchylka teploty od žádané hodnoty ± 0,1 °C 

Spotřeba plynu (CO2)1 do 2 litrů za hodinu 

Spotřeba plynu (N2)2 do 5 litrů za hodinu 

Rozmezí CO2 2,9–9,9 % 

Rozmezí O2 5,0–20,0 % 

Odchylka koncentrace CO2 a O2 od žádané 

hodnoty 
± 0,2 % 

Tlak plynu CO2 (vstup) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

Tlak plynu N2 (vstup) 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI) 

Výstrahy 
Slyšitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a 

tlaky plynu mimo rozmezí 

Životnost při skladování 1 rok 

 
1 Ža norma lní ch podmí nek (ž a dana  hodnota CO2 nastavena na 6,0 %, vs echna ví ka žavr ena) 
2 Ža norma lní ch podmí nek (ž a dana  hodnota O2 nastavena na 5,0 %, vs echna ví ka žavr ena) 
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33 Elektromagneticka  kompatibilita 

Tabulka 33.1 Elektromagneticke  emise 

Pokyny a prohla s ení  vy robce – elektromagneticke  emise 

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urc eny pro použ í va ní  v elektromagneticke m 

prostr edí  specifikovane m ní ž e. Ža kažní k nebo už ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 musí  žajistit, aby bylo žar í žení  v takove m prostr edí  použ í va no. 

Emisní test Shoda Elektromagnetické prostředí – pokyny 

RF emise 

CISPR 11 
Skupina 1 

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 

nepouž í vají  vysokofrekvenc ní  energii. Proto jsou RF emise 

velmi ní žke  a je nepravde podobne , ž e by žpu sobily rus ení  

blí žke ho elektronicke ho vybavení . 

RF emise 

CISPR 11 
Tr í da A 

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou 

vhodne  pro použ í va ní  v nemocnic ní m prostr edí . 

 

Nejsou vhodne  pro doma cí  použ ití . 

Emise harmonicky ch slož ek 

proudu 

IEC 61000-3-2 

Tr í da A 

Kolí sa ní  nape tí / 

flikr 

IEC 61000-3-3 

Tr í da A 

 

Tabulka 33.2 Elektromagneticka  imunita 

Pokyny a prohla s ení  vy robce – elektromagneticka  imunita 

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urc eny pro použ í va ní  v elektromagneticke m 

prostr edí  specifikovane m ní ž e. Ža kažní k nebo už ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 musí  žajistit, aby bylo žar í žení  v takove m prostr edí  použ í va no. 

Test imunity 
IEC 60601 

Úroveň testu 

Úroveň 

shody 

Elektromagnetické prostředí 

– pokyny 

Elektrostaticky  

vy boj (ESD) IEC 

61000-4-2 

±8 kV kontaktní  vy boj 

 

±8 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV 

vypous te ní  vžduchu 

U roven  4 

Podlahy by me ly by t dr eve ne , 

betonove  nebo ž keramicky ch 

dlaž dic. Jsou-li podlahy pokryty 

synteticky m materia lem, 

relativní  vlhkost by me la by t 

alespon  30 %. 

Rychle  elektricke  

pr echodove  

jevy/skupiny 

impulžu  

IEC 61000-4-4 

±2 kV pro elektrorožvodnou sí ť 

±1 kV pro vstupní / 

vy stupní  vedení  

U roven  3 

Kvalita elektricke  sí te  by me la 

odpoví dat typicke mu 

komerc ní mu nebo 

nemocnic ní mu prostr edí . 

Ra žovy  impuls 

IEC 61000-4-5 

±1 kV diferencia lní  rež im ±2kV 

be ž ny  rež im 
Tr í da 2 

Kvalita elektricke  sí te  by me la 

odpoví dat typicke mu 

komerc ní mu nebo 

nemocnic ní mu prostr edí . 



 

Uživatelská příručka pro vícekomorové IVF inkubátory MIRI® produktová řada TL, rev. 4.0 91 

  

Kra tkodobe  poklesy 

nape tí , kra tka  

pr erus ení  a pomale  

žme ny nape tí  v 

rožvodne  sí ti 

 

IEC 61000-4-11 

< 5 % UT (95% pokles pr i UT 

pro 0,5 cyklu ) 

< 40% UT (60% pokles pr i UT 

pro 5 cyklu ) 

< 70% UT (30% pokles pr i UT 

pro 25 cyklu ) 

 

POŽNA MKA UT je str í dave  

sí ťove  nape tí  pr ed použ ití m 

žkus ební  u rovne  

nelže použ í t 

Kvalita elektricke  sí te  by me la 

odpoví dat typicke mu 

komerc ní mu nebo 

nemocnic ní mu prostr edí . 

Vyž aduje-li už ivatel vy robku 

nepr etrž ity  provož pr i pr erus ení  

napa jení  ž elektricke  sí te , 

doporuc ujeme, aby byl vy robek 

napa jen ž nepr erus itelne ho 

ždroje napa jení  nebo ž baterie. 

Frekvence napa jení  

(50/60 Hž) 

magneticke  pole 

 

IEC 61000-4-8 

nelže použ í t nelže použ í t 

Magneticka  pole s vy konovou 

frekvencí   

by me la by t na u rovni typicke  

pro umí ste ní  v typicke m 

komerc ní m nebo nemocnic ní m 

prostr edí . 

Pokyny a prohla s ení  vy robce – elektromagneticka  imunita 

Ví cekomorove  IVF Inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urc eny pro použ í va ní  v elektromagneticke m 

prostr edí  specifikovane m ní ž e. Ža kažní k nebo už ivatel ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 musí  žajistit, aby bylo žar í žení  v takove m prostr edí  použ í va no. 

Test imunity 
IEC 60601 

Úroveň testu 

Úroveň 

shody 

Elektromagnetické prostředí – 

pokyny 

S í r ene  vedení m 

RF IEC 

61000-4-6 

 

 

S í r ene  

vyžar ova ní m 

RF IEC 

61000-4-3 

6 Vrms 

150 kHž do 

80 MHž v 

pa smu ISM 

 

30 V/m 

80 MHž do 

2,7 GHž 

U roven  4 

Pr enosna  a mobilní  vysokofrekvenc ní  

komunikac ní  žar í žení  by od 

ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® 

TL6 a MIRI® TL12, vc etne  kabelu , neme la 

by t použ í va na v mens í  vžda lenosti, než  je 

doporuc ena  vžda lenost vypoc í tana  podle 

rovnice aplikovatelne  pro kmitoc et 

vysí la ní . 

 

Doporuc ena  vžda lenost 

 

d = 0,35 P 

d = 0,35 P, 80 MHž až  800 MHž 

d = 0,7 P, 800 MHž až  2,5 GHž 

 

Kde P je maxima lní   

jmenovity  vy stupní  vy kon vysí lac e ve 

wattech (W) podle vy robce vysí lac e, d je 

doporuc ena  vžda lenost v metrech (m). 

 

Intenžita pole ž pevny ch 

vysokofrekvenc ní ch vysí lac u , stanovena  

elektromagneticky m pru žkumem 

lokality, by me la by t v kaž de m 

frekvenc ní m rožsahu niž s í  než  u roven  

shody 

  

Rus ení  se mu ž e vyskytnout v te sne  
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blí žkosti žar í žení . 

 

Tabulka 33.3 Doporuc ovane  vžda lenosti 

Doporučené vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními komunikačními 

zařízeními a vícekomorovými IVF inkubátory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 

Ví cekomorove  IVF Inkuba toryMIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urc eny pro použ ití  v elektromagneticke m 

prostr edí , ve ne mž  je vyžar ovane  vysokofrekvenc ní  rus ení  pod kontrolou. Ža kažní k nebo už ivatel 
ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 mu ž e pomoci žabra nit elektromagneticke mu 

rus ení  udrž ova ní m minima lní  vžda lenosti meži pr enosny m c i mobilní m vysokofrekvenc ní m komunikac ní m 

žar í žení m (vysí lac em) a inkuba torem. Ní ž e jsou doporuc eny ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a 

MIRI® TL12 v ža vislosti na maxima lní m vy stupní m vy konu komunikac ní ho žar í žení . 

Jmenovitý maximální 

výstupní výkon vysílače 

Vzdálenost podle kmitočtu vysílače (m) 

150 kHz až 80 

MHz d = 1,2√P 

80 MHz až 800 

MHz d = 1,2√P 

800 MHz až 2,5GHz 

d = 2,3√P 

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

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

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

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

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

Pro vysí lac e, jejichž  maxima lní  vy stupní  vy kon není  vy s e uveden, se doporuc ena  vžda lenost d v metrech (m) 

da  vypoc í tat pomocí  rovnice aplikovatelne  podle kmitoc tu vysí lac e, kde P je jmenovity  maxima lní  vy stupní  

vy kon vysí lac e ve wattech (W) podle vy robce vysí lac e. 

