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Kicsomagolas és ellendrzés

Az orvostechnikai eszkodz atvételekor kovesse a szokasos gyakorlatot. Ellendrizze a
szallitdshoz hasznalt kartondoboz sériilésmentességét. Ha sértilést észlel, ne folytassa az
orvostechnikai eszkoéz kicsomagolasat. Ertesitse a fuvarozét, és kérje meg, hogy egy
megbizottja legyen jelen az orvostechnikai eszkoz kicsomagolasakor. A termék
kicsomagolasara nincsenek kiilonleges utasitasok, de tligyeljen arra, hogy az
orvostechnikai eszkdz a kicsomagolas sordn ne sériljon meg. Vizsgilja meg az
orvostechnikai eszkozt, hogy nincsenek-e rajta fizikai sériilések, példaul meghajlott vagy
torott alkatrészek, horpadasok vagy karcolasok.

Reklamacio

A szallitassal altalaban egy szallitocéget bizunk meg. Ha az atvételkor fizikai sértlést
észlel, minden csomagoléanyagot az eredeti dllapotdban Orizzen meg, illetve azonnal
lépjen kapcsolatba a szallitécéggel, és tegyen panaszt.

Ha az orvostechnikai eszkoéz fizikai allapota az atvételkor megfeleld, de nem a
specifikdcioknak megfeleléen mikodik, vagy ha barmilyen egyéb, nem szallitasi
sériiléshez kapcsolé probléma mertil fel, kérjik, azonnal lépjen kapcsolatba a helyi
értékesitési képviseldvel vagy az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal.

Altalanos szerzé6dési feltételek

Visszatéritések és jovairasok

Felhivjuk figyelmét, hogy részleges visszatéritésre és/vagy jovairdsra kizardlag a
sorozatszammal rendelkezd termékek (kiilonallé sorozatszammal jel6lt termékek) és
tartozékok jogosultak. A sorozatszammal nem rendelkezd alkatrészek és tartozékok
(kabelek, szallitotaskak, kiegészit6 modulok stb.) visszakildésre vagy visszatéritésre
nem jogosultak. A részleges visszatéritéshez/jévairashoz a termék nem lehet sériilt. Az
eszkozt az eredeti vasarlastdl szamitott 30 napon beliil, ,0jszeri” és ujraértékesithetd
allapotban, hidnytalanul (azaz minden kézikonyvet, kabelt, tartozékot stb. mellékelve)
kell visszakiildeni. Kévetni kell a Visszakiildési eljardst.

Visszakiildési eljaras

Minden visszatérités/jovairas céljabol visszakiildott termékhez mellékelni kell az
aruvisszakiildési engedély (RMA)-szamot, amelyet az Esco Medical Technologies, UAB
ugyfélszolgalatatol szerezhet be. Minden visszakiildott tétel esetében a koltségeket
(fuvardij, vam, kozvetitési dij és adok) eldre kifizetve kell intézni a gyarunkba a
visszaszallitast.

Ujbéli készletre vételi dijak

Az eredeti vasarlastol szamitott 30 napon beliil visszakiildott termékekre a listaar 20%-
anak megfeleld minimalis djbdli készletre vételi dijat szamitunk fel. Sériilések és/vagy
hidnyzé alkatrészek és tartozékok esetében minden visszakiildésnél tovabbi dijat
szamitunk fel. Azok a termékek, amelyek allapota nem ,ujszeri” és nem



Ujraértékesithetdk, jévairasra nem jogosultak, és az ligyfél részére, az iigyfél koltségén
visszakiildésre kertilnek.

Tanusitvany

Az orvostechnikai eszkdzt gondosan tesztelték/ellendrizték, és megallapitottak, a gyarbol
valé elszallitdsakor az Esco Medical Technologies, UAB gyartasi el6irasainak megfelelt. A
kalibraciés mérések és tesztek nyomon kovethetdk, és az Esco Medical Technologies, UAB
ISO tanusitvanyaval 6sszehangban torténtek.

Garancia és terméktamogatas

Az Esco Medical Technologies, UAB garantdlja, hogy az orvostechnikai eszkoz
rendeltetésszer(l hasznalat és szervizelés mellett az eredeti vasarlastol szamitott két (2)
évig mentes az anyag- és gyartdsi hibaktol, feltéve, hogy az orvostecnikai eszkoz
kalibralasa és karbantartdsa a jelen kézikonyvben leirtaknak megfeleléen torténik. A
garancialis id6szak alatt az Esco Medical Technologies, UAB a hibasnak bizonyuld
terméket sajat dontése alapjan dijmentesen megjavitja vagy kicseréli, feltéve, hogy a
terméket visszakiildik (el6re kifizetve a fuvardijat, vamot, kézvetitési dijat és addkat) az
Esco Medical Technologies, UAB részére. A felmeriild szallitasi koltségek a vasarlot
terhelik, és nem tartoznak a jelen garancia hatdlya ald. A garancia csak az eredeti vasarlora
terjed ki. A visszaélésbdl, gondatlansagbdl, balesetbdl vagy helytelen hasznalatbdl,
valamint az Esco Medical Technologies, UAB vallalattél eltéré felek altal végzett
szervizelésbdl vagy mddositasbdl eredd karokra a garancia nem terjed ki.

Az ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB SEMMILYEN ESETBEN NEM VALLAL
FELELOSSEGET A KOVETKEZMENYES KAROKERT.

A garancia nem érvényes, amennyiben a kdrokat az alabbiak valamelyike okozza:

e Aramkimaradas, tulfesziiltség vagy dramingadozas.

e Az orvostechnikai eszkoz szallitdsa vagy athelyezése soran keletkezett sériilés.

e Nem megfeleld daramellatas, példaul alacsony fesziiltség, hibas vezetékek vagy nem
megfelel6 biztositékok.

e Az orvostechnikai eszkdz balesetbdl, mdédositasbdl, nem megfelel6 vagy nem
rendeltetésszeri hasznalatbol eredd karosodasa.

e Tz, vizkar, lopds, habor, 1dzadas, ellenségeskedés, olyan természeti katasztrofak,
mint a hurrikanok, arvizek stb.

A garancia csak a CultureCoin® termékekre (egyedi sorozatszammal rendelkezd
eszkozok) és tartozékaira vonatkozik.

A NEM MEGFELELO HASZNALAT VAGY FIZIKAI BEHATASOK KOVETKEZTEBEN
KELETKEZETT KAROKRA A GARANCIA NEM TERJED KI. A garancia nem terjed ki az olyan
tételekre, mint a kabelek és a sorozatszammal nem rendelkez6 modulok.

A garancia meghatarozott torvényes jogokat biztosit Onnek, és emellett egyéb jogokkal is
rendelkezhet, amelyek tartomanyonként, allamonként vagy orszagonként eltéréek
lehetnek. A garancia az orvostechnikai eszkéznek az Esco Medical Technologies, UAB
specifikacioi szerinti javitasara korlatozddik.



Ha visszakiildi az orvostechnikai eszkézt az Esco Medical Technologies, UAB részére
szervizelés, javitds vagy kalibralas céljabol, javasoljuk, hogy az eredeti habszivacs
véddcsomagolast és tarolot haszndlja a szallitashoz.

Ha az eredeti csomagoléanyagok nem allnak rendelkezésre, kovesse az aldbbi utmutatét
a termék csomagolasa soran:

e Hasznadljon olyan dupla falt kartondobozt, amely a szallitand6 termék tomegének
megfeleld.

e Az orvostechnikai eszkoz feliileteinek védelme érdekében haszndljon vastag
papirt vagy kartont. A csomagolas sordn a kiallé részeket védje nem koptatd
hatdsu anyaggal.

e Az orvostechnikai eszkdzt szorosan vegye kortil ipari mindségi titéselnyeld
anyaggal, legalabb tiz centiméter vastagon.

Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal felel§sséget az elveszett csomagokért, vagy
a nem megfelel6 csomagolas vagy kezelés miatt sériilt allapotban érkezett orvostechnikai
eszkozokért. Minden garancidlis igényhez kapcsol6do szallitas koltségeit (fuvardij, vam,
kozvetitési dij és adok) eldre ki Kkell fizetni. A visszakiildott termékeket druvisszakiildési
engedély (,RMA”)-szam hidnyaban nem tudjuk elfogadni. Kérjik, az RMA-szam
igényléséhez 1épjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal, és a
segitségére leszilink a szallitasi/vamdokumentaciéval kapcsolatban is.

Az orvostechnikai eszk6z ajanlott éves Ujrakalibralasat nem fedezi a garancia.

