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Informace o autorskych pravech

© Copyright 2014 Esco Micro Pte Ltd. VSechna prava vyhrazena.

Informace v této piirucce a priloZzeném vyrobku jsou chranény autorskymi pravy a vSechna prava jsou
vyhrazena spolec¢nosti Esco.

Spolecnost Esco si vyhrazuje pravo provadét pravidelné drobné zmény designu bez povinnosti o téchto
zménach informovat jakoukoli osobu nebo subjekt.

Sentinel™ je registrovand ochranna znamka spolecnosti Esco.

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto nastroje pouze na lékare nebo na jejich objednavku.

Pouzivat smi pouze vyskoleny a kvalifikovany odbornik. Zatizen{ se prodava na zakladé vyjimky 21 CFR 801
Hlava D.

,Materidl v této prirucce je poskytovdn pouze pro informativni ucely. Obsah a vyrobek popsany v této prirucce
(véetné vsech dodatkil, doplriki, priloh nebo zarazeni) se mohou bez predchoziho upozornéni zménit. Esco
neposkytuje Zddnd prohldseni ani zdruky ohledné presnosti informaci obsaZenych v této prirucce. Spolecnost Esco
v Zddném pripadé nenese odpovédnost za jakékoli primé ani ndsledné Skody, které vzniknou v souvislosti s
pouzivdnim této prirucky.”
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Rozbalovani a kontrola
Po obdrZeni tohoto pristroje dodrZujte standardni prijimaci postupy. Zkontrolujte, zda

neni poskozena prepravni krabice. Pokud zjistite, Ze byla poSkozena, prestarite pristroj
rozbalovat. Uvédomte nakladniho dopravce a poZadejte o pritomnost zastupce pri
vybalovani pristroje. Pro vybalovani pristroje nejsou Zadné specidlni pokyny, ale bud'te
opatrni, abyste pri vybalovani pristroj neposkodili. Zkontrolujte, zda pristroj neni fyzicky
poskozen, jestli naptiklad nema ohnuté nebo zlomené ¢asti, promackliny nebo Skrabance.
Prohlaseni

N&s bézny zpiisob prepravy je pomoci obvyklého dopravce. Pokud je zjisténo fyzické
poskozeni, uchovavejte vSechny obalové materidly po dodani v plivodnim stavu a
okamZzité kontaktujte dopravce se Zadosti o reklamaci.

JestliZe jste pristroj obdrZeli v dobrém fyzickém stavu, ale nefunguje tak, jak by mél podle
specifikaci, nebo pokud u néj jsou zjistény jiné problémy, které nebyly zplsobeny
poskozenim pri preprave, kontaktujte prosim ihned svého mistniho obchodniho zastupce
nebo spolecnost Esco Medical.

Standardni smluvni podminky

Vraceni penéz a kredity

Upozornujeme, Ze narok na c¢astecnou nahradu a/nebo kredit maji pouze serializované
vyrobky (vyrobky oznacené odliSnym sériovym Ccislem) a prisluSenstvi. U
neserializovanych ¢asti a prislusenstvi (kabely, pfenosna pouzdra, pomocné moduly atd.)
neni narok na vraceni zboZi nebo vraceni penéz. Aby bylo mozZzné ziskat c¢astecnou
nahradu/ Kkredit, produkt nesmi byt poskozen. Musi byt vracen kompletni (tj. vSechny
prirucky, kabely, ptislusenstvi atd.) do 30 dnii od ptivodniho ndkupu, ve stavu ,rozbaleno,
jako nové® a tedy ve stavu k dalSimu prodeji. Musi byt dodrZen Postup pri vrdceni vyrobku.
Postup pri vraceni vyrobku

Ke kazdému produktu vracenému s predpokladem vraceni penéz/ poskytnuti kreditu
musi byt priloZeno ¢islo schvaleni RMA (Return Material Authorization), které ziskate od
zakaznické podpory Esco Medical Customer Service. Zasilka vSech polozek k vraceni do
nasi tovarny musi byt zaplacena predem (preprava, clo, zprostiredkovani a dané).
Poplatky za doplnéni zasob

Na produkty vracené do 30 dnti od ptivodniho nakupu se vztahuje minimalni poplatek za
doplnéni zasob ve vysi 20 % katalogové ceny. Na vSechny vratky budou uplatnény
dodatec¢né poplatky za poskozeni a/nebo za chybéjici dily a prisluSenstvi. Produkty, které
nejsou v ,rozbaleném, jako novém“ a znovu prodejném stavu, nejsou zplisobilé pro
vraceni za kredit a budou poslany zakaznikovi zpét na jeho vlastni naklady.

Certifikace

Tento pristroj byl pti expedici z vyroby dikladné otestovan/zkontrolovan a bylo zjiSténo,
Ze splituje vyrobni specifikace spolecnosti Esco Medical. Kalibra¢ni méreni a testovani
jsou sledovatelné a provadéné podle certifikace ISO Esco Medicals.

Zaruka a podpora produktii

Spolecnost Esco Medical zarucuje, Ze po dobu dvou (2) let od pivodniho data nakupu
bude tento pristroj bez vad materialu a zpracovani pri pravidelném kalibrovani a udrzbé
v souladu s touto priruckou. Béhem zaru¢ni doby spole¢nost Esco Medical podle naseho



uvazeni bezplatné opravi nebo vyméni produkt, u kterého se ukaze, Ze je vadny, pokud
vyrobek vratite (poStovné, clo, zprostredkovani a predplacené dan€) spolecnosti Esco
Medical. Za pripadné ndklady na dopravu ma odpovédnost kupujici a nejsou zahrnuty v
této zaruce. Tato zaruka se vztahuje pouze na pivodniho kupujiciho. Nevztahuje se na
Skody zplisobené zneuzitim, zanedbanim, nehodou nebo nespravnym pouzitim, ¢i
zplsobené doruc¢enim nebo Upravou jinymi stranami nez spolecnosti Esco Medical.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL LTD NENI ZA ZADNYCH OKOLNOSTI ODPOVEDNA ZA
NASLEDNE SKODY.
Zaruku nelze uplatnit, pokud $kodu zptisobi néktera z nasledujicich pficin:
e Vypadek napéti, proudovy raz nebo prudky vzrist napéti
e Poskozeni pri prepravé nebo pri pfemistovani pristroje
e Nespravné napdjeni, jako je nizké napéti, nespravné napéti, vadné vedeni nebo
nevyhovujici pojistky
¢ Nehoda, Uprava, zneuziti nebo Spatné pouZiti pristroje
e Ohen, poskozeni vodou, kradeZe, valky, nepokoje, neptatelstvi, Bozi ¢iny jako
hurikany, povodné atd.

Tato zaruka se vztahuje pouze na serializované vyrobKky (ty, které jsou opatreny
samostatnou znackou sériového cisla) a jejich prisluSenstvi.

ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA FYZICKE POSKOZENI ZPUSOBENE SPATNYM POUZITIM
NEBO ZNEUZITIM. Zaruka se nevztahuje na polozky jako jsou kabely a neserializované
moduly.

Tato zaruka vam dava specificka zakonnd prava a miizete mit navic dalsi prava, ktera se
li$i v jednotlivych provinciich, statech nebo zemich. Tato zaruka je omezena na opravu
pristroje podle specifikaci Esco Medical.

Pokud vracite piistroj do Esco Medical k servisu na opravu nebo kalibraci, doporucujeme
poslat zboZi s originalni pfepravni pénou a bednou. Pokud nemate k dispozici originaln{
baleni, doporucujeme ridit se nasledujicim navodem pro baleni zboZi:
e Podle hmotnosti zboZi pouzijte dostate¢né pevnou Krabici s dvojitou sténou
e Kochrané vSech povrchii pristroje pouzijte tvrdy papir nebo lepenku. Kolem vSech
vyCnivajicich ¢asti pouZijte neabrazivni material.
e Zabalte pevné cely pristroj do primyslové schvaleného, narazu pohlcujiciho
materialu, takZe bude obal bude mit tloustku nejméné 4 in.

Spole¢nost Esco Medical neni odpovédna za ztracené zasilky nebo pristroje, které
obdrZela poskozené v diisledku nespravného baleni nebo manipulace. VSechny zasilky s
reklamaci v ramci zaruky musi byt pfedplacené (prepravné, clo, zprostiedkovani a dané).
Zadné vracené zboZi nebude ptijato bez ¢isla RMA (Return Materials Authorization).



Obratte se na Esco Medical se Zadosti o Cislo RMA a o pomoc s prepravni/celni
dokumentaci.

Na rekalibraci pristroji, které maji jednou rocné doporucenou kalibraci, se nevztahuje
zaruka.

Zreknuti se zaruky

Je-li vas pristroj opravovan a/nebo kalibrovan nékym jinym neZ spole¢nosti Esco Medical
Ltd. a jejimi zastupci, méjte na paméti, Ze plvodni zaruka na vas vyrobek se stava
neplatnou, je-li bez fadného tovarniho povoleni odstranéna nebo porusena pecet ovérené
kvality odolna proti neopravnéné manipulaci.

V kazdém piipadé by se mélo zabranit poruSeni peceté ovérené kvality odolné proti
neopravnéné manipulaci, protoZe tato pecet je klicem k vasi plivodni zaruce na pristroj.
V pripadé, Ze je nutné porusit pecet, abyste ziskali pristup dovniti piistroje, musite
nejprve kontaktovat spolecnost Esco Medical Ltd.

Budeme pozadovat, abyste nam poskytli sériové cislo pristroje a platny divod pro
porusSeni peceti ovérené kvality. Tuto pecCet byte méli odstranit az poté, co od vyrobce
obdrzite povoleni. Neporusujte pecCet ovéirené kvality diive, nezZ nas kontaktujete!
Dodrzovani téchto kroki vdm pomfze zajistit, Ze se na pristroj bude bez preruseni
vztahovat plivodni zaruka.

VAROVANI

Neopravnéné uzivatelské uUpravy nebo vyuziti nad ramec publikovanych specifikaci
mohou mit za ndsledek riziko urazu elektrickym proudem nebo nespravnou funkci
pristroje. Spolecnost Esco Medical neni odpovédna za zranéni zplisobena neopravnénymi
Upravami zarizenti.

SPOLECNOST ESCO MEDICAL LTD SE ZRIKA VSECH DALSICH VYJADRENYCH NEBO
PREDPOKLADANYCH ZARUK, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO VYUZITL.

TENTO PRODUKT NEOBSAHUJE ZADNE SOUCASTI, KTERE MUZE OPRAVIT SAMOTNY
UZIVATEL.

NEOPRAVNENE ODSTRANEN{ KRYTU PRISTROJE RUSI TUTO A VSECHNY DALSI
VYJADRENE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY.
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Piirucka je navrhnuta tak, aby se cetla po sekcich, a ne od zac¢atku do konce. Znamena to,
Ze je-li prirucka Ctena od zacatku do konce, nékteré véci se budou opakovat a prekryvat

Se.

Doporucujeme nasledujici metodu cteni prirucky: nejprve se seznamte s

bezpecnostnimi pokyny; pak prejdéte na zakladni uzivatelské funkce, které jsou potirebné
ke kaZzdodennimu provozu pristroje; pak si projdéte vystrazné funkce. Funkce menu
uzivatelského rozhrani uvadéji podrobné informace potrebné pouze pro pokrocilé
uZzivatele. Pfred zahdjenim pouZivani zatizeni museji byt precteny vSechny casti. Navod
validace je podrobné popsan v sekcich 34-37. Navod na udrzbu je podrobné popsan v
sekci 38. Instala¢ni procedury jsou podrobné popsany v sekci 39.

Tuto prirucku by si mély precist vSechny osoby, které pracuji s timto zarizenim, na
ném nebo v jeho okoli. Pokud si neprectete, neporozumite nebo nebudete
dodrzovat pokyny uvedené v této dokumentaci, mize dojit k poskozeni jednotky,
zranéni obsluhy nebo Spatnému vykonu zarizeni.

Veskeré wvnitini prizptisobeni, dpravy nebo udrzba musi byt provadét
kvalifikovany servisni personal.

Musi-li byt zatizeni premisténo, ujistéte se, Ze je vhodné upevnéno na podpérném
stojanu nebo zdkladné a Ze se pohybuje po rovné ploSe. V ptipadé potreby
premistéte zatizeni a podpérny stojan / zakladnu oddélené.

Pouzivani vSech nebezpecnych materidlii v tomto zarizeni musi sledovat
primyslovy hygienik, bezpecnostni pracovnik nebo jiné osoby s vhodnou
kvalifikaci.

Nez budete pokracovat, méli byste diikladné porozumét instalacnim postupliim a
vzit na védomi ekologické/elektrotechnické pozadavky.

Dilezité body tykajici se bezpecnosti jsou v této priruc¢ce oznaceny nasledujicimi
symboly:

& POZNAMKA
PouZiva se k upozornéni na konkrétni polozku.

ﬁ VAROVANI
Postupujte opatrné.

Pouziva-li se zarizeni zpisobem, ktery neni v této piirucce uveden, miize byt
ochrana poskytovana timto zarizenim sniZena.



Vicepokojové IVF inkubatory MIRI® rady TL od spolec¢nosti Esco Medical jsou urceny k
zajiSténi prostredi s kontrolovanou teplotou, CO2 a dal$imi plyny pro vyvoj embryi. Tento
model ma integrovany inverzni mikroskop a zobrazovaci systém pro prohliZeni embryi.
PouZiti zatizeni je omezeno na Sest dni (199 hodin), coZ zahrnuje dobu od oplodnéni do
6. dne vyvoje.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® fady TL od spole¢nosti Esco Medical jsou CO2/02
inkubatory s moznosti ¢asového snimani. V MIRI® TL6 je mozné inkubovat az 84 embryi,
zatimco v MIRI® TL12 aZ 168 embryi. Vicekomorové IVF inkubatory mohou vytvaret
casosbérné snimky a poskytovat je k urceni kvality a stadii vyvoje.

Jedinou destickou pouzivanou s vicekomorovymi IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12
je CultureCoin®.

Piimy ohrev misek v komorach nabizi ve srovnani s konven¢nimi vicekomorovymi IVF
inkubatory vynikajici teplotni podminky.

Teplota v piihradce zlistane stabilni s maximalni zménou 1 °C (i kdyz je viko oteviceno na
dobu 30 s) a po zavieni vika se béhem 1 minuty obnovi.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 od spolecnosti Esco Medical ma 6 zcela
oddélenych kultivac¢nich tepelnych komor, zatimco MIRI® TL12 - 12 komor. Kazda
komora ma vlastni vyhrivané viko a misto pro desticku CultureCoin®.

Pro zajiSténi maximalniho vykonu ma systém vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
12 zcela samostatnych PID regulatort teploty, zatimco MIRI® TL12 - 24. Ty tidi a reguluji
teplotu v kultivacnich komorach a teplotu vik. Prihradky se vzajemné teplotné nijak
neovliviiuji. Horni a spodni ¢ast kazdé prihradky je vrstvou PET oddélena tak, aby teplota
vika neovliviiovala dno. Pro ucely validace ma kazda ptrihradka zabudovany senzor PT-
1000. Mérici systém obvodi je oddélen od ridici elektroniky jednotky, takze systém
validace zlistava dokonale odd€éleny.

Vicekomorovy IVF inkubator musi byt zdsobovan 100 % CO2 a 100 % Nz, aby bylo mozné
kontrolovat koncentrace plynti COz a Oz v kultiva¢nich komorach.

Koncentraci CO2 reguluje infracerveny senzor COz s dvojitym paprskem extrémné malym
driftem. Pro regulaci koncentrace Oz je urCen zdravotnicky chemicky kyslikovy senzor.



Doba obnoveni plynu po otevieni vika je mensi neZ 3 minuty. Pro validaci koncentrace
plynu je vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 opatien 6 otvory pro vzorky plynd, které
uzivateli umoznuji odebirat vzorky plynu z jednotlivych piihradek, zatimco MIRI® TL12
-12.

Vicekomorovy IVF inkubator je vybaven systémem pro recirkulaci plynu, kde je plyn do
prihradky neustdle dodavan a stejnou rychlosti je také odvadén. Plyn je ciStén
prostiednictvim 254 nm UVC svétla s pifimym kontaktem mezi Zarovkou a plynem, potom
ve filtru VOC a ve filtru HEPA. UVC svétlo ma filtry, které inhibuji veskeré zareni o vinové
délce 185 nm, které by mohlo produkovat nebezpecny ozon. Filtr VOC se nachazi pod UVC
svétlem.

Uplné doplnéni plynu do systému trvd méné nez 5 minut.
Celkova spotreba plynu je velmi nizka. Pii pouzivani je mensi nez 2 1/h COza 51/h Na.

Z bezpecnostnich divodi ma vicekomorovy IVF inkubator velmi komplexni systém
regulace plynu, ktery se sklddd z regulatoru tlaku (braniciho problémim s tlakem
nebezpecfného plynu), senzort pritoku plynu (pro vypocet aktudlni spotreby), tlakovych
senzorl (takze uzivatel vi, Ze v rdmci prevence nebezpecnych podminek je mozZno
protokolovat tlak a jeho variace), plynovych filtri (pro eliminaci problémi s ventily).

Diky cislovani prihrddek a mozZnosti psat na bilé viko perem je pozice desticky
CultureCoin® v prihradce snadno a bezpecné dosaZitelna.

Vicekomorovy IVF inkubator je primarné vyvinut a urcen pro inkubaci gamet a embryi
prekrytych vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje.

Svisly LED displej je velky, jasny a snadno Citelny i z dalky. Uzivatel zjisti, zda jsou
parametry spravné, bez toho, Ze by se musel k jednotce pribliZit.

Software je spusStén na vestavéném dotykovém displeji. Pocita¢ fidi mikroskopicky
systém, ktery dokdZe kazdych 5 minut vygenerovat obraz. Po sestaveni je moZné tyto
snimky prohliZet jako ¢asosbérny film.

Software obsahuje funkce zdznamu pro dlouhodobé zaznamenavani a ukladani dat.
Webovy modul umoziiuje prenaset udaje o kontrole kvality pro vyhodnoceni mimo
pracovisté — vyrobce tak miize zdkazniklim poskytnout cennou sluzbu.

Uzivatel mize do jednotky zapojit jakoukoli standardni sondu pH s konektorem BNC a
mérit pH ve vzorcich podle libosti.



Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® tfady TL jsou staciondrni zatizeni. Tento termin
oznacuje zarizeni, které po instalaci a uvedeni do provozu neni urceno k premisténi z
jednoho mista na druhé.

Zarizeni je vyrabéno v souladu s plné certifikovanym systémem rizeni kvality podle EN
ISO 13485.

Tento produkt spliiuje poZadavky norem EN 60601-1 (3. vyd.) jako zarizeni ekvivalentni
tridé [, typu B, vhodné pro nepretrZity provoz. Spliluje také poZadavky smérnice Rady EU
2017/745, tykajici se zdravotnickych prostiedkd, a je klasifikovano jako zatizeni tridy Ila
podle pravidla II.

Na vicekomorové IVF inkubatory MIRI® rady TL se evropské smérnice 89/686/EHS o
osobnich ochrannych prostredcich ani 2006/42/ES o strojnich zarizenich nevztahuji.
Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® rady TL rovnéz neobsahuji nebo nezahrnuji:
lékarskou latku, v€etné lidské krve nebo derivatu plazmy; tkané nebo buriky nebo jejich
derivaty lidského ptivodu; nebo tkdné nebo buriky zvireciho ptivodu, nebo jejich derivaty,
jak je uvedeno v narizeni (EU) ¢. 722/2012.

Zatizeni je zabaleno v kartonové krabici a je obaleno polyetylénem. Krabice je zafixovana
k paleté specialnimi popruhy.

V pripadé poskozeni obalu je tfeba provést vizualni kontrolu. Neni-li nalezeno Zadné
poskozeni, je mozno vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 ptipravit
pro prepravu.

Ke krabici by mély byt prilepeny tyto Stitky:
e Stitek se symboly manipulace a vyzna¢enym datem baleni
o Stitek s ndzvem produktu a sériovym ¢&islem

Zatizeni je moZné skladovat pouze za nasledujicich podminek:
¢ Jednotku je moZné skladovat jeden rok. Bude-li jednotka skladovana déle nez
jeden rok, musi byt vracena vyrobci na novy vystupni test
¢ Jednotku je moZné skladovat pri teplotdch mezi -20 °C a +50 °C
e Chrarite pred pfimym slune¢nim zatfenim



e Upozornéni: dullezité informace tykajici se bezpecnosti, jako jsou varovani a
bezpecnostni opatieni, kterd z riznych divodil nelze uvést na samotném zatizeni,
najdete v privodni dokumentaci.

¢ Nepouzivejte, je-li obalovy material poskozen

e Udrzujte v suchu

Zarizeni je mozné pouzivat pouze za nasledujicich podminek:
e Provozni vlhkost: 5-95 % relativni vlhkosti (nekondenzujici)
e Provozni vyska - aZ 2000 metrid (6560 stop nebo 80 kPa - 106 kPa)
e Neprovozni nadmoiska vyska - vice nez 2000 metri (6560 stop nebo vice nez 80
kPa - 106 kPa)
e Teplota prostredi: 18-30 °C
e Chrarite pied pfimym slune¢nim zaifenim
e Udrzujte v suchu
e PouZivejte pouze ve vnitrnich prostorech

Informace o manipulaci se zafizenim v souladu se smérnici OEEZ (o odpadnich
elektrickych a elektronickych zarizenich).

A Zarizeni mohlo byt pouzivano na oSetfovani a zpracovani infek¢nich latek.
Proto mohou byt zarizeni a jeho komponenty kontaminovany. Pred likvidaci musi
byt celé zarizeni vydezinfikovano nebo dekontaminovano.

Jednotka obsahuje znovu pouZitelné materidly. VSechny komponenty (s vyjimkou
VOC/HEPA a HEPA filtrii) je moZné po vycisténi a dezinfekci zlikvidovat jako elektricky
odpad.

Upozoriiujeme, Ze VOC/HEPA A HEPA filtry musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi
narodnimi predpisy pro specialni tuhy odpad.

Servisni dily:

e 1 Kapsle VOC/HEPA filtru

e 2 HEPA filtry pro vstupni privod plynu

e 4 zarucni Stitky

e 1 USB disk s uzivatelskou priruckou ve formatu PDF
¢ 1 napdjeci kabel vhodny pro zdravotnickou techniku



¢ 1 3,5mm externi Jack konektor vystrahy

¢ 35 mkabely LAN

e 1 sada pevnych konektort s koliky (male) s 15 silikonovymi hadickami

e 1 router Asus

PrisluSenstvi:

e 1 baleni desticek CultureCoin® (25 jednotek desticek)

7 Bezpecnostni symboly a znacky

Na povrchu vicekomorovych IVF inkubatord MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je nékolik znacek,
které uzivateli pomahaji v orientaci. Znacky pro uzivatele jsou uvedeny nize.