 

NOTE 1: Pr i 80 MHž a 800 MHž platí  vžda lenosti vys s í ho frekvenc ní ho pa sma. 

 

NOTE 2: Pokyny nemusí  platit ve vs ech situací ch. 

 

S í r ení  elektromagneticky ch vln je ovlivn ova no absorpcí  a odražem od stavební ch konstrukcí , pr edme tu  a 

lidí . 

 

Ždravotnicka  žar í žení  mohou by t ovlivne na mobilní mi telefony a jiny mi osobní mi 

žar í žení mi nebo žar í žení mi ž doma cnosti, ktera  nejsou urc ena pro ždravotnicka  žar í žení . 

Doporuc uje se žajistit, aby vs echno vybavení , použ í vane  v blí žkosti ví cekomorovy ch IVF 

inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou 

kompatibilitu ždravotnicke  techniky, a pr ed použ ití m žkontrolovat, žda nejsou pru kažna  

nebo mož na  rus ení . V pr í pade  podežr ení  nebo mož ne ho rus ení  je standardní m r es ení m 

vypnutí  rus ive ho žar í žení , jelikož  jde o be ž ny  postup v letadlech a ždravotnicky ch 

žar í žení ch. 

 

Podle informací  EMC musí  by t le kar ska  elektricka  žar í žení  os etr ena a musí  by t 

instalova na a uvedena do provožu žvla s tní mi opatr ení mi uvedeny mi v EMC. Pr enosna  a 

mobilní  RF komunikac ní  žar í žení  mohou ovlivnit ždravotnicke  elektricke  vybavení . 
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34 Pokyny pro validaci 

34.1 Kriteria propus te ní  produktu do prodeje 

Pr ed uvolne ní m do prodeje podle hají  ví cekomorove  IVF inkuba tory spolec nosti Esco 

Medical MIRI® TL6 a MIRI® TL12 pr í sne mu testova ní  kvality a technicky ch parametru . 

34.1.1 Technicke  parametry 

Kaž da  komponenta použ ita  ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 

je be hem vy robní ho procesu testova na, aby byla jednotka bež ža vad. 

 

Pr ed propus te ní m do prodeje je inkuba tor testova n po dobu alespon  24 hodin pomocí  

vysoce kvalitní ch teplome ru  a analyža toru  plynu spolec ne  se žažnamena va ní m u daju  v 

rea lne m c ase, aby se žajistilo, ž e jednotka spln uje oc eka vane  vy konnostní  normy. 

 

Schválení I: Absolutní  odchylka teploty interní ho sní mac e od pož adovane  hodnoty je 

absolutne  v rožmeží  ± 0,1 °C. 

Schválení II: Absolutní  odchylka koncentrace CO2 vnitr ní ho senžoru od pož adovane  

hodnoty je v rožmeží  ± 0,2 %. 

Schválení III: Absolutní  odchylka koncentrace N2 vnitr ní ho senžoru od pož adovane  

hodnoty je v ra mci ± 0,2 %. 

Schválení IV: Pru tok CO2 je me ne  než  2 l/h. 

Schválení V: Pru tok N2 je me ne  než  5 l/h. 

34.1.2 Elektricka  bežpec nost 

U kaž de  jednotky se take  prova dí  test elektricke  bežpec nosti pomocí  vysoce vy konne ho 

testeru bežpec nosti ždravotnicke  techniky, aby bylo žajis te no, ž e jsou splne ny elektricke  

pož adavky na ždravotnicke  pr í stroje definovane  normami EN 60601-1 (3. vyda ní ). 

34.1.3 Komunikace a ža žnam u daju  

Kaž da  jednotka je pr ipojena k poc í tac i se softwarem pro ža žnam dat MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12. Plyn je doda va n jednotce a syste m je aktivova n. U daje ží skane  programem v 

PC jsou analyžova ny, aby byla žajis te na komunikace meži inkuba torem a PC. 

34.1.4 U rovne  koncentrace plynu a spotr eba 

V kaž de  pr ihra dce se prova dí  test te snosti. Maxima lní  pr í pustny  u nik te sne ní m je 0,0 l/h. 

 

Pru me rna  absolutní  odchylka CO2 musí  žu stat v ra mci SP do ± 0,2 % na vs ech me r ení ch 

externí ch a interní ch senžoru . 

 

Pru tok plynu pr i be ž ne m provožu je mens í  než  2 litry ža hodinu, a proto by me l by t 
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pru me r pod 2 litry pro multiroom IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12. 

 

Pru me rna  absolutní  odchylka N2 musí  žu stat v ra mci SP do ± 0,2 % na vs ech me r ení ch 

externí ch a interní ch senžoru . 

 

Pru tok plynu pr i be ž ne m provožu je mens í  než  5 litry ža hodinu, a proto by me l by t 

pru me r pod 5 litry pro multiroom IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12. 

34.1.5 Vne js í  vžhled 

• Ví ka musí  by t ser í žena. 

• Kaž de  ví ko se musí  snadno oteví rat a žaví rat. 

• Te sne ní  ví k musí  by t spra vne  namontova na a ser í žena. 

• Na skr í ni nesmí  by t ž a dne  s kra bance ani chybe jí cí  na te r. 

 

Obecne  musí  by t žar í žení  prežentovatelne  jako vysoce kvalitní  žbož í . Dno pr ihra dek se 

žkontroluje, žda není  s patne  vyosene  a žda nema  s patny  tvar. Destic ka CultureCoin® se 

umí stí  do komor, aby se žkontrolovaly neshody žpu sobene  velikostí  komor a hliní kovy ch 

vy r ežu . 

35 Validace na mí ste  

I když  se v Esco Medical pr ed odesla ní m žar í žení  ža kažní kovi snaž í me vykonat co 

neju plne js í  testy, neexistuje žpu sob, ktery m bychom doka žali žaruc it, ž e vs echno bude po 

instalaci žar í žení  na mí ste  v por a dku. 

 

Proto jsme v souladu s be ž nou ždravotnickou praxí  navrhli validac ní  testy, ktere  musí  by t 

vykona ny na mí ste  pr ed propus te ní m žar í žení  do klinicke ho použ í va ní . 

 

Ní ž e popisujeme tyto testy a vybavení  nutne  k jejich vykona ní . 

 

Doda va me take  formula r  pro dokumentaci testu . Pro interní  sledova ní  žar í žení  a ža žnam 

jeho historie je nutne  poskytnout kopii spolec nosti Esco Medical. 

35.1 Pož adovane  vybavení  

 Všechno vybavení musí být vysoké kvality a zkalibrováno. 

 

• Teplome r s vhodny m senžorem pro me r ení  v kapce me dia pokryte  parafí novy m 

olejem s rožlis ení m minima lne  0,1 °C 

• Teplome r s vhodny m senžorem na me r ení  na hliní kove m povrchu s rožlis ení m 

minima lne  0,1 °C 

• Analyža tor CO2 s rožmeží m 0,0–10,0 %. 
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• Analyža tor O2 s rožmeží m 0,0–20,0 %. 

• Kalibra tor tlaku s rožmeží m 0,0–1,0 bar. 

• Multimetr. 

35.2 Doporuc ene  dodatec ne  vybavení  

 Všechno vybavení musí být vysoké kvality a zkalibrováno. 

 

• Analyža tor VOC schopny  me r it nejbe ž ne js í  te kave  organicke  slouc eniny na u rovni 

alespon  ppm. 

• Pro laserove  poc í tadlo c a stic by me l by t vžorek odebra n te sne  nad ví cekomorovy m 

IVF inkuba torem MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se žažnamena  jako hodnota 

požadí  poc tu c a stic ve vžduchu. 

 

Doporuc ene  dodatec ne  vybavení  je mož ne  použ í t na dals í  testova ní  instalace, ktere  

minimaližuje pravde podobnost proble mu  pr i provožu. 

36 Testova ní  

36.1 Doda vka plynu CO2 

Aby regulac ní  syste m udrž el spra vnou u roven  koncentrace CO2 v pr ihra dka ch 

ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12, musí  by t žar í žení  

pr ipojeno ke stabilní mu ždroji 100 % CO2 pr i tlaku 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI).  

 

Žme r te koncentraci CO2 v pr í vodu plynu nasme rova ní m plynove ho potrubí  do la hve bež 

ví ka a vhodne  velke ho otvoru. Nastavte tlak/pru tok tak, aby byla la hev neusta le 

proplachova na plynem bež žvys ova ní  tlaku v lahvi (tj. množ ství  plynu vycha žejí cí  ž lahve 

musí  by t stejne  jako objem plynu pr ite kají cí ho do lahve). 