A garancia korlatozasa

Ha az orvostechnikai eszkodz szervizelését és/vagy kalibraldsat nem az Esco Medical
Technologies, UAB és képviseldi végzik, az eredeti garancia érvényét veszti, amikor a
felnyitas ellen védo, eredeti mindséget jelzé zarocimke megfeleld gyari engedély nélkiil
eltavolitasra kertil, vagy megsértil.

A felnyitas ellen védo, eredeti mindséget jelzé zarocimke megbontdsat mindenképpen el
kell kertilni, mivel ez a pecsét kiemelten fontos az eredeti orvostechnikai eszkoz
garancidjahoz. Abban az esetben, ha a cimkét meg kell bontani az orvostechnikai eszkoz
bels6 részéhez val6 hozzaféréshez, el6szor fel kell vennie a kapcsolatot az Esco Medical
Technologies, UAB vallalattal.

Meg kell adnia az orvostechnikai eszk6z sorozatszamat, valamint a megfelel okot, amiért
az eredeti mindséget jelz6 zarocimke megbontasara van sziikség. A zarocimkét csak akkor
bontsa meg, ha megkapta a gyari engedélyt. Ne bontsa meg az eredeti mindséget jelzé
zarocimkét, miel6tt kapcsolatba 1ép veliink! Ezen lépések betartdsa segit annak
biztositasaban, hogy megszakitas nélkiil fennmaradjon az orvostechnikai eszkdzre
vonatkozé eredeti garancia.

FIGYELEM
A felhasznadlék 4ltal végzett nem engedélyezett moddositdsok vagy az eszkoz
meghatarozott specifikaciotdl eltérd alkalmazasa aramiités veszélyét vagy az eszkdz nem



megfelel6 miikodését okozhatja. Az Esco Medical Technologies, UAB nem vallal
felel6sséget a berendezés nem engedélyezett modositasa miatt bekdvetkezd esetleges
sériilésekért.

AZ ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB KIZAR MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY A
MEGHATAROZOTT CELRA VAGY ALKALMAZASRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO0
GARANCIAT IS.

A TERMEK NEM TARTALMAZ FELHASZNALO ALTAL JAVITHATO ALKATRESZEKET.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ BURKOLATANAK ENGEDELY NELKULI ELTAVOLITASA
ERVENYTELENITI EZT A GARACIAT, VALAMINT ERVENYTELENIT MINDEN EGYEB
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT.
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A kézikonyv fejezetenként val6 olvasasra késziilt, nem idedlis az elejétdl a végéig elolvasni
a teljes kézikonyvet. Ha az elejétdl a végéig elolvassa a kézikonyvet, lesznek benne
ismétlések és atfedések. Javasoljuk, hogy a kovetkezdk szerint nézze at a kézikonyvet:
el6szor olvassa el a biztonsdgi utasitdsokat, ezutdn ismerje meg az eszkoz napi
hasznalatahoz szilikséges alapvet6 funkciokat, majd tekintse at a riasztasi funkcidkat. A
kezel6feliilet mentifunkcidinak részletes leirdsat csak a kiemelt felhasznaléknak kell
megismerniik. Az eszkoz hasznalata el6tt minden részt el kell olvasni. A validalasra
vonatkozé dtmutaté a 34-37. fejezetben taldlhaté. A karbantartdsi itmutatd részletes
leirdsat a 38. fejezet tartalmazza. Az lizembe helyezésre vonatkozé eljarasok részletes
leirdsa a 39. fejezetben talalhato.

&' Az angol nyelvii felhasznaléi kézikonyv, illetve az dsszes leforditott verzio
digitalis valtozata a www.esco-medical.com cimen elérheté webhelyiinkén all
rendelkezésre.

A kézikonyvek megkereséséhez kovesse az alabbi 1épéseket:
1. Kattintson a navigaciés menii ,,Products” (Termékek) lapjara.
2. Gorgessen lefelé, és valassza ki a ,MIRI® Time-Lapse Incubator” (MIRI® Time-
Lapse inkubator) elemet.
3. Gorgessen tovabb lefelé, a ,Literature & Resources” (Irodalom és
forrasanyagok) részig.
4, Kattintson az ,Information for Users” (Informaciok felhasznalék részére) elemre.

e C(sak a berendezést kezel6 személyeknek kell elolvasniuk a felhasznal6i
kézikonyvet. A jelen dokumentdcidban talalhaté utasitasok elolvasasanak,
megértésének és betartasanak elmulasztasa az eszkoz karosodasat, a
kezel6személyzet sériilését és/vagy a berendezés nem megfelel
teljesitoképességét okozhatja.

e A berendezés belsd bedllitdsat, moddositdsdt vagy karbantartdsat csak
szakképzett szerviz szakember végezheti.

e Ha a berendezés athelyezésére van sziikség, ligyeljen arra, hogy megfelel6en
rogzitve legyen egy allvanyon vagy miiszerkocsin, és mozgassa vizszintes
felileten. Ha szilikséges, kiilon mozgassa a berendezést és az
allvanyt/miszerkocsit.

e A veszélyes anyagok haszndlatdit a berendezésben ipari higiénikusnak,
biztonsagi tisztviselének vagy mas, megfeleléen képzett személynek kell
feltigyelnie.


http://www.esco-medical.com/

e Miel6tt tovabblépne, alaposan el kell olvasnia és értelmeznie kell az lizembe
helyezési eljarasokat, és be kell tartania a kornyezeti/elektronikai
kovetelményeket,

e Haaberendezést nem a jelen kézikonyvben meghatarozott médon hasznaljak,
a berendezés altal nyudjtott védelem sériilhet.

e A kézikdnyvben a biztonsaggal kapcsolatos fontos pontokat a kovetkezd
szimboélumokkal jeldljtiik:

FIGYELEM

Legyen 6vatos.

JEGYZET
Célja, hogy egy adott elemre irdnyitsa a figyelmet.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai szabalyozott
hémérsékletli, valamint szabalyozott mennyiségli CO2-t és egyéb gazokat tartalmazo
kornyezetet biztositsanak az embriok fejlédéséhez. A modell beépitett inverz
mikroszkoppal és képalkoto rendszerrel késziilt az embridok megtekintéséhez. Az eszkoz
haszndlata hat napra (199 6rara) van korlatozva, és a megtermékenyités utani id6tél a
fejlédés 6. napjdig terjedd idészakot fedi le.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsaldd tobbkamras IVF-inkubatorai CO2/02
inkubatorok, amelyek time-lapse videdkészité funkciéval rendelkeznek. A MIRI® TL6
eszkdzben 84, mig a MIRI® TL12 eszkdzben legfeljebb 168 embrié egyidejii tenyésztésére
van lehetdség. A tobbkamras IVF-inkubatorok képesek time-lapse videodfelvételeket
generalni, igy lehetdvé teszik a tenyésztés min6ségének és szakaszainak azonositasat.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorral csak a CultureCoin®
tenyésztbéedény hasznalhato.

A tenyésztbedények kozvetlenil a kamrakban tortén6é melegitése a hagyomanyos
tobbkamras IVF-inkubatorokhoz képest kedvezébb homérsékleti feltételeket biztosit.

A kamrdban a hémérséklet 1 °C-os eltéréssel dllandé marad (még akkor is, ha a fedél 30
masodpercig nyitva van), és a fedél lezarasatol szamitott 1 percen beliil helyreall.

Az Esco Medical MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator 6 teljesen kiil6nallo tenyészto
hékamraval rendelkezik, mig a MIRI® TL12 inkubatorban 12 kamra taldlhatd. Az egyes
kamrak sajat fiitott fedéllel, és egy CultureCoin® tenyésztéedény szamadra kialakitott
hellyel rendelkeznek.



A maximadlis teljesit6képesség érdekében a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator
rendszerében 12, mig a MIRI® TL12 inkubatorban 24 teljesen kiilonallé PID h6mérséklet-
szabalyoz6 talalhato. Ezek a tenyészt6kamrakban és a fedeleken szabalyozzak a
hémeérsékletet. A kamrak mas kamrak hémérsékletére semmilyen médon sincsenek
hatdssal. Az egyes kamrak felsé és also részét egy PET-réteg valasztja el, igy a fedél
hémérséklete nem befolyasolja az als6 részt. Minden kamraban egy beépitett PT-1000
érzékeld talalhato, amely validalasi célokat szolgal. Az aramkor el van valasztva az eszkoz
elektronikajatdl, igy ez egy valoban kiilonall6 validacids rendszer.

A tobbkamras IVF-inkubatort 100%-o0s CO2-vel és 100%-0s N2-vel kell ellatni, hogy a
tenyészt6kamrakban a CO2- és 02-gaz koncentracidja szabalyozhat6 legyen.