Tabulka 7.1 Znacky na obalu a znacky elektrické bezpecnosti

Stitek na obalu

1. Jestli bude zarizeni skladovano déle, nez je
stanovena doba skladovani, musi byt vraceno vyrobci
na novy vystupni test.

2. Teploty pri prepravé mezi -20 °C a +50 °C.

3. Chraiite pred primym slune¢nim zarenim.

4. Upozornéni: dilezité informace tykajici se
bezpecnosti, jako jsou varovani a bezpecnostni
opatreni, ktera z nejriiznéjsich divodi nelze uvést na
samotném  zafizeni, naleznete v  privodni
dokumentaci.

5. Abyste zarizeni pouzivali spravné, prectéte si tyto
pokyny.

6. NepouZivejte, je-li obalovy material poskozen.

7. Smi objednat pouze 1ékar.

8. UdrZujte v suchu.
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1. Viz navod k pouZziti.

2. Varovani na zadni strané zatizeni upozoriiuje, Ze je
nutné uzemnéni. Na zadni strané zartizeni jsou také
informace o napdjeci siti a tlac¢itko ,ON/OFF*

3. ,Blesk” indikuje potencionalni riziko turazu
elektrinou (nikdy neodstranujte Zadny kryt).

1—-[ 4] Operating instructions

2=~ Warning: equipment must be earthed

MIRI® TL6

s— I\ 230V~, 50tz, 330W

Fuses: 2xT3.15A-250V - (B1.5KA
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1——[];}] Operating instructions

2—— Warning: equipment must be earthed

MIRI® TL12

3— A 230V~, 50Hz, 650W

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

Tabulka 7.2 Stitky zatizeni

Popis Obrazek

1. Model.

2. Parametry napdjeni.

3. Znacka CE.

4. Nechranéno pred prinikem vody.
5. Adresa vyrobce a zemé ptvodu.
6. Prectéte si navod k pouziti.

7. Teplotni limit.

8. Smi objednat pouze 1ékar.

9. Sériové ¢islo.

10. Kéd UDI-DI.

11. Logo.

13. Rid'te se WEEE.
14. UdrZzujte v suchu.
15. Rok vyroby

12. Chraiite pred pfimym slune¢nim zarenim.

MULTIROOM IVF INCUBATOR
1-+[MODEL_JMIRI® TL6 CE€ynt3
2-r[MAINS: | ~230V, 50Hz, 330W IPXOl+4
51—l Esco Medical Technologies, UAB

Draugystes g.19, Kaunas Eg‘o—l 1
51230 Lithuania MEDICAL
6T G 2K Smae —12
30°C Not for nrlwt—-13
7':{} Temperature limit K o=
8 & ? Keep dry —-14
9+-SN: 3105 o] 202215
oo A NN RO A
(01)04779041940281(11)221228(21)3105
MULTIROOM IVF INCUBATOR
1 +[MODEC MIRI® TL12 C€pipat3
2 +[MAINS: ] ~230V, 50Hz, 650W
¥
54— J Esco Medical Technologies, UAB
Draugystes g.19, Kaunas EQCD =11
51230 Lithuania MEDICAL
6T ud ™ K G —12
0°c E/ Not for general waste ——t=13
7_?{1 Temperature limit
8 & * Keep dry _-14
9+SN: 2915 412022 —15
b I T
(01)04779041940304(11)221126(21)2915
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Tabulka 7.3 Stitky na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12

Komunika¢ni port USB?

Obrazek

USB communication port

Komunika¢ni port USB 12

USB communication port lin 1

Komunika¢ni linka portu USB 22

USB communication port line 2

Vstup CO, CO2 100% Inlet
Vstup N N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH

pH SAFE sense pH SAFE Sens
Koncovka vystrahy Alarm port

Cisla prihradek jsou zobrazena v hornim
rohu vika se Stitkem

Maximalni tlak 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/Hepa filter

VOC/HEPA filtr :

Filter should be changed:
Ethernet Ethernet
Zapnuti/vypnuti TL TL on/off

Validac¢ni senzory Pt 1000

PT 1000 validation sensors

Porty pro odbér vzorkt plynt

Gas sample ports

i

&' Pripojené externi zarizeni k signalovym vstupnim/vystupnim spojim by mélo
byt v souladu s prisluSnou bezpecnostni normou pro zdravotnické pristroje EN
60601-1. Plati pro pripojeni USB a Ethernet.

1 Pouze pro model MIRI® TL6
2 Pouze pro model MIRI® TL12
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Cisla prihradek jsou zobrazena na obrazku niZe a také jsou znazornéna $titkem v hornich

MIRI" TL

ESCO.

MEDICAL

rozich vik.

Obrazek 7.1 Cisla prihrddek na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

Obrazek 7.2 Cisla ptihrddek na vicekomorovém IVF inkubéatoru MIRI® TL12
8 DileZité bezpecnostni pokyny a varovani
8.1 Pred instalaci

1. Nepouzivejte produkt, pokud je obal poSkozen. Kontaktujte spolecnost Esco
Medical nebo mistniho zastupce.

2. Pred pouzitim si poradné prectéte uzivatelskou piirucku.

3. Vzdy méjte navod snadno pristupny v blizkosti zatizeni.

8.2 Béhem instalace

Nikdy neumistujte tuto jednotku na jiné zatizeni, které se zahriva.

Umistéte tuto jednotku na plochy, tvrdy a stabilni povrch.

Neumistujte jednotku na koberec ani podobné povrchy.

Neporusujte bezpecnostni ucel uzemnéni zastrcky.

Pro vasi bezpecnost je k dispozici uzemnéna zastrcka (spojeni se zemi) se dvéma
nozovymi kontakty a tretim kolikem. Jestli dodanad zastr¢ka neodpovida vasi
zasuvce, porad'te se s elektrikaiem o vyméné kabelu.

v W N

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® produktova irada TL, rev. 4.0 19



6. Napdjeci kabel vidy pripojujte k rddné uzemnéné zadsuvce a pouZivejte pouze kabel
dodany se zarizenim.

7. Neinstalujte v blizkosti zdroji tepla, jako jsou radidtory, ohrivace, pece nebo jina
zarizeni, kterd vydavaji teplo.

8. Toto zarizeni nepouzivejte v blizkosti zdrojt vody.

9. PouZivejte pouze plyny se 100 % koncentraci COz a 100 % koncentraci No.

10. Na vstupech pro plyny CO2z a N2 vZdy pouZivejte externi HEPA filtr.

11. Tento vyrobek nepouzivejte pri teploté mistnosti vy$si nez 30 °C.

12. Tuto jednotku umistéte na misto s odpovidajici ventilaci, abyste zabranili jejimu
prehrati. Abyste se vyhnuli prehrati a umoznili pristup k vypina¢i ON/OFF na
zadni strané, dodrzte odstup alespon 10 cm od zadni ¢asti, 30 cm od vrchni ¢asti a
20 cm zleva a zprava.

13. Tato jednotka je urcena pouze do interiéru.

14. Jednotka musi byt pfipojena k vhodnému zalohovanému zdroji energie (UPS).

1. VSechny servisni postupy prenechte kvalifikovanému servisnimu personalu.

2. Servis se vyZaduje podle servisni piirucky a také v pripadé, Ze bylo zatizeni néjak
poskozeno, napt. spadlo, bylo vystaveno desti nebo vlhku nebo nefunguje spravné.
Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 obsahuji vysokonapétové
komponenty, které mohou byt nebezpecné.

3. Béhem bourek nebo kdyZ se zarizeni dlouhodobé nepouZiva, odpojte je od site.

Chrarite napdjeci kabel pied poSlapanim nebo profiznutim, hlavné u zastrcky a u

-

vystupu ze zatizeni.

Kalibrujte méreni teploty a plynu v intervalech popsanych v navodech.

Béhem pouzivani nikdy nenechévejte vika oteviena déle nez 10 s.

VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

Aby zlstalo zarizeni bezpecné, musi byt dodrZen plan adrzby.

NIKDY neblokujte otvory privodu plynu v prihradce.

10. Zajistéte, aby tlaky privadénych plyni CO2 a N2 byly stabilné v rozmezi 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 PSI).

11. Nikdy nepouZivejte jiny filtr nez Esco Medical. Jinak ztratite zaruku.

12. Nepouzivejte zatizeni bez pripojeného vhodného VOC/HEPA filtru od Esco
Medical.

© XN

A Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musi byt instalovany
pouze autorizovanym a Skolenym personalem!

1. Ridte se navody v sekci bezpe¢nostni pokyny a varovani.
2. Pripojte sitovy kabel k UPS.



3. Pripojte sitovy kabel k vicekomorovému IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI®

TL12.

Ptipojte plynové hadicky.

Nastavte tlak plynu na externim regulatoru plynu na 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Vzadu zapnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

Vzadu zapnéte PC vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

Zkontrolujte standardni funkci.

Nechte jednotku zahrat a stabilizovat se po dobu 20 minut.

10 Ridte se pokyny v Priivodci validaci (Viz sekce ,34 Priivodce validaci“).

11. Dokoncete Skoleni uzivatele a doctéte pokyny.

12.JESTLIZE byly testy uspésné, je jednotka po fazi zahofeni trvajici 24 hodin
pripravena k pouZiti.

© © NV

& Pred pouzitim zarizeni vycistéte a vydezinfikujte. Neni dodavano sterilni nebo
v klinicky prijatelné ¢istoté. Rid'te se sekci pokynii k ¢isténi v této prirucce, ktera
uvadi doporucené postupy vyrobce!

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou dodavany s odpojitelnym
sitovym napdjecim kabelem. Sitovy kabel je dodavan podle zemé planovaného pouZiti
jednotky.

Piepina¢ ON/OFF uzivateli poskytuje moZnost vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 a
MIRI® TL12 izolovat od sité.

A Neporusujte bezpecnostni icel uzemnovaci zastrcky! Uzemnéna zastrécka ma
dva noZové kontakty a kolik, ktery slouZi k zajiSténi vasi bezpecnosti. Jestli dodana
zastrcka neodpovida vasi zasuvce, poradte se s elektrikairem o vyméné kabelu.

PoZadované napdjeni je 230 V/50 Hz NEBO 115 V/60 Hz. Vestavény napajeci zdroj ma
prepinaci rezim, ktery se automaticky ptizptisobuje napéti v siti v rozmezi 100 V az 240
V AC/50 az 60 Hz.

Obrazek 10.1 Zdroj napajeni



11 Pripojeni plynt

Na zadni strané jednotky jsou dva vstupy pro plyny. Tyto porty jsou oznaceny ,CO2 100
% Inlet“a N2 100 % Inlet".

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Obrazek 11.1 Vstupy pro plyny

Vstup CO: je tieba pripojit ke zdroji CO2 se 100 % koncentraci. Regulace COz v ptihradce
je k dispozici v rozmezi od 2,9 % do 9,9 % u vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6
a MIRI® TL12.

Jsou-li vyzadovany podminky nizké koncentrace kysliku, privod N2 musi byt ptipojen k N2
se 100 % koncentraci. Regulace obsahu Oz v prihradkach je mozna v rozsahu od 2,0 % do
20,0 % ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a v rozsahu od 5,0 % do 20,0 % ve
vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 pomoci infuze plynu No.

ﬁ? Tlak plynu na vstupu se ma pohybovat v rozmezi 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI) a
musi byt zachovana jeho stabilita!

Vzdy pouZivejte vysoce kvalitni regulator tlaku, ktery je moZné nastavit na poZadovanou
presnost pro oba plyny.

Obrazek 11.2 Regulator tlaku
Pomoci vhodné silikonové hadic¢ky pripojte COz ke vstupu COz2. Ujistéte se, Ze je hadicka
zajiSténa svorkou, aby se omylem neuvolnila béhem nahlé vychylky tlaku. Na privodu

plynu tésné pred vstupem do vicekomorového IVF inkubatoru pouzijte dodany 0,2 p
HEPA filtr. DodrZte smér proudéni.

Podobnym zptlisobem pripojte privod N2 z lahve s dusikem.
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Obrazek 11.3 Plynovy filtr

VOC jsou tékavé uhlovodiky, které lze najit v palivu, rozpoustédlech, lepidlech a jinych
technickych latkach. Priklady VOC jsou isopropanol, benzen, hexan, formaldehyd nebo
vinylchlorid.

VOC se mohou vyskytnout taky v medicinskych plynech, jako jsou CO2 a N2. Pro zabranéni
priniku téchto vyparl do vicekomorovych IVF inkubatori je dilezité pouZzivat in-line
filtry VOC.

V laboratorich IVF se bézné vyskytuji riizné nechténé zdroje VOC. Mohou to byt Cistici
pripravky, parfémy, nabytek, maziva nebo zdroje z HVAC.

Koncentrace VOC se typicky méri v ¢asticich na milion (ppm.) Také mohou byt uvadény v
¢asticich na miliardu (ppb.) Pro IVF je doporucovana koncentrace pod 0,5 ppm; celkové
mnozstvi VOC by mélo byt pod 0,2 ppm nebo nejlépe nula.

Velké koncentrace VOC (pies 1 ppm) jsou pro embrya toxické a zplisobuji nepriznivy
vyvoj embryi nebo dokonce selhani dosazeni stadia blastocysty.

Koncentrace VOC do 0,5 ppm typicky umozni ptijatelny vyvoj blastocyti a rozumny
pomér otéhotnéni, ale pravdépodobné budou mit za nasledek vysoké procento potrat.

Do konstrukce vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je integrovan
kombinovany filtr HEPA a VOC (uhlikovy filtr). Pred vstupem do vicekomorového IVF
inkubdatoru prochazi v§echen plyn filtrem najednou. Po navratu z kazdé ptrihradky je pak
plyn opét filtrovan. Recirkulac¢ni systém tak ve vicekomorovém IVF inkubatoru neustale
filtruje plyn.

Pro snadny pristup a vyménu je kombinovany filtr HEPA a VOC namontovan na zadni
strané€ zarizeni.

Dvé bilé Cepicky, které jsou nainstalovany na filtru, je moZzné pri vybalovani zlikvidovat.
Spravny vykon filtru je zdsadni pro vykon systému.



ﬁ? Filtracni vlozka se musi byt ménit kazdé 3 mésice. Zaznamenejte datum
instalace a dodrZujte tento interval!

Za¢néte nasazenim modrych armatur na filtru do otvort drzaku filtru. Sipka pritoku na
vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a na filtru musi ukazovat
stejnym smérem.

VOC/Hepa filter
G —

Obrazek 12.1 Sipka priitoku na vicekomorovém IVF inkubétoru

VOC/Hen filter

Obrazek 12.3 Instalovany filtr
Potom zaroven zatlaCte obé uhlové armatury (obéma rukama) do otvorl, dokud

nezapadnou na misto. Posledni 4 mm by méli jit ztuha.

A Filtrac¢ni vlozka, ktera byla nespravné nasazena, zpasobi Spatnou funkci celé
jednotKky. To je nebezpecné!

Filtr se odstranuje jemnym vytahnutim pfimym smérem obéma rukama.

AVicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nikdy nespoustéjte
bez filtrac¢ni vlozKky! MuazZe se dojit ke kontaminaci nebezpecnymi ¢asticemi!

13 Uzivatelské rozhrani
V nasledujicich kapitolach budou vysvétleny funkce tykajici se tlacitek a poloZzek menu.

UZivatelské rozhrani ovlada denné pouZivané funkce a pokrocilejsi tipravy, které je mozné
na zatizeni provadét. Hlavni tlac¢itka a jejich ucel jsou predstaveny v tabulce 13.1.
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Tabulka 13.1 Hlavni tlacitka a jejich ucel

Tlacitka ON/OFF

Umisténa na ZADNI strané jednotky.

1. klavesa zapne zatizeni a 2. klavesa zapne
pocitac.

Obrazek

Tlac¢itko vystrahy

Ztlumi = slySitelnou vystrahu a vizudlné
signalizuje stav vystrahy cervenym blikajicim
kruhem svétla. Zvukova vystraha se opét zapne
po 5 minutdch. Je moZné jej op€tovné ztlumit.

Panel dotykového displeje

Zobrazuje informace o aktualnim stavu jednotky.
Displej se pouziva pro navigaci v menu a zménu
pozadovanych hodnot teploty a koncentrace
plynu.

©

13.1 Aktivace regulatort ohtfevu a koncentrace plynu

Systémy regulace tepla a plynu se aktivuji pomoci spinace ,,ON/OFF“ na zadni strané.

Obrazek 13.1 Zadni ¢ast vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6

Béhem zavadéni systému pro praci se na obrazovce zobrazi zprava ,Please Wait“ (Prosim,

Cekejte).
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ECCDO

MEDICAL

Please Wait.......

Obrazek 13.2 Obraz nacitani

Brzy po aktivaci systému bude hlavni displej zobrazovat nasledujici parametry:

e Teplota dna a vika v prihradkach 1-6 (pouze u modelu MIRI® TL6)

e Teplota dna a vika v prihradkach 1-12 (pouze u modelu MIRI® TL12)
e Koncentrace COz, tlak CO2 a vstupujici plyn COz.

e Koncentrace Oz, tlak N2 a vstupujici plyn No.

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

Obrazek 13.3 Hlavni displej na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

7 3 9 10 11 12
$37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0|F37.0
$37.0/837.0/837.0|837.0/837.0/837.0

Obrazek 13.4 Hlavni displej na vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Stisknutim tlacitka (<I) mize uZivatel pfimo z hlavniho displeje vstoupit na druhy hlavni
disple;.
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Temperature

37.0

€Oy 03

6.0

Obrazek 13.5 Druhy hlavni displej

Na druhém displeji se zobrazuji zadané hodnoty teploty,CO2 a O2. Je-li regulator O2
deaktivovan, systém bude zobrazovat ,OFF*.

Temperature

37.0
6.0

Coy

Obrazek 13.6 Druhy hlavni displej
Stisknutim tlacitka (P>) prejdéte zpét na hlavni disple;j.

13.2 Nastavena hodnota teploty

ﬁ? Obrazky uzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
budou pouzity jako priklad pro vSechny nastavené hodnoty teploty.

Nastavenou teplotu je mozné u vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6 a MIRI® TL12
nastavit v rozmezi 28,7 °C az 41,0 °C.

ﬁ? Vychozi nastavena hodnota teploty je 37,0 °C.

Ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 si uzivatel miiZe vybrat, zda nastavi jednu
spole¢nou nastavenou hodnotu pro vSech 6 prihradek, nebo zda nastavi 6 nezavislych
nastavenych hodnot teploty (jednu pro kazdou prihradku) u vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL12 je to 12.
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Vice nastavenych hodnot je oznaceno podle ¢isel piihradek a teplotnich ¢idel na dné
prihradky. Prihradka jedna je T1, prihradka dvé je T2 atd.

Dalsi informace o vicendsobnych nastavenych hodnotach teploty naleznete niZe v ¢asti
,13.5.4 Submenu nastavenych hodnot teploty*“

Pro zménu nastavené hodnoty teploty se rid'te nasledujicimi pokyny:

1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko ,Setpoint“:

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|F37. 0|F37. 0|F37. 0|F37.0
$37.0/$37.0/837.0|837.0/837.0|837.0

Obrazek 13.7 Zobrazeni hlavniho displeje ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

2. Zobrazi se stranka s novou nastavenou hodnotou. Stisknéte tlacitko ,Nastaveni
teploty*:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Set pOint

Obrazek 13.8 Zobrazeni stranky s nastavenymi hodnotami ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

3. V novém okné miiZe uzivatel vybrat ptrihrddku, pro kterou chce nastavit
poZadovanou hodnotu.

Chcete-li zvolit prihradku, pro kterou ma byt uvedena poZadovana hodnota, stisknéte
tlacitko s prislusnym cislem.
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> Sp page > Sp Temp

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

Obrazek 13.9 Zobrazeni nastavenych hodnot ptihradek ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

4. K nastaveni hodnoty pouZijte tlacitka se Sipkou nahoru a doli: Sipka ,DOWN"
hodnotu sniZuje, Sipka "UP" hodnotu zvysuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu
00,1 °C.

Temp SP 1
37.0

Obrazek 13.10 Zobrazeni nastavené teploty ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

Po nastaveni pozadované hodnoty stisknéte tlacitko ,EXIT“ Hodnota se automaticky
uloZi.

Je-li zapnuto ,Multi-Temperature SP“, opakujte kroky pro ostatni prihradky. Je-li

moznost ,Multi-Temperature SP“ vypnutd, hodnota teploty se automaticky pouZzije na
ostatni zbyvajici prihradky.

ﬁ? Obrazky uZzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
budou pouzity jako priklad pro vSechny nastavené hodnoty COz-.

Nastavenou hodnotu CO:z je moZné nastavit v rozmezi od 2,9 % do 9,9 % u obou
vicekomorovych IVF inkubatorti MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

ﬁ? Vychozi nastavena hodnota CO: je 6,0 %.



Pfi zméné nastaveni Zddané hodnoty koncentrace CO:2 se rid'te nasledujicimi pokyny:

1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko ,Setpoint“:

Obrazek 13.11 Pohled na hlavni displej vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

2. Zobrazi se stranka s novou nastavenou hodnotou. Stisknéte tlacitko ,Gas Setpoint:

> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Obrazek 13.12 Zobrazeni stranky s nastavenymi hodnotami ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®
TL6

3. K nastaveni hodnoty pouZzijte tlacitka se Sipkou nahoru a doli: Sipka ,DOWN"
hodnotu sniZuje, Sipka "UP" hodnotu zvysSuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu
00,1 °C.

VvEN A
SVER A
B

Obrazek 13.13 Zobrazeni nastavené hodnoty plynu ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6
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Po nastaveni poZadované hodnoty stisknéte tlac¢itko ,EXIT“. Hodnota se automaticky
uloZi.

13.4 Nastaveni hodnoty O

ﬁ? Obrazky uZzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
budou pouzity jako priklad pro vSechny nastavené hodnoty O:.

Nastavenou hodnotu O: je mozZné nastavit v rozmezi od 2,0 % do 20,0 % u

vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 a v rozmezi od 50 % do 20,0 % u
vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12.

ﬁ? Vychozi nastavena hodnota CO: je 5,0%.

Pro zménu nastaveni Zddané hodnoty koncentrace O: se rid'te nasledujicimi pokyny:

1. Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko ,Setpoint“:

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

Obrazek 13.14 Pohled na hlavni displej vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

«

2. Zobrazi se stranka s novou nastavenou hodnotou. Stisknéte tlac¢itko ,Gas Setpoint“:

> Sp page

Temperature Gas
PO Setpoint

Obrazek 13.15 Zobrazeni stranky s nastavenymi hodnotami ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®
TL6
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3. K nastaveni hodnoty pouzijte tlacitka se Sipkou nahoru a dolt: Sipka ,DOWN"
hodnotu sniZuje, Sipka "UP" hodnotu zvysuje. Jednim kliknutim zménite hodnotu
00,1 °C.