 

 Nárůst tlaku ovlivní měřenou koncentraci CO2, protože koncentrace CO2 je 

závislá na tlaku. 

 

Vžorek ž lahve se do analyža toru plynu odebí ra  blí žko spodní  c a sti lahve. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 musí být mezi 98,0 –100 %. 

 

 Použití vlhkého CO2 poškodí senzory průtoku. Úroveň vlhkosti musí být 

ověřena na osvědčení výrobce plynu: přípustná hodnota je 0,0 ppm v/v Max. 
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36.1.1 Ví ce o CO2 

Oxid uhlic ity  (CO2) je bežbarvy , nehor lavy  plyn bež ža pachu. Teplota trojne ho bodu oxidu 

uhlic ite ho je -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C mu ž e existovat jak v plynne m, tak v 

tekute m stavu. 

 

Ža soba kapalne ho oxidu uhlic ite ho se be ž ne  udrž uje jako chlažena  kapalina a pa ra pr i 

tlací ch meži 1 230 kPa (pr ibliž ne  12 bar) a 2 557 kPa (pr ibliž ne  25 bar). Oxid uhlic ity  

existuje take  jako bí la  matna  tuha  la tka pr i teplote  -78,5 °C a atmosfe ricke m tlaku. 

 

 Vysoká koncentrace oxidu uhličitého (10,0 % nebo víc) může osoby rychle a 

bez varování zadusit, bez možnosti záchrany bez cizí pomoci, a to nehledě na 

koncentraci kyslíku. 

 

Už ivatel by se musí  ujistit, ž e použ í vany  CO2 je bežpec ny  a bež vlhkosti. Ní ž e najdete 

sežnam ne ktery ch standardní ch koncentrací  komponent. Upožorn ujeme vs ak, ž e udane  

hodnoty NEJSOU skutec na  množ ství , uva de jí  se použe pro pr í klad: 

 

• Test 99,9 % v/v min. 

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

• Amoniak 2,5 ppm v/v max. 

• Kyslí k 30 ppm v/v max. 

• Oxidy dusí ku (NO/NO2) 2,5 ppm v/v max kaž dy . 

• Nete kave  režiduum (c a stice) 10 ppm w/w max. 

• Nete kave  organicke  režiduum (olej a maživa) 5 ppm w/w max. 

• Fosfan 0,3 ppm v/v max. 

• Celkovy  obsah te kavy ch uhlovodí ku  (pr epoc teno na metan) 50 ppm v/v max. 20 

ppm v/v. 

• Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max. 

• Benžen 0,02 ppm v/v max. 

• Oxid uhelnaty  10 ppm v/v max. 

• Metanol 10 ppm v/v max. 

• Kyanovodí k 0,5 ppm v/v max. 

• Celkova  sí ra (jako S) 0,1 ppm v/v max. 

36.2 Doda vka plynu N2 

Aby regula tor udrž el spra vnou u roven  koncentrace O2 v pr ihra dka ch ví cekomorovy ch IVF 

inkuba toru  MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 musí  by t žar í žení  pr ipojeno ke stabilní mu ždroji 

100 % N2 pr i tlaku 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI). 

 

Žme r te koncentraci N2 v pr í vodu plynu nasme rova ní m plynove ho potrubí  do la hve bež 
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ví ka a vhodne  velke ho otvoru. Nastavte tlak/pru tok tak, aby byla la hev neusta le 

proplachova na plynem bež žvys ova ní  tlaku v lahvi (tj. množ ství  plynu vycha žejí cí  ž lahve 

musí  by t stejne  jako objem plynu pr ite kají cí ho do lahve). 

 

Vžorek ž lahve se do analyža toru plynu odebí ra  blí žko spodní  c a sti lahve. 

 

 Může být použit analyzátor plynu, který dokáže změřit přesně 0 % O2. 100 % N2 

= 0% O2. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace N2 musí být mezi 95,0 % – 100 %. 

 

 Použití vlhkého N2 poškodí senzory průtoku. Úroveň vlhkosti musí být ověřena 

na osvědčení výrobce plynu: přípustná hodnota je 0,0 ppm v/v Max. 

36.2.1 Ví ce o N2 

Dusí k tvor í  podstatnou c a st žemske  atmosfe ry s celkovy m objemem 78,08 %. Dusí k je 

bežbarvy , netoxicky  a te me r  inertní  plyn bež chuti. Dusí k je prima rne  distribuova n a 

použ í va n v buď plynne , nebo v tekute  forme . 

 

 N2 může působit jako plyn s dusivými účinky, protože vytlačuje kyslík. 

  

Už ivatel by se me l ujistit, ž e použ í vany  N2 je bežpec ny  a bež vlhkosti. Ní ž e najdete sežnam 

ne ktery ch standardní ch koncentrací  komponent. Upožorn ujeme vs ak, ž e udane  hodnoty 

NEJSOU skutec na  množ ství , uva de jí  se použe pro pr í klad: 

 

• Pro vy žkumne  u c ely 99,9995 %. 

• Kontaminant. 

• Argon (Ar) 5,0 ppm. 

• Oxid uhlic ity  (CO2) 1,0 ppm. 

• Oxid uhelnaty  (CO) 1,0 ppm. 

• Vodí k (H2) 0,5 ppm. 

• Metan 0,5 ppm. 

• Kyslí k (O2) 0,5 ppm. 

• Voda (H20) 0,5 ppm. 

36.3 Kontrola tlaku CO2 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vyž adují  na vstupu CO2 tlak 0,4–

0,6 bar (5,80–8,70 PSI). Tento tlak musí  by t udrž ova n stabilní . 

 

Ž bežpec nostní ch du vodu  ma  tato jednotka žabudova n digita lní  senžor tlaku plynu, ktery  
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monitoruje tlak pr iva de ne ho plynu a upožorn uje už ivatele na jaky koli pokles. 

 

Odstran te vstupní  trubku plynu CO2. Pr ipojte trubku na me r icí  žar í žení  tlaku plynu. 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí být v rozmezí 0,4–0,6 bar. 

 

Ví ce informací  najdete v sekcí ch už ivatelske ho na vodu. 

36.4 Kontrola tlaku N2 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vyž adují  na vstupu N2 tlak 0,4–

0,6 bar (5,80–8,70 PSI). Tento tlak musí  by t udrž ova n stabilní . 

 

Ž bežpec nostní ch du vodu  ma  tato jednotka žabudova n digita lní  senžor tlaku plynu, ktery  

monitoruje tlak pr iva de ne ho plynu a upožorn uje už ivatele na jaky koli pokles. 

 

Odstran te vstupní  trubku plynu N2. Pr ipojte trubku na me r icí  žar í žení  tlaku plynu. 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí být v rozmezí 0,4–0,6 bar. 

 

Ví ce informací  najdete v sekcí ch už ivatelske ho na vodu. 

36.5 Napa jecí  nape tí  

Aktua lní  nape tí  v sí ti musí  by t ove r eno. 

 

Žme r te vy stupní  ža strc ku na UPS, na kterou bude ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 

a MIRI® TL12 pr ipojen. Take  žkontrolujte, jestli je jednotka UPS pr ipojena k r a dne  

užemne ne mu vy stupu elektricke  sí te . 

 

Použ ijte multimetr urc eny  pro str í davy  proud. 

 
SCHVÁLENÍ: 230V ± 10,0 % 

 115V ± 10,0 % 

36.6 Kontrola koncentrace CO2 

Koncentrace CO2 se kontrolujte kvu li odchylka m. Použ í va  se port na odbe r vžorku  plynu 

na boku pr í stroje. K validaci použ ijte port c í slo 6. 

  

Pamatujte, že minimálně 15 minut před zahájením testu a během testu se 

nesmí otevírat žádné víko. 

 

Pr ipojte vstupní  trubici analyža toru plynu na port odbe ru vžorku. Ujiste te se, ž e spoje 
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dokonale te sní  a ž e do syste mu nemu ž e proniknout ani ž ne ho uniknout ž a dny  vžduch. 

 

Analyža tor plynu musí  mí t žpe tny  port plynu, ktery  musí  by t pr ipojen k ví cekomorove mu 

IVF inkuba toru (t.j. k dals í  pr ihra dce). Me r te použe tehdy, když  je hodnota na plynove m 

analyža toru stabilní . 

 

Ví ce informací  o tom, jak kalibrovat CO2 naležnete v c a sti „13.5.1.2 Kalibrace CO2/O2“. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 

% od nastavené hodnoty. 

36.7 Kontrola koncentrace O2 

Koncentrace O2 se kontrolujte kvu li odchylka m. Použ í va  se port na odbe r vžorku  plynu na 

boku pr í stroje. K validaci použ ijte port c í slo 6.  