A CO2-koncentraciot egy kétsugaras infravoros CO2-érzékeld ellen6rzi, rendkiviil alacsony
eltolédassal. Az Oz-koncentraciét egy orvosi mindségli kémiai oxigénérzékeld
szabalyozza.

A gdaz helyredllasi ideje kevesebb mint 3 perc a fedél legfeljebb 30 masodpercre tortént
kinyitdsa utan. A gazkoncentracio6 validalasahoz a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator
6 gazmintavevd-nyildssal, mig a MIRI® TL12 12 gazmintavevd-nyilassal rendelkezik,
amelyek segitségével az egyes kamrakbol gazminta vehetd.

A tobbkamras IVF-inkubator recirkulaciés gazrendszerrel késziil, ami azt jelenti, hogy a
gaz folyamatosan t6ltédik be a kamraba, és ugyanolyan litemben vonddik ki onnan. A gaz
tisztitdsa egy 254 nm-es UV-C lampaval, az izz6 és a gz kozotti kozvetlen
gazérintkezéssel, majd egy VOC/HEPA-sz{ir6n keresztil torténik. Az UV-C lampa olyan
szlir6kkel rendelkezik, amelyek meggatoljdk a 185 nm-es sugarzast, amely veszélyes
o0zont képezhetne. A VOC/HEPA-szl(ir6 az UV-C lampa alatt talalhato.

A rendszer gazzal valo teljes feltoltése kevesebb mint 5 percet vesz igénybe.

A teljes gazfogyasztas nagyon alacsony. Az eszk6z kevesebb, mint 2 1/6 CO2-t és 51/6 Na-t
hasznal.

Biztonsagi okokbdl a tobbkamras I[VF-inkubator egy gazszabalyozd rendszerrel
rendelkezik, amely a kovetkez6kbdl all: nyomadsszabdlyoz6é (a gaznyomdas okozta
veszélyes problémdak megel6zésére), gdzaramlds-érzékelok (az aktudlis fogyasztds
Osszesithetd), gdznyomas-érzékel6k (igy a felhasznal6 tudja, hogy a nyomas és az eltérés
naplozhato a veszélyes allapotok elkeriilése érdekében), gazszilir6k (a szelepproblémak
elkertilése érdekében).

A CultureCoin® tenyésztéedény helye a kamraban konnyen elérhet6 és megtalalhato, amit
a kamrak szamozasa és a fehér fedélre tollal torténd iras lehetsége biztosit.

A tobbkamras [VF-inkubatort els6sorban ivarsejtek és embriok paraffin vagy asvanyolaj
feddréteggel torténd tenyésztésére fejlesztették és tervezték.



A fliggbleges LED-kijelz6 nagy, vilagos, és tavolrdl is konnyen leolvashaté. A felhasznalé
tavolabbrdl is meg tudja mondani, hogy helyesek-e a paraméretek.

A szoftver a beépitett érintéképerny6n fut. A szamitégép egy mikroszkdpos rendszert
vezérel, amely 5 percenként készit egy képet. Az dsszeallitott képek time-lapse videdként
tekinthet6k meg.

A szoftver a hosszu tavu adatnaplézashoz és -tarolashoz naplozasi funkcioval rendelkezik.
A webmodul lehetdvé teszi a mindségellendrzési (QC) adatok tovabbitasat a telephelyen
kiviili értékeléshez - ennek elvégzésével a gyartd fontos szolgaltatast nyujthat az
ligyfeleinek.

A felhasznal6 barmilyen szabvanyos BNC-csatlakozéval rendelkezd pH-szondat
csatlakoztathat az eszk6zhoz, és tetszés szerint mérheti a mintak pH-értékét.

A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubdatorai helyhez kotott eszkozok. Ez a
kifejezés olyan berendezésre utal, amely a telepités és lizembe helyezés utan nem
szallithaté egyik helyrdl a masikra.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorait kizarélag olyan
személyek haszndlhatjak, akik hivatalos végzettséget szereztek az egészségiigy vagy az
orvostudomany megfelel6 tertiletén.

Az Esco Medical MIRI® TL termékcsaldd tobbkamras IVF-inkubatorait paciensek in vitro
megtermékenyitése (IVF) soran hasznaljak. A paciensek olyan reproduktiv korban 1év6
nok, akiknek termékenységgel kapcsolatos egészségligyi problémaik vannak. A tervezett
pacienscsoport indikacidja az IVF-kezelés. A tervezett pacienscsoportra vonatkozo
ellenjavallatok nincsenek.

Az eszkoz gyartdsa teljes kori EU-tanusitvannyal rendelkez6 13485 1SO

//////

A termék megfelel az EN60601-1 szabvany 3. kiadasaban szerepldé kovetelményeknek,
mint 1. osztalyd, B. tipusu, folyamatos miikodésre alkalmas eszkoz. A termék az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 (EU) 2017/745 rendelet el6irdsainak is megfelel, és a
II. szabaly alapjan a Ila. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkéznek mindsiil.

Az egyéni védbdeszkozokrdl szold iranyelv (89/686/EGK) és a gépekrdl szo6lo iranyelv
(2006/42/EK) a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatoraira nem vonatkozik.
Ezenkiviil a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai az (EU) 722/2012
szdmu iranyelvének megfeleléen nem tartalmaznak vagy nem foglalnak magukban
gyogyaszati anyagot, beleértve emberi vér- vagy plazmaszarmazékot; emberi eredetl
szoveteket vagy sejteket vagy azok szarmazékait; vagy allati eredetli szoveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait.



Az eszkoz kartondobozba van csomagolva, és polietilén f6liaval van beburkolva. A doboz
specidlis pantokkal van régzitve a raklaphoz.

Szemrevételezéssel ellendrizni kell a termék sériilésmentességét. Ha a MIRI® TL6 vagy a
MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator nem sérilt, a szallitasra el6készitheto.

A kovetkezd cimkéket kell raragasztani a dobozra:

Cimke az aruvédelmi jel6lésekkel és a csomagolasi datummal.
Cimke a termék nevével és sorozatszamaval.

Az eszkoz csak a kovetkez6 feltételek mellett tarolhato:

Az eszkoz egy évig tarolhaté. Ha egy évnél hosszabb ideig taroljak, vissza kell
kiildeni a gyarténak, hogy elvégezze az Uj felszabaditashoz sziikséges
vizsgalatokat.

Az eszkoz -20 °C és +50 °C kozotti hémérsékleten tarolhaté.

Napfényt6l tavol tartando.

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt.

Szarazon tartando.

A Olvassa el a mellékelt dokumentumokban a biztonsaggal kapcsolatos fontos
informaciokat, példaul a figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket, amelyek
kiillonb6z6 okokbdl nem tiintethetdk fel az eszkozon.

Az eszkoz csak a kovetkezo feltételek mellett hasznalhato:

Uzemi paratartalom: 5-95% Relativ paratartalom (nem lecsap6do).

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag - legfeljebb 2000 méter (6560 14b vagy
80-106 kPa).

Uzemeltetéshez nem megfelelé tengerszint feletti magassag - tobb mint 2000
méter (6560 lab, vagy tobb mint 80-106 kPa).

Kornyezeti homérséklet: 18-30 °C.

Kozvetlen napfénytdl tavol.

Szarazon tartando.

Kizardlag beltéri hasznalatra.

A Az eszkozt nem szabad ablakok kézelében telepiteni vagy hasznalni.



Az eszkoz kezelésére vonatkozd informaciok a WEEE-irdnyelv (az elektromos és
elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 iranyelv) szerint.

A El6fordulhat, hogy az eszkozt fert6zé anyagok kezelésére és feldolgozasara
hasznaltak. Ezért az eszkoz és az eszkoz alkatrészei szennyezettek lehetnek. Az
eszkozt artalmatlanitas el6tt fert6tleniteni és szennyez6désekt6l mentesiteni kell.

Az eszkoz Gjrahasznosithaté anyagokat tartalmaz. Tisztitas és fert6tlenités utan az 6sszes
alkatrész (kivéve a VOC/HEPA- és HEPA-szlir6ket) elektromos hulladékként
artalmatlanithato.

Felhivjuk figyelmét, hogy a VOC/HEPA- és HEPA-szlir6ket a kiilonleges szilard
hulladékokra vonatkoz6 nemzeti elGirasok szerint kell artalmatlanitani.