" VEN A
TVER A
B

Obrazek 13.16 Zobrazeni nastavené hodnoty plynu ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

Po nastaveni poZadované hodnoty stisknéte tlacitko ,EXIT“. Hodnota se automaticky
uloZi.

13.5 Systémové menu

Na hlavnim displeji stisknéte tlacitko ,Menu‘. Hlavni nabidka se sklada z 5 aplikaci
submenu: ,Calibration®, ,,CO2 Setup®, ,02 Setup*, ,Temperature Setpoint®, ,,UV-C Light".

Calibration CO2 Setup m
Temperature -

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

Display Sw Ver. :1.086 ’
Exit

Obrazek 13.17 Zobrazeni systémové nabidky na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

13.5.1 Podnabidka kalibrace

Stisknéte tlacitko , Calibration“ v hlavnim zobrazeni nabidky. Kalibraci je moZné provadét
pro teplotu, COz a O2 plyny.
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Obrazek 13.18 Zobrazeni podnabidky kalibrace ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

ﬁ Hodnoty kalibrace smi ménit jen proskoleny uzivatel nebo technik v souladu
se specifickymi mérenimi. Provedeno s kalibrovanym zarizenim.

13.5.1.1 Kalibrace teploty

Kalibrace teploty ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 se sklada z 12
kalibrac¢nich zén.

> Monu > Calibration > Temwmperaturel- 12

mperstreonc

2

rperaturecon emperaturecan

Temperatirezane

5

Tomperaturezane

6

Tomperaturezae Tompenatuezane

Tompsraturezs-

11

‘gﬁa =

Obrazek 13.19 12 kalibrac¢nich z6n ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

If? Kazda prihradka ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku prihradky a
druhy na spodni strané prihradky.

Kalibrace teploty ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 se sklada ze dvou
samostatnych kalibrac¢nich zon: ,Prihradka 1-6“ a , Prihradka 7-12“
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» Monu - Calibration > Temperalure

Compartment
T-12

Obrazek 13.20 Kalibrac¢ni zony prihradek 1-6 a piihradek 7- 12 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®
TL12

Vyberte prihradku, kterou je treba kalibrovat. Po vybéru konkrétni prihradky pro
kalibraci se zobrazi nové okno.

| como.s5 |

hd

AJAJALA
viviviv

AlA
v
B

Obrazek 13.21 Teplotni kalibra¢ni zény pro prihradky 1- 6 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®
TL12 IVF

<>

| comp.11 [ comp 12 |
Obrazek 13.22 Teplotni kalibra¢ni zény pro prihradky 7- 12 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI®

TL12

Ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 se kazda z 12 prihradek sklada z tlacitek
,UP“a,DOWN* Pro kalibraci horni teploty prihradky pouzijte tlacitko ,UP“ a pro kalibraci
spodni teploty piihradky pouZijte tlacitko ,DOWN*

Ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je mozné kalibraci teploty
v zéné 1 provést pomoci tlacitek ,UP“ a,,DOWN*
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Temperaturne

37.0

Calibration Value

Obrazek 13.23 Pohled na kalibraci zény T1 ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

If? Kazda prihradka ma dva vnitini senzory teploty. Jeden ve viku prihradky a
druhy na spodni strané prihradky.

Priklad - jak nakalibrovat teplotu:

Teplota musi byt mérena vhodnym a kalibrovanym zarizenim. Pomoci kvalitniho
teploméru bylo zjisténo, Ze T1 je 37,4 °C. Kalibrujte a nastavte teplotu stisknutim tlacitek
(+) nebo (-).

KdyZ je zvoleno T1, nastavte teplotu ¢tyfnasobnym stisknutim tlac¢itka (+). Na displeji se
zobrazi kroky od 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C a 37,4 °C. Nova hodnota je nyni uloZena
a kalibrace snimace T1 je upravena.

ﬁ? Postup kalibrace je stejny pro T1 - T12 (pro vicekomorovy IVF inkubator MIRI®
TL6) a T1 - T24 (pro vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL12).

ﬁ? »T1“ se pouZiva pro apravu teploty spodni casti prihradky 1. ,T7“ se pouziva
pro upravu teploty na viku ve stejné prihradce. Pamatujte si, Ze rozdil teplot delta
T mezi vikem a spodni ¢asti musi byt vidy 0,2 °C.

c?Upravte kalibraci podle hodnoty zméi'ené vhodnym vysoce piesnym senzorem
umisténym v misce s médiem a vrstvou mineralniho oleje. Umistéte desticku na
jedno z urcenych mist na vyhrivaci vloZce.

ﬁ? Dale ovérte, zda je teplota vika piresné o 0,2 °C vyssi neZ teplota spodni ¢asti.
ﬁ? Prilepte vhodny a kalibrovany senzor do stfredu povrchu vika a viko zavrete.

Pockejte 15 minut a zaznamenejte odectenou teplotu. Upravte ,T7“ na
poZadovanou hodnotu pomoci stejného postupu, jak bylo popsano vyse. Pro tiplnou



kalibraci zony miiZe byt potirebné vykonat nékolik iteraci.

Stranka nabidky kalibrace CO2 a Oz je zobrazena niZe:

- n |

02

Calibration Value C03
Calibrstion Value O2 4.5

) u

o ﬂ

Obrazek 13.24 Kalibra¢ni zobrazeni COz a Oz ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI®
TL12

Stisknutim tlacitka ,UP“ nebo ,DOWN*" zkalibrujte nastavené hodnoty koncentrace plynu
COz a 0.

Priklad - jak kalibrovat CO:z:

Skutecna koncentrace CO2 se méri pomoci vhodného a kalibrovaného zarizeni na jednom
z privodi pro odbér vzorki plynu (k tomuto ticelu je moZné pouzit vSechny privody). Byla
stanovena na 6,4 %.

c? Kalibrace se vykonava upravou nastavené hodnoty CO: podle méreni na
vystupu vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méiicim
zarizenim COz.

ﬁ? Hodnoty kalibrace smi ménit jen proskoleny uZivatel nebo technik v souladu
se specifickymi mérenimi. Provedeno s kalibrovanym zarizenim.

Upravte kalibraci na pozadovanou hodnotu pomoci tlacitek ,UP“ a ,DOWN" V tomto
ptipadé je cilem upravit koncentraci plynu CO2 na 6,4 %. Displej bude zobrazovat 6,0, 6,1,
6,2, 6,3 a 6,4 %. Nova hodnota je uloZena a kalibrace CO2 senzoru byla upravena.

If? Hodnota offsetu se zobrazi v okné kalibrace CO:z spolu s hodnotou koncentrace
COz. V tomto pripadé byla naméiena skutecna koncentrace CO:z 6,4 %.
Ctyinasobnym stisknutim tlaéitka ,,UP“ bude zména hodnoty koncentrace CO2 na
displeji trvat delsi dobu, ale hodnota offsetu se zméni okamzité. Sledovanim této
hodnoty miiZe uzivatel bez prodleni zjistit, o kolik se zménila kalibra¢ni hodnota



CO2.

Priklad - jak kalibrovat O2:

Skutecna koncentrace Oz se méri pomoci vhodného a kalibrovaného zarizeni na jednom
z privodl pro odbér vzorkil plynu (k tomuto ucelu je mozné pouzit vSechny piivody). Byla
stanovena na 5,3%.

ﬁ? Kalibrace se vykonava upravou koncentrace O: podle méreni na vystupu
vzorku plynu, které bylo provedeno externim, spolehlivym méricim zarizenim Oz.

If? Hodnoty kalibrace smi ménit jen proskoleny uzivatel nebo technik v souladu
se specifickymi mérenimi. Provedeno s kalibrovanym zarizenim.

Upravte kalibraci na pozadovanou hodnotu pomoci tlac¢itek ,UP“ a ,DOWN" V tomto
pripadé€ je cilem nastavit koncentraci plynu Oz na 5,3 %. Displej bude zobrazovat 5,0, 5,1,
5,2 a 5,3 %. Nova hodnota je uloZena a kalibrace Oz senzoru byla modifikovana.

ﬁ? Hodnota offsetu se zobrazi v okné Kkalibrace Oz spolu s hodnotou koncentrace
02. V tomto pripadé byla namérena skute¢na koncentrace 02 5,3 %. Trojnasobnym
stisknutim tlacitka ,,UP“, bude zména hodnoty koncentrace Oz na displeji bude trvat
delsi dobu, ale hodnota offsetu se zméni okamzité. Sledovanim této hodnoty miize
uZivatel bez prodlenti zjistit, o kolik se zménila kalibra¢ni hodnota 0.

Stisknéte tlacitko ,Nastaveni CO2“ v hlavnim zobrazeni nabidky. UZivatel miiZe regulaci
CO:2 aktivovat nebo deaktivovat. Je-li aktivovana regulace CO2, musi byt nastavena
poZadovana hodnota.

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow * 00 Lh

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

Obrazek 13.25 Zobrazeni podnabidky nastaveni CO2z ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a
MIRI® TL12



ﬁ Vychozi stav regulace CO: je ,,OFF*.

Pritok CO2 se zobrazi po nastaveni pozadované hodnoty. Priitok nelze nastavit, protoze
se jednda o mnozstvi plynu CO2, které je do systému vpusSténo pii regulaci. Pritok je
zobrazovan v litrech za hodinu. Obycejné bude kolisat spolu s regulaci CO-.

Tlak CO2 je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vZdy mezi 0,4-0,6
bar (5,80-8,70 PSI). Nelze jej upravit na viceckomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit
na externim regulatoru plynu.

Stisknéte tlacitko ,02 Setup“ v hlavnim zobrazeni nabidky. UZivatel mizZe regulaci O2
aktivovat nebo deaktivovat. Je-li aktivovana regulace Oz, musi byt nastavena poZadovana
hodnota.

02 Regulation : N On/Off
N2 Flow : 0.0 L/h
N2 Pressure . 0.4 Bar

Obrazek 13.26 Zobrazeni podnabidky nastaveni CO2 ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a
MIRI® TL12

ﬁ Vychozi stav regulace O: je ,OFF“.

Pritok 2 se zobrazi po nastaveni poZzadované hodnoty. Priitok nelze nastavit, protoze se
jedna o mnozstvi plynu Oz, které se do systému privadi pii regulaci. Priitok je zobrazovan
v litrech za hodinu. Obycejné bude kolisat spolu s regulaci COz.

Tlak Oz je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vZdy mezi 0,4-0,6 bar

(5,80-8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit na
externim regulatoru plynu.

Zvolte nastaveni poZadované teploty podle poZadovanych pracovnich podminek.

Je-li ,Multi Temp SP“ ,ON“ znamend to, Ze hodnoty teploty v prihradkach jsou
individualni. Je-1i ,Multi Temp SP“ ,,OFF“, znamena to, Ze hodnoty teploty v prihradkach



jsou kombinovany.

Multi Temp SP . OFF

Obrazek 13.27 Zobrazeni nastavené hodnoty pro vice teplot na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI®
TL6 a MIRI® TL12

Po nastaveni poZadované moznosti stisknéte tlacitko ,EXIT“ MoZnost se automaticky
ulozi.

|£_i" Je-li nastavena hodnota teploty MULTI , OFF* je nastavena hodnota teploty
vSech prihradek podle vychoziho nastaveni T1. Je-li nastavena hodnota teploty
MULTI , OFF“, zména nastavené hodnoty teploty ve kterékoli pirihradce se pouzije
pro vSechny zbyvajici prihradky. Je-li nastavena hodnota teploty MULTI ,,ON“, ma
kazda prihradka jiné nastavené hodnoty. Pfi navratu z rezimu ,ON“ do rezimu
»OFF“ se vSechny Zadané hodnoty automaticky nastavi na hodnotu oblasti T1.

&' Pracuji-li vSechny prihradky pri stejné teploté, doporucujeme ponechat
nastaveni MULTI teploty na ,,OFF“. Bude snazsi provadét upravy zadané hodnoty,
protoze nastaveni bude nutné provést pouze jednou namisto dvanactkrat (tj. pro
jednotliva oddéleni).

Stisknéte tlacitko ,UV-C Light“ v hlavnim zobrazeni nabidky.

uve : ON On/Off

Obrazek 13.28 Regulace svétla UV-C na vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL6 a MIRI® TL12



ﬁvychozi stav svétla UVC je ,,ON“

UV-C svétlo se automaticky vypne, kdyZ se vypne jednotka.

ﬁ Pro optimalni ¢isténi vzduchu je doporuceno mit svétlo UV-C nastaveno na
»ON“ vZdy, kdyzZ je jednotka pouZivana.

Pti poruse se na displeji zobrazi hodnoty ¢ervené. Audio-signal je moZné vypnout jednim
stisknutim klavesy ALARM (Vystraha) (prepnuti on/off na 5 minut). Zobrazi se také Sipka,
ktera oznacuje, zda je vystraha spusSténa kvili prili§ vysokym nebo prili§ nizkym
hodnotam. Tlac¢itko zapnuti/vypnuti zvuku blika ¢ervené:

(&)

Obrazek 14.1 Tlacitko vystrahy signalizujici stav vystrahy

Audio-signdl jsou 3 kratka pipnuti nasledovana 3s prestavkou. VSechny vystrahy maji
stejny audio-signdl. Hladina akustického tlaku je 61,1 dB(A).

A Dbejte na to, aby hladina okolniho akustického tlaku nepiekrocila 62 dB(A),
protoZe uzivatel vystrahu neuslysi!

ﬁ? Obrazky uZzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
budou pouzity jako priklad pro vSechny vystrahy.

VSech 6 prihradek ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a 12 prihradek ve
vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 mize spustit teplotni vystraha, pokud se
teplota v nich odchyluje od nastavené hodnoty o vice nez +0,5 °C.

# Pamatujte, Ze zména nastaveni Zadané hodnoty o vic nez £0,5 °C od aktualni
teploty bude mit za nasledek spusténi vystrahy. Plati pro vSechna nastaveni
kalibrace.

Na obrazku niZe je teplota v z6né T4 v prihradce 4 priliS§ vysoka v porovnani s
poZadovanou hodnotou. Hodnota postiZené oblasti se na displeji zobrazi cervené.



Obrazek 14.2 Zobrazeni vystrahy vysoké teploty na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

Na obrazku niZe je teplota v zoné T1 v prihradce 1 priliS nizka ve srovnani s poZzadovanou
hodnotou. Hodnota postiZené oblasti se na displeji zobrazi Cervené.

Obrazek 14.3 Zobrazeni vystrahy nizké teploty na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se

ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Je-li vystraha ztlumen3,
tlacitko ztlumeni vystrahy bude stale zobrazovat stav vystrahy blikdnim cervené.

ﬁ Jak se chovat pri teplotnim vystraze, si prectéte v ¢asti 30 ,Nouzové postupy*.

Dojde-li k poruse teplotnich ¢idel, bude to signalizovano vystrahou:

Obrazek 14.4 Zobrazeni poruchy teplotniho ¢idla na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6
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Cidlo teploty T3 v ptihradce 3 je nefunkéni a z bezpeénostnich diivodt bude vytapéni
postiZené zény vypnuto.

14.2 Vystrahy koncentrace plynu

14.2.1 Vystrahy CO-

Vystraha koncentrace COz se aktivuje, kdyZ se koncentrace CO2z odchyli o vice nez +1 % od
nastavené hodnoty.

& Pamatujte, Ze zména nastaveni zadané hodnoty o vic nez +1 % od aktualni
koncentrace plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu CO2.
Plati pro vSechna nastaveni kalibrace.

Na obrazku niZe je koncentrace CO2 prilis nizka v porovnani s poZadovanou hodnotou.

ESCO

MEDICAL

Obrazek 14.5 Zobrazeni vystrahy nizké koncentrace COz na hlavnim displeji vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL6

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Je-li vystraha ztlumenj,
tlacitko ztlumeni vystrahy bude stale zobrazovat stav vystrahy blikanim Cervené.

@ Jak se chovat pri vystraze koncentrace COz, si prectéte v casti 30 ,Nouzové
postupy”.

14.2.2 Vystrahy 0>

Vystraha koncentrace Oz se aktivuje, kdyZ se koncentrace 02 odchyli o vice nez +1 % od
nastavené hodnoty.

& Pamatujte, Ze zména nastaveni Zzadané hodnoty o vic nez 1 % od aktualni
koncentrace plynu bude mit za nasledek spusténi vystrahy koncentrace plynu Oz.
Plati pro vSechna nastaveni kalibrace.
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Na obrazku niZe je koncentrace Oz v porovnani s nastavenou hodnotou pfrili§ vysoka.
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Obrazek 14.6 Zobrazeni vystrahy vysoké koncentrace Oz na hlavnim displeji vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL6

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Je-li vystraha ztlumena,
tlacitko ztlumeni vystrahy bude stdle zobrazovat stav vystrahy tim, Ze ¢ervené blika.

ﬁ Jak se chovat pri vystraze koncentrace Oz, si prectéte v casti 30 ,Nouzové
postupy*.

14.3 Vystrahy tlaku plynu

14.3.1 Vystraha tlaku CO2

JestliZe neni spravné pripojen zasobnik CO2, nebo jestliZe je tlak CO2 na vstupu nespravny,
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 se prepnou do reZimu
vystrahy tlaku CO2. Tlak CO2 se zobrazi cervené, coZ znaci nespravny tlak vstupujiciho
plynu. Ke spusténi vystrahy dojde poklesne-li tlak pod 0,3 bar (4,40 PSI) nebo zvysi-li se
nad 0,7 bar (10,20 PSI).

$37.0/837.0/837.0|837.0|837.0{837.0

Obrazek 14.7 Zobrazeni vystrahy tlaku plynu CO2 na hlavnim displejivicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6
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ﬁAktivuje se také zvukova vystraha, kterou je mozné ztlumit stisknutim tlacitka
vystrahy. Stisknete-li tlac¢itko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pri vystraze tlaku COz, si prectéte v c¢asti 30 ,Nouzové postupy*.
14.3.2 Vystraha tlaku N2

JestliZe neni spravné pripojen zasobnik N2, nebo jestliZe je tlak CO2 na vstupu nespravny,
vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 se prepnou do reZimu vystrahy
tlaku N2. Tlak N2 se zobrazi ¢ervené, coz znaci nespravny tlak vstupujiciho plynu. Jestlize
tlak poklesne pod 0,3 bar (4,40 PSI) nebo se zvysi nad 0,7 bar (10,20 PSI), spusti se
vystraha.

Obrazek 14.8 Zobrazeni vystrahy tlaku plynu N2 na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

&Aktivuie se také zvukovou vystrahu, ktery je mozné ztlumit stisknutim tlacitka
vystrahy. Stisknete-li tlacitko ztlumeni, zvuk se na 5 minut ztlumi.

ﬁ Jak se chovat pri vystraze tlaku Nz, si prectéte v casti 30 ,Nouzové postupy*“.

14.4 Vystraha svétla UV-C

Servisni UV-C svétlo se v normdalnim stavu objevi pouze jako varovné hlaseni. Zvukova
vystraha se nespusti.
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Obrazek 14.9 Zobrazeni vystrahy poruchy UV-C svétla na hlavnim displeji vicekomorového IVF
inkubdtoru MIRI® TL6

UZivatel by se mél poradit s distributorem. ziskat od néj vice informaci nebo si objednat
servisni zasah. Napis "S. UV" zmizi, azZ kdyZ za¢ne UV-C svétlo opét fungovat.

ﬁ Pro vice informaci kontaktujte svého distributora spolec¢nosti Esco Medical.
14.5 Vicenasobné vystrahy

Na obrazku nize je v z6né T1 priliS vysoka teplota, neni pripojen plyn CO2 nebo je
nespravny tlak plynu CO: a je zde také porucha svétla UV-C.

1 2 3 4 5 6
+37.0|F37.0|§37.0|F37. o|F37. 0|F37. 0
$37.0/837.0(837.0|837.0[/837.0
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Setpoint o S. uv
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Obrazek 14.10 Zobrazeni vicendsobné vystrahy na hlavnim displeji vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6

Je-li ovlivnéno vice parametrd, vSechny se na displeji zobrazi cervené.

Stisknete-li tlacitko ztlumeni, na displeji se stale zobrazuje Cervena hodnota a zvuk se
ztlumi na 5 minut, dokud se zvukova vystraha opét nespusti. Je-li vystraha ztlumenj,
tlacitko ztlumeni vystrahy bude stale zobrazovat stav vystrahy ¢ervenym blikanim.

ﬁ Jak se chovat pii vicenasobném poplachu, si pirectéte v ¢asti 30 ,Nouzové
postupy*.
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14.6 Vystraha preruseni napajeni

Pri vypadku napajeni vyda vicekomorovy IVF inkubator zvukovou vystrahu na priblizné
4 sekundy a LED indikator tlac¢itka ztlumeni vystrahy zablika.

Obrazek 14.11 Tlacitko vystrahy, které signalizuje spusténi vystrahy

# Jak se chovat pri vypadku napajeni, si prectéte v ¢asti 30 ,Nouzové postupy*“.

14.7 Shrnuti vystrah

V tabulce niZe je uveden seznam vSech mozZnych vystrah u vicekomorovych IVF
inkubatort MIRI® fady TL.

Tabulka 14.1 VSechny vystrahy ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® fady TL

\EVA% > o Skupina Priorita
> Podminky Jak se urcuje > )
vystrahy vystrahy vystrahy
Klesne-li teplota pod 0,5 °C oproti SP. Vystraha s
Vystraha Je ouiitelnp' roF\)/éechn te rl)o dna Technické . sokou
nizké teploty -bou yp yteploty Udaje z ¢idel vysor
ptihradky kazdé teplotni prioritou
Z
Vystraha Stoupne-li teplota o vice nez 0,5 °C Zénp Vystraha s
vysoké oproti SP. Je pouZzitelny pro vSechny y Technické vysokou
teploty teploty dna prihradky prioritou
Nizka Klesne-li koncentrace CO2z o 1 % Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 3 minutich se zapne Technické vysokou
CO2 vystraha Udaje ze snimace prioritou
Vysoka Stoupne-li koncentrace CO2 o 1 % CO2 Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 3 minutich se zapne Technické vysokou
CO2 vystraha prioritou
Nizka Vystrah
fzxa Klesne-li koncentrace 02 0 1 % oproti L ystrafia s
koncentrace . , , Technické vysokou
SP, po 5 minutach se zapne vystraha . L L
02 Udaje ze snimace prioritou
Vysoka Stoupne-li koncentrace 02 o 1 % 02 Vystraha s
koncentrace | oproti SP, po 5 minutdch se zapne Technické vysokou
02 vystraha prioritou
Nizky vstupni Udaje ze snimace Vystraha s
tl;’k COzp Klesne-li tlak pod 0,3 baru J tlaku Technické Vy.sol.<ou
prioritou
Vysoky o Vystraha s
Ud Fy
vnitini tlak | Stoupne-li tlak nad 0,7 baru a]etzlzlirlnmace Technické vysokou
CO2 prioritou
. Vystraha s
Nizky vstupni Udaje ze snimace
tl}ellk sz Klesne-li tlak pod 0,3 baru ) taku Technické Vy.sol.(ou
prioritou
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Nazev > o Skupina Priorita
) Podminky Jak se urcuje > )
vystrahy vystrahy vystrahy

Vysoky Udaje ze snimace Vystraha s
vnitf*fn’ tla}l; Ny Stoupne-li tlak nad 0,7 baru ) tlaku Technické vy.sol.<ou
prioritou
Snimani UV Inf tivni
‘ UV vystraha | Pokud UV lampa nefunguje spravné fimant ’ Technické | olrma vt
senzoru vystraha

14.8 Ovéreni vystrahy

V niZe uvedené tabulce je uveden seznam zpusobi, jak a kdy oveérit funkcnost
zabezpecovaciho systému.