  

Pamatujte, že minimálně 10 minut před zahájením testu a během testu se 

nesmí otevírat žádné víko. 

 

Pr ipojte vstupní  trubici analyža toru plynu na port odbe ru vžorku. Ujiste te se, ž e spoje 

dokonale te sní  a ž e do syste mu nemu ž e proniknout ani ž ne ho uniknout ž a dny  vžduch. 

 

Analyža tor plynu musí  mí t žpe tny  port plynu, ktery  musí  by t pr ipojen k ví cekomorove mu 

IVF inkuba toru (t.j. k dals í  pr ihra dce). Me r te použe tehdy, když  je hodnota na plynove m 

analyža toru stabilní . 

 

Ví ce informací  o tom, jak kalibrovat CO2 naležnete v c a sti „13.5.1.2 Kalibrace CO2/O2“. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace O2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 % 

od požadované hodnoty. 

36.8 Kontrola teploty: Spodky pr ihra dek 

První  c a st kontroly teploty je vykona va na pomocí  teplome ru se senžorem vhodny m na 

me r ení  teploty v kapce pr ekryte  parafí novy m olejem s rožlis ení m minima lne  0,1 °C. 

  

Minima lne  6 misek pr ipraveny ch pr edem (s alespon  jednou mikrokapkou me dia pr ibliž ne  

10–100 µl v kaž de  misce). Me dium musí  by t pokryto vrstvou parafí nove ho oleje. Misky 

není  nutne  vyvaž ovat, jelikož  pH se be hem validac ní ch testu  nebude me r it. 

  

Misky se umí stí  do inkuba toru tak, aby v kaž de  pr ihra dce byla alespon  jedna miska. Misky 

musí  by t umí ste ny na deska ch tepelne  optimaližace ve vybra ní  s odpoví dají cí  velkostí .  
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Nechte inkuba toru alespon  1 hodinu na ohr a tí  misek a stabiližaci. 

  

Otevr ete ví ko pr ihra dky, odstran te kryt ž misky a umí ste te hrot senžoru do kapky. 

  

Jestli ma  me r icí  žar í žení  rychlou odežvu (me ne  než  10 sekund), metoda rychle ho me r ení  

kapek by me la poskytnout už itec ny  vy sledek. 

  

Jestli je me r icí  žar í žení  pomalejs í , musí  se nají t metoda udrž ova ní  senžoru v mí ste  kapky. 

Obyc ejne  je mož ne  pr ilepit vedení  senžor na spodek pr ihra dky. Na sledne  žavr ete ví ko a 

poc kejte, až  se teplota stabiližuje. Pr i žaví ra ní  ví ka buďte opatrní , abyste nenarus ili 

umí ste ní  senžoru v kapce. 

  

Umí ste te senžory teploty do kaž de  žo ny a ove r te teploty. 

  

Je-li je potr ebna  kalibrace, r iďte se sekcí  „13.5.1.1 Kalibrace teploty“, kde najdete ví ce 

informací  o tom, jak teplotu kalibrovat. 

  

SCHVÁLENÍ: žádná teplota měřená na spodní části přihrádky v místech umístění 

misek se nesmí odlišovat od požadované hodnoty o víc než ± 0,1 °C. 

36.9 Kontrola teploty: Ví ka pr ihra dek 

První  c a st kontroly teploty je vykona va na pomocí  teplome ru se senžorem vhodny m na 

me r ení  teploty na hliní kove m povrchu s minima lní m rožlis ení m 0,1 °C. 

 

Pr ilepte senžor ke str edu ví ka a opatrne  užavr ete ví ko. Žajiste te, aby pa ska drž ela senžor 

žcela v kontaktu s povrchem hliní kove  oblasti. 

 

 Přilepení páskou uvnitř víka není optimálním postupem, jelikož páska bude 

izolovat teplo generované spodním ohřívačem. Jedná se však o použitelný 

kompromis, je-li velikost oblasti zakryté páskou malá a používaná páska je pevná, 

tenká a lehká. 

 

Umí ste te teplome r do kaž de  žo ny a ove r te teplotu. 

 

Schválení: žádné teploty měřené na víku přihrádek se nesmí odchylovat o víc než ± 

0,2 °C od požadované hodnoty. 

 

Je-li je potr ebna  kalibrace, r iďte se sekcí  „13.5.1.1 Kalibrace teploty“, kde najdete ví ce 

informací  o tom, jak teplotu kalibrovat. 

 

 V případě, že jsou nalezeny rozdíly v hodnotách teploty a jsou kompenzovány 
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kalibračními postupy, může být potřebný iterativní postup. Teplota spodní části a 

víka se do jisté míry navzájem ovlivňují. Mezi přihrádkami není patrný žádný 

přestup tepla. 

36.10 S estihodinovy  test stability 

Po du kladne  validaci jednoho parametru se musí  žaha jit s estihodinova  (minima lní  trva ní ) 

kontrola. 

 

Žar í žení  musí  by t v takove m stavu, ktery  co nejle pe odpoví da  podmí nka m klinicke ho 

použ í va ní . 

 

Jestli preference nastavene  hodnoty CO2 je 6,0 % nebo se teplota lis í  od vy choží ho 

nastavení , musí  by t ž a dane  hodnoty nastaveny pr ed testem. 

 

Nebude-li žar í žení  klinicky provožovane  s aktivovanou regulací  O2, ale je dostupny  N2, test 

by se me l vykona vat se žapnutou regulací  O2 doda vkou N2. 

 

Není -li dostupny  N2, test se mu ž e vykonat bež ne j. 

 

Ujiste te se, ž e software Esco Medical pro ža žnam u daju  be ž í . 

 

Žkontrolujte, žda jsou parametry žažnamena ny a me r ení  je bež hruby ch chyb. Nechte 

žar í žení  pracovat bež žasahova ní  alespon  6 hodin. Vy sledky analyžujte graficky. 

 

Schválení I: Absolutní  odchylka teploty vnitr ní ho senžoru od pož adovane  hodnoty je v 

ra mci ± 0,1 °C. 

Schválení II Absolutní  odchylka koncentrace CO2 vnitr ní ho senžoru od pož adovane  

hodnoty je v ra mci ± 0,2 %. 

Schválení III: Absolutní  odchylka koncentrace N2 vnitr ní ho senžoru od pož adovane  

hodnoty je v ra mci ± 0,2 %. 

Schválení IV: Pru tok CO2 je me ne  než  2 l/h. 

Schválení V: Pru tok N2 je me ne  než  5 l/h. 

36.11 C is te ní  

Vždy ověřte čistící postupy místně nebo se poraďte s výrobcem nebo 
distributorem. 
 

Po u spe s ne m provedení  testu  se žar í žení  pr ed uvedení m do klinicke ho provožu musí  ope t 

vyc istit. 

 

Žkontrolujte jednotku, žda v ní  nejsou fyžicke  stopy prachu a nec istot. Jednotka by me la 
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vypadat celkove  c iste . 

 

• Vyc iste te jednotku žvne js ku ute rkou, ktera  nepous tí  vla kna, navlhc enou 70 % 

rožtokem alkoholu. 

• Vypne te žar í žení  a odstran te napa jecí  kabel. 

• Odstran te vs echny desky tepelne  optimaližace a vyc iste te je ute rkou, ktera  

nepous tí  vla kna, namoc enou v 70 % rožtoku alkoholu. 

• Vyc iste te vnitr ek 12 pr ihra dek ute rkou, ktera  nepous tí  vla kna, navlhc enou 70 % 

rožtokem alkoholu. 

• Ví ka utr ete stejny m žpu sobem. 

• Ví ka nechte otevr ene  po dobu 5 minut. 

• Vytr ete 12 pr ihra dek a destic ky s optimaližovany m vyhr í va ní m hadr í kem, ktery  

nepous tí  vla kna, namoc eny m ve sterilní  vode . 

• Ví ka utr ete stejny m žpu sobem. 

• Ví ka nechte otevr ene  po dobu 10 minut. 

• Ope t vlož te desku tepelne  optimaližace. 

• Žavr ete ví ka. 

• Pr ipojte ždroj napa jení  a žapne te inkuba tor. 

• Nechte inkuba tor be ž et napra ždno alespon  20 minut pr ed vlož ení m vžorku . 

36.12 Formula r  pro dokumentaci testu  

 Před uvedením zařízení do klinického použití musí být formulář „Zpráva o 

instalaci“ vyplněn tak, že pracovníci provádějící instalaci vyznačí stav splnění testů 

a formulář předloží společnosti Esco Medical. 