Az eszkozhoz mellékelt szervizalkatrészek az alabbiak:

e 1db VOC/HEPA-szlir6doboz.

e 2 dbkiils6 0,22 pm-es HEPA-szlir6 a bemeneti gazellatashoz.

e 1 db pendrive, amely a felhasznal6i kézikonyv angol verzidjat és az Osszes
rendelkezésre all6 forditast PDF formatumban tartalmazza.

e 1 db orvosi mindségl hal6zati kabel.

e 1db 3,5 mm-es kiils6 riaszto jack csatlakozd.

e 3 db 5 m-es patch kabel.

e 1 db vezeték nélkiili utvalaszto.

A A mellékelt szervizalkatrészek az eszkoz Konfiguraciojatol fiiggéen eltéroek.
A pontos alkatrészlista az eszk6zh6z mellékelt csomaglistan talalhato.

Tartozékok:
e 1 db CultureCoin® tenyésztéedény-csomag (25 db CultureCoin®).

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator feliiletén szamos cimke
talalhato, amelyek a felhasznal6 szamara iranymutatasként szolgalnak. A felhasznaléi
cimkék az alabbiakban lathatok.



7.1 tablazat Csomagolddoboz és elektromos biztonsagi cimkék

Kep

A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 csomagolédobozan
talalhato cimke:

1. CE -jelolés.

2. Logoé.

3. Gyarto elérhet6sége.

4. A csomagban taldlhaté orvostechnikai eszkozre 1

\
T
vonatkozé  informdcik  (megnevezés, modell, | | Egco C €
p ok p ) . Py 0123
®

tapellatas, sorozatszam (SN), mellékelt tenyészt6edény it

tipusa). Esco Medical Technologies, UAB
, . ., 3 ——f Gamybos g. 2, Ramuciai, Kauno r., 54468 Lithuania

5. Szabad hely tovabbi informaciéknak. support-medical@escolifesciences.com

NI LA NAME:
6. UDI-DI k?d' o o MODEL:
7. Ha a lejarati id6nél hosszabb ideig taroljak, vissza . MAINS:

.. . Py . . SN:
kell kiildeni a gyarténak, hogy elvégezze az Uj DISH TYPE:
felszabaditashoz sziikséges vizsgalatokat. OXYGEN SENSOR: CONNECTED
8. Szallitasi hémérséklet: -20 °C és +50 °C kdzott. S e ——

a1z . 6~ I 0 0 OO OO 0

9. Napfénytdl tavol tartando. (OT)OTZ345676S0123(111YYMMDD(21 0000

10.Ne h nalia h m 14 sriilt This device must be installed before

- Ne hasznalja, ha a csomagolas seruit. 7 —DD/IMM/YYYY else contact the manufacturer|

11. Kizéarélag orvos 4ltal, vagy orvos rendelvényére T g

re re 7 ” —_— i

értékesithetd. : 2 AN & E]:ﬂ — 16
12. Orvostechnikai eszkoz. 9 ‘ . 15

10— @

13. Szdrazon tartando. 4

T ¥
14. Térékeny. | |

15. Figyelem: Olvassa el a mellékelt ‘ ‘
dokumentumokban a biztonsaggal kapcsolatos fontos 1 12 13
informacidkat, példaul a figyelmeztetéseket és
6vintézkedéseket, amelyek kiilonb6zé okokbdl nem
tiintethetdk fel az eszkézon.

16. Az eszkéz megfeleld haszndlatdhoz olvassa el az
utasitasokat.

1o,

1—-[ |4 Operating instructions

2= Warning: equipment must be earthed

s— I\ 230V~, 50Hz, 330W
Fuses: 2xT3.15A-250V - (B1.5KA

1. Olvassa el a hasznalati utasitast.

2. Az eszkoz hatoldaldn taldlhaté figyelmeztetés jelzi,
hogy foldelésre van sziikség, valamint a haldzati
informaciok és egy ,be/ki” nyomégomb is itt talalhato.
3. ,Villimjel’, az d4ramiités lehetséges veszélyére 1——[:‘;}] Operating instructions
figyelmeztet (soha ne tavolitsa el a burkolatot).

MIRI® TL6 tobbkamras
[VF-inkubator

2=—— Warning: equipment must be earthed

3— A 230V~ 50Hz, 650W

MIRI® TL12
tobbkamras IVF-

Fuses: 2xT6.3A-250V-(B1.5KA
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7.2 tablazat Eszkozcimke
Leiras

1. Modell.
2. H4lézati teljesitmény.
3. CE -jelolés.

4. Nem védett a viz behatolasa ellen.
5. Gyart6 cime és szdrmazasi orszag.

6. Olvassa el a hasznalati utasitast.
7. H6mérsékleti hatarértékek.

8. Kizarolag orvos altal, vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.

9. Sorozatszam.

10. UDI-DI kéd.

11. Logé.

12. Napfénytdl tavol tartandd.

13. Kovesse a WEEE irdnyelvet.
14. Szarazon tartando.

15. Gyartasi id6.

16. Orvostechnikai eszkoz.

Kép

MULTIROOM IVF INCUBATOR

1 MIRI®TL6 C Emza
2 ~230V, 50Hz, 330W 1PX0| —
e e Y recD

s Kaunyo r, 594468 Lithuania wmeoicar |

6 f(;n:;ﬁt instruction )j’{_, Eier?;t a;i{i;rﬁtm

e i

9 SN: 0000 o —

10 T T R
(01)04779041940281(11)YYMMDD(21)0000

MULTIROOM IVF INCUBATOR

1 MIRI®TL12 C€pips—

2 ~230V, 50Hz, 650W [1PX0] —
wll o e el % oD

5 Kaunyo r., 594468 Lithuania wearcac |

6 fC;nj;Jét instruction ;;,;i’% gﬁigtaswu:{i;ﬁm I

; 13-UY30:|FEMQEFBIUFE Llimit & E :::::en—e'alwas‘e 1

9 SN: 0000 2 —T

10 O T R AT O

(01)04779041940304(11)YYMMDD(21)0000

3
4

11

12

13

14
15

16

P

11

12

13

14
15

7.3 tablazat Cimkék a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatoron

Leiras

USB kommunikaciods port!

Kép

USB communication port

USB kommunikacios port 1. vezeték?

USB communication port line 1

USB kommunikacios port 2. vezeték?

USB communication port line 2

CO2-bemenet

CO2 100% Inlet

N2-bemenet

N2 100% Inlet

1 Csak a MIRI® TL6 modellben
2 Csak a MIRI® TL12 modellben
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Leiis

BNC pH BNC pH
Riasztdcsatlakozé Alarm port

A kamraszamok a fedél fels§ sarkaban egy
cimkével vannak feltiintetve

Maximadlis nyomds 0,8 bar

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA-sziir6

Ethernet Ethernet
TL be/ki TL on/off

PT 1000 validacios érzékelo

OC/Hepa filter

PT 1000 validation sensors

Gazmintavevd nyildsok

Gas sample ports

& A jelbemeneti/-kimeneti csatlakozasokhoz csatlakoztatott kiilsé eszkéznek az
egészségiigyi berendezésekre vonatkozé EN 60601-1 biztonsagi szabvanynak
megfelelonek kell lennie. Ez az USB- és Ethernet-csatlakozdkra vonatkozik.

Az alabbi dbran lathaté kamraszamok egy cimkével a fedelek tetején is fel vannak tiintetve.

MIRI" TL
ESCO.

| =

7.1 abra Kamraszamok a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatoron

MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai Felhasznaléi kézikényv 7.0 verzio
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F7ISTONOT 1?2

Ecco

MIRI® TL 12

7.2 abra Kamraszamok a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatoron

8 Fontos biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

8.1 Telepités elott

1.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas sériilt. Forduljon az Esco Medical
Technologies, UAB vallalathoz vagy a helyi képvisel6hoz.

Az eszkoz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

A haszndlati utasitdst mindig tartsa az eszkoz kozelében, konnyen hozzaférhetd
helyen.

8.2 Telepités kozben

v W

10.

11.
12.

Soha ne helyezze ezt az eszkozt h6t kibocsato berendezésre.

Helyezze az eszkozt sik, szilard és stabil feliiletre.

Ne helyezze az eszkozt szOnyegre, vagy mas hasonlé feliiletre.

Ne szegje meg a foldeld (foldelt) csatlakozédugasz biztonsagi rendeltetését.

A Dbiztonsagos hasznalat érdekében a foldel6 (foldelt) csatlakozodugasz két
aramvezet6 csappal és egy harmadik, foldel6csappal rendelkezik. Ha a mellékelt
csatlakozodugoé nem illeszkedik az aljzatba, forduljon villanyszerel6h6z, hogy
kicserélje az aljzatot.