Tabulka 14.2 Ovéfeni vystrahy ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® fady TL

Nazev vystrahy Jak ovérit vystrahu Kdy ovérit vystrahu
Snizte zadanou hodnotu o 3,0 °C z aktudlni

Vystraha vysoke teploty Zadané hodnoty

Vlozte studenou kovovou ¢ast do horniho
Vystraha nizké teploty mista pro umisténi desticky CultureCoin® a
zaviete viko

Snizte zadanou hodnotu o 3,0 % oproti

Vysoké koncentrace CO: e, , .
y aktualni Zadané hodnoté

Mate-li podezieni, ze

Zvyste zadanou hodnotu o 3,0 % oproti B N L.
vystrahy nefunguji spravné

Nizka koncentrace 02 R , M
aktualni Zddané hodnoté

Vysoka koncentrace 02 Otevrete viko a nechte ho 5 minut otevirené

Oteviete viko a nechte ho 3 minuty

Nizk4 koncentrace CO> _
otevirené

Nizka koncentrace COz na

o |
vstupu Odpojte ptivod plynu CO:

Nizky vstupni tlak N2 Odpoijte privod plynu N2

15 Teploty povrchu a kalibrace

V této sekci je podrobnéji popsdn systém regulace teploty ve vicekomorovych IVF
inkubatorech MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 je vybaven 6 zcela samostatnymi PID regulatory
pro méreni teploty, zatimco vicekomorovy inkubator MIRI® TL12 - 12. Kazdy regulator je
zodpovédny za regulaci teploty své samostatné oblasti.

Kazda ze 6 dostupnych oblasti ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo 12
oblasti ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12 je vybavena samostatnym
teplotnim senzorem a ohiiva¢em, cozZ umoZziiuje uzivateli nastavit teplotu v kazdé oblasti
zvlast, ¢imZ je dosazeno vyssi presnosti.

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® produktova rada TL, rev. 4.0

47



T7 T8 T9 T10 Ti1 T12

T1 T2 T3 T4 T5 TG

Obrazek 15.1 Teplotni zony ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

Ti9 T20 T21 T22 T23 T24
Ti3 Ti4 T15 Tie T17 Ti8
T7 T8 T9 T10 T11 Ti2
Ti T2 T3 T4 T5 T6

Obrazek 15.2 Teplotni zény ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

KaZdou oblast 1ze kalibrovat samostatné pomoci polozky odpovidajici prislusné oblasti v
nabidce.

Tyto polozky jsou umistény v nabidce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 a nesou
nazvy: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 a T12.

Tyto polozky jsou umistény v nabidce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 a
nesou nazvy: 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.

Prehled oblasti spojenych s ndzvy senzorti je zobrazen v tabulkach nize.

Tabulka 15.1 Oblasti spojené se senzory ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6

Oblast Spodek Viko
T1 T7

Ptihradka 1

Ptihradka 2 T2 T8
Ptihradka 3 T3 T9
Prihradka 4 T4 T10
Prihradka 5 T5 T11
Prihradka 6 T6 T12

Tabulka 15.1 Oblasti spojené se senzory ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Oblast Spodek ‘ Viko ‘
Prihradka 1 T1 T7
Prihradka 2 T2 T8
Prihradka 3 T3 T9
Prihradka 4 T4 T10
Prihradka 5 T5 T11
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Prihradka 6 T6 T12

Prihradka 7 T13 T19
Prihradka 8 T14 T20
Prihradka 9 T15 T21
Prihradka 10 T16 T22
Prihradka 11 T17 T23
Prihradka 12 T18 T24

Pro kalibraci teploty v konkrétni oblasti najdéte nazev prisluSného senzoru a kalibraci
upravte podle idaje zméreného vysoce presnym teplomérem.

A Kalibrace teploty se vykonava upravou Tx (kde x je Cislo senzoru) podle
hodnoty teploty zmérené na misté relevantnim pro umisténi desticky.

A Po upravé teploty pockejte alespont 15 minut na ustaleni teploty a pouZzijte
teplomér na ovéreni spravné teploty v kazdé oblasti.

Pfi zméné Kkalibra¢nich nastaveni budte opatrni-ujistéte se, Ze zménéna hodnota
odpovida mistu méreni. Dejte systému cas, aby se stabilizoval.

ﬁ Mezi 12 prihradkami nedochazi ke kfiZzovému ohrevu: Jedna se o jedine¢nou
vlastnost vicekomorovych IVF inkubatorti MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Teplota vika

vSak ovlivni teplotu spodni ¢asti prihradky. Rozdil teplot delta T by vzdy mél byt 0,2
°C. Kdyz je tedy teplota spodni casti 37,0 °C, viko by mélo mit teplotu 37,2 °C.

Tlak CO2 je moZné zobrazit na hlavnim displeji a v ,podnabidce Nastaveni COz2" (viz
obrazky 13.11 a 13.25 vyse).

Tlak CO2 je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vzdy mezi 0,4-0,6
bar (5,80-8,70 PSI). Nelze jej upravit na viceckomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit
na externim regulatoru plynu.

& Pamatujte, Ze na limity tlaku je vazana vystraha: aktivuje se, jestlize tlak klesne
pod 0,3 bar nebo stoupne nad 0,7 bar (4,40 -10,20 PSI).

ﬁ Senzor vnitiniho tlaku nemiize byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich



podminek se senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

Tlak N2 je mozZné zobrazit na hlavnim displeji a v ,,podnabidce nastaveni 02” (viz obrazky
13.14 a 13.26 vyse).

Tlak CO2 je zobrazen ve sloupcovém zobrazeni. Externi tlak musi byt vidy mezi 0,4-0,6
bar (5,80-8,70 PSI). Nelze jej upravit na vicekomorovém IVF inkubatoru; musi se nastavit
na externim regulatoru plynu.

ﬁ Pamatujte, Ze na limity tlaku je vazana vystraha: aktivuje se, jestliZe tlak klesne
pod 0,3 bar nebo stoupne nad 0,7 bar (4,40 -10,20 PSI).

# Senzor vnitiniho tlaku nemiize byt uzivatelem kalibrovan. Za normalnich
podminek se senzor tlaku méni kazdé 2 roky podle planu udrzby.

Firmware nainstalovany ve vaSem vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI®
TL12 je mozné aktualizovat. Kdykoli je dostupna kriticka aktualizace, bude poskytnuta
nasim distributorim po celém svété, kteri zajisti, aby vas inkubator fungoval s
nejnovéjSim firmwarem. Servisni technik mize firmware aktualizovat béhem
naplanovaného kaZdoroc¢niho servisu.

Aktudlni verze firmwaru vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 je 1.05 pro hlavni
desku plosnych spojii a 1.04 pro podrizené desky ploSnych spoji. Aktudlni verze
firmwaru vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 je 1.08 pro hlavni i podiizené
desky plosnych spojii.

Ovéreni pH kultivacniho média by mélo byt soucasti standardniho postupu.
Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitnim
systémem méreni pH.

Standardni BNC konektor (male) je umistén na zadni strané jednotky. UmoZiiuje pripojeni
vétSiny béZnych kombinaci sond pH. Sondy, které vyZaduji samostatnou referenci,
nemohou byt pouzity. V zavislosti na hodnoté teploty nastavené v kalibracnim dialogovém
okné na obrazovce systém vykonava korektury teploty (ATC). Systém neumoziuje pouZziti
externi sondy ATC.



ﬁ V kalibra¢nim dialogovém okné na obrazovce musi byt nastavena spravna
hodnota teploty (zméiena externim teplomérem). Jinak bude méreni nespravné,
protoze pH zavisi na teploté.

VSechny hodnoty pH ze systému a kalibracni dialogové okno jsou zobrazeny na hlavnim
displeji:

Last calibration
2021.04.14 09:33

Calibrate

Obrazek 18.1 Pohled na obrazovku pH systému a kalibra¢niho dialogu ve vicekomorovém IVF inkubatoru
MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12

Doporuceny zptlisob pouziti systému je naplnit desticku CultureCoin® 3 typy pufri ve 3
jamkach (v kazdé jeden typ). Mezi jednotlivymi jamkami ponechte prazdné jamky, aby
nedoslo ke kontaktu pufri. Naplite zasobnik pH desticky CultureCoin®, ktera se pouziva
k inkubaci, kultivatnim médiem. VloZte silikonovou zatku PDMS, aby nedochazelo k
odparovani. PoloZte desticku do prazdné prihradky a nechte ji stabilizovat.

ﬁ Pro kalibraci jsou potirebné alespon 2 pufry. Doporucujeme pouziti 3 pufri.
Jeden z pufri by mél mit pH 7. MiZe se pouzit kterykoli pufr, nebot jejich pH je
moZzné nastavit v kalibra¢nim dialogovém okné. Jestli je dostupny pouze jeden nebo
dva pufry, systém je presto pouzitelny, ale se snizenou presnosti.

Technika si vyZaduje, aby byl uzivatel rychly, jelikoZ pH se za¢ne po otevieni vika rychle
ménit. Optimalni doba pro dokonceni postupu byla testem stanovena na 15 sekund, nebot’

potom méteni dava stejné vysledky jako kontinudlni méreni popsané niZe.

Stisknéte tlacitko ,Calibrate” (Kalibrovat):



423 pH

46 mv

401 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Obrazek 18.2 Zobrazeni obrazovky kalibrace pH ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12

Pomoci klaves (+) a (-) nastavte hodnoty jednotlivych pufr.

Pfed méfenim v kultiva¢nim médiu zkalibrujte sondu v 2 nebo 3 pufrech. Sondu je nutné
pied kazdym ponoienim oplachnout.

Po provedeni a uloZeni kalibrace 1ze provést rychlé méreni pH v médiu se zasobnikem pH
CultureCoin®. Pied vloZenim mikrosondy odstraiite silikonovy kryt PDMS. Na displeji se
zobrazi aktualni hodnota pH naméfena sondou.

& Konvenc¢ni sondy pH budou ovlivnény proteiny, které senzor zanesou, coz vede
k nespravnému méreni (doba se li$i v zavislosti na typu sondy).

Pti vybéru elektrody (sondy) je nutné vzit v ivahu velikost sondy, protoZe méreni bude
provadéno v kapce.

Vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je mozno zakoupit s integrovanym
systémem SAFE Sense.

Tento systém vytvorila BCSI pro sledovani pH v uzavieném prostiedi (inkubator), aby
bylo moZné pH mérit bez naruSeni udrzovanych optimalnich podminek.

Vice informaci o softwaru SAFE Sense naleznete v uZivatelské ptirucce SAFE Sense, ktera
je k dispozici na webovych strankach
spolec¢nosti:https: //www.safesens.com/trakstation-users-manual/



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

20 Funkce obrazovky

Obrazovka slouZzi jako uzivatelské rozhrani pro funkce casového snimani, funkce zaznamu
dat, prehled vystrah a funkci méreni pH. Interakce s obrazovkou je zaloZena na
dotykovém ovladani jednim kliknutim.

Aktudlni verze softwaru vicekomorovych IVF inkubatortt MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
1.26.0.0.

Pracovni linky 1-6 se méni na 7-12 pomoci tla¢itka u obrazovky u vicekomorového IVF
inkubatoru MIRI® TL12. 2 zelené kontrolky ukazuji, ktera linka je funk¢ni.

EccO.

MIRI®TL 12

Obrazek 20.1 Predni pohled na vicekomorovy IVF inkubatorMIRI® TL12 s vyznacenym tlacitkem a
indikaci zmény pracovnich linek

A Neopravnény pristup do laboratoi-e by mél byt kontrolovan!

If? Obrazky uzivatelského rozhrani vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
budou pouzity jako priklad pro vSechny nastavené hodnoty teploty.

20.1 Hlavni obrazovka

Na hlavni obrazovce se zobrazuje prehled 6 prihradek s aktudlni teplotou dna a vika. Kruh
zobrazuje stav Casosbérného snimku: je aktivni nebo neaktivni. Pokud je aktivni, na
obrazovce se zobrazi pocitadlo ¢asu.
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Satpoint b.U

6.0

05

test

MTL-DEMO-OFF3-5833
000:33:26

Warking

Obrazek 20.3 Jeden aktivni ¢asosbérny snimek

Pokud c¢asosbérné snimani probiha normalné, zobrazi se v hlavnim zobrazeni zelena
indikace stavu.

Pokud vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 najdou spravné polohy jamek, systém
zobrazi stavovy ndapis znacici ,Calibrating” (Kalibrace).

Satpoint 6.0
6.0

0.5

test
test

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

calibrating

OHLINE

Obrazek 20.4 Kalibra¢ni ¢asosbérny snimek
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Pokud je casosbérné snimani pozastaveno, systém zobrazi ndpis ,Suspended”
(Pozastaveno).

Obrazek 20.5 Pozastaveny ¢asosbérny snimek

&' Casovy snimek miize byt pozastaven, je-li napiiklad desti¢cka vyjmuta kvili
vyméné kultivacniho média, manualnimu pozorovani nebo manipulaci s embryem.

Po stisknuti krouzku prazdné prihradky v hlavnim zobrazeni se otevre dialogové okno
casosbérného snimku. Nejprve vyberte pacienta ze seznamu.

& Pacienty je moZné vytvaiet nebo upravovat pouze v prohliZeci vicekomorovych
IVF inkubatori MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12. Dal$i informace naleznete v
uzivatelské prirucce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL. Aby se udaje o
pacientovi objevily v seznamu, musi byt prirfazeny k vicekomorovym IVF
inkubatorim MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

Stisknutim tlacitka ,Refresh” (Obnovit) aktualizujte seznam.

N mN

Obrazek 20.6 Zobrazeni hlavniho okna vybéru pacienta



7 vrs

Ikony 6 Ctverecki v levém hornim rohu displeje oznacuji ¢islo prihradky.

Ze seznamu vyberte spravné jméno pacienta.

NN mN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Obrazek 20.7 Zobrazeni vybéru testovaného pacienta

Pokud neni z prohliZece vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
odeslan Zadny pacient, zobrazi se nasledujici obrazovka:

BO0000

Obrazek 20.8 Zadny pacient z prohliZe¢e vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 neni poslan do
inkubatoru

Dojde-li k preruseni poZadovaného sitového piipojeni, zobrazi se nasledujici obrazovka:



Hn NN

Obrazek 20.9 Zobrazeni pireruseni sitového pripojeni

Po vybéru spravného pacienta je tfeba vybrat aktivni pozice v desti¢ce CultureCoin®
(jamky, které budou obsahovat embryo). Pozice 1-14 predstavuji 14 jamek na desticce
CultureCoin®.

& Pro casovy snimek budou pouzity pouze vybrané pozice v desticce
CultureCoin®. Jakakoli zde provedena chyba bude mit za nasledek, Ze bude
vyfotografovana prazdna jamka a nebude porizen film jamky obsahujici embryo.

Tlacitka aktivni polohy je mozZné zapinat a vypinat, dokud se nezobrazi spravny vzor. Poté

stisknéte tlacitko ,Start time-lapse“ (Spustit Casosbérné snimdani) - ¢imZ se spusti
automaticky proces kalibrace. Na obrazku niZe jsou jako aktivni vybrany pozice 1-9.

Hnn (mN

ACTIVE POSITIONS

000000000 -

Obrazek 20.10 Pozice 1-9 vybrané jako aktivni

Pfed spuSténim casosbérného snimani je nezbytné spravné umistit desticku
CultureCoin® do prihradky. Pro zajiSténi spravné polohy desticky CultureCoin® (aby
mohla kamera identifikovat vS§echny jamky), umistéte desticku CultureCoin® na jeji misto
a zajistéte jeji polohu zatlacenim smérem dolti a k sobé, poté k levému okraji.



Obrazek 20.11 Umisténi desticky CultureCoin® v prihradce

Stisknéte tlacitko ,Start time-lapse“ (Spustit casosbérné snimani). Nyni se spusti
Casosbérna kalibrace.

v e = 00000 e

Calibration pending

000:02:57

somination d openings
2021-04-30 1104

Obrazek 20.12 Probihajici kalibrace testovaného pacienta

Nejprve se na obrazovce zobrazi zobrazeni prihradky se zpravou ,Calibration pending”
(Ceka se na kalibraci). Predpokladejme, Ze desti¢ka CultureCoin® je spravné umisténa v
prihradce a embrya jsou umisténa uprostred zamyslené oblasti (vice informaci naleznete
v Casti 21 ,CultureCoin®“ nize). V tomto pripadé by mély vicekomorové IVF inkubatory
MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 najit pozice automaticky.

Béhem procesu kalibrace se ve stfedni oblasti zobrazi informace, Ze je proces kalibrace
aktivni.



Calibrating

000:06:13

Obrazek 20.13 Indikace aktivniho procesu automatické kalibrace

Po automatické kalibraci je tfeba vénovat pozornost tomu, zda byly vSechny jamky
spravné detekovany. V rezimu LiveView je tireba provést rucni kalibraci konkrétni jamky,
pokud nebyly vSechny pozice jamky detekovany/zaostieny spravné a nékteré jamky jsou
oznaceny Cervenou/Zlutou/fialovou barvou (viz ¢ast 20.1.5).

MTL-DEMO-0F33-5B33
: Stop

Sleeping

112:52:04

Obrazek 20.14 Priklad netispé$né automatické kalibrace

ﬁ]amka oznacena cervenou barvou (Neuspé$na) znamena, Ze fotoaparat nebyl
schopen spravné detekovat prihradku.

ﬁ Jamka oznacena Zlutou barvou (Interpolovana) znamena3, Ze kalibrac¢ni udaje
polohy jsou vypocitany na zakladé kalibrac¢nich informaci v okoli presné polohy.
Napriklad pokud byly kalibrovany 1. a 3. jamka, pro kalibraci 2. jamky se vezme
pramér Z (zaméreni) z 1. a 3. jamkKy.

ﬁ' Jamka, které je oznacena fialovou barvou (Image mismatch), znamena, Ze po
porovnani poslednich dvou snimkii systémem doslo k neshodé snimki. Toto



hlaseni se miiZe objevit, pokud se embryo pohybovalo mnohem vice neZ obvykle
nebo se ve vybrané jamce vytvorila vzduchova bublina.

V zobrazeni prihradek se zobrazi podrobné informace o vybrané prihradce. Je-li v
prihradce aktivni ¢asosbérny snimek, zobrazi se aktivita v zobrazeni prihradky.

14 kruht v ,revolverovém" zobrazeni zobrazuje 14 jamek desticky CultureCoin®. Jsou
uspoiadany timto zplisobem (a nikoli linedrné jako na fyzické misce), abyste méli prehled
na prvni pohled.

MTL-DEMO-0F33-5833

5 awosm 12 " A= Stop

Sleeping

112:43:16

Obrazek 20.15 14 jamek vybrané prihradky
Casova osa kolem velkého kruhu ukazuje uplynuly ¢as.

Tlacitka videoprehravace se nachdazeji vpravo dole ve velkém kruhu. Pomahaji pti navigaci
zpét a vpred ve vygenerovaném casosbérném filmu. Ve stfedu kruhu se nachazeji
informace o stavu s uvedenim ¢isla ¢asosbérného tiseku, jména pacienta, casu inseminace,
otevieni vika a uplynulého ¢asu. Cisla prihradek je mozné zjistit ze ¢tverecki v levém
hornim rohu.

3 tlacitka vpravo umoziuji uZivateli zastavit ¢asosbérné snimani, pozastavit ho nebo
znovu spustit kalibra¢ni postup.

Casosbérné snimani miize byt pozastaveno, pokud je tieba desticku vyjmout kviili
vyméné kultivatniho média nebo manudlnimu pozorovani pomoci mikroskopu. Po
vraceni desticky zpét je moZné v casosbérném snimani pokracovat, takze vysledkem bude
jeden souvisly film. Obnoveni casosbérného snimani spusti automatickou kalibraci,
protoze vyjmuti destiCky mize zpiisobit posun parametrt.

Po stisknuti tlac¢itka stop se zobrazi potvrzovaci dialog.
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Obrazek 20.16 Zobrazeni potvrzeni rezimu spanku

Vlevo od velkého kruhu se nachazeji ohniskové roviny. Klepnutim na né je mozné
pohybovat se v ohniskovych rovinach nahoru a dolid. Modra tecka oznacuje aktualni
zobrazenou uroven. Ohniskova rovina se na vSech snimcich posune soucasné.

Pokud systém zobrazi ndapis ,Sleeping” (Spanek), znamend to, Ze kamerovy systém
generuje snimky v jiné poloze. JelikoZ je v zarizeni pouze jedna kamera, musi se
pohybovat, aby vytvorila snimky kazdé pozice.

Je moZné maximalizovat zobrazeni jedné ¢asosbérné pozice. Kliknutim na maly obrazek
embrya se uprostied kruhu zobrazi jeho velka verze. Stejnym zptlisobem, tj. kliknutim na
velky obrazek, jej 1ze op€t minimalizovat. NiZe je zobrazen maximalizovany ¢asosbérny
snimek.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Obrazek 20.17 Maximalizovany ¢asosbérny pozi¢ni pohled

Prochazeni 6 ptihradek je moZné provadét pomoci klaves se Sipkami ,LEFT“ (Vlevo) a
,RIGHT* (Vpravo). Zakrouzkovana Sipka vlevo v levém hornim rohu vas prenese zpét do
hlavniho zobrazent.



Pokud v prihradce nebézi Zadny casosbérny snimek, na obrazovce se zobrazi zprava, Ze je
prihradka prazdna.

Obrazek 20.18 Prazdné ¢asosbérné zobrazeni

Stisknutim tlacitka ,Settings“ (Nastaveni) v hlavnim zobrazeni se otevie okno, ve kterém
je moZné nastavit pocet ohniskovych rovin a ¢asovy interval mezi jednotlivymi snimky
(doba cyklu).

Ve vychozim nastaveni je moZné dobu cyklu nastavit na 5, 10 nebo 20 minut. Ohniskova
rovina miZe byt nastavena na 3, 5 nebo 7.

& Vsimnéte si, Ze 7 ohniskovych rovin a doba cyklu 5 minut povede k vytvoreni
velkého ¢asosbérného souboru.