36.13 Doporuc ene  dodatec ne  testova ní  

36.13.1 Me r ic  te kavy ch organicky ch la tek (VOC) 

Pro me r ení  VOC by me l by t vžorek odebra n te sne  nad ví cekomorovy m IVF inkuba torem 

MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se žažnamena  jako hodnota požadí  VOC. Pote  se 

odebere vžorek ž portu pro odbe r vžorku  plynu c í slo 6 (u modelu MIRI® TL6) nebo 12 (u 

modelu MIRI® TL12). 

 

Schválení: 0,0 ppm VOC. 

 

 Zajistěte, aby hadičky odběru vzorku neobsahovaly žádné VOC. 

36.13.2 Laserove  poc í tadlo c a stic 

Vžorek pro laserove  poc í tadlo c a stic prachu by me l by t odebra n te sne  nad 

ví cekomorovy m IVF inkuba torem MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 prostr ednictví m 
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laserove ho poc í tadla c a stic. Hodnota se žažnamena  jako hodnota požadí  poc tu c a stic ve 

vžduchu. Pote  se odebere vžorek ž portu pro odbe r vžorku  plynu c í slo 6 (u modelu MIRI® 

TL6) nebo 12 (u modelu MIRI® TL12). 

 

Schválení: 0,3 m < 100 ppm.  

 

 Zajistěte, aby hadičky odběru vzorku neobsahovaly žádné částice prachu. 

37 Klinicke  použ í va ní  

Gratulujeme! Vas e žar í žení  je teď pr ipravene  pro klinicke  použ í va ní  s dokonc eny mi 

validac ní mi testy a formula r em o testech odeslany m spolec nosti Esco Medical. 

 

Me lo by poskytnout le ta stabilní  služ by. 

Je nutne  nepr etrž ite  monitorovat vy kon žar í žení . 

Pro procesní  validaci použ ijte ní ž e uvedene  sche ma. 

 

 Nepokoušejte se vícekomorový IVF inkubátor MIRI® TL6 a MIRI® TL12 pro 

klinické účely provozovat bez přístupu ke kvalitnímu měřicímu validačnímu 

vybavení. 

 
Tabulka 37.1 Validac ní  intervaly 

U kol Kaž dy  den Kaž dy  ty den 

Kontrola teploty  X 

Kontrola koncentrace CO2 X  

Kontrola koncentrace O2 X  

Žkontrolujte vy skyt anoma lií  v ža žnamu  X 

Kontrola tlaku CO2 X  

Kontrola tlaku N2 X  

Kontrola pH  X 

37.1 Kontrola teploty 

Teplota se kontroluje pomocí  vysoce pr esne ho teplome ru. Umí ste te teplome r do kaž de  

žo ny a ove r te teplotu. Jestliž e je to nutne , vykonejte kalibraci. 

 

R iďte se sekcí  „13.5.1.1 Kalibrace teploty“, kde najdete ví c informací  o tom, jak teplotu 

kalibrovat. 

 

SCHVÁLENÍ: 

• Žádná teplota měřená na spodní části přihrádky v místech zamýšleného 

umístění misek se nesmí odlišovat od žádané hodnoty o víc než ± 0,2 °C. 
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• Žádné teploty měřené na víku přihrádek se nesmí odchylovat o víc než ± 0,5 

°C od žádané hodnoty. 

37.2 Kontrola koncentrace CO2 

Koncentrace CO2 se kontrolujte na odchylky. Použ í va  se port na odbe r vžorku  plynu na 

boku jednotky. K validaci použ ijte port c í slo 6. Pro provedení  testu je tr eba mí t k dispožici 

vysoce pr esny  analyža tor plynu pro CO2 a O2. 

  

Be hem testova ní  koncentrace plynu se r iďte te mito jednoduchy mi pravidly: 

 

• Žkontrolujte pož adovanou hodnotu CO2. 

• Žkontrolujte skutec nou koncentraci CO2, aby se žajistilo dosaž ení  pož adovane  

hodnoty a stabiližace koncentrace plynu v okolí  pož adovane  hodnoty. 

• Pamatujte, ž e minima lne  10 minut pr ed žaha jení m testu a be hem testu se nesmí  

oteví rat ž a dne  ví ko. 

 

Ví ce informací  o tom, jak kalibrovat CO2 naležnete v c a sti „13.5.1.2 Kalibrace CO2/O2“. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace CO2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 

% od nastavené hodnoty. 

37.3 Kontrola koncentrace O2 

Koncentrace O2 se kontroluje na odchylky. Použ í va  se port na odbe r vžorku  plynu na boku 

jednotky. K validaci použ ijte port c í slo 6. Pro provedení  testu je tr eba mí t k dispožici 

vysoce pr esny  analyža tor plynu pro CO2 a O2. 

  

Be hem testova ní  koncentrace plynu se r iďte te mito jednoduchy mi pravidly: 

 

• Žkontrolujte pož adovanou hodnotu O2. 

• Pro žajis te ní  dosaž ení  pož adovane  hodnoty a stabiližace koncentrace plynu v 

rožmeží  pož adovane  hodnoty žkontrolujte skutec nou koncentraci O2. 

• Pamatujte, ž e minima lne  10 minut pr ed žaha jení m testu a be hem testu se nesmí  

oteví rat ž a dne  ví ko. 

 

Ví ce informací  o tom, jak kalibrovat CO2 naležnete v c a sti „13.5.1.2 Kalibrace CO2/O2“. 

 

SCHVÁLENÍ: Naměřená koncentrace O2 nesmí vykazovat odchylku větší než ± 0,2 % 

od požadované hodnoty. 

 

 Analyzátory plynu používají malé čerpadlo na nasátí plynu z místa odebírání 

vzorků. Kapacita čerpadla se liší v závislosti na značce. Schopnost analyzátoru 
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plynu vracet vzorku plynu do inkubátoru (smyčkové vzorkování) zabraňuje 

negativnímu tlaku a zajišťuje přesnost. Výkon vícekomorového IVF inkubátoru 

MIRI® TL6 a MIRI® TL12 tím nebude ovlivněn, protože plyn v přihrádce není pod 

tlakem, a interpretace je pouze artefaktem, založená na nevhodném měřicím 

vybavení. Pro více informací kontaktujte Esco Medical nebo místního distributora. 

37.4 Kontrola tlaku CO2 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyž adují  na vstupu CO2 tlak 

0,4–0,6 bar. Tlak plynu musí  by t udrž ova n stabilní . 

 

Ž bežpec nostní ch du vodu  ma  tato jednotka žabudova n digita lní  senžor tlaku plynu, ktery  

monitoruje tlak pr iva de ne ho plynu a upožorn uje už ivatele na jaky koli pokles. 

 

Doporuc uje se žkontrolovat tlak plynu CO2 v nabí dce žkontrolova ní m hodnoty polož ky s 

na žvem „CO2 P“ (tlak CO2). 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí  by t v rožmeží  0,4–0,6 bar. 

 

Ví ce informací  najdete v sekci „16.1 tlak CO2“. 

37.5 Kontrola tlaku N2 

Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyž adují  na vstupu tlak N2 

0,4–0,6 bar. Tlak plynu musí  by t udrž ova n stabilní . 

 

Ž bežpec nostní ch du vodu  ma  tato jednotka žabudova n digita lní  senžor tlaku plynu, ktery  

monitoruje tlak pr iva de ne ho plynu a upožorn uje už ivatele na jaky koli pokles. 

 

Doporuc uje se žkontrolovat tlak plynu N2 v nabí dce žkontrolova ní m hodnoty polož ky s 

na žvem „N2 P“ (tlak N2). 

 

SCHVÁLENÍ: Hodnota musí  by t v rožmeží  0,4–0,6 bar. 

 

Ví ce informací  najdete v sekci „16.2 tlak N2“. 

37.6 Kontrola pH 

Ove r ení  pH kultivac ní ho me dia by me lo by t souc a stí  standardní ho postupu. Nikdy se neda  

pr esne  odhadnout, jake  pH bude mí t me dium pr i dane  koncentraci CO2. 

 

Koncentrace CO2 je ža visla  na tlaku, a proto jsou ve vys s í ch nadmor sky ch vy s ka ch na 

udrž ení  stejne ho pH potr ebne  vys s í  koncentrace CO2. Dokonce i žme ny barometricke ho 

tlaku u standardní ch syste mu  ovlivní  koncentraci CO2. 
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Ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitní m 

syste mem me r ení  pH. 

 

R iďte se sekcí  „18 Me r ení  pH“, kde najdete ví ce informací  o kalibraci pH. 

38 Na vod na u drž bu 

Va s  ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 od spolec nosti Esco 

Medical sesta va  ž vysoce pr esny ch a kvalitní ch komponent. Tyto komponenty jsou 

vybí ra ny tak, aby se žajistila vysoka  odolnost a vy kon žar í žení . 