Mindig megfelel6en foldelt aljzathoz csatlakoztassa a hal6zati kabelt, és csak az
eszkozhoz mellékelt kabelt hasznalja.

Ne helyezze az eszkozt héforrasok, példaul radiatorok, hdvisszanyerdk, tizhelyek
vagy mas, hot termel6 késziilékek kozelébe.

Ne hasznadlja vizforrasok kézelében az eszkozt.

Kizardlag 100%-os koncentracioju CO2 és 100%-os koncentraciéju N2 gazt

hasznaljon.

Mindig alkalmazzon kiils6 0,22 pm-es HEPA-sz{ir6t a CO2- és a N2-gaz
bevezetéséhez.

Ha a helyiség h6mérséklete meghaladja a 30 °C-ot, ne haszndlja az eszkozt.

Olyan helyen helyezze el az eszkozt, ahol a megfeleld szell6ztetés megakadalyozza
a h6 belsd felhalmozddasat. Hagyjon legalabb 10 cm tavolsagot az eszkoz
hatoldaldndl, 30 cm-t az eszkoz felett és 20 cm-t a két oldalan, hogy ne

MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai Felhasznaléi kézikényv 7.0 verzio
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melegedhessen tul az eszkoz, és a hatoldalon taldlhaté be-/kikapcsolé gomb
hozzaférhetd legyen.

13. Az eszkoz csak beltérben hasznalhat6.

14. Az eszkozt megfeleld sziinetmentes tapegységhez (UPS) kell csatlakoztatni.

1. Minden szervizelési feladatot szakképzett szervizszemélyzetnek kell végeznie.

2. Szervizelésre a szervizkonyvben megadottak szerint van sziikség, valamint az
olyan esetekben, amikor az eszk6z barmilyen médon megsériilt, pl. leesett, esének
vagy nedvességnek volt kitéve, vagy nem miikodik megfelel6en. A MIRI® TL6 és a
MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator nagy fesziiltségii alkatrészeket tartalmaz,
amelyek veszélyesek lehetnek.

3. Valassza le az eszkozt az dramellatasrdl villamlas esetén, illetve ha hosszabb ideig
nincs hasznalatban.

4. Ugyeljen arra, hogy ne 1épjen ra a hal6zati kabelre és 6vja a kabelt a becsipédéstd],
kiillondsen a dugasznadl, a csatlakozdaljzatndl, és az eszkozb6l valo kilépési pontnal.

5. A hoémérséklet- és gazkalibralast a kézikonyvekben leirt idékézonként kell
elvégezni.

6. Haszndlat kozben soha ne hagyja 10 mdasodpercnél hosszabb ideig nyitva a
fedeleket.

7. A VOC/HEPA-sziir6ket 3 havonta ki kell cserélni.

8. Akarbantartasi tervben szerepld feladatokat el kell végezni az eszkdz biztonsagos
fenntartasa érdekében.

9. SOHA ne zarja el a kamraban a gazellaté nyilasokat.

10. Gondoskodjon arrél, hogy a CO2- és a N2-gazellatds nyomasa stabil, 0,4-0,6 bar
(5,80-8,70 psi) legyen.

11. Kizaro6lag csak az Esco Medical Technologies, UAB altal biztositott szliréket
hasznalja. Ellenkez6 esetben a garancia érvényét veszti.

12.Ne haszndlja az eszkozt az Esco Medical Technologies, UAB altal biztositott
megfelel6 VOC/HEPA-szlir6k nélkil.

A A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator iizembe helyezését
csak erre jogosult és képzett személy végezheti!

1. Tartsa be a biztonsagi utasitasokrél és figyelmeztetésekrdl szdlo fejezetben
talalhat6 utmutatasokat.

2. Csatlakoztassa a halozati kabelt az UPS-hez.

3. Csatlakoztassa a halézati kabelt a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubatorhoz.

4. Csatlakoztassa a gazvezetékeket.
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Allitsa be a kiilsé gazszabalyozén a nyomast 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) értékre.

Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort az eszkdz

hatoldalan.

Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 toébbkamras IVF-inkubator

szamitogépét az eszkoz hatoldalan.

8. Ellendrizze a megfelel6 miikddést.

Varjon 20 percet, hogy az eszkoz felmelegedjen és stabilan miik6djon.

10. Kévesse a validaciés utmutatéban taldlhaté iranymutatasokat (lasd: Felhasznaléi
kézikonyv ,34. Validaciés utmutato”.)

11. Végezze el a felhasznal6i képzést, és olvassa el a teljes kézikonyvet.

12.A 24 6rads bejaratasi szakaszt kovet6en az eszkoz haszndlatra kész, HA a

vizsgalatok megfelel6 eredménnyel zarulnak.

o

~

0

# Hasznalat eldtt tisztitsa meg és fertotlenitse az eszkozt. Az eszkézt nem
sterilen vagy klinikailag elfogadhato tisztasagi allapotban szallitjuk. A gyartoé altal
javasolt atmutatasokat lasd: Felhasznaloi kézikonyv ,23. Tisztitasi utasitasok”.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorhoz orvosi mindségi,
levalaszthaté halézati kdbel van mellékelve. A halézati kdbel ahhoz az orszaghoz van
el6készitve, amelyikben az eszkoz haszndlatba kertil.

A be-/kikapcsol6 gomb segitségével a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubator levalaszthat6 az elektromos halozatrol.

A Ne szegje meg a foldelé csatlakozdodugasz biztonsagi rendeltetését! A
biztonsagos hasznalat érdekében a foldeld csatlakozdodugaszon két aramvezetd
csap és egy foldeldcsap talalhaté. Ha a mellékelt csatlakozddugo nem illeszkedik az
aljzatba, forduljon villanyszerel6hoz, hogy Kicserélje az aljzatot.

A teljesitményigény 230 V, 50Hz VAGY 115 V, 60 Hz. A beépitett tapegység kapcsold
tizemmoddal rendelkezik, amely 100-240 V AC 50-60 Hz kézott automatikusan beallitja
a megfelel6 halozati fesziiltséget.

10.1 dbra Aramellatas



Az eszkoz hatoldalan két gazbemenet taldlhatd. A csatlakozdk jel6lése ,CO2 100% Inlet”
(100%-o0s CO2 bemenet) és ,,N2 100% Inlet” (100%-0s N2 bemenet).

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

11.1 4bra Gazbemenetek

A CO2-bemenethez 100%-o0s koncentraciéji CO2-t kell csatlakoztatni. A kamraban a CO2
szabdlyozasa a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatorban 2,9% és 9,9%
kozott lehetséges.

TN

oxigénszint sziikséges. A kamrakban az Oz szabalyozasa a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-
inkubatorban 2,0% és 20,0%, a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatorban pedig 5,0% és
20,0% kozott lehetséges, N2-gaz beftivdsaval. Az Oz2-koncentracié szabdlyozisa Na-
befuvasaval torténik, amely kiszoritja a felesleges 02-gazt a rendszerbdl.

If? A gaznyomasnak mindkét bemenet esetén 0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi)
kozott kell lennie, és stabilan kell tartani!

Mindig kivalé6 min6ségli nyomdasszabalyozét hasznaljon, amelyet a két gazhoz sziikséges
megfelel6 pontossaggal lehet beallitani.

11.2 abra Nyomadsszabalyozé

A CO2-gazt megfeleld szilikoncsével csatlakoztassa a COz2-bemenethez. Gondoskodjon
arrdl, hogy a csd bilinccsel legyen rogzitve, hogy hirtelen nyomasingadozas esetén ne
lazuljon meg. Az eszk6zhoz mellékelt 0,22 pm-es HEPA-sz{ir6t kozvetleniil a tobbkamras
[VF-inkubdtoron 1évé bemenet el6tt haszndlja a gazvezetéken. Figyeljen az dramlas
iranyara.



Az N2-bemenetet hasonlé médon csatlakoztassa a nitrogénpalackhoz.

11.3 abra 0,22 um-es kiils6 HEPA-sz{iré
a bedraml6 CO2- / N2 -gézhoz

Az illékony szerves vegyliletek (VOC-anyagok) szénhidrogén-alapu vegyiiletek, amelyeket
lizemanyagok, olddszerek, ragaszték és mas vegyliletek tartalmaznak. A VOC-anyagok
kozé tartozik példaul az izopropanol, a benzol, a hexan, a formaldehid és a vinil-Klorid.

VOC-anyagok olyan orvosi gazokban is el6fordulhatnak, mint a CO2 és az Na.
Elengedhetetlen a VOC atfolyd szlir6k hasznalata, hogy megakadalyozzak, hogy ezek a
g6z0k bejussanak a tobbkamras IVF-inkubatorokban talalhaté orvosi gazokba.