SETTINGS
Timelapse
Emoi

Support

Obrazek 20.19 Obrazovka nastaveni cyklu a ohniskovych rovin

Stisknéte tlac¢itka odpovidajici poZzadovanym volbam.



& Casy cykli nelze nastavit, pokud bylo spusténo ¢asosbérné snimani. Pro
nastaveni doby cyklu ukoncete vSechna ¢asosbérna snimani.

SETTINGS

Timelopse
Cycle

Emai

Obrazek 20.20 Zmény jsou zakazany, kdyz bézi casosbérné snimky

Pokud se automaticka kalibrace nezdafrila, Ize pro ru¢ni nastaveni a kalibraci pouZit reZim
LiveView.

Nejprve zkuste nastavit polohu desticky CultureCoin® a poté znovu spustte automatickou
kalibraci.

ﬁ Automatické vyhledavani spravné jamky je citlivé na chyby, je-li embryo po
strané jamky. Je nutné embrya peclivé umistit tak, aby se nachazela ve stiredu kruhu
jamKy.

Vzhledem k tomu, Ze funkce Zivého nahledu priradi kamerovy systém na konkrétni pozici,
budou pozastaveny vSechny béZici casosbérné snimKky. Je-li spusténo ¢asosbérné snimani,
zobrazi se potvrzovaci dialog.



Timelapses will be suspended. Continue?

Cancel

Obrazek 20.21 Zobrazeni potvrzovaciho dialogu

Obrazek 20.22 Zobrazeni pozastavenych casosbérnych snimka

Cerné pozadi znamena, Ze v prihradce neni spustén zadny aktivni ¢asosbérny snimek.
Zelené pozadi znamen4, Ze ¢asosbérné snimani béZi a je v pravidelném provozu. Cervené
pozadi oznacuje, Ze u nékterych pozic doslo k chybam kalibrace.

Je-li vybrana ptihraddka s aktivnim casosbérnym snimkem, zobrazi se ve spodni ¢asti
obrazovky 14 pozic desticky.

Bilé pozadi polohy znamenj, Ze jeSté neni zkalibrovana. Cerné pozadi znameng, Ze poloha
neni aktivni (nebyla vybrana pri spusténi ¢asosbérného snimani). Zelena nebo cervena
barva znaci, Ze je poloha aktivni a Ze je nebo neni spravné kalibrovana.

Mezi prihradkami a 14 pozicemi je moZné se pohybovat. Systém bude takovy pohyb
indikovat.

Tlacitka v pravém hornim rohu nabizeji vybér ovladani motoru, nastroj pro vybér ctverce
a expozicni cas.



Do reZimu LiveView prejdéte stisknutim tlac¢itka mikroskopu oznaceného cervené na
obrazovce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

Setpoint B.0 Setpoint 5.0

Setpoint 6.0 2 5.0
@ 370 °C CGo,

0.5

Obrazek 20.23 Tlacitko rezimu LiveView na hlavni obrazovce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
nebo MIRI® TL12

V rezimu LiveView vyberte pozadovanou prihrddku z panelu prihrddek nahore a
poZadovanou pozici z panelu dole na hlavni obrazovce.

Obrazek 20.25 Polohovaci panel v rezimu LiveView

Po vybéru polohy jamky, kterou je treba kalibrovat, se ujistéte, Ze se jamka nachdazi
uprostifed obrazovky kamery v ose X.



Obrazek 20.26 Priklad spravné polohy jamky na obrazovce zobrazeni kamery

Obrazek 20.27 Priklad nespravné polohy jamKky na obrazovce zobrazeni kamery

V pripadé potieby upravte polohu osy X pomoci Sipek ,LEFT“ (Vlevo) nebo ,RIGHT*
(Vpravo) pod ikonou ,Motor” (v pravém hornim rohu obrazovky).
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Obrazek 20.28 Pristroj pro nastaveni polohy jamky v ose X

Ujistéte se, Ze je vaSe jamka/embryo dobie zamérena (dobie zaostrend). V pripadé
potieby upravte polohu osy Z pomoci Sipek ,UP“ (Nahoru) a/nebo ,DOWN“ (Doll) pod
ikonou ,Motor” (v pravém hornim rohu obrazovky).

Obrazek 20.29 Pristroj pro nastaveni polohy jamky v ose Z



Ujistéte se, Ze se jamka nachazi uvnittr vyznacené hranice Ctverce, jak je znazornéno niZe.

Obrazek 20.30 Poloha jamky uvnitr vyznacené hranice ctverce

A Je-li poloha jamky mimo ¢tverec mezni znacky, miiZe to zpiisobit oiiznuti
snimkii béhem c¢asosbérného snimani. Mohlo by to zptisobit chybu systému a
snimKky jamky by nebyly porizeny.

Neaktivni polohu je mozZné aktivovat stisknutim tlacitka ,SET“ (Nastavit) (,X-axis“ (Osa
X), ,Z-axis“ (Osa Z) a hranici Ctverce je tfeba nastavit, jak je uvedeno vyse). Aktivni pozici
je moZné deaktivovat stisknutim tlac¢itka ,CLEAR" (Smazat).

KdyzZ je pozice aktivovana, zobrazi se v prihradce (¢asosbérné zobrazeni). Po deaktivaci
zmizi z prihrddky (¢asosbérné zobrazeni). VSechny drive potizené snimky ziistanou
zachovany, ale nebudou porizeny Zadné nové.

Rizeni expozice je moZné nastavit v zavislosti na zménach svételnych podminek.

Exposure

31.0 ms

Obrazek 20.31 Zobrazeni obrazovky ovladani expozice



Po nalezeni spravné polohy a pozadovaného zaostreni a stisknuti tlacitka set systém
potvrdi kalibraci uzivatele.

Motors

Obrazek 20.32 Spravné nastaveny pohled na jamku

A Rucni potlaceni automatickych funkci systému by se mélo provadét pouze v
takovych pripadech, kdy systém opakované nenajde spravnou kalibraci. Vzhledem
k tomu, Ze uzivatel ovlada motory v aplikaci LiveView ruc¢né, je mozné je posunout
mimo hranice a spustit mechanické koncové spinace.

+ @ o

‘ Location

Obrazek 20.33 Vystraha koncového spinace

Vystrahy koncového spinace se zobrazuji jako ¢ervena vodorovnd indikace v horni nebo

dolni ¢asti obrazku. Na obrazku vyse je aktivovan horni koncovy spinac pro ,Z“

V hlavnim zobrazeni se zobrazuji vystrahy tykajici se otevieni vika, teploty, stavu CO2/02,
sitového pripojeni, stavu napajeni PC a HDD.



RROR A%
0.00

|

Obrazek 20.34 Zobrazeni vystrahy otevirani vika

Vystrahu zrusSite stisknutim oblasti - dostanete se do zobrazeni prihradky. Poté bud’
ukoncete Casosbérné snimani, pozastavte je, piekalibrujte nebo jen potvrd'te, Ze je pacient
stale na misté.

MTL-DEMO-0F33-5B33
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Sleeping
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Obrazek 20.35 Pohled do prihradky po otevieni vika

A Systém bude pokracovat v generovani casosbérnych snimki i po oteviceni vika.
Predpokladejme, Ze uzivatel vymeénil desticku s jinym pacientem, aniZ by spravné
ukoncil predchoziho a zahajil nového pacienta. V takovém pripadé bude vysledny
casosbérny film obsahovat snimky dvou ruznych pacientii.



Setpoint
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Obrazek 20.36 Zobrazeni obrazovky teplotni vystrahy

A Pokud se teplotni podminky stanou pro embrya nebezpecnymi, desticku
okamzité odstrante. Prihradky jsou zcela oddélené, takZe nadobu je mozné
bezpecné premistit na jiné misto, je-li teplota v daném prostoru stabilni.
Nezapomernte ukoncit staré casosbérné snimani a spustit nové na zménéné pozici.

Ztrata pripojeni k serveru je uvedena v dolni ¢asti. Dokud maji vicekomorové IVF
inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 k dispozici kapacitu ulozisté, budou casosbéry
pokracovat v mistnim ulozném systému. Po opétovném pripojeni a spusténi sité systém
automaticky prenese data.

Setpoint
ﬂ 37.0 0

test
test
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Obrazek 20.37 Zobrazeni vystrahy odpojeného serveru

Je-li server odpojen, neni mozné spustit nové ¢asosbéry, protoZe jednotce neni mozné
pridélit pacienty.
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VSechny inkubacni funkce maji vystrahy koncentrace, které jsou na obrazku indikovany
cervenou barvou prislusného tlacitka. VSechny vystrahy je mozZné zobrazit v zobrazeni
vystrah, které zobrazuje historii vystrah.

Zobrazeni vystrahy koncentrace CO2 je znazornéno na obrazku niZe:

est
test

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

Calbrating

Obrazek 20.38 Zobrazeni vystrahy koncentrace CO2

Zobrazeni vystrahy tlaku CO:z je na obrazku niZe:

t
test

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

Calbrating

Obrazek 20.39 Zobrazeni vystrahy tlaku CO:
Vystrahy O2 jsou zobrazeny stejnym zptsobem - hned pod Oz pro hladinu a Nz pro tlak.

Zobrazeni vystrahy plné paméti HDD (pfenos dat na externi disk nebo pripojeni k
serveru) je zndzornéno na obrazku nize:
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Setpoint
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Obrazek 20.40 Zobrazeni upozornéni na plnou pamét HDD

Stisknutim tlacitka teploty se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu teplotnich tudaj.

Obrazek 20.41 Zobrazeni grafu teplotnich dat

Zobrazeni historie umoZiiuje zobrazit grafy teplotnich dat. Stisknutim ptislusného
zakrouzkovaného ¢isla je mozZné =zapnout/vypnout grafy pirihrddek 1-6 ve
vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a grafy 1-12 ve vicekomorovém IVF
inkubatoru MIRI® TL12.

Pomoci ¢asovych tlacitek ,Hour” (Hodina), ,Day“ (Den) a ,Week" (Tyden) je moZné ménit
zobrazované obdobi.

Urcitou oblast je mozné zvétSit pretaZenim pres ni prstem. PribliZovani je moZné
opakovat po Kkrocich. Chcete-li se vratit k ptivodni velikosti, stisknéte tlacitko ,Reset”
(Resetovat).



Stisknutim tlacitka ,CO2“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu dat CO-.

Grafy COz ,Setpoint” (Nastavena hodnota), ,Concentration“ (Koncentrace), ,Flow* (Tok)
a ,Pressure” (Tlak) je mozné zapnout/vypnout jejich stisknutim v horni ¢asti zobrazeni.
Funkce ¢asu a pribliZeni jsou stejné jako v zobrazenti teploty.

Obrazek 20.42 Zobrazeni grafu dat CO2

Stisknutim tlac¢itka , 02“ se zobrazeni zméni na zobrazeni grafu dat plynu O2.

Grafy 02 ,Setpoint“ (Nastavena hodnota), ,Concentration” (Koncentrace) a N2 ,Flow”
(Tok) a ,Pressure” (Tlak) je moZné zapnout/vypnout jejich stisknutim v horni ¢asti
zobrazeni. Funkce ¢asu a pribliZeni jsou stejné jako v zobrazeni teploty.

Obrazek 20.43 Zobrazeni grafu dat Oz



Stisknutim zvonku vystrahy se otevre zobrazeni vystrah. Zobrazeni vystrah zobrazuje
v$echny parametry a pfipadné vystrazné stavy v rychlém grafickém prehledu. Cerveny
blok predstavuje kazdou vystrahu - ¢im déle vystraha trva, tim vice se tento blok zvétsuje.

Obrazek 20.44 Zobrazeni udaji o vystraze

Sekce ,Lid" (Viko) ma u vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 Sest rad, zatimco u
vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 - 12 fad. Kazdy fadek oznacuje jeden pripad
otevirani vika v urcité prihradce, pocitano shora. Bilé bloky zavisi na dobé otevreni vika -
¢im déle bylo viko oteviené, tim vice téchto bloki pribyva.



21 CultureCoin®

Jedinou destickou pouzivanou s vicekomorovymi IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI®
TL12 je CultureCoin®. Dno prihradek vicekomorovych IVF inkubatort MIRI® TL6 a MIRI®
TL12 je tvarovano tak, aby se prizptlisobilo obrysu desticky. Do prihradky ji lze vlozit
pouze jednim zplisobem, protoZe desticka neni dokonaly kruh a ma plochou stranu, ktera
znemoziuje vloZzit ji do prihradky Spatnym zptisobem.

CultureCoin® je jednorazovy sterilni zdravotnicky prostredek tridy Ila.

pH reservoir
Access for gripping the lid

Washing wells Well numbering

Culture wells

=~ Lid stops

Writing area

Obrazek 21.1 Destic¢ka CultureCoin®

A Nikdy se nepokousejte opakované pouZzit zarizeni na jedno pouziti. Zarizeni
nelze znovu vycistit ani sterilizovat. Dojde k nebezpe¢né kontaminaci.

Desticka CultureCoin® ma 14 jamek pro inkubaci a dvé promyvaci jamky na jednu
kultivacni jamku. Promyvaci jamky je moZné pouZit pro manipulaci s embryi nebo pri
pouziti jednostupriovych médii.

Obrazek 21.2 Kultivac¢ni jamky desticky CultureCoin®
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VSech 14 jamek je naplnéno priblizné 25 ul kultivacniho média. Promyvaci jamky se
mohou také naplnit (cca 23 pl), ale neni to podminkou. Embryo se umisti na dno kultiva¢ni
oblasti.

Embryo Placement

with clear circle around ,

Obrazek 21.3 Pohled zblizka na umisténi embrya na 300 pm opticky prihledné plose

& Procesvyhledavani spravné jamKky je citlivy na chyby. KdyZ je embryo umisténo
po strané jamky, opira se o ni. Tomuto problému je moZné predejit peclivym
umisténim embryi do stfedu kruhu jamky.

Identifikace je snadng, protoZe jsou jamky ocislovany.

Manipulace s médii a embryi je ergonomicky optimalizovana, protoZe pii vkladani do
jamky je moZné pipetu naklonit.

& Vzduchové bubliny v médiu je moZné snadno odstranit jejich vytlacenim
Spickou pipety. Vzduchové bubliny v médiu vytla¢i embryo ze spravné polohy a
nedojde k vytvoreni ¢asosbérnych snimki. Jsou-li pritomny vzduchové bubliny, 1ze
obvykle pozorovat cerny oblak, ktery se pohybuje po snimcich nebo zakryva cely
obraz.

Oznacte viko a desticku jménem pacienta a jeho jedinecnym identifikadtorem. Je mozné
psat primo na desticku nebo ji opatrit Stitkem.

Po naplnéni kultiva¢nim médiem musi byt kultivacni jamky pokryty splyvajici vrstvou

oleje. Neni moZné pouzit otevienou kultivaci (jakakoli kultiva¢ni média, kde vrstva oleje
nepokryva kultiva¢ni médium).

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® produktova iada TL, rev. 4.0

77



Obrazek 21.4 Kultiva¢ni jamky jsou prikryté vrstvou mineralniho oleje a zakryté vikem

Pro validaci pH je mozné pouzit velkou nadrz mimo kultiva¢ni prostor (viz obrazek 21.1).
Zasobnik je moZné uzavrit plynopropustnou silikonovou zatkou, Kktera =zastavi
odparovani. Potom neni nutna zadna vrstva oleje, ktera by stejné zpiisobovala problémy
vétSiné pH sond pti méreni pH. Napliite nadrzku a zmérte pH pomoci kombinované sondy
a systému méreni pH zabudovaného ve vicekomorovych IVF inkubatorech MIRI® TL TL6
a MIRI® TL12.

22 ProhliZec vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® TL

ProhliZe¢ a server vicekomorovych IVF inkubdatorti MIRI® TL je graficky softwarovy
systém ovladany dotykem, ktery slouzi k ukladani ¢asosbérnych snimkt a pro praci s
nimi.

Aktualni verze softwaru prohlizece MIRI® TL je 1.21.0.0.

Dalsi informace naleznete v uZivatelské prirucce softwaru prohliZece pro vicekomorové
IVF inkubatory MIRI® fady TL.

A Neopravnény pristup do laboratoie by mél byt kontrolovan!
23 Pokyny k cisténi
23.1 Uvahy o sterilizaci zafizeni

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nejsou sterilni zarizeni. Nejsou
dodavany ve sterilnim stavu a b€hem pouZivani neni mozné udrzet je sterilni.

Byly vSak navrZeny tak, aby je mohli uzivatelé béhem pouZivani drZet v dostate¢né Cistoté
a bez kontaminace kli¢ovych komponent.

Konstrukéni vliastnosti zvysSujici ¢istotu zahrnuiji:
e Systém cirkulace vzduchu
e HEPA filtr nepretrzité Cistici vstupni plyn

e HEPA/VOC filtr, ktery nepretrZité ¢isti vzduch v systému
e Prihradky s utésnénymi hranami, které se daji Cistit
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e Pouzivani dili z hlinifku a PET, které maji dobrou odolnost proti cistim
prostiedklim

& VZdy ovérte postupy c¢isténi mistné; pro vice informaci se poradte s vyrobcem
nebo distributorem.

Pro pravidelné zpracovani a ddrzbu se doporucuje rutinni postup cisténi. Kombinace
postupii pravidelného cisténi a dezinfekce se doporucuje v pripadech, kdy vznikaji obavy
na zakladé konkrétni udalosti, jako napriklad vyliti média, vizualni nahromadéni necistot
nebo jiny priznak kontaminace. Dojde-li k vyliti média, doporucuje se vicekomorové IVF
inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 okamzité vycistit a desinfikovat.

Periodické c¢isténi zarizeni (bez embryi vevniti)

Zakladem pro uspésnou dezinfekci je noSeni rukavic a uplatnéni dobré techniky
manipulace.

1. Jednotku se doporucuje Ccistit 70 % vodnym roztokem isopropylalkoholu.
Navlhcete sterilni utérku a ocistéte vSechny vnitfni a vnéjsi povrchy zarizeni
otirdnim utérky o povrchy.

2. Po vytreni ponechte viko zatizeni na jistou dobu oteviené, abyste zajistili, Ze se
alkohol odpari.

3. Nakonec povrchy zarizeni vytrete preciSténou nebo sterilni vodou.

4. Zkontrolujte zarizeni - jestlize je vizudlné Cisté, mlZete ho povaZovat za
pripravené na pouZiti.

Jestlize zatizeni neni vizualné Cisté, opakujte postup od kroku 1.

Dezinfekce zarizeni (bez embryi vevnitr)

NoSeni rukavic a uplatnéni dobré techniky manipulace jsou zakladem pro uspéSnou
dezinfekci.

Postupujte nasledovné (tento postup byl predveden béhem Skoliciho programu na misté
jako soucast instalac¢niho protokolu):

1. Vypnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI TL12 (zadni panel).
2. Otevrete vika.



3. Pouzijte poZzadovany dezinfekéni prostfedek na vydezinfikovani wvnitinich
povrchi, topnych vlozek a sklenéné desky na horni strané vika. Na naneseni
dezinfek¢niho prostiedku pouzijte sterilni utérky.

4. Vytiete vSechny vnitini povrchy a vrch vika alespon tfemi utérkami. Opakujte,
dokud utérky jiZ nebudou zabarvené.

5. Vymeérite si rukavice a po 10 minutach kontaktni doby nastiikejte na povrchy
sterilni vodu a utrete je sterilni utérkou.

6. Zkontrolujte zatizeni - jestlize je vizudlné Cisté, mizZete ho povaZovat za
pripravené na pouziti. Neni-li zarizeni vizualné Ccisté, prejdéte na krok 3 a
zopakujte postup.

7. Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 (zadni panel).

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® rady TL jsou primarné vyvinuty a urceny pro
inkubaci gamet a embryi piekrytych vrstvou parafinu nebo mineralniho oleje.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® rady TL nesmi byt zavodnény. Pokud vicekomorovy
IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 zvlhne, zarizeni se poskodi - kondenzace
zablokuje vnitini trubky a poSkodi elektronické soucasti.

A Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nejsou urceny pro praci
s nadobou na vodu uvnitrt. V opa¢ném pripadé dojde k posSkozeni zarizeni. Ovlivni
to bezpecnost a vykon zarizeni.

Vicekomorovy inkubator MIRI® TL6 je vybaven 6 senzory PT-1000 tiidy B, zatimco
vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL12 - 12 senzory, které jsou umistény uprostred dna
kazdé prihradky.

Gas sample ports
( ® ® @®

®
=

PT 1000 validation sensors

®
Obrazek 25.1 Senzory PT-1000 tridy B ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6




Obrazek 25.2 Senzory PT-1000 tridy B ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12
Senzory slouZi k externi validaci. Jsou tplné oddélené od obvodi rizeni jednotky.

Tepelné podminky v prihrddce mohou byt neustdle zaznamendvany prostiednictvim
externich konektort na boku jednotky, aniz by méreni néjak narusilo ¢innost jednotky.

Miize se pouzivat jakykoli systém pro zaznam meéreni se vstupem pro standardni senzory
Pt-1000.

Spolecnost Esco Medical mlze pro tyto senzory dodat externi systém pro zaznam
mérenych hodnot (MIRI®-GA12).

26 Validace koncentrace plynu

Koncentraci plynu v kazdé prihradce vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 je moZno validovat odebranim vzorkil plynu z jednoho ze 6 (MIRI® model
TL6) nebo 12 (MIRI® model TL12) portii odbér vzorkil plynu na boku jednotky s pouzitim
vhodného analyzatoru plynu.

Gas sample ports

— ——

{ PT 1000 validation sensors J

Obrazek 26.1 Senzory PT-1000 tridy B ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6
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Obrazek 26.2 Senzory PT-1000 tiidy B ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL12

Kazdy port pro odbér vzorki plynu je pfimo spojen s prislusnou prihradkou se stejnym
¢islem. Vzorek plynu se odebere POUZE ze specifické prihradky.

ﬁ? Pro nepretrzitou validaci je mozné k portiim priipojit externi automaticky
plynovy vzorkovac. Analyzator plynu musi mit moZnost vratit vzorek plynu do
inkubatoru. V opac¢ném piipadé muZe odbér vzorku ovlivnit regulaci plynu a také
udaje analyzatoru plynu.

ﬁ?Pf‘ed jakymkoli méienim koncentrace plynu se ujistéte, Ze vika nebyla alespon
5 minut oteviena.

A Odebrani velkého objemu vzorku muZe ovlivnit regulaci plynu.

A Ujistéte se, Ze byl analyzator plynu pi‘ed pouzitim zkalibrovan.
27 Spinac vystrahy pro externi systém

Aby bylo mozné pripojit vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 k
externimu monitorovacimu systému a zajistit maximalni bezpecnost, zejména v noci a o
vikendech, je inkubator na zadni strané vybaven konektorem jack 3,5 mm, ktery je mozné
pripojit k monitorovacimu zatizeni.