 

Je vs ak nutna  kontinua lní  validace vy konu. 

 

Už ivatelska  validace by me la by t vykona na minima lne  v souladu s instrukcemi udany mi 

v sekci „34 Na vod k validaci“. 

 

Vyskytnou-li se proble my, kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho ža stupce. 

 

Aby se vs ak udrž el vysoky  vy kon a žabra nilo se chyba m syste mu, je vlastní k odpove dny  

ža to, ž e ma  certifikovane ho technika, ktery  prova dí  vy me nu komponent podle tabulky 

38.1. 

 

Tyto komponenty musí  by t me ne ny v c asovy ch intervalech uvedeny ch ní ž e. 

Nerespektova ní  te chto pokynu  mu ž e mí t v nejhors í ch pr í padech ža na sledek pos kožení  

vžorku  v inkuba toru. 

 

 Záruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrženy servisní intervaly podle tabulky 

37.1. 

 

 Záruka pozbude platnosti, pokud se používají neoriginální součástky nebo 

servis vykonává neškolený a neoprávněný personál. 

 

Tabulka žobražena  ní ž e žobražuje c asove  intervaly, ve ktery ch musí  by t komponenty 

me ne ny. 

 
Tabulka 38.1 Pla n intervalu  servisu 

Na žev souc a stky 
Kaž de  3 

me sí ce 

Kaž dy  

rok 

Kaž de  2 

roky 

Kaž de  3 

roky 

Kaž de  4 

roky 

Kapsle VOC/HEPA filtru X     

HEPA in-line filtr pro CO2  X    

HEPA in-line filtr pro N2  X    
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Na žev souc a stky 
Kaž de  3 

me sí ce 

Kaž dy  

rok 

Kaž de  2 

roky 

Kaž de  3 

roky 

Kaž de  4 

roky 

Senžor O2  X    

Senžor CO2     X 

UV sve tlo  X    

Ventila tor    X  

Vnitr ní  plynova  pumpa   X   

Proporciona lní  ventily    X  

Plynove  trubky    X  

Senžory pru toku   X   

Regula tory tlaku     X 

Vnitr ní  0,2 µ filtr pro CO2  X    

Vnitr ní  0,2 µ filtr pro N2  X    

Aktualižace firmware (pokud byla 

vyda na nova  verže) 
 X    

38.1 Kapsle VOC/HEPA filtru 

Pro snadnou vy me nu je kapsle VOC/HEPA filtru umí ste na na žadní  strane  jednotky 

inkuba toru. Krome  filtru s aktivní m uhlí m ma  tato kapsle vevnitr  take  integrovany  HEPA 

filtr. To jí  umož n uje be hem cirkulace vžduchu v pr ihra dka ch odstran ovat te kave  organicke  

slouc eniny i c a stice prachu. Kvu li ž ivotnosti uhlí kovy ch filtru  je ž ivotnost vs ech VOC filtru  

omežena  a musí  by t c asto me ne ny. Podle tabulky 37.1 musí  by t VOC filtr, ktery  je 

nainstalova n ve ví cekomorove m IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyme ne n 

kaž de  3 me sí ce. 

 

Pr i vy me ne  VOC filtru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te kaž de  3 me sí ce. 

• Nevyme ne ní  filtru vc as bude mí t ža na sledek s patnou/ž a dnou cirkulaci vžduchu v 

syste mu. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  filtr, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte sekcí  „12.1 Instalace nove  filtrove  kapsle“. 

38.2 In-line HEPA filtr pro CO2 

Kruhovy  in-line 0,2 µ HEPA filtr pro CO2 odstran uje vs echny c a stice v pr iva de ne m plynu 

CO2. Nepouž ití  HEPA filtru mu ž e žpu sobit pos kožení  vysoce pr esne ho senžoru pru toku, 

nespra vnou kalkulaci množ ství  CO2 vstupují cí ho do syste mu, a narus it regulac ní  syste m 

CO2. 

  

Pr i vy me ne  filtru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 
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• Vž dy použ í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou ža rok. 

• Nevyme ne ní  filtru vc as bude mí t ža na sledek s patne /ž a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plynu CO2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  filtr, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.3 In-line HEPA filtr pro N2 

Kruhovy  in-line 0,2 µ HEPA filtr pro N2 odstran uje vs echny c a stice v pr iva de ne m plynu 

N2. Nepouž ití  HEPA filtru mu ž e žpu sobit pos kožení  vysoce pr esne ho senžoru pru toku, 

nespra vnou kalkulaci množ ství  N2 vstupují cí ho do syste mu, a narus it regulac ní  syste m N2. 

 

Pr i vy me ne  filtru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou ža rok. 

• Nevyme ne ní  filtru vc as bude mí t ža na sledek s patne /ž a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plynu N2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  filtr, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.4 Senžor O2 

Regulace kyslí ku využ í va  senžor kyslí ku k udrž ení  koncentrace O2 na pož adovane  

hodnote  vevnitr  komor. Ž ivotnost tohoto senžoru je ž konstrukc ní ch du vodu  omežena . 

Ode dne vybalení  senžoru se aktivuje chemicky  proces v ja dru senžoru. Chemicka  reakce 

je u plne  nes kodna  vu c i okolí , ale je nutna  pro velice pr esne  me r ení  množ ství  kyslí ku 

potr ebne  pro ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 a MIRI® TL12. 

 

Po 1 roce se chemicky  proces v ja dru senžoru žastaví  a senžor musí  by t vyme ne n. Proto 

je du lež ite  vyme nit tento senžor DO jednoho roku ode dne vybalení a instalace. 

 

 Senzory kyslíku musí být měněny alespoň jednou za rok ode dne jejich 

instalace do jednotky, nehledě na používání inkubátoru. 

 

Ve „Žpra ve  o instalaci“ (Installation report) ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 

nebo MIRI® TL12 už ivatel uvidí , kdy byl senžor nainstalova n. Toto datum musí  by t použ ito 
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na vy poc et data dals í  vy me ny senžoru O2. 

 

Pr i vy me ne  senžoru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  senžor O2 (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vyme n te senžor O2 do 1 roku ode dne instalace pr edchoží ho senžoru. 

• Nevyme ne ní  senžoru kyslí ku vc as bude mí t ža na sledek s patnou/ž a dnou regulaci 

koncentrace O2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  senžor, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.5 Senžor CO2 

Regulace CO2 použ í va  senžor CO2 pro udrž ení  koncentrace plynu v pr ihra dka ch na 

pož adovane  u rovni. 

 

Ž ivotnost tohoto senžoru je ví ce než  6 let, ale ž bežpec nostní ch du vodu  doporuc uje Esco 

Medical me nit senžor jednou ža 4 roky. 

 

Pr i vy me ne  senžoru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  senžor CO2 (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vyme n te senžor CO2 do 4 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  senžoru CO2 vc as bude mí t ža na sledek s patnou/ž a dnou regulaci 

koncentrace CO2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  senžor, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.6 UV sve tlo 

Ž bežpec nostní ch du vodu  a pro vyc is te ní  cirkulují cí ho vžduchu ma  toto žar í žení  

nainstalova no ždroj 254 nm UV sve tla. Ždroj UV-C sve tla ma  omeženou ž ivotnost a musí  

by t me ne n kaž dy  rok v souladu s tabulkou 37.1. 
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Obrázek 38.1 Varova ní  – UV sve tlo 

 

 Vystavení UV-C světlu může způsobit vážné poranění pokožky a očí. Před 

odstraněním krytu vždy zařízení vypněte. 

 

Pr i vy me ne  ždroje UV-C sve tla se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  vy bojku UV-C (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vy bojku UV-C me n te 1 rok ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  ždroje UV sve tla vc as mu ž e mí t ža na sledek žvy s ení  kontaminace. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  ždroj UV-C sve tla, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.7 Ventila tor 

Ventila tor je odpove dny  ža chlažení  elektroniky nainstalovane  v jednotce. Porucha 

ventila toru žatí ž í  elektronicke  komponenty žvy s ení m teploty cele ho syste mu. Mu ž e to 

žpu sobit nepr esnost elektroniky, co mu ž e ve st k nedostatec ne  regulaci teplot a plynu. 

 

Aby se tomu žabra nilo, Esco Medical doporuc uje vy me nu ventila toru kaž de  3 roky. 