Az IVF-laboratériumokban rendszeresen taldlhatok nem vart VOC-forrasok. Ide tartoznak
a tisztitészerek, a parfiimok, a szekrények, a berendezések kerekein talalhat6 zsir, és a
HVAC-berendezések forrasai.

A VOC-anyagokat altalaban milliomod részben (ppm) mérik. Milliardod részben (ppb) is
meg lehet adni az ilyen anyagok mennyiségét. IVF esetében az ajanlott mennyiség 0,5 ppm
alatt van; a VOC-anyagok teljes mennyiségének 0,2 ppm-nél kevesebbnek, lehetdleg
nullanak kell lennie.

A VOC-anyagok magas (1 ppm feletti) szintje toxikus az embridkra nézve, mert az embridk
nem megfeleld fejlddését eredményezi, és valdsziniileg azt is el6idézi, hogy nem érik el a
blasztociszta szakaszt.

A 0,5 ppm-es tartomanyban 1évd VOC-szintek altalaban lehet6vé teszi a blasztocisztak
elfogadhaté fejlédését, és kielégitd terhességi aranyt eredményeznek, de a vetélések
szazaléka valdsziniileg magas lesz.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorba kombindalt VOC/HEPA-sz{iré
(szénszlirg) van beépitve. A tobbkamras IVF-inkubatorba valé belépés el6tt a gaz egyszer
halad at a sz{ir6n. Majd a kamrabdl valo visszatérés soran a gaz ismét szilirésre kertl. A
recirkulaciés rendszer folyamatosan sziiri a gazt a tobbkamras IVF inkubatorban.

A kombinalt VOC/HEPA-szi(ir6 az eszkoz hatoldalan talalhatd, és konnyen cserélhetd.



12.1 Uj VOC/HEPA-szi{ir6 behelyezése

o7

A szlrén talalhato két kék szinli kupak a kicsomagolas soran eldobhaté. A rendszer
teljesit6képességéhez a megfeleld szilirteljesitmény elengedhetetlen.

77 7

ﬁ?A szlir6elemet 3 havonta ki kell cserélni. Jegyezze fel a sziir6 behelyezésének
datumat, és mindenképpen tartsa be ezt az intervallumot!

ﬁ? A VOC/HEPA-sziirot akkor Kkell Kicserélni, amikor az eszkézben nincsenek
embriok.

v v

Kezdje azzal, hogy a sz{irén talalhato kék szerelvényeket beilleszti a szlir6tart6 aljzataiba.
A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatoron és a szlir6n nyillal jelolt
dramlasi irdnynak meg kell egyeznie (1asd: 12.1. dbra).

VOC/Hea filter .

12.1 4bra Az aramlds iranyat jeldl6 nyil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubatoron

Ezutan egyszerre nyomja be a két sarokszerelvényt (hasznalja mindkét kezét) a lyukakba,
amig a helyiikre nem pattannak (lasd: 12.2 4bra). Az utols6 4 mm-es szakaszt merevnek
kell éreznie.

T e 4
12.2 abra A VOC/HEPA-sziir6 behelyezése és eltavolitasa

12.3 abra Megfelel6en behelyezett VOC/HEPA-sz{ir6

A A nem megfeleléen behelyezett VOC/HEPA-sziir6 gazszivargast, és az
inkubatorban szennyez6dést okozhat.
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w7

A VOC/HEPA-szlir6t 6vatosan, egyenesen, két kézzel huzza ki (lasd: 12.2 abra) az

eltavolitashoz.

A Soha nem miikodtesse a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-

7o

inkubatort, ha a VOC/HEPA-sziir6 nincs behelyezve! Gazszivargas és veszélyes
részecskeszennyez6dés kovetkezhet be!

13 Kezelofeliilet

A kovetkezd fejezetekben a gombokhoz és meniielemekhez tartoz6 funkcidkat

ismertetjik.

A kezel6feliilet a naponta hasznalt funkciok és az eszkozon elvégezhetd specidlisabb
bedllitasok kezelését biztositja. A f6 gombok és feladatuk leirasat 1asd: 13.1 tablazat.

13.1 tablazat A {6 gombok és feladatuk

Leiras

Be-/kikapcsolé gombok

Az eszkéz HATOLDALAN tal4lhatok.

Az 1. gomb az eszkoézt kapcsolja be, a 2. a
szamitogépet.

Kép

Riaszt6gomb

Elnémitja a riasztds hangjelzését, és piros
villogéssal jelzi a riasztasi allapotot. A riasztds
hangjelzése 5 perc utdn automatikusan ismét
bekapcsol. Ujra elnémithato.

Erint6kijelzé

Az eszkdz aktudlis Aallapotdra vonatkozo
informaciodkat jelenit meg. A kijelz6 segitségével
lehet navigdlni a meniiben, és maddositani a
hémérséklet és a gdzkoncentracio értékeit.

3
-

13.1 A ho- és gazszabalyozdk aktivalasa

A ho6- és gazszabalyozo rendszerek aktivalasa az eszkoz hatoldalan talalhaté be-

/kikapcsolé gombbal torténik.
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13.1 abra A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator hatoldala

A ,Please Wait” (Kérjiik, varjon) felirat jelenik meg a képerny6n, amig a rendszer felall a

mukodéshez.
Egc D@

MEDICAL

Please Wait.......

13.2 abra Betoltés nézet

A rendszer aktivalasa utdn hamarosan megjelennek a kovetkezé paraméterek a f6
kijelz6n:

e 1.kamra - 6 als6 és fedélhdmérséklet (csak a MIRI® TL6 modell esetében).

1. kamra - 12 alsé és fedélhdmérséklet (csak a MIRI® TL12 modell esetében).
Aktualis CO2-koncentracio, a COz-koncentracié beallitott értéke és a nyomas.
Aktualis O2-koncentracio, az Oz2-koncentracié beallitott értéke és a N2-nyomas.

13.3 abra A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator {6 kijelzbje
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13.4 abra A MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6je

A masodik {6 kijelzé kozvetleniil a {6 kijelz6rdl érheté el, ehhez meg kell nyomni a (<)
gombot.

Temperature

37.0

13.5 abra A masodik f6 kijelz6
A masodik kijelz6 a h6mérséklet, a CO2 és az Oz bedllitott értékeit mutatja. Ha az O2-

szabalyozas ki van kapcsolva, a kijelzén az ,,OFF” (ki) jelzés lathaté.

Temperature

37.0

13.6 dbra A masodik {6 kijelz6

A f6 kijelzdre valo visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.
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13.2 Beallitott hOmeérséklet

ﬁ?A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezel6feliiletének képeit hasznaljuk
példaként az 6sszes beallitott hdmérséklethez.

Mind a MIRI® TL6, mind a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban a 28,7 °C és 41,0 °C
kozotti tartomanyban lehet a h6mérsékleti értéket beallitani.

If? Az alapbeadllitas szerinti beallitott hdmérséklet 37,0 °C.

A MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubatorokban mind a 6 kamrahoz egy kozos beallitott
értéket, vagy mind a 6 kamrahoz kiilon értéket (minden kamrahoz egyet) lehet bedllitani.
A MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorokban ugyanez érvényes a 12 kamrara.

A tobb beallitott érték a kamraszam és a kamrak aljan taldlhat6 hémérséklet-érzékeld
szerint kap jelolést. Az 1. kamra a T1; a 2. kamra a T2 stb.

A tobb bedllitott hdmérséklettel kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: alabbi ,13.5.4
Bedllitott hOmérséklet almeni”.

A beallitott h6mérséklet modositasahoz kovesse az alabbi utasitasokat:

1. Af6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Bedllitott érték) gombot:

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

Spaz.o SP 3o Sparo Sparvo SpP 3o Sparo

13.7 abra A 6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatoron

2. Az 1j bedllitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a , Temperature Setpoint”
(Beallitott hémérséklet) gombot:
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> Sp page

Temperature (CEH
Setpoint Set pOint

13.8 abra Beallitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator Kijelz6jén

3. Az Uj ablakban kivalaszthatja a kamrat, amelyhez 0j beallitott értéket kivan
beallitani.

A kamra kivalasztasahoz, amelyikben a beallitott értéket kivdnja megadni, nyomja meg a
megfelel6 szamot.

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

13.9 abra Kamrai bedllitott értékek nézet a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

4. Az érték beallitasahoz hasznalja a fel és le gombokat: a ,le” nyil csokkenti az
értéket, a ,fel” nyil pedig noveli azt. Egy kattintassal a homérséklet 0,1 °C-kal
modosithato.