Kdykoli se spusti vystraha (mfiZe jit o teplotni vystraha, plynova vystraha pro koncentrace
CO2 nebo 02, vystrahy nizkého nebo vysokého tlaku pro COz a N2) nebo kdyzZ necekané
vypadne napdjeni, spina¢ bude signalizovat, Ze jednotka musi byt zkontrolovdna
uzivatelem.
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Pripojku je moZné pripojit bud’ ke zdroji napéti NEBO zdroji proudu.

A Pamatujte, Ze je-li ke konektoru 3,5 mm jack pripojen zdroj proudu,
maximalni jmenovity proud je mezi 0-1,0 A.
A Je-li pripojen zdroj napéti, je omezeni 0-50 V AC nebo DC.

Neni-li aktivni Zddnda vystraha, spinac v jednotce bude v poloze ,ON“ (Zapnuto), jako je
zobrazeno niZe.

Imax= 1A
==

o “ Vmax= 50 V
(ACor DC)

Obrazek 27.1 Zadny vystraZny rezim

Kdykoli vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 prejde do reZimu
vystrahy, spina¢ se stane ,otevienym obvodem‘ Znamena to, Ze systémem nemuZe
protékat Zadny proud.

Imax= 1A A

» ® o

o 0 Vinax= 50V
(AC or DC)

Obrazek 27.2 Vystrazny rezim ,Otevireny obvod*“

ﬁ Kdykoli je napajeci kabel inkubatoru odpojen od zdroje napajeni, bude tento
spina¢ automaticky signalizovat vystrahu! Jedna se bezpecnostni funkci navic,
jejimZ ucelem je upozornit obsluhujici personal na pripadny vypadek proudu v
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laboratori.

Kazdé viko prihradky vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12 je
vyrobeno z bilého skla, optimalizovaného pro psani textu. BEhem procesu inkubace je
mozné pro snadnou orientaci mozné zapsat pro danou piihradku tidaje o pacientovi nebo
obsah prihradky.

Text je moZné nasledné smyt utérkou. PouZivejte pouze vhodné netoxické pero, které
umoziuje pozdéjsi mazani textu a neposkodi inkubované vzorky.

e ———
—=——

Obrazek 28.1 Oblast pro udaje o pacientovi

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI TL12 jsou navrZeny tak, aby byly
uzivatelsky privétivé. Jejich spolehlivy a bezpecny provoz je zaloZen na néasledujicich
podminkach:

1. Spravna kalibrace teploty a koncentrace plynu pomoci vysoce presného mériciho
vybaveni v intervalech predepsanych na zdkladé klinické praxe v laboratori, kde
jsou vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pouZivany.
Vyrobce doporucuje, aby obdobi mezi validacemi nebylo delsi nez 14 dni.

2. VOC/HEPA filtry musi byt vyménovany kazdé 3 mésice.

In-line HEPA filtry musi byt ménény kazdy rok béhem roc¢ni adrzby.

4. Vhodné cisténi se provadi podle intervali piredepsanych klinickou praxi v
laboratofti, kde se pouziva vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI®
TL12. Vyrobce nedoporucuje, aby obdobi mezi ¢iSténimi bylo delsi nez 14 dnd.

w

A Kontrolu a servis je nutné vykonavat v intervalech uvedenych v sekci ,39
Navod na adrzbu“. NedodrzZeni miize mit vazné negativni nasledky, jako napiiklad
selhani jednotky,poskozeni vzorkt a zptisobeni Skody pacientiim nebo uzivatelim.

A V pripadé, Ze neni dodrzovan servis a udrzba, zaruka ztraci platnost.



A Zaruka ztraci platnost, jestliZe servis a udrzbové postupy nevykonava Skoleny
a autorizovany personal.

Celkova ztrata napajeni jednotky nebo uvniti jednotky:

e CQOdstraiite vSechny vzorky a umistéte je do alternativniho nebo ndhradniho
zarizeni, které neni ztratou napdajeni postiZeno.

e Bez zdroje elektriny klesne vnitini teplota vicekomorového IVF inkubatoru MIRI®
TL6 a MIRI® TL12 pri pokojové teploté 20 °C pod 35 °C po 10 minutach.

e Koncentrace COz zlistane na urovni do 1 % nastavené hodnoty po dobu 30 minut,
jestli zlistanou vika zaviena.

e Jestli je tfeba pro obnoveni napdjeni delsi ¢as, miize byt vhodné zakryt jednotku
izola¢ni prikryvkou, aby se zpomalilo Klesani teploty.

JestliZe se zapne jedna teplotni vystraha:
e Odstraiite vzorky z postiZené prihradky. Je mozné je premistit do kterékoli jiné
prihradky, kterd neni obsazena. VSechny prihradky jsou oddélené, takze ostatni
budou fungovat normalné.

Jestli se zapne nékolik teplotnich vystrah:

e Odstraiite vzorky z postizené prihradky. Je moZné je premistit do kterékoli jiné
prihradky, kterd neni obsazena. VSechny prihradky jsou oddélené, takZe ostatni
budou fungovat normalné.

e Nebo odstraite vSechny vzorky z postiZzenych prihrddek a umistéte je do
alternativniho nebo ndhradniho zarizeni, které neni ovliviiovano problémem.

JestliZe se zapne vystraha koncentrace COz:

Nastane 30-minutovy interval, béhem kterého mtize uzivatel posoudit, je-li stav do¢asny
nebo permanentni. Je-li stav permanentni, odstraite vSechny vzorky a umistéte je do
alternativniho nebo nahradniho zarizeni, které neni ovliviiovdno problémem. Je-li stav
docCasny a koncentrace CO: je nizka, udrZzujte vika zaviend. Je-li stav docasny a
koncentrace COz2 je vysoka, otevriete nékolik vik na provétrani COz.

JestliZe se zapne vystraha koncentrace Oz:
V tomto piipadé nejsou obyCejné potiebné Zadné nouzové postupy. Je-li stav
permanentni, miize byt vhodné vypnout regulaci Oz v nabidce.

Jestlize se zapne vystraha tlaku COz:
Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky privodu plynu. Je-li problém externi a neda
se snadno odstranit, fid'te se navody v sekci ,Vystraha koncentrace CO2".



JestliZe se zapne vystraha tlaku Oz:
Zkontrolujte externi dodavku plynu a hadicky privodu plynu. Je-li problém externi a neda
se snadno odstranit, fid'te se navody v sekci ,Vystraha koncentrace 02”".



31 Reseni problémi uZivatelem

Tabulka 31.1 Vyhtivaci systém

Problém P¥i¢ina Regenti

7adné vyhiivani, displej je
vypnut

Jednotka je vzadu vypnutd nebo neni
pripojena ke zdroji napajent

Zatizeni zapnéte nebo jej pripojte
ke zdroji napdajeni

Topeni je vypnuto, protozZe teplota se | Podrobnosti ziskate u svého
Je zapnuta teplotni vystraha odchylila o vice nez 0,5 °C od | distributora spolecnosti Esco
nastavené teploty Medical
., o Nastavena hodnota teploty je | Zkontrolujte nastaveni zadané
Zadné vyhrivani .,
nespravna hodnoty teploty
Nakalibrujte kazdou zénu v
(o “ . ; . . souladu s uzivatelskou priruckou
Vytdpéni je nerovnomérné Systém neni zkalibrovan , .,
pomoci vysoce presného
teploméru

Tabulka 31.2 Regulator CO2

Zadna regulace CO;

Systém neni napajen

Problém Pri¢ina Regeni

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je vypnut

Zapnéte systém

Regulator CO2 je vypnut

Aktivujte reguldtor CO2
nastavenim ,CO2“ v nabidce na
"ONM

Z4dny ptivod CO2 nebo je ke vstupu
CO2 pripojeny nespravny plyn

Zkontrolujte privod plynu a
ujistéte se, Ze je zajistén tlak plynu
0,6 bar (8,70 PSI)

Skute¢na koncentrace plynu je vyssi
nez zadand hodnota

Zkontrolujte nastavenou hodnotu
CO2

Nedostatecna regulace CO:

Viko(a) jsou otevicena

Zavtete viko(a)

Na viku(4ch) chybi tésnéni

Vymeéiite tésnéni na viku(ach)

Tlak plynu CO: je na displeji
indikovan cervené

Zadny nebo nespravny tlak COz v
systému

Koncentrace plynu CO:z je na | Koncentrace CO2 se odchyluje o vice | Nechte systém  stabilizovat
displeji indikovana cervené nez * 1 % od nastavené hodnoty zavienim vSech vik
Zkontrolujte dodavku CO2,

zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,6 bar (8,70
PSI)

Uzivatelska prirucka pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® produktova rada TL, rev. 4.0

87



Tabulka 31.3 Regulator Oz

Problém Pti¢ina Regenti

Zadnaregulace 02

Systém neni napajen

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo je
vypnut

Zapnéte systém

Regulator Oz je vypnut

Aktivujte regulator Oz nastavenim
,02“v nabidce na ,,ON“

Zadny ptivod Nz nebo je k pivodu N2
pripojeny nespravny plyn

Zkontrolujte  privod  plynu;
ujistéte se, Ze je privadén plyn N2
o tlaku 0,6 bar

Skute¢na koncentrace plynu je vySsi
nez zadand hodnota

Zkontrolujte nastaveni

pozadované hodnoty 02

Nedostatecna regulace O:

Viko(a) jsou otevicena

Zavtete viko(a)

Na viku(4ch) chybi tésnéni

Vymeéiite tésnéni na viku(ach)

Koncentrace plynu 02 je na
displeji indikovédna ¢ervené

Koncentrace Oz se odchyluje o vice
nez *+ 1 % od pozadované hodnoty

Nechte stabilizovat

zavienim vSech vik

systém

Tlak plynu Nz je na displeji
indikovan cervené

Zadny/nespravny tlak Nz v systému

Zkontrolujte dodavku N2,
zajistéte, aby byl tlak udrzovan
stabilni na hodnoté 0,6 bar (8,70
PSI).

Neni-li regulace Oz vyzZadovdna,
pro deaktivaci regulace 0: a
zruSeni vystrahy plynu Nz v
nabidce ,,02“ nastavte ,,OFF“

Tabulka 31.4 Komunikace prohlizece

Problém

udaje

Do PC nebyly odeslany Zzadné

Pri¢ina

Systém neni napajen

Reseni

Zkontrolujte sitovy zdroj

Systém je v rezimu standby nebo
je vypnut

Zapnéte systém

Nespravné pripojeny datovy
kabel mezi inkubatorem a PC

Zkontrolujte pripojky. Pouzivejte
pouze kabel dodany s jednotkou

Software prohlizece/ovlada¢ USB
nen{ spravné nainstalovan

PreCtéte si pravodce instalaci
softwaru

Tabulka 31.5 Displej
Problém

Na displeji chybi segment(y)

Pricina

Zavada na desce elektroniky

Regeni

Pro vyménu PCB kontaktujte
svého distributora spolecnosti
Esco Medical

Tabulka 31.6 Klavesnice
Problém

Chybéjici nebo

fungovani klaves

Pri¢ina

chaotické

Chyba klaves

Reseni

Pro vyménu tlacitek kontaktujte
svého distributora spolecnosti
Esco Medical
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32 Parametry

Tabulka 32.1 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6

Technické parametry
Celkové rozméry (S x H x V)

MIRI® TL6

805 x 590 x 375 mm

hodnoty

Hmotnost 60 kg

Material Mékka ocel/Hlinik/PET /Nerezova ocel
Typ desticky CultureCoin®
Napajeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz
Prikon 330w

Rozmez{ teplot 28,7-41,0 °C
Odchylka teploty od Zadané hodnoty +0,1°C

Spotieba plynu (CO2)?! do 2 litrd za hodinu
Spotieba plynu (N2)2 do 5 litrd za hodinu
Rozmezi CO; 2,9-99 %

Rozmezi O; 2,0-20,0 %
Odchylka koncentrace CO; a 0; od Zadané £0,2%

Tlak plynu CO; (vstup)

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

Tlak plynu N; (vstup)

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

Vystrahy

Slysitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a
tlaky plynu mimo rozmezi

Zivotnost pii skladovani 1 rok

Tabulka 32.2 Specifikace vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12

Technické parametry MIRI® TL12 ‘

Celkové rozméry (S x H x V) 950 x 685 x 375 mm
Hmotnost 93 kg
Material Mékka ocel/Hlinik/PET/Nerezova ocel
Typ desticky CultureCoin®
Napdjeni 115V 60 Hz nebo 230 V 50 Hz
Ptikon 650 W
Rozmezi teplot 28,7-41,0 °C
Odchylka teploty od Zddané hodnoty +0,1°C

hodnoty

Spotieba plynu (CO2)? do 2 litrd za hodinu
Spotieba plynu (N2)?2 do 5 litrd za hodinu
Rozmezi CO; 2,9-99 %
Rozmezi O 5,0-20,0 %
Odchylka koncentrace CO; a O; od zadané £02%

Tlak plynu CO; (vstup)

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

Tlak plynu N» (vstup)

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

Vystrahy

Slysitelné a viditelné pro teploty, koncentrace plynu a
tlaky plynu mimo rozmezi

Zivotnost pti skladovani

1 rok

1 Za normalnich podminek (Zddana hodnota CO2 nastavena na 6,0 %, vSechna vika zavicena)
2 Za normalnich podminek (Zddana hodnota 02 nastavena na 5,0 %, vSechna vika zaviena)
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33 Elektromagneticka kompatibilita

Tabulka 33.1 Elektromagnetické emise
Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou ur¢eny pro pouzivani v elektromagnetickém
prostiredi specifikovaném niZe. Zakaznik nebo uZivatel vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 musi zajistit, aby bylo zarizeni v takovém prostiedi pouZivano.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny
Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12
RF emise . nepouzivaji vysokofrekvencni energii. Proto jsou RF emise
Skupina 1 N o . o .
CISPR 11 velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by zptlisobily ruSeni
blizkého elektronického vybaveni.
RF emise .,
CISPR 11 Trida A
Emise harmonickych slozek Vicekomorové IVF Inkubdtory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou
proudu Ttida A vhodné pro pouZzivani v nemocni¢nim prostiedi.
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/ Nejsou vhodné pro domaci pouZziti.
flikr Trida A
IEC 61000-3-3

Tabulka 33.2 Elektromagnetickd imunita

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urcCeny pro pouzivani v elektromagnetickém
prostiredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZzivatel vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 musf zajistit, aby bylo zatizeni v takovém prostiedi pouZzivano.
. . IEC 60601 Uroven Elektromagnetické prostiedi
Test imunity . .
Uroven testu shody - pokyny
Podlahy by meély byt drevéné,
Vytg‘i’ 0[(])305_2)_ ZIEC +8kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV Uroven 4 1 tetickym materialem,
vypousténi vzduchu relativni vlhkost by méla byt
alespon 30 %.
Rychlé elektricke 3 Kvalita elektrické sité by méla
ptrechodové +2 kV pro elektrorozvodnou sit A T
jevy/skupiny +1 kV pro vstupni/ Uroveri 3 odpovidat typickému
; . ) , i komerénimu nebo
impulzd vystupni veden nemocni¢nimu prostredi.
IEC61000-4-4
Kvalita elektrické sité by meéla
Razovy impuls +1 kV diferencialni rezim +2KkV THda 2 odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 bézny rezim komerc¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.
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<5% UT (95% pokles pri UT Kvalita elektrické sité by meéla

, , pro 0,5 cykll) odpovidat typickému

Kratkodobé pokl
ra ovo, N RO ,esy <40% UT (60% pokles pri UT komerc¢nimu nebo
napéti, kratka o . T
pro 5 cykld) nemocni¢nimu prostiedi.

preruseni a pomalé
zmény napéti v
rozvodné siti

<70% UT (30% pokles pii UT
pro 25 cykld)

... | Vyzaduje-li uzivatel vyrobku
nelze pouzit v vy v
nepretrzity provoz pii preruseni

napajeni z elektrické sité,

IEC 61000-4-11 POZNAMKA UT je stfidavé doporucujeme, aby byl vyrobek
sitové napéti pied pouzitim napdjen z nepreruSitelného
zkusSebni irovné zdroje napajeni nebo z baterie.

Magneticka pole s vykonovou
frekvenci
by méla byt na urovni typické
pro umisténi v  typickém
komer¢énim nebo nemocni¢nim
prostiedi.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
magnetické pole nelze pouzit nelze pouzit

IEC 61000-4-8

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Vicekomorové IVF Inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urceny pro pouzivani v elektromagnetickém
prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel vicekomorového IVF inkubdtoru MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 musf zajistit, aby bylo zatizeni v takovém prostiedi pouZzivano.

Test imunity ’IEC 60601 Uroveni Elektromagnetické prostredi -
Uroveri testu shody pokyny
Prenosnd a mobilni vysokofrekvenéni
komunikacni zarizeni by od

vicekomorovych IVF inkubatord MIRI®
TL6 a MIRI® TL12, véetné kabeld, neméla
byt pouzivana v mensi vzdalenosti, nez je
doporucend vzdalenost vypocitana podle
rovnice aplikovatelné pro kmitocet
vysilani.

e, , Doporucena vzdalenost
Sifené vedenim

6 Vrms
RFIEC 150 it do 4035
80 MHz v d=0,35P, 80 MHz az 800 MHz
pasmu ISM . y d=0,7 P800 MHz az 2,5 GHz
Uroven 4
Vyzzsilfi)e\:léenim 30 V/m Kde P je maximalni
RF [EC 80 MHz do jmenovity vystupni vykon vysilace ve
61000-4-3 2,7 GHz wattech (W) podle vyrobce vysilace, d je
doporucena vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole Z pevnych
vysokofrekvencnich vysilacli, stanovena
elektromagnetickym prazkumem

lokality, by méla byt v kazdém
frekven¢nim rozsahu niz$i nez uroven
shody

RusSeni se miiZe vyskytnout v tésné
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blizkosti zafizeni.

Tabulka 33.3 Doporucované vzdalenosti
Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi

zarizenimi a vicekomorovymi IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12

Vicekomorové IVF InkubatoryMIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou urfeny pro pouZiti v elektromagnetickém
prostiedi, ve némz je vyzatované vysokofrekvencni ruSeni pod Kkontrolou. Zakaznik nebo uzivatel
vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 mizZe pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym ¢i mobilnim vysokofrekven¢nim komunika¢nim
zatizenim (vysilacem) a inkubatorem. NiZe jsou doporuceny vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a
MIRI® TL12 v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikac¢niho zarizeni.

. e, Vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)
Jmenovity maximalni S S S
vystupni vykon vysilace 150 kHz aZ 80 80 MHz aZ 800 800 MHz aZ 2,5GHz
MHz d = 1,2y/P MHz d = 1,2+/P d=2,3/P
0,01 W 0,1 m 0,1 m 0,2m
0,1W 0,4m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4m
100w 11,7m 11,7m 23,3m

Pro vysilace, jejichZ maximalni vystupni vykon neni vyse uveden, se doporucend vzdalenost d v metrech (m)
da vypocitat pomoci rovnice aplikovatelné podle kmitoctu vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

NOTE 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenosti vyssiho frekven¢niho pasma.

NOTE 2: Pokyny nemusi platit ve vSech situacich.

Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano absorpci a odrazem od stavebnich konstrukci, predméti a
lidi.

Zdravotnicka zarizeni mohou byt ovlivnéna mobilnimi telefony a jinymi osobnimi
zatizenimi nebo zafrizenimi z domacnosti, kterd nejsou urcena pro zdravotnicka zatizeni.
Doporucuje se zajistit, aby vSechno vybaveni, pouZivané v blizkosti vicekomorovych IVF
inkubatori MIRI® TL6 a MIRI® TL12 bylo v souladu s normou pro elektromagnetickou
kompatibilitu zdravotnické techniky, a pred pouZzitim zkontrolovat, zda nejsou prikazna
nebo moZna ruseni. V pripadé podezieni nebo moZného ruseni je standardnim resenim
vypnuti rusivého zarizeni, jelikoZ jde o bézny postup v letadlech a zdravotnickych
zarizenich.

Podle informaci EMC musi byt lékarskd elektrickd zarizeni oSetfena a musi byt

instalovdna a uvedena do provozu zvlastnimi opatienimi uvedenymi v EMC. Pfenosna a
mobilni RF komunika¢ni zarizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické vybaveni.
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Pred uvolnénim do prodeje podléhaji vicekomorové IVF inkubatory spolecnosti Esco
Medical MIRI® TL6 a MIRI® TL12 prisnému testovani kvality a technickych parametri.

Kazda komponenta pouzitd ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 a MIRI® TL12
je béhem vyrobniho procesu testovana, aby byla jednotka bez zavad.

Pred propusténim do prodeje je inkubator testovan po dobu alespon 24 hodin pomoci
vysoce kvalitnich teplomért a analyzatort plynu spole¢né se zaznamenavanim udaja v
redlném case, aby se zajistilo, Ze jednotka spliiuje ocekavané vykonnostni normy.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty interniho snimace od poZadované hodnoty je
absolutné v rozmezi + 0,1 °C.

Schvaleni II: Absolutni odchylka koncentrace CO2z vnitiniho senzoru od pozadované
hodnoty je v rozmezi + 0,2 %.

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace N2 vnitiniho senzoru od pozadované
hodnoty je v ramci + 0,2 %.

Schvaleni IV: Pritok COz je méné nez 2 1/h.

Schvaleni V: Priitok N2 je méné nez 5 1/h.

U kazdé jednotky se také provadi test elektrické bezpecnosti pomoci vysoce vykonného
testeru bezpecnosti zdravotnické techniky, aby bylo zajiSténo, Ze jsou splnény elektrické
poZadavky na zdravotnické pristroje definované normami EN 60601-1 (3. vydani).

Kazda jednotka je pripojena k pocitaci se softwarem pro zdznam dat MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12. Plyn je dodavan jednotce a systém je aktivovan. Udaje ziskané programem v
PC jsou analyzovany, aby byla zajiSténa komunikace mezi inkubatorem a PC.

V kazdé prihradce se provadi test tésnosti. Maximalni pripustny unik tésnénim je 0,0 1/h.

Priamérna absolutni odchylka CO2 musi ziistat v ramci SP do + 0,2 % na vSech mérenich
externich a internich senzoru.

Pritok plynu pii béZném provozu je mensi nez 2 litry za hodinu, a proto by mél byt



primér pod 2 litry pro multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

Primérna absolutni odchylka N2 musi zlistat v ramci SP do + 0,2 % na vSech métenich
externich a internich senzord.

Pritok plynu pri béZném provozu je mensi nez 5 litry za hodinu, a proto by mél byt
prameér pod 5 litry pro multiroom IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

e Vika musi byt serizena.

e KaZdé viko se musi snadno otevirat a zavirat.

e Tésnéni vik musi byt spravné namontovana a serizena.
e Na skrini nesmi byt Zddné Skrabance ani chybéjici natér.

Obecné musi byt zatizeni prezentovatelné jako vysoce kvalitni zboZi. Dno prihradek se
zkontroluje, zda neni Spatné vyosené a zda nema Spatny tvar. Desticka CultureCoin® se
umisti do komor, aby se zkontrolovaly neshody zptisobené velikosti komor a hlinikovych
vyrezi.