 

Pr i vy me ne  ventila toru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  ventila tor (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vyme n te ventila tor do 3 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  ventila toru mu ž e žpu sobit nepr esnost elektroniky, co mu ž e ve st k 

nedostatec ne  regulaci teplot a plynu. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  ventila tor, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 
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38.8 Vnitr ní  plynova  pumpa 

Vnitr ní  plynova  pumpa se použ í va  pro transport smí chane ho plynu VOC/HEPA filtrem, 

UV sve tlem a komorou. C asem mu ž e by t vy kon te to pumpy sní ž en, co mu ž e mí t ža 

na sledek dels í  dobu obnovy. 

 

Proto musí  by t tato pumpa me ne na jednou ža 2 roky, aby se udrž el rychly  c as obnovy po 

otevr ení  ví ka. 

 

Pr i vy me ne  vnitr ní  plynove  pumpy se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  plynovou pumpu (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vyme n te plynovou pumpu do 2 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  pumpy mu ž e žpu sobit dlouhy  c as obnovy nebo selha ní . 

• Použ í va -li se nespra vna /neorigina lní  pumpa, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.9 Proporciona lní  ventily 

Vnitr ní  ventily umož n ují  regulaci plynu. Jestli jsou proporciona lní  ventily opotr ebova ny, 

regulace plynu mu ž e by t žtí ž ena. Mu ž e to ve st k dels í  dobe  obnovy, nespra vne  koncentraci 

plynu nebo selha ní . Proto musí  by t tyto proporciona lní  ventily me ne ny kaž de  3 roky, aby 

se žajistila bežpec nost a stabilita syste mu. 

 

Pr i vy me ne  ventilu  se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  proporciona lní  ventily (pro ví ce podrobností  nebo 

objedna ní  kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Ventily vyme n te 3 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  ventilu  mu ž e žpu sobit dlouhy  c as obnovy nebo selha ní . 

• Použ í vají -li se nespra vne /neorigina lní  ventily, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.10 Plynove  trubky 

Vnitr ní  plynove  trubky se použ í vají  na transport smí chane ho plynu VOC/HEPA filtrem, 

UV sve tlem a komorou. C asem mu ž e by t ovlivne na u c innost trubek, co mu ž e ve st k 

dels í mu c asu obnovy kvu li jejich c a stec ne mu ucpa ní . 

 

Proto musí  by t plynove  trubky me ne ny kaž de  3 roky, aby se udrž el kra tky  c as obnovy po 
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otevr ení  ví ka. 

 

Pr i vy me ne  plynovy ch trubek se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  plynove  trubky (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Vyme n te plynove  trubky do 3 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  plynovy ch trubek mu ž e žpu sobit dlouhy  c as obnovy nebo selha ní . 

• Použ í vají -li se nespra vne /neorigina lní  trubky, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.11 Senžory pru toku 

Senžory pru toku jsou využ í va ny regula tory CO2/N2 a na žažnamena va ní  spotr eby plynu 

jednotky.  

 

Ž ivotnost senžoru je ví ce než  3 roky, ale ž bežpec nostní ch du vodu  doporuc uje spolec nost 

Esco Medical me nit senžor jednou ža 2 roky. 

 

Pr i vy me ne  senžoru  se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  senžor proude ní  (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  

kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Senžory proude ní  vyme n te do 2 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  pru tokovy ch senžoru  vc as mu ž e mí t ža na sledek s patnou/ž a dnou 

regulaci koncentrace CO2 a O2. 

• Použ í vají -li se nespra vne /neorigina lní  senžory, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.12 Regula tory tlaku 

Regula tory vnitr ní ho tlaku chra ní  syste m pr ed pr í lis  vysoky mi hodnotami vne js í ho tlaku, 

ktery  by pos kodil citlive  c a sti plynove ho obvodu. Jestliž e jsou plynove  regula tory 

opotr ebovane , mu ž ou žac í t fungovat nepr esne  a nežajistí  pož adovanou ochranu. Mohlo 

by to žpu sobit selha ní  nebo u nik ve vnitr ní m plynove m obvodu. Proto musí  by t regula tory 

me ne ny kaž de  4 roky, aby se žajistila bežpec nost a stabilita syste mu. 

 

Pr i vy me ne  regula toru  se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  plynove  regula tory (pro ví ce podrobností  nebo 

objedna ní  kontaktujte Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 
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• Regula tory vyme n te do 4 let ode dne instalace. 

• Nevyme ne ní  regula toru  mu ž e žpu sobit selha ní . 

• Použ í vají -li se nespra vne /neorigina lní  regula tory, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.13 Vnitr ní  0,2 µ filtr pro plyn CO2 

Kruhovy  in-line 0,2 µ HEPA filtr pro CO2 odstran uje vs echny c a stice v pr iva de ne m plynu 

CO2. Nepouž ití  HEPA filtru mu ž e žpu sobit pos kožení  vysoce pr esne ho senžoru pru toku, 

nespra vnou kalkulaci množ ství  CO2 vstupují cí ho do syste mu, a narus it regulac ní  syste m 

CO2. 

 

Pr i vy me ne  filtru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou ža rok. 

• Nevyme ne ní  filtru vc as bude mí t ža na sledek s patne /ž a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plynu CO2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  filtr, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 

38.14 Vnitr ní  0,2 µ filtr pro plyn N2 

Kruhovy  in-line 0.2 µ HEPA filtr pro N2 odstran uje vs echny c a stice v pr iva de ne m plynu 

N2. Nepouž ití  HEPA filtru mu ž e žpu sobit pos kožení  vysoce pr esne ho senžoru pru toku, 

nespra vnou kalkulaci množ ství  N2 vstupují cí ho do syste mu, a narus it regulac ní  syste m N2. 

  

Pr i vy me ne  filtru se r iďte te mito bežpec nostní mi opatr ení mi: 

 

• Vž dy použ í vejte origina lní  filtr (pro ví ce podrobností  nebo objedna ní  kontaktujte 

Esco Medical nebo sve ho mí stní ho distributora). 

• Filtr me n te jednou ža rok. 

• Nevyme ne ní  filtru vc as bude mí t ža na sledek s patne /ž a dne  c is te ní  pr iva de ne ho 

plynu N2. 

• Použ í va -li se nespra vny /neorigina lní  filtr, docha ží  ke žtra te  ža ruky. 

 

Pro pokyny na vy me nu se r iďte servisní m na vodem. 
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38.15 Aktualižace firmwaru 

Jestliž e spolec nost Esco Medical vydala nove js í  verži firmwaru, bude do ví cekomorovy ch 

IVF inkuba toru  MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nainstalova na be hem kaž doroc ní ho 

pla novane ho servisu. 

 

R iďte se servisní  pr í ruc kou, ktera  obsahuje informace, jak aktualižovat firmware 

38.16 Aktualižace softwaru 

Jestliž e spolec nost Esco Medical vydala nove js í  verži softwaru, bude do ví cekomorovy ch 

IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nainstalova n be hem kaž doroc ní ho pla novane ho 

servisu. 

 

R iďte se servisní  pr í ruc kou, ktera  obsahuje informace, jak aktualižovat software. 

39 Na vod na instalaci 

Tato sekce popisuje, kdy a jak ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI TL12 

nainstalovat na klinice IVF. 

39.1 Odpove dnosti 

Vs ichni technici a embryologove  musí  pr i instalaci ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® 

TL6 nebo MIRI® TL12 identifikovat proble my a vykonat vs echny potr ebne  kalibrace, 

u pravy a u drž bu. 

 

Instalac ní  persona l vykona vají cí  MEA (Mouse Embryo Assay) musí  by t du kladne  

obežna men s MEA a vs emi funkcemi žar í žení , kalibrac ní mi a testovací mi postupy a 

pr í stroji použ í vany mi pr i testova ní  žar í žení . MEA test je dodatec ny  instalac ní  test a není  

povinny . 

 

Vs echny osoby, ktere  budou vykona vat instalaci, opravu nebo u drž bu žar í žení , musí  by t 

žas kolene  spolec ností  Esco Medical nebo v kvalifikovane m s kolicí m centru. Žkus ení  

servisní  technici nebo embryologove  vykona vají cí  s kolení  žajistí , ž e instalac ní  persona l 

bude jasne  rožume t funkcí m, vy konu, testova ní  a u drž be  syste mu. 

 

Instalac ní  persona l musí  by t informova n o žme na ch nebo pr í davcí ch k tomuto 

dokumentu a formula r i „Žpra va o instalaci“. 

39.2 Pr ed instalací  

2–3 ty dny pr ed instalací  bude už ivatel/vlastní k kliniky kontaktova n emailem ohledne  

napla nova ní  pr esne ho c asu instalace. Po urc ení  pr í hodne ho c asu je mož ne  dohodnout se 
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ohledne  cesty a ubytova ní . 

 

Prodany  ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musí  by t odesla n 1–3 

ty dny pr ed instalací  v ža vislosti na lokaci kliniky. U dodavatelu  ove r te pr edpisy o mí stní ch 

celní ch pr edpisech a opož de ní , ke ktere mu by mohlo celní  r í žení  ve st. 