Temp SP 1
37.0

13.10 abra Bedllitott h6mérséklet nézet a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén
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Ha beadllitotta a kivant értéket, nyomja meg az ,EXIT” (Kilépés) gombot. Az érték
automatikusan mentésre kertil.

Ismételje meg a 1épéseket a tobbi kamrara is, ha a ,Multi-Temperature SP” (Tébb
beallitott hémeérséklet) bedllitadsa ,ON” (be). Ha a ,Multi-Temperature SP” (Tobb
bedllitott hémérséklet) beallitasa ,OFF” (ki), a hmérsékleti érték a tobbi kamrara is

automatikusan alkalmazdasra kertil.

A f6 kijelzOre valé visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

13.3 Bedllitott CO;-érték

If? A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezel6feliiletén lathaté képeket
hasznaljuk példaként az 6sszes beallitott COz-értékhez.

Mind a MIRI® TL6, mind a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban a 2,9% és 9,9% °C
kozotti tartomanyban lehet a beallitott CO2-értéket megadni.

ﬁ? Az alapbeallitas szerinti beallitott CO2-érték 6,0%.

A COz-koncentracio beallitott értékének modositasdhoz kovesse az aldbbi utasitasokat:

1. Af6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Beallitott érték) gombot:

1 2 3 4 5 6
$37.01§37. 0|F37.0|F37.0|§37.01§37.0
$37.0|837.0/837.0/837.0|837.0|837.0
sparo Sp Lo Sparo Sparo Sp 320 sSparo

13.11 abra A {6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubatoron

2. Az 1j beadllitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a ,Gas Setpoint” (Beallitott
gazérték) gombot:
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

13.12 abra A beallitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kijelzdjén

3. Az érték bedllitdsdhoz haszndlja a fel és le gombokat: a ,le” nyil csokkenti az
értéket, a ,fel” nyil pedig noveli azt. Egy kattintassal az érték 0,1 %-kal
modosithato.

M-
02 ﬂ u

13.13 abra A beallitott gazérték nézet a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kijelz&jén

Ha beallitotta a kivant értéket, nyomja meg az ,EXIT” (Kilépés) gombot. Az érték
automatikusan mentésre kertil.

A f6 kijelz6re val6 visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

If? A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezel6feliiletén lathaté képeket
hasznaljuk példaként az 6sszes beallitott Oz-értékhez.

A bedllitott O2-érték modositasa a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban 2,0% és

20,0%, a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban pedig 5,0% és 20,0% kozott
lehetséges.

ﬁ? Az alapbeallitas szerinti beallitott O2-érték 5,0%.

Az O0z2-koncentracio bedllitott értékének modositdsdhoz kovesse az alabbi utasitasokat:



1. A f6 kijelz6n nyomja meg a ,Setpoint” (Beadllitott érték) gombot:

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

13.14 abra A 6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatoron

2. Az 1j beallitott érték oldal jelenik meg. Nyomja meg a ,Gas Setpoint” (Beallitott
gazérték) gombot:

> Sp page

Temperature Gas
s Setpoint

13.15 abra A bedllitott érték oldal nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kijelzgjén

3. Az érték bedllitdsahoz haszndlja a fel és le gombokat: a ,le” nyil csokkenti az
értéket, a ,fel” nyil pedig noveli azt. Egy Kkattintdssal az érték 0,1 %-kal
modosithato.

02 :

VvENA
VERA

13.16 abra A bedllitott gazérték nézet a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kijelz&jén

Ha bedllitotta a kivant értéket, nyomja meg az ,EXIT” (Kilépés) gombot. Az érték
automatikusan mentésre kertil.

A f6 kijelz6re valo visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.
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13.5 Rendszerment

A £6 kijelz6n nyomja meg a ,Menu” (Menii) gombot. A f6 menii 5 almeniti alkalmazasbdl
all: ,Calibration” (Kalibralas), ,CO2 Setup” (CO2-beadllitas), ,02 Setup” (O:2-bedllitas),
,Temperature Setpoint” (Beallitott hdmérséklet) és ,UV-C Light” (UV-C lampa).

Temperature B
UV-C Light

Main FW Ver. t1.08
Driver FW Ver. P 1.08

Display Sw Ver. 11,08 u

13.17 abra Rendszermenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kijelz6jén
A f6 kijelz6re val6 visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

13.5.1 Kalibralas alment

A f6 menl nézetben nyomja meg a ,Calibration” (Kalibrdlds) gombot. Kalibralni a
hémérsékletet, a CO2- és 02-gazt lehet.

> Menu > Calibration

Calibration C02/02

=

13.18 abra Kalibralas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubdator kijelz6jén

& A Kkalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszkozzel és csak képzett
felhasznal6 vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelel6en.
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13.5.1.1 Homérséklet-kalibralas

A hoOmérséklet-kalibralds a MIRI® TL6 tobbkamras I[VF-inkubatorban 12 kalibracidés
z6nabal all.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12

H 0 HE BE

13.19 abra A 12 kalibracios zéna a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban

ﬁ? Minden kamraban két bels6 h6mérséklet-érzékelo talalhatd. Az egyik a kamra
fedelében, a masik a kamra aljan van.

A hoémérséklet-kalibralds a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban két kilonallo
kalibraciés zénabdl all: ,Chamber 1-6” (1-6. kamra) és ,Chamber 7-12” (7-12. kamra).

> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1 -6 Chamber 7 -12

13.20 abra Az 1-6. kamra és a 7-12. kamra kalibracids zéndja a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubdtorban

Valassza ki a kamrat, amelynek a kalibralasara van sziikség. Ha kivalaszt egy konkrét
kamrat a kalibraciéhoz, 4j ablak nyilik meg a kijelzén.
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> Menu » Calibration > Chamber 1-6

13.21 abra H6mérsékleti kalibraciés z6nak az 1-6. kamrahoz a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-
inkubatorban

> Menu > Calibration > Chamber 7-12

Chamber 7 Chamber 8 Chamber 9 Chamber 10

A

Chan " Chamber 12

=

13.22 abra Hémérsékleti kalibraciés z6nak az 7-12. kamrahoz a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubatorban

A MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kijelz6jén mind a 12 kamrahoz tartozik ,fel” és
sle” gomb. A kamra fedélhdmérsékletének kalibralasahoz hasznalja a ,fel” gombot, a
kamra als6 hémérsékletének kalibralasahoz pedig a ,le” gombot.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorokban a zénadk homérsékletének
kalibralasa a ,fel” és ,le” gombok segitségével torténik.

> Menu > Calibration » Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

13.23 abra T1 zdna kalibraldsa nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

ﬁ? Minden kamraban két bels6 homérséklet-érzékelo talalhaté. Az egyik a kamra
fedelében, a masik a kamra aljan van.
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Példa - a hémérséklet kalibrdldsa:

A hémérséklet mérését megfeleld és kalibralt eszkozzel kell végezni. Egy j6 mindségii
hémérdvel megallapitasra kertilt, hogy a T1 37,4 °C. A (+) vagy a (-) gomb megnyomadsaval
kalibralja és allitsa be a hdmérsékletet.

Allitsa be a hémérsékletet a (+) gomb 4-szer torténé megnyomadsaval, amikor a T1 van

kivalasztva. A kijelzén a 37.0 °C, 37.1 °C, 37.2 °C, 37.3 °C és 37.4 °C 1épés jelenik meg. Az
Uj érték eltarolasra kertilt, és a T1 érzékeld kalibralasa befejez6dott.

ﬁ? A kalibracios eljaras a T1-T12 (MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator) és a T1-
T24 (MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator) esetében megegyezik.

ﬁ? A ,T1” az 1. kamra als6 hémérsékletének beallitasara szolgal. A ,T7”
ugyanebben a kamraban a fedél hémérsékletének beallitasara szolgal. Ne feledje,

hogy a AT-nek a fenti és lenti h6mérséklet k6zott mindig 0,2 °C-nak kell lennie.

A f6 kijelz6re valo visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

A COz- és az 02-kalibralas menii az aldbbiakban lathaté:

Mam. A

CO2

02

\
Y

6.
3.

Calibration Value C02
Calibsr ation Value 02 4.5

B4

13.24 4bra CO3z- és O2-kalibralas nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kijelz6jén

A COz2- és az O2-gazkoncentracié beallitott értékének kalibralasahoz nyomja meg a ,fel”
vagy a ,le” gombot.

Példa - a CO: kalibrdldsa:

A tényleges COz-koncentraciot megfeleld és kalibralt eszkozzel kell megmeérni az eszkoz
egyik gdzmintavev4-nyildsdn (erre a célra barmelyik nyilds hasznalhatd). A mérés
eredménye 6,4%.