[ kdyZ se v Esco Medical pred odeslanim zarizeni zdkaznikovi snazime vykonat co
nejuplnéjsi testy, neexistuje zptlisob, kterym bychom dokazali zarucit, Ze vSechno bude po
instalaci zarizeni na misté v poradku.

Proto jsme v souladu s béZnou zdravotnickou praxi navrhli valida¢ni testy, které musi byt
vykonany na misté pied propusténim zarizeni do klinického pouzivani.

NiZe popisujeme tyto testy a vybaveni nutné k jejich vykonani.

Dodavame také formular pro dokumentaci testd. Pro interni sledovani zarizeni a zdznam
jeho historie je nutné poskytnout kopii spole¢nosti Esco Medical.

@ Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

e Teplomér s vhodnym senzorem pro méreni v kapce média pokryté parafinovym
olejem s rozliSenim minimalné 0,1 °C

e Teplomér s vhodnym senzorem na méreni na hlinikovém povrchu s rozliSenim
minimalne 0,1 °C

e Analyzator CO2 s rozmezim 0,0-10,0 %.



e Analyzator Oz s rozmezim 0,0-20,0 %.
e Kalibrator tlaku s rozmezim 0,0-1,0 bar.
e Multimetr.

ﬁ Vsechno vybaveni musi byt vysoké kvality a zkalibrovano.

¢ Analyzator VOC schopny mérit nejbéznéjsi tékavé organické slouceniny na trovni
alesponi ppm.

e Prolaserové pocitadlo ¢astic by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym
IVF inkubatorem MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se zaznamenad jako hodnota
pozadi poctu castic ve vzduchu.

Doporucené dodatecné vybaveni je mozné pouzit na dalsi testovani instalace, které
minimalizuje pravdépodobnost problémt pii provozu.

Aby regula¢ni systém udrZel spravnou uroven Kkoncentrace CO:z v prihradkach
vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12, musi byt zarizeni
pripojeno ke stabilnimu zdroji 100 % COz pti tlaku 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci CO2 v privodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do 1dhve bez
vika a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/pratok tak, aby byla lahev neustale

proplachovana plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnoZstvi plynu vychazejici z lahve
musi byt stejné jako objem plynu ptitékajiciho do lahve).

ﬁ Naritst tlaku ovlivni mérenou koncentraci COz, protoze koncentrace CO: je
zavisla na tlaku.

Vzorek z lahve se do analyzatoru plynu odebira blizko spodni ¢asti lahve.

SCHVALENI: Namérena koncentrace CO2 musi byt mezi 98,0 -100 %.

A Pouziti vlhkého CO: poskodi senzory priitoku. Uroven vlhkosti musi byt
ovérena na osvédceni vyrobce plynu: piipustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.



Oxid uhlicity (COz) je bezbarvy, nehorlavy plyn bez zapachu. Teplota trojného bodu oxidu
uhlic¢itého je -56,6 °C a pod kritickou teplotou 31,1 °C miiZe existovat jak v plynném, tak v
tekutém stavu.

Zasoba kapalného oxidu uhli¢itého se bézné udrzuje jako chlazena kapalina a para pri
tlacich mezi 1 230 kPa (priblizné 12 bar) a 2 557 kPa (priblizné 25 bar). Oxid uhlicity
existuje také jako bila matna tuhad latka pri teploté -78,5 °C a atmosférickém tlaku.

A Vysoka koncentrace oxidu uhli¢itého (10,0 % nebo vic) miiZe osoby rychle a
bez varovani zadusit, bez moZnosti zachrany bez cizi pomoci, a to nehledé na
koncentraci kysliku.

UZivatel by se musi ujistit, Ze pouzivany CO2 je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete
seznam nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriiujeme vsak, Ze udané
hodnoty NEJSOU skute¢na mnozstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Test99,9 % v/v min.

e Vlhkost 50 ppm v/v max. (20 ppm w/w max).

e Amoniak 2,5 ppm v/v max.

e Kyslik 30 ppm v/v max.

e Oxidy dusiku (NO/NOz2) 2,5 ppm v/v max kazdy.

e Netékavé reziduum (c¢astice) 10 ppm w/w max.

e Netékavé organické reziduum (olej a maziva) 5 ppm w/w max.

e Fosfan 0,3 ppm v/v max.

e Celkovy obsah tékavych uhlovodiki (prepocteno na metan) 50 ppm v/v max. 20
ppm v/v.

e Acetaldehyd 0,2 ppm v/v max.

e Benzen 0,02 ppm v/v max.

e Oxid uhelnaty 10 ppm v/v max.

e Metanol 10 ppm v/v max.

¢ Kyanovodik 0,5 ppm v/v max.

e Celkova sira (jako S) 0,1 ppm v/v max.

Aby regulator udrZel spravnou uroven koncentrace Oz v prihradkach vicekomorovych IVF
inkubatort MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 musi byt zarizeni pripojeno ke stabilnimu zdroji
100 % N2 pri tlaku 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

Zmérte koncentraci N2 v piivodu plynu nasmérovanim plynového potrubi do ldhve bez



vika a vhodné velkého otvoru. Nastavte tlak/priitok tak, aby byla lahev neustdle
proplachovana plynem bez zvySovani tlaku v lahvi (tj. mnozZstvi plynu vychazejici z lahve
musi byt stejné jako objem plynu pritékajiciho do lahve).

Vzorek z lahve se do analyzatoru plynu odebira blizko spodni ¢asti lahve.

’F Muze byt pouZit analyzator plynu, ktery dokaze zmérit presné 0 % 02. 100 % N2
= 0% O2.

SCHVALENI: Namérena koncentrace N2 musi byt mezi 95,0 % - 100 %.

A Pouziti vihkého N2 poskodi senzory priitoku. Uroveri vihkosti musi byt ovéiena
na osvédceni vyrobce plynu: pripustna hodnota je 0,0 ppm v/v Max.

Dusik tvori podstatnou ¢ast zemské atmosféry s celkovym objemem 78,08 %. Dusik je
bezbarvy, netoxicky a témér inertni plyn bez chuti. Dusik je primarné distribuovan a
pouzivan v bud’ plynné, nebo v tekuté formé.

A Nz muiZe pusobit jako plyn s dusivymi ticinky, protoze vytlacuje Kyslik.

UZivatel by se mél ujistit, Ze pouzivany N2z je bezpecny a bez vlhkosti. NiZe najdete seznam
nékterych standardnich koncentraci komponent. Upozoriniujeme vsak, Ze udané hodnoty
NEJSOU skute¢na mnoZstvi, uvadéji se pouze pro priklad:

e Pro vyzkumné ucely 99,9995 %.
e Kontaminant.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Oxid uhlicity (CO2) 1,0 ppm.

e Oxid uhelnaty (CO) 1,0 ppm.

e Vodik (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Kyslik (02) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vyZaduji na vstupu CO2 tlak 0,4-
0,6 bar (5,80-8,70 PSI). Tento tlak musi byt udrzovan stabilni.

Z bezpecnostnich diivodli ma tato jednotka zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery



monitoruje tlak privddéného plynu a upozornuje uzivatele na jakykoli pokles.
Odstranite vstupni trubku plynu CO2. Pripojte trubku na mérici zarizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 bar.

Vice informaci najdete v sekcich uZivatelského navodu.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 vyZaduji na vstupu N2 tlak 0,4-
0,6 bar (5,80-8,70 PSI). Tento tlak musi byt udrzovan stabilni.

Z bezpecnostnich diivodli ma tato jednotka zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak ptivddéného plynu a upozornuje uzivatele na jakykoli pokles.

Odstranite vstupni trubku plynu N2. Pfipojte trubku na métici zatizeni tlaku plynu.
SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 bar.

Vice informaci najdete v sekcich uZivatelského navodu.

Aktudlni napéti v siti musi byt ovéreno.
Zmérte vystupni zastrcku na UPS, na kterou bude vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6
a MIRI® TL12 pripojen. Také zkontrolujte, jestli je jednotka UPS pripojena k radné

uzemnénému vystupu elektrické site.

Pouzijte multimetr urceny pro stiidavy proud.

SCHVALENI: 230V +10,0%
115V +10,0 %

Koncentrace COz se kontrolujte kviili odchylkam. Pouziva se port na odbér vzorki plynu
na boku pristroje. K validaci pouZijte port ¢islo 6.

#Pamatuite, Ze minimalné 15 minut pred zahajenim testu a béhem testu se
nesmi otevirat Zadné viko.

Pfipojte vstupni trubici analyzatoru plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje



dokonale tésni a Ze do systému nemiiZe proniknout ani z ného uniknout Zadny vzduch.

Analyzator plynu musi mit zpétny port plynu, ktery musi byt pripojen k vicekomorovému
IVF inkubatoru (t.j. k dalsi piihradce). Méite pouze tehdy, kdyZ je hodnota na plynovém
analyzatoru stabilni.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO2 naleznete v ¢asti, 13.5.1.2 Kalibrace CO2/02"

SCHVALENI: Naméiena koncentrace COz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez * 0,2
% od nastavené hodnoty.

Koncentrace Oz se kontrolujte kviili odchylkdm. PouZiva se port na odbér vzorki plynu na
boku pristroje. K validaci pouZijte port ¢islo 6.

#Pamatujte, Ze minimalné 10 minut pred zahajenim testu a béhem testu se
nesmi otevirat Zadné viko.

Pripojte vstupni trubici analyzatoru plynu na port odbéru vzorku. Ujistéte se, Ze spoje
dokonale tésni a Ze do systému nemiiZe proniknout ani z ného uniknout Zadny vzduch.

Analyzator plynu musi mit zpétny port plynu, ktery musi byt pripojen k vicekomorovému
IVF inkubatoru (t.j. k dalsi prihradce). Mérte pouze tehdy, kdyZ je hodnota na plynovém
analyzatoru stabilni.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO2 naleznete v ¢asti, 13.5.1.2 Kalibrace CO2/02"

SCHVALENI: Naméiena koncentrace 0z nesmi vykazovat odchylku vétsi nez £ 0,2 %
od pozadované hodnoty.

Prvni ¢ast kontroly teploty je vykondvana pomoci teploméru se senzorem vhodnym na
meéreni teploty v kapce prekryté parafinovym olejem s rozliSenim minimalné 0,1 °C.

Minimalné 6 misek pripravenych predem (s alespon jednou mikrokapkou média priblizné
10-100 pl v kazdé misce). Médium musi byt pokryto vrstvou parafinového oleje. Misky
neni nutné vyvazovat, jelikoZ pH se béhem valida¢nich testi nebude méfrit.

Misky se umisti do inkubatoru tak, aby v kazdé prihradce byla alespori jedna miska. Misky
musi byt umistény na deskach tepelné optimalizace ve vybrani s odpovidajici velkosti.



Nechte inkubdtoru alesponi 1 hodinu na ohrati misek a stabilizaci.
Otevrete viko prihradky, odstrarite kryt z misky a umistéte hrot senzoru do kapky.

Jestli ma mérici zarizeni rychlou odezvu (méné nez 10 sekund), metoda rychlého méreni
kapek by méla poskytnout uZitecny vysledek.

Jestli je mérici zarizeni pomalejsi, musi se najit metoda udrzovani senzoru v misté kapky:.
Obycejné je moZné prilepit vedeni senzor na spodek prihradky. Nasledné zavrete viko a
pockejte, aZ se teplota stabilizuje. Pri zavirani vika budte opatrni, abyste nenarusili
umisténi senzoru v kapce.

Umistéte senzory teploty do kazdé zény a ovéite teploty.

Je-li je potiebna kalibrace, fid'te se sekci ,13.5.1.1 Kalibrace teploty“, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

SCHVALENI: Zadna teplota méfena na spodni ¢asti prihradky v mistech umisténi
misek se nesmi odliSovat od poZadované hodnoty o vic nez + 0,1 °C.

Prvni ¢ast kontroly teploty je vykonavana pomoci teploméru se senzorem vhodnym na
méreni teploty na hlinikovém povrchu s minimalnim rozliSenim 0,1 °C.

Prilepte senzor ke stfedu vika a opatrné uzavrete viko. Zajistéte, aby paska drzela senzor
zcela v kontaktu s povrchem hlinikové oblasti.

& Prilepeni paskou uvniti vika neni optimalnim postupem, jelikoZ paska bude
izolovat teplo generované spodnim ohrivacem. Jedna se vSak o pouzitelny
kompromis, je-li velikost oblasti zakryté paskou mala a pouzivana paska je pevna,
tenka a lehka.

Umistéte teplomér do kazdé zény a ovérte teplotu.

Schvaleni: Zadné teploty méiené na viku prihradek se nesmi odchylovat o vic nez *
0,2 °C od poZzadované hodnoty.

Je-li je potiebna kalibrace, tid'te se sekci ,13.5.1.1 Kalibrace teploty“, kde najdete vice
informaci o tom, jak teplotu kalibrovat.

& V pripadé, Ze jsou nalezeny rozdily v hodnotach teploty a jsou kompenzovany



7 vz

kalibra¢nimi postupy, miiZe byt potiebny iterativni postup. Teplota spodni ¢asti a
vika se do jisté miry navzajem ovliviiuji. Mezi prihradkami neni patrny Zadny
prestup tepla.

Po dlikladné validaci jednoho parametru se musi zahdjit Sestihodinova (minimalni trvani)
kontrola.

Zarizeni musi byt v takovém stavu, ktery co nejlépe odpovida podminkam klinického
pouzivani.

Jestli preference nastavené hodnoty CO:2 je 6,0 % nebo se teplota lisi od vychoziho
nastaveni, musi byt Zddané hodnoty nastaveny pi'ed testem.

Nebude-li zarizeni klinicky provozované s aktivovanou regulaci Oz, ale je dostupny N2, test
by se mél vykondvat se zapnutou regulaci O2 dodavkou No.

Neni-li dostupny N2, test se mliZe vykonat bez né;.
Ujistéte se, Ze software Esco Medical pro zdznam tdaji bézi.

Zkontrolujte, zda jsou parametry zaznamenany a méfeni je bez hrubych chyb. Nechte
zatizeni pracovat bez zasahovani alespoii 6 hodin. Vysledky analyzujte graficky.

Schvaleni I: Absolutni odchylka teploty vnitiniho senzoru od pozadované hodnoty je v
ramci + 0,1 °C.

Schvaleni II Absolutni odchylka koncentrace CO:z vnitiniho senzoru od pozadované
hodnoty je v rdmci * 0,2 %.

Schvaleni III: Absolutni odchylka koncentrace N2 vnitiniho senzoru od pozadované
hodnoty je v rdmci * 0,2 %.

Schvaleni IV: Priitok CO2 je méné nez 2 1/h.

Schvaleni V: Priitok N2 je méné nez 5 1/h.

ﬁVidy ovérte Ccistici postupy mistné nebo se poradte s vyrobcem nebo
distributorem.

Po Gspésném provedeni testi se zarizeni pred uvedenim do klinického provozu musi opét
vycistit.

Zkontrolujte jednotku, zda v ni nejsou fyzické stopy prachu a necistot. Jednotka by méla



vypadat celkové Cisté.

e Vycistéte jednotku zvnéjsku utérkou, ktera nepousti vlakna, navlh¢enou 70 %
roztokem alkoholu.

e Vypnéte zarizeni a odstrarte napajeci kabel.

e CQOdstrarite vSechny desky tepelné optimalizace a vycistéte je utérkou, ktera
nepousti vlakna, namocenou v 70 % roztoku alkoholu.

e Vycistéte vnitiek 12 prihradek utérkou, ktera nepousti vlakna, navlhéenou 70 %
roztokem alkoholu.

e Vika utfete stejnym zptsobem.

e Vika nechte oteviené po dobu 5 minut.

e Vytiete 12 prihradek a desticky s optimalizovanym vyhiivdnim hadiikem, ktery
nepousti vlakna, namocenym ve sterilni vodé.

e Vika utrete stejnym zplisobem.

e Vika nechte oteviené po dobu 10 minut.

e OpétvloZte desku tepelné optimalizace.

e Zavrete vika.

e Pripojte zdroj napajeni a zapnéte inkubator.

e Nechte inkubator bézet naprazdno alespon 20 minut pied vloZenim vzorkd.

& Pired uvedenim zarizeni do Klinického pouziti musi byt formular ,Zprava o
instalaci“ vyplnén tak, Ze pracovnici provadéjici instalaci vyznaci stav splnéni testi
a formular predlozi spolecnosti Esco Medical.

Pro métreni VOC by mél byt vzorek odebran tésné nad vicekomorovym IVF inkubatorem
MIRI® TL6 a MIRI® TL12. Hodnota se zaznamena jako hodnota pozadi VOC. Poté se
odebere vzorek z portu pro odbér vzorki plynu ¢islo 6 (u modelu MIRI® TL6) nebo 12 (u
modelu MIRI® TL12).

Schvaleni: 0,0 ppm VOC.

& Zajistéte, aby hadi¢ky odbéru vzorku neobsahovaly Zadné VOC.

Vzorek pro laserové pocitadlo castic prachu by mél byt odebran tésné nad
vicekomorovym IVF inkubdtorem MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 prostrednictvim



laserového pocitadla ¢astic. Hodnota se zaznamenad jako hodnota pozadi poctu ¢astic ve
vzduchu. Poté se odebere vzorek z portu pro odbér vzorki plynu ¢islo 6 (u modelu MIRI®
TL6) nebo 12 (u modelu MIRI® TL12).

Schvaleni: 0,3 Zm < 100 ppm.

& Zajistéte, aby hadicky odbéru vzorku neobsahovaly Zadné castice prachu.

Gratulujeme! VaSe zarizeni je ted pripravené pro klinické pouZivani s dokoncenymi
valida¢nimi testy a formularem o testech odeslanym spolecnosti Esco Medical.

Mélo by poskytnout 1éta stabilni sluzby.
Je nutné nepretrzité monitorovat vykon zatizeni.
Pro procesni validaci pouzijte niZe uvedené schéma.

A Nepokousejte se vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 pro
klinické ucely provozovat bez pristupu ke kvalitnimu méricimu valida¢nimu
vybaveni.

Tabulka 37.1 Valida¢ni intervaly

Kontrola teploty X
Kontrola koncentrace CO2 X
Kontrola koncentrace O2 X
Zkontrolujte vyskyt anomalif v zdznamu X
Kontrola tlaku CO2 X
Kontrola tlaku N2 X
Kontrola pH X

Teplota se kontroluje pomoci vysoce presného teploméru. Umistéte teplomér do kazdé
zOny a ovérte teplotu. JestliZe je to nutné, vykonejte kalibraci.

Ridte se sekci ,13.5.1.1 Kalibrace teploty*, kde najdete vic informaci o tom, jak teplotu
kalibrovat.

SCHVALENI:
e 7Zadna teplota mérena na spodni ¢asti prihradky v mistech zamysleného
umisténi misek se nesmi odliSovat od Zadané hodnoty o vic nez * 0,2 °C.



e Zadné teploty méfené na viku piihradek se nesmi odchylovat o vic nez % 0,5
°C od zadané hodnoty.

Koncentrace CO2 se kontrolujte na odchylky. Pouziva se port na odbér vzorki plynu na
boku jednotky. K validaci pouZijte port ¢islo 6. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici
vysoce piesny analyzator plynu pro COz a Oz.

Béhem testovani koncentrace plynu se rid'te témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte pozadovanou hodnotu CO2.

e Zkontrolujte skute¢nou koncentraci CO2, aby se zajistilo dosaZeni poZadované
hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v okoli pozadované hodnoty.

e Pamatujte, Ze minimalné 10 minut pred zahajenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat Zadné viko.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO2 naleznete v ¢asti, 13.5.1.2 Kalibrace CO2/02"

SCHVALENI: Naméiena koncentrace COz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2
% od nastavené hodnoty.

Koncentrace Oz se kontroluje na odchylky. Pouziva se port na odbér vzorkt plynu na boku
jednotky. K validaci pouZijte port cislo 6. Pro provedeni testu je tfeba mit k dispozici
vysoce piesny analyzator plynu pro COz a Oz.

Béhem testovani koncentrace plynu se rid'te témito jednoduchymi pravidly:

e Zkontrolujte poZadovanou hodnotu O2.

e Pro zajiSténi dosaZeni poZadované hodnoty a stabilizace koncentrace plynu v
rozmezi poZzadované hodnoty zkontrolujte skute¢nou koncentraci Oz2.

¢ Pamatujte, Ze minimalné 10 minut pred zahdjenim testu a béhem testu se nesmi
otevirat zadné viko.

Vice informaci o tom, jak kalibrovat CO2 naleznete v ¢asti, 13.5.1.2 Kalibrace CO2/02"

SCHVALENI: Namérena koncentrace Oz nesmi vykazovat odchylku vétsi nez + 0,2 %
od poZadované hodnoty.

@ Analyzatory plynu pouzivaji malé cerpadlo na nasati plynu z mista odebirani
vzorki. Kapacita cerpadla se lisi v zavislosti na znacce. Schopnost analyzatoru



plynu vracet vzorku plynu do inkubatoru (smyckové vzorkovani) zabranuje
negativnimu tlaku a zajiStuje presnost. Vykon vicekomorového IVF inkubatoru
MIRI® TL6 a MIRI® TL12 tim nebude ovlivnén, protoZe plyn v prihradce neni pod
tlakem, a interpretace je pouze artefaktem, zaloZena na nevhodném méricim
vybaveni. Pro vice informaci kontaktujte Esco Medical nebo mistniho distributora.

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyZaduji na vstupu CO: tlak
0,4-0,6 bar. Tlak plynu musi byt udrzovan stabilni.

Z bezpecnostnich diivodli ma tato jednotka zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak ptivddéného plynu a upozornuje uzivatele na jakykoli pokles.

Doporucuje se zkontrolovat tlak plynu CO2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem ,CO2 P“ (tlak COz2).

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 bar.

Vice informaci najdete v sekci ,, 16.1 tlak CO2"

Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyZzaduji na vstupu tlak N2
0,4-0,6 bar. Tlak plynu musi byt udrzovan stabilni.

Z bezpecnostnich diivodli ma tato jednotka zabudovan digitalni senzor tlaku plynu, ktery
monitoruje tlak privddéného plynu a upozorniuje uzivatele na jakykoli pokles.

Doporucuje se zkontrolovat tlak plynu N2 v nabidce zkontrolovanim hodnoty polozky s
nazvem ,N2 P (tlak N2).

SCHVALENI: Hodnota musi byt v rozmezi 0,4-0,6 bar.

Vice informaci najdete v sekci ,, 16.2 tlak N2“

Ovéreni pH kultivacniho média by mélo byt soucasti standardniho postupu. Nikdy se neda
presné odhadnout, jaké pH bude mit médium pri dané koncentraci CO2.