 

Klinika musí  by t pr ed instalací  obežna mena s pož adavky na mí sto instalace a me la by 

podepsat sežnam pož adavku  na klienta: 

 

1. Laborator  musí  mí t robustní  a stabilní  laboratorní  stu l pro sta ly  provož. 

2. Hmotnost ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL6 je pr ibliž ne  60 kg a 

hmotnost ví cekomorove ho IVF inkuba toru MIRI® TL12 je pr ibliž ne  93 kg. 

3. Pož adovana  plocha na umí ste ní  je 1,0 m x 0,6 m. 

4. Regulace teploty v mí stnosti by me la by t schopna  udrž et stabilní  teplotu, ktera  

nikdy nepr esa hne 30 °C. 

5. K dispožici musí  by t ža lohovany  ždroj elektr iny (UPS) s nape tí m 115 nebo 230 V a 

vy konem minima lne  120 W. 

6. Spra vne  užemne ní . 

7. Pr í vod CO2 s pr etlakem 0,6 až  1,0 bar proti atmosfe r e. 

8. Pr í vod N2 s pr etlakem 0,6 až  1,0 bar proti atmosfe r e, jestliž e klinika použ í va  

redukovanou koncentraci kyslí ku. 

9. Hadice, ktere  lže nasunout na 4mm na trubek, a HEPA filtr. 

39.3 Pr í prava na instalaci 

• Pr ineste formula r  „Žpra va o instalaci“. Ujiste te se, ž e se jedna  o nejnove js í  a 

nejaktua lne js í  verži. 

• Vypln te na sledují cí  pra ždna  pole ve formula r i: se riove  c í slo (S/N) ví cekomorove ho 

IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 a jme no ža kažní ka. 

• Obsah servisní  sady je pr ed kaž dou instalací  žkontrolova n, žda obsahuje vs echny 

potr ebne  na stroje. 

• Vž dy me jte nejnove js í  verži firmwaru a softwaru pro ža žnam dat. Tyto soubory 

pr ineste na ožnac ene  USB pame ti na servisní  mí sto. 

39.4 Na mí sto instalace pr ineste na sledují cí  ve ci 

• Formula r  „Installation report“ (Žpra va o instalaci). 

• Servisní  manua l pro ví cekomorove  IVF inkuba tory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. 

• Aktua lní  servisní  sadu na stroju . 

• USB pame ť s nejnove js í  verží  firmwaru a softwaru 

• Vysoce pr esny  teplome r s rožlis ení m ne mens í m než  0,1 °C. 

• Kalibrovany  analyža tor plynu s pr esností  alespon  0,1 % pro CO2 a O2 a mož ností  

vra cení  vžorku plynu do inkuba toru. 
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• Prodluž ovací  kabel pro USB spojení . 

39.5 Instalac ní  postup na mí ste  

1. R iďte se na vody v sekci bežpec nostní  pokyny a varova ní  (sekce "2 Bežpec nostní  

varova ní "). 

2. Pr ipojte napa jecí  kabel k UPS. 

3. K ví cekomorove mu IVF inkuba toru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pr ipojte sí ťovy  

kabel. 

4. Pr ipojte plynove  trubky. 

5. Nastavte tlak plynu na externí m regula toru plynu na 0,4–0,6 bar (5,80–8,70 PSI). 

6. Žapne te ví cekomorovy  IVF inkuba tor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vžadu. 

7. Žkontrolujte standardní  funkci. 

8. Nechte jednotku žahr a t a stabiližovat se po dobu 30 minut. 

9. R iďte se pokyny v sekci „33 Na vod k validaci“. 

10. Dokonc ete s kolení  už ivatele a doc te te pokyny. 

11. Po fa ži žahor ení  trvají cí  24 hodin je jednotka pr ipravena k použ ití , POKUD bylo 

testova ní  u spe s ne . 

39.6 S kolení  už ivatele 

1. Sí ťovy  vypí nac  on/off. 

2. Vysve tlete ža kladní  funkce ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 a inkubaci s ví cekomorovy m žar í žení m pro ukla da ní  vžorku . 

3. Vysve tlete regulaci teploty ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 nebo 

MIRI® TL12 (pr í my  pr enos tepla s vyhr í vany mi ví ky). 

4. Regulace plynu žapnuta/vypnuta. 

5. Ž a dana  hodnota teploty, CO2 a O2. 

6. Vysve tlení , jak je N2 použ í va n na potlac ení  koncentrace O2. 

7. Postup vypnutí  vy strahy (teplota, CO2, O2) a na vratove  c asy. 

8. Noužove  postupy (je mož ne  je nají t v sekci „29 Noužove  postupy“). 

9. Vysve tlete, jak žar í žení  vyc istit. 

10. Externí  me r ení  a kalibrace teploty. 

11. Externí  me r ení  a kalibrace koncentrace plynu. 

12. Jak pr idat a odstranit vžorek destic ku CultureCoin®. 

13. Funkce obražovky ví cekomorovy ch IVF inkuba toru  MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a 
žpu sob pr ipojení  k prohlí ž ec i MIRI® TL. 

14. Vkla da ní  me dia a oleje do destic ky CultureCoin®. 
15. me r ení  pH v destic ce CultureCoin®. 
16. Demonstrace vy me ny VOC-HEPA filtru (mož ne  nají t v sekci „12.1 Instalace nove  

filtrove  kapsle“). 

17. Funkce ža žnamu u daju , jak vytvor it pr ipojení  a ope tovne  pr ipojení . 

 

 Používejte co nejvíce sekci uživatelská příručka, aby se s ní uživatel dobře 
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seznámil.  
 

 Uživatel/vlastník je informován, že první výměna VOC filtru je 3 měsíce po 

instalaci a potom v tříměsíčních intervalech. První servisní kontrola je při 

normálních podmínkách po 1 roce. 

39.7 Po instalaci 

Po dokonc ení  instalace musí  by t odesla na kopie origina lní ho formula r e „Installation 

report“ (Žpra va o instalaci) spolec nosti Esco Medical Ltd. Žpra va bude ulož ena se 

ža žnamy žar í žení . Podle postupu ISO a sme rnice o ždravotnicky ch žar í žení ch je papí rova  

kopie dokonc ene ho a podepsane ho formula r e instalac ní ho testu ulož ena ve specia lní m 

ža žnamu historie žar í žení . Datum instalace je žapsa n v souboru pr ehledu na stroje. Datum 

instalace je taky žapsa n v servisní m rožvrhu.  

 

Pr edpokla dejte, ž e už ivatel nebo vlastní k ví cekomorove ho IVF inkuba toruMIRI® TL6 

nebo MIRI® TL12 bude chtí t pí semnou „Žpra vu o instalaci“. Dokonc eny  a podepsany  

formula r  „Žpra va o instalaci“ musí  by t odesla n na kliniku. Jake koli 

odchylky/stí ž nosti/podne ty ž instalac ní  na vs te vy jsou ohla s eny v syste mu CAPA. Jestliž e 

se vyskytla kriticka  chyba, informace o ní  budou ohla s eny pr í mo do QC nebo QA. 

 

 Jestliže vícekomorový IVF inkubátor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nesplní 

nějaká kritéria přijetí ve formuláři „Zpráva o instalaci“, nebo jestliže má vážné 

závady a inkubační parametry jsou ohroženy, musí být vícekomorový IVF inkubátor 

MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyřazen z provozu až do opravy/výměny nebo nového 

schválení vícekomorového IVF inkubátoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 testem. 

Uživatel a vlastník musí být o tom informováni a musí se zahájit postupy na 

vyřešení problémů. 

40 Ostatní  žeme  

40.1 S vy carsko 

Symbol s vy carske ho autorižovane ho ža stupce CH-REP je umí ste n na kaž de m 

ždravotnicke m žar í žení . 

 

 
Obrázek 40.1 S vy carsky  autorižovany  ža stupce 
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Kontaktní  e-mail s vy carske ho autorižovane ho ža stupce je 

„Vigilance@medenvoyglobal.com“. 

41 Hla s ení  ža važ ny ch uda lostí  

Jake koli ža važ ne  uda losti, ktere  by se vyskytly v souvislosti se žar í žení m, je tr eba nahla sit 

spolec nosti Esco Medical Technologies prostr ednictví m kontaktu  uvedeny ch na stra nce 

s kontaktní mi u daji a autorižovane mu ža stupci žeme , ve ktere  se už ivatel a/nebo pacient 

nacha ží . 

 

Kontakt na autorižovane ho ža stupce naležnete v c a sti „Ostatní  žeme “ podle vas í  žeme . 

 