Koncentrace CO:z je zavisla na tlaku, a proto jsou ve vySSich nadmorskych vyskach na
udrzeni stejného pH potrebné vyssi koncentrace CO2. Dokonce i zmény barometrického
tlaku u standardnich systémi ovlivni koncentraci CO2.



Vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12 jsou vybaveny vysoce kvalitnim
systémem méieni pH.

Rid'te se sekci, 18 Méteni pH*, kde najdete vice informaci o kalibraci pH.

38 Navod na udrzbu

Vas vicekomorovy IVF inkubdtor MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 od spolecnosti Esco
Medical sestava z vysoce presnych a kvalitnich komponent. Tyto komponenty jsou
vybirany tak, aby se zajistila vysoka odolnost a vykon zatizeni.

Je vSak nutna kontinualni validace vykonu.

Uzivatelska validace by méla byt vykondna minimdalné v souladu s instrukcemi udanymi
v sekci ,, 34 Navod k validaci®

Vyskytnou-li se problémy, kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho zastupce.
Aby se vSak udrZel vysoky vykon a zabranilo se chybam systému, je vlastnik odpovédny

za to, Ze ma certifikovaného technika, ktery provadi vyménu komponent podle tabulky
38.1.

Tyto komponenty musi byt ménény v casovych intervalech uvedenych niZe.
Nerespektovani téchto pokynii miize mit v nejhorsich pripadech za nasledek poskozeni
vzorki v inkubatoru.

A Zaruka pozbude platnosti, nejsou-li dodrZeny servisni intervaly podle tabulky
37.1.

A Zaruka pozbude platnosti, pokud se pouZivaji neoriginalni soucastky nebo
servis vykonava neskoleny a neopravnény personal.

Tabulka zobrazend niZe zobrazuje casové intervaly, ve kterych musi byt komponenty
ménény.

Tabulka 38.1 Plan intervald servisu

NAzev soudastk Kazdé 3 Kazdy Kazdé 2 Kazdé 3 Kazdé 4
. mésice rok 170):4% 170):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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> o Kazdé 3 Kazdy Kazdé 2 Kazdé 3 Kazdé 4
Nazev soucastky o
mésice rok 170):4% 170):4% 170):4%
Senzor Oz X
Senzor CO2 X
UV svétlo X
Ventilator X

Vnitini plynova pumpa X

Proporcionalni ventily X

Plynové trubky X

Senzory priitoku X

Regulatory tlaku X
Vnitini 0,2 p filtr pro CO: X
Vnitin{ 0,2 p filtr pro N2 X
Aktualizace firmware (pokud byla
vyddna nova verze)

38.1 Kapsle VOC/HEPA filtru

Pro snadnou vyménu je kapsle VOC/HEPA filtru umisténa na zadni strané jednotky
inkubdatoru. Kromeé filtru s aktivnim uhlim ma tato kapsle vevnitt také integrovany HEPA
filtr. To jiumoziuje béhem cirkulace vzduchu v prihradkach odstranovat tékavé organické
slouceniny i ¢astice prachu. Kviili Zivotnosti uhlikovych filtrt je Zivotnost vSech VOC filtrt
omezend a musi byt ¢asto ménény. Podle tabulky 37.1 musi byt VOC filtr, ktery je
nainstalovan ve vicekomorovém IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyménén
kazdé 3 mésice.

Pii vyméné VOC filtru se fid'te témito bezpec¢nostnimi opatifenimi:

e VZdy pouZivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte kazdé 3 mésice.

e Nevyméneéni filtru v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou cirkulaci vzduchu v
systému.

e PouZiva-li se nespravny/neorigindlni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te sekci, 12.1 Instalace nové filtrové kapsle*.

38.2 In-line HEPA filtr pro CO>

Kruhovy in-line 0,2 p HEPA filtr pro CO2 odstranuje vSechny ¢astice v privadéném plynu
CO2. Nepouziti HEPA filtru miiZe zptsobit poskozeni vysoce presného senzoru pritoku,

nespravnou kalkulaci mnozstvi CO2 vstupujiciho do systému, a narusit regula¢ni systém
COa2.

Pii vyméné filtru se fid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:
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e Vzdy pouzivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Filtr mérnite jednou za rok.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/Zadné cisténi privadéného
plynu CO2.

e PouZziva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Kruhovy in-line 0,2 p HEPA filtr pro N2 odstranuje vSechny ¢astice v privadéném plynu
N2. NepouzZiti HEPA filtru miZe zplsobit poSkozeni vysoce piesného senzoru pritoku,
nespravnou kalkulaci mnoZstvi N2 vstupujiciho do systému, a narusit regulacni systém Na.

Pfi vyméné filtru se fid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e VZdy pouZivejte origindlni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménite jednou za rok.

e Nevyménéni filtru véas bude mit za nasledek Spatné/zadné Cisténi privadéného
plynu No.

e PouZiva-li se nespravny/neorigindlni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulace kysliku vyuziva senzor kysliku k udrZeni koncentrace 02 na poZadované
hodnoté vevniti komor. Zivotnost tohoto senzoru je z konstrukénich divod omezena.
Ode dne vybaleni senzoru se aktivuje chemicky proces v jadru senzoru. Chemicka reakce
je uplné neskodnd vici okoli, ale je nutna pro velice pfesné méreni mnozstvi kysliku
potiebné pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 a MIRI® TL12.

Po 1 roce se chemicky proces v jddru senzoru zastavi a senzor musi byt vyménén. Proto
je dilezité vymeénit tento senzor DO jednoho roku ode dne vybaleni a instalace.

# Senzory kysliku musi byt ménény alespon jednou za rok ode dne jejich
instalace do jednotky, nehledé na pouzivani inkubatoru.

Ve ,Zpravé o instalaci” (Installation report) vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6
nebo MIRI® TL12 uZivatel uvidi, kdy byl senzor nainstalovan. Toto datum musi byt pouZito



na vypocet data dalsi vymeény senzoru Ox.
Pfi vyméné senzoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte origindlni senzor Oz (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite senzor Oz do 1 roku ode dne instalace predchoziho senzoru.

e Nevyménéni senzoru kysliku v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace O2.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulace CO2 pouZiva senzor CO:2 pro udrzZeni koncentrace plynu v prihradkach na
pozZadované drovni.

Zivotnost tohoto senzoru je vice neZ 6 let, ale z bezpe¢nostnich diivodii doporucuje Esco
Medical ménit senzor jednou za 4 roky.

Pfi vyméné senzoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vidy pouzivejte origindlni senzor CO2 (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Vymeéiite senzor CO2 do 4 let ode dne instalace.

e Nevyménéni senzoru CO2 v€as bude mit za nasledek Spatnou/Zadnou regulaci
koncentrace COz.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni senzor, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Z bezpecnostnich divodd a pro vycisténi cirkulujictho vzduchu ma toto zarizeni
nainstalovano zdroj 254 nm UV svétla. Zdroj UV-C svétla ma omezenou Zivotnost a musi
byt ménén kazdy rok v souladu s tabulkou 37.1.



UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Obrazek 38.1 Varovani - UV svétlo

A Vystaveni UV-C svétlu mitize zptisobit vazné poranéni pokozKky a o¢i. Pired
odstranénim Kkrytu vZdy zarizeni vypnéte.

Pfi vyméné zdroje UV-C svétla se fid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vzdy pouZzivejte origindlni vybojku UV-C (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Vybojku UV-C mérnite 1 rok ode dne instalace.

e Nevyménéni zdroje UV svétla véas mlize mit za nasledek zvysSeni kontaminace.

e PouZiva-li se nespravny/neoriginalni zdroj UV-C svétla, dochdazi ke ztraté zaruky:.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.
38.7 Ventilator

Ventilator je odpovédny za chlazeni elektroniky nainstalované v jednotce. Porucha
ventilatoru zatizi elektronické komponenty zvySenim teploty celého systému. MiiZe to
zpusobit nepiesnost elektroniky, co miize vést k nedostatecné regulaci teplot a plynu.

Aby se tomu zabranilo, Esco Medical doporucuje vyménu ventilatoru kazdé 3 roky.
Pii vyméné ventilatoru se rid'te témito bezpecnostnimi opatrenimi:
e Vidy pouzivejte origindlni ventildtor (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).
¢ Vyméiite ventilator do 3 let ode dne instalace.
e Nevyménéni ventildtoru miize zptlisobit nepresnost elektroniky, co miize vést k
nedostatecné regulaci teplot a plynu.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni ventilator, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.
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Vnitrni plynova pumpa se pouziva pro transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem,
UV svétlem a komorou. Casem miiZze byt vykon této pumpy sniZen, co miZe mit za
nasledek delsi dobu obnovy.

Proto musi byt tato pumpa ménéna jednou za 2 roky, aby se udrZel rychly ¢as obnovy po
otevreni vika.

Pri vymeéné vnitrni plynové pumpy se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e VZdy pouzivejte originalni plynovou pumpu (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite plynovou pumpu do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni pumpy miiZe zptsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e PouZiva-li se nespravna/neoriginalni pumpa, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Vnitfni ventily umoziuji regulaci plynu. Jestli jsou proporciondlni ventily opotiebovany,
regulace plynu muze byt ztizena. MiiZe to vést k delsi dobé obnovy, nespravné koncentraci
plynu nebo selhani. Proto musi byt tyto proporcionalni ventily ménény kazdé 3 roky, aby
se zajistila bezpecnost a stabilita systému.

Pii vymeéné ventili se fid'te témito bezpecnostnimi opatifenimi:

e Vidy pouzivejte origindlni proporciondlni ventily (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Ventily vymérite 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni ventild miiZe zptsobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e Pouzivaji-li se nespravné/neoriginalni ventily, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Vnitini plynové trubky se pouZzivaji na transport smichaného plynu VOC/HEPA filtrem,
UV svétlem a komorou. Casem mize byt ovlivnéna ucinnost trubek, co mize vést k
del$imu ¢asu obnovy kviili jejich ¢astecnému ucpdni.

Proto musi byt plynové trubky ménény kazdé 3 roky, aby se udrzel kratky cas obnovy po



otevreni vika.
Pfi vyméné plynovych trubek se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouzivejte originalni plynové trubky (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Vyméiite plynové trubky do 3 let ode dne instalace.

e Nevyménéni plynovych trubek mtize zpisobit dlouhy ¢as obnovy nebo selhani.

e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni trubky, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Senzory pritoku jsou vyuzivany reguldtory CO2/N2 a na zaznamendvani spotieby plynu
jednotky.

Zivotnost senzoru je vice neZ 3 roky, ale z bezpe¢nostnich déivodi doporucuje spole¢nost
Esco Medical ménit senzor jednou za 2 roky.

Pii vyméné senzori se rid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e Vidy pouZivejte originalni senzor proudéni (pro vice podrobnosti nebo objednani
kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Senzory proudéni vymérite do 2 let ode dne instalace.

e Nevyménéni priitokovych senzorl véas miize mit za nasledek Spatnou/Zadnou
regulaci koncentrace CO2 a O2.

e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni senzory, dochazi ke ztraté zaruky:.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Regulatory vnitrniho tlaku chrani systém pred priliS vysokymi hodnotami vnéjsiho tlaku,
ktery by poskodil citlivé casti plynového obvodu. JestliZe jsou plynové regulatory
opotiebované, miizou zacit fungovat nepresné a nezajisti poZadovanou ochranu. Mohlo
by to zplisobit selhdni nebo tnik ve vnitinim plynovém obvodu. Proto musi byt regulatory
ménény kazdé 4 roky, aby se zajistila bezpecnost a stabilita systému.

Pii vyméné regulatori se fidte témito bezpecnostnimi opatifenimi:

e Vidy pouzivejte originalni plynové regulatory (pro vice podrobnosti nebo
objednani kontaktujte Esco Medical nebo svého mistniho distributora).



e Regulatory vymérite do 4 let ode dne instalace.
e Nevyménéni regulatorii miiZe zpusobit selhani.
e PouZivaji-li se nespravné/neoriginalni regulatory, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Kruhovy in-line 0,2 p HEPA filtr pro CO2 odstraniuje vSechny ¢astice v privadéném plynu
CO2. Nepouziti HEPA filtru mtize zptsobit poskozeni vysoce pfesného senzoru pritoku,
nespravnou kalkulaci mnozstvi CO2 vstupujiciho do systému, a narusit regula¢ni systém
COa2.

Pfi vyméné filtru se fid'te témito bezpecnostnimi opatienimi:

e VZdy pouZivejte origindlni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical nebo svého mistniho distributora).
e Filtr ménite jednou za rok.

plynu COa2.
e PouZiva-li se nespravny/neorigindlni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.

Kruhovy in-line 0.2 p HEPA filtr pro N2 odstranuje vSechny ¢astice v prividéném plynu
N2. Nepouziti HEPA filtru mliZe zplisobit poskozeni vysoce presného senzoru pritoku,
nespravnou kalkulaci mnoZstvi N2 vstupujiciho do systému, a narusit regula¢ni systém No.

Pri vymeéné filtru se rid'te témito bezpecnostnimi opatfenimi:

e Vzdy pouZivejte originalni filtr (pro vice podrobnosti nebo objednani kontaktujte
Esco Medical nebo svého mistniho distributora).

e Filtr ménte jednou za rok.

e Nevyméneéni filtru vcéas bude mit za nasledek Spatné/zadné Cisténi privadéného
plynu Na.

e Pouziva-li se nespravny/neoriginalni filtr, dochazi ke ztraté zaruky.

Pro pokyny na vyménu se rid'te servisnim navodem.



JestliZe spole¢nost Esco Medical vydala novéjsi verzi firmwaru, bude do vicekomorovych
IVF inkubdtori MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nainstalovana béhem kaZdoroc¢niho
planovaného servisu.

Rid'te se servisni priruckou, ktera obsahuje informace, jak aktualizovat firmware

JestliZe spole¢nost Esco Medical vydala novéjsi verzi softwaru, bude do vicekomorovych
IVF inkubatort MIRI® TL6 a MIRI® TL12 nainstalovan béhem kaZzdoroc¢niho pldnovaného
servisu.

Rid'te se servisni priruckou, ktera obsahuje informace, jak aktualizovat software.

Tato sekce popisuje, kdy a jak vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI TL12
nainstalovat na klinice IVFE.

VSichni technici a embryologové musi pti instalaci vicekomorového IVF inkubatoru MIRI®
TL6 nebo MIRI® TL12 identifikovat problémy a vykonat vSechny potrebné kalibrace,
Upravy a udrzbu.

Instala¢ni persondl vykonavajici MEA (Mouse Embryo Assay) musi byt dikladné
obezndmen s MEA a vSemi funkcemi zatizeni, kalibracnimi a testovacimi postupy a
pristroji pouzivanymi pti testovani zatizeni. MEA test je dodatecny instalacni test a neni
povinny.

VSechny osoby, které budou vykondavat instalaci, opravu nebo udrzbu zarizeni, musi byt
zaSkolené spolecnosti Esco Medical nebo v kvalifikovaném Skolicim centru. ZkusSeni
servisni technici nebo embryologové vykonavajici Skoleni zajisti, Ze instalacni personal
bude jasné rozumeét funkcim, vykonu, testovani a idrzbé systému.

Instala¢ni persondl musi byt informovan o zménach nebo pridavcich k tomuto
dokumentu a formulafti,Zprava o instalaci®.

2-3 tydny pred instalaci bude uZivatel/vlastnik kliniky kontaktovan emailem ohledné
naplanovani presného casu instalace. Po urceni prihodného ¢asu je mozZné dohodnout se



ohledné cesty a ubytovani.

Prodany vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 a MIRI® TL12 musi byt odeslan 1-3
tydny pred instalaci v zavislosti na lokaci kliniky. U dodavatelti ovérte predpisy o mistnich
celnich predpisech a opoZdéni, ke kterému by mohlo celni fizeni vést.

Klinika musi byt pred instalaci obezndmena s poZadavky na misto instalace a méla by
podepsat seznam poZadavkil na klienta:

1. Laboratof musi mit robustni a stabilni laboratorni stiil pro staly provoz.

2. Hmotnost vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 je priblizné 60 kg a
hmotnost vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL12 je priblizné 93 kg.

3. Pozadovana plocha na umisténi je 1,0 m x 0,6 m.

4. Regulace teploty v mistnosti by méla byt schopna udrZet stabilni teplotu, ktera
nikdy nepiesahne 30 °C.

5. Kdispozici musi byt zalohovany zdroj elektiiny (UPS) s napétim 115 nebo 230V a
vykonem minimalné 120 W.

6. Spravné uzemnéni.

7. Privod COz s pretlakem 0,6 azZ 1,0 bar proti atmosfére.

8. Privod N2 s pretlakem 0,6 aZ 1,0 bar proti atmosfére, jestliZe klinika pouZziva
redukovanou koncentraci kysliku.

9. Hadice, které 1ze nasunout na 4mm natrubek, a HEPA filtr.

e Prineste formular ,Zprava o instalaci“ Ujistéte se, Ze se jednd o nejnovéjsi a
nejaktualnéjsi verzi.

e Vyplnte nasledujici prazdna pole ve formulafti: sériové ¢islo (S/N) vicekomorového
IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 a jméno zakaznika.

e Obsah servisni sady je pred kazdou instalaci zkontrolovan, zda obsahuje vSechny
potirebné nastroje.

e Vzdy méjte nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru pro zdznam dat. Tyto soubory
prineste na oznacené USB paméti na servisni misto.

e Formular ,Installation report” (Zprava o instalaci).

e Servisni manual pro vicekomorové IVF inkubatory MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12.

e Aktudlni servisni sadu nastrojt.

e USB pamét s nejnovéjsi verzi firmwaru a softwaru

e Vysoce presny teplomér s rozliSenim ne mensim nez 0,1 °C.

e Kalibrovany analyzator plynu s presnosti alespon 0,1 % pro CO2 a 02 a moZnosti
vraceni vzorku plynu do inkubatoru.



e Prodluzovaci kabel pro USB spojeni.

1. Ridte se navody v sekci bezpe¢nostni pokyny a varovani (sekce "2 Bezpe¢nostni
varovani").

2. Pripojte napajeci kabel k UPS.

3. K vicekomorovému IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 pripojte sitovy
kabel.

4. Pripojte plynové trubky.

5. Nastavte tlak plynu na externim regulatoru plynu na 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 PSI).

6. Zapnéte vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vzadu.

7. Zkontrolujte standardni funkci.

8. Nechte jednotku zahrtat a stabilizovat se po dobu 30 minut.

9. Rid'te se pokyny v sekci ,,33 Navod k validaci®.

10. Dokoncete Skoleni uzivatele a doctéte pokyny.

11. Po fazi zahoteni trvajici 24 hodin je jednotka pripravena k pouziti, POKUD bylo
testovani uspésné.

1. Sitovy vypinac on/off.

2. Vysvétlete zdkladni funkce vicekomorovych IVF inkubatori MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 a inkubaci s vicekomorovym zatizenim pro ukladani vzorkd.

3. Vysvétlete regulaci teploty vicekomorovych IVF inkubatorti MIRI® TL6 nebo
MIRI® TL12 (pifimy prenos tepla s vyhiivanymi viky).

4. Regulace plynu zapnuta/vypnuta.

5. Zadana hodnota teploty, COz a O2.

6. Vysvétleni, jak je N2 pouzivan na potlaceni koncentrace Oz.

7. Postup vypnuti vystrahy (teplota, COz2, O2) a ndvratové casy.

8. Nouzové postupy (je moZné je najit v sekci ,,29 Nouzové postupy”).

9. Vysvétlete, jak zarizeni vycistit.

10. Externi méreni a kalibrace teploty.

11. Externi méreni a kalibrace koncentrace plynu.

12.]Jak pridat a odstranit vzorek desticku CultureCoin®.

13. Funkce obrazovky vicekomorovych IVF inkubatorti MIRI® TL6 a MIRI® TL12 a
zplsob pripojeni k prohlizeci MIRI® TL.

14. Vkladani média a oleje do desticky CultureCoin®.

15. méreni pH v desticce CultureCoin®.

16. Demonstrace vymény VOC-HEPA filtru (moZné najit v sekci ,12.1 Instalace nové

filtrové kapsle“).
17. Funkce zaznamu udajt, jak vytvorit pripojeni a op€tovné pripojeni.

@ Pouzivejte co nejvice sekci uzivatelska prirucka, aby se s ni uzivatel dobre



seznamil.

@ Uzivatel /vlastnik je informovan, Ze prvni vyména VOC filtru je 3 mésice po
instalaci a potom v trimési¢nich intervalech. Prvni servisni kontrola je pfri
normalnich podminkach po 1 roce.

Po dokonceni instalace musi byt odesldna kopie origindlniho formulare ,Installation
report (Zprava o instalaci) spolecnosti Esco Medical Ltd. Zprava bude uloZena se
zaznamy zarizeni. Podle postupu ISO a smérnice o zdravotnickych zarizenich je papirova
kopie dokonceného a podepsaného formulare instalacniho testu uloZena ve specidlnim
zaznamu historie zarizeni. Datum instalace je zapsan v souboru piehledu nastroje. Datum
instalace je taky zapsan v servisnim rozvrhu.

Predpokladejte, Ze uzivatel nebo vlastnik vicekomorového IVF inkubatoruMIRI® TL6
nebo MIRI® TL12 bude chtit pisemnou ,Zpravu o instalaci‘. Dokonceny a podepsany
formular ,Zprava o instalaci musi byt odeslan na Kkliniku. Jakékoli
odchylky/stiZnosti/podnéty z instalacni navstévy jsou ohlaSeny v systému CAPA. JestliZe
se vyskytla kriticka chyba, informace o ni budou ohlaseny pifimo do QC nebo QA.

A Jestlize vicekomorovy IVF inkubator MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 nesplni
néjaka kritéria prijeti ve formulari ,Zprava o instalaci, nebo jestlize ma vazné
zavady a inkubac¢ni parametry jsou ohroZeny, musi byt vicekomorovy IVF inkubator
MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 vyiazen z provozu aZ do opravy/vymény nebo nového
schvaleni vicekomorového IVF inkubatoru MIRI® TL6 nebo MIRI® TL12 testem.
Uzivatel a vlastnik musi byt o tom informovani a musi se zahajit postupy na
vyreSeni problémii.

Symbol Svycarského autorizovaného zastupce CH-REP je umistén na kaZdém
zdravotnickém zarizeni.

MedEnvoy Switzerland
EHIREE Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Obrazek 40.1 Svycarsky autorizovany zastupce




Kontaktni e-mail Svycarského autorizovaného zastupce je
,Vigilance@medenvoyglobal.com®.

Jakékoli zavazné udalosti, které by se vyskytly v souvislosti se zatrizenim, je tieba nahlasit
spolecnosti Esco Medical Technologies prostiednictvim kontaktli uvedenych na strance
s kontaktnimi Uidaji a autorizovanému zastupci zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Kontakt na autorizovaného zastupce naleznete v ¢asti ,Ostatni zemé“ podle vasi zemé.