Allitsa be a kalibraciét a kivant koncentraciéra a ,fel” vagy a ,le” gombbal. Ebben az
esetben az a cél, hogy a COz-gazkoncentraciot 6,4%-ra allitsa be. Nyomja meg a ,fel”
gombot, és a kijelz6n a 6.0, 6.1, 6.2, 6.3 és 6.4% érték lathato. Az 0j érték eltarolasra kertilt,
és a CO2-érzékeld kalibralasa befejez6dott.

& A kalibralas agy torténik, hogy a COz-koncentraciot a gazmintavevd nyilasnal a
kiils6, megbizhaté COz2-mérdeszkozzel mért értékre allitjak be.

A A Kkalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszkozzel és csak képzett
felhasznalo vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelden.

&' A CO2-gaz 5%-ra vald helyreallasa kevesebb, mint 3 percet vesz igénybe,
mikozben 100%-0s CO2z-gaz aramlik be.

ﬁ? Az eltolasi érték a CO:2-koncentracié értékével egyiitt megjelenik a CO2-
kalibracios ablakban. Ebben az esetben a tényleges COz-koncentracié mért értéke
6,4% volt. Ha négyszer megnyomja a ,fel” gombot, id6be telik, amig a kijelz6n a CO2-
koncentraciéo értéke modosul, de az eltolasi érték azonnal megvaltozik. Ezt az
értéket kovetve késedelem nélkiil lathato, hogy az COz-kalibracids érték mennyit
valtozott.

Példa - az O: kalibrdlasa:

A tényleges 02-koncentraciot megfelel és kalibralt eszkozzel kell megmérni az eszkoz
egyik gazmintavevd-nyilasan (erre a célra barmelyik nyilas hasznalhat6). A mérés
eredménye 5,3%.

Allitsa be a kalibraciét a kivant koncentréciéra a ,fel” vagy a ,le” gombbal. Ebben az
esetben az a cél, hogy az 02-gazkoncentraciét 5,3%-ra allitsa be. Nyomja meg a ,fel”
gombot, és a kijelz6n az 5.0, 5.1, 5.2 és 5.3% lathato. Az Uj érték eltarolasra kertilt, és az
02-érzékel6 kalibralasa befejez6dott.

& A kalibralas ugy torténik, hogy az Oz2-koncentraciot a gazmintavevé nyilasnal a
kiils6, megbizhatd Oz-mérdeszkozzel mért értékre allitjak be.

A A kalibralasi értékek moédositasat csak kalibralt eszkézzel és csak képzett
felhasznald vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelden.

& Az eltolasi érték az O:-koncentracio értékével egyiitt megjelenik az O:z-
kalibraciés ablakban. Ebben az esetben a tényleges Oz-koncentraciéo mért értéke



5,3% volt. Ha haromszor megnyomja a ,fel” gombot, idébe telik, amig a Kkijelz6n a
02-koncentracié értéke modosul, de az eltolasi érték azonnal megvaltozik. Ezt az
értéket kovetve késedelem nélkiil lathatd, hogy az 0:-kalibracids érték mennyit
valtozott.

A f6 kijelz6re val6 visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

A f6 menii nézetben nyomja meg a, CO2 Setup” (CO2-bedllitds) gombot. A CO2-szabalyozas
be- vagy kikapcsolhat6. Ha a CO2-szabalyozas be van kapcsolva, a beallitott értéket be kell
allitani.

CO2 Regulation : on

CO2 Flow © 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

13.25 abra CO2-beallitds almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras I[VF-inkubator kijelz6jén

ﬁ A COz-szabalyozas alapbeallitasa ,,OFF” (Kki).

A COz-aramlasi sebesség a bedllitott érték bedllitasakor jelenik meg. Az aramlasi sebesség
nem allithatd, mert ez a szabalyozas soran a rendszerbe aramlé CO2-gaz mennyisége. A
térfogat liter/0raban van megadva. Ez altaldban a CO2-szabalyozassal egytitt ingadozik.

A CO2-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6 nyomasnak mindenkor
0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem

allithato; a kiils6 gazszabalyozoval kell elvégezni.

A f6 kijelz6re val6 visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.



A f6 meni nézetben nyomja meg az ,02 Setup” (O2-bedllitas) gombot. A 02-szabalyozas
be- vagy kikapcsolhaté. Ha az 02-szabdlyozdas be van kapcsolva, a bedllitott értéket be kell
allitani.

02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure . 0.4

=

13.26 abra 02-bedllitds almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubdtor kijelzjén
&' Az 02-szabalyozas alapbeallitasa ,, OFF” (ki).

ﬁ? AMIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatorban az Oz szabalyozasa
az 02-gaz Nz-vel torténd Kiszoritasaval torténik a kivant Oz-koncentracio
eléréséhez.

A N2-aramlasi sebesség a bedllitott érték beallitadsakor jelenik meg. Az dramlasi sebesség
nem allithatd, mert ez a szabalyozas soran a rendszerbe aramlé N2-gaz mennyisége. A
térfogat liter/6raban van megadva. Ez altalaban az N2-szabalyozassal egytitt ingadozik.

Az N2-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6 nyomasnak mindenkor
0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem

allithato; a kiils6 gazszabalyozoval kell elvégezni.

A f6 kijelzore valo visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.



A bedllitott hdmérséklet beallitasat a kivant miikodési koriilményeknek megfelel6en
valassza ki.

Ha a ,Multi Temp SP” (T6bb bedallitott hdmérséklet) beallitasa ,ON” (be), az azt jelenti,
hogy a hémérsékleti érték minden kamraban egyedi.

Ha a ,Multi Temp SP” (Tobb beallitott h6mérséklet) beallitasa ,OFF” (ki), az azt jelenti,
hogy a hémérsékleti érték minden kamraban azonos.

Multi Temp 5P : OFF

13.27 abra Tobb bedllitott hémérséklet nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator
kijelz6jén

Ha bedllitotta a kivadnt opciét, nyomja meg az ,EXIT” (Kilépés) gombot. Az opcid
automatikusan mentésre kertil.

& Ha a MULTI temperature setpoint (Tébb beallitott hdmérséklet) beallitasa
»OFF” (Ki), az 6sszes kamra homérséklete alapértelmezés szerint a T1 alapjan kertiil
beallitasra. Ha a MULTI temperature setpoint (Tobb beallitott hémérséklet)
beallitasa ,,OFF” (ki), barmelyik kamra homérsékletének megvaltoztatasa esetében
minden kamra ugyanarra az értékre modosul. Ha a MULTI temperature setpoint
(Tobb beallitott hdmérséklet) beallitasa ,,ON” (be), minden kamra esetében eltéro
a beallitott érték. Amikor, ON” (be) médrol ,,OFF” (ki) médra maddositja a beallitast,
az Osszes beallitott érték a T1 teriilet beallitott értékét veszi at.

ﬁ Ajanlott a MULTI temperature (Tobb homeérséklet) beallitast ,OFF” (ki)
értéken tartani, ha minden kamra ugyanazzal a homérséklettel miikodik. A
beallitott érték kiigazitasa egyszeriibb, és csak egy alkalommal kell elvégezni 12
alkalom helyett (amikor az egyes kamrak esetében kiilon kell).

A f6 kijelz6re val6 visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.



A f6 menii nézetben nyomja meg az ,,UV-C Light” (UV-C lampa) gombot.

> Menu > VG

uvec : ON On/Off

=

13.28 abra Az UV-C lampa szabalyozasa a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban

&' Az UV-C lampa alapbeallitasa ,,ON” (be).

Az UV-C lampa az eszk6z kikapcsolasakor automatikusan kikapcsol.

&' A gazfertotlenités biztositasahoz ajanlott, hogy az UV-C lampa beallitasa ,,ON”
(be) legyen, amikor az eszkéz hasznalatban van.

A f6 kijelzore valo visszalépéshez nyomja meg a (>) gombot.

Riasztasi allapot esetén a riasztégomb és egy hangjelzés kapcsol be, mikozben az adott
riasztas(ok) a szegmenskijelz6 matrixan lesznek lathatd(k). A riasztégomb egyszeri
megnyomadsaval a hangjelzés elnémithaté (némitds be/ki 5 percre). A piros ,A’ jelzés
jelenik meg a LED-matrixon, amelyet a riasztas oka és (a riasztasi allapot jellegétol
fliggben) egy felfelé vagy lefelé mutato nyil, valamint a riasztasi ok értéke kovet. Példaul,
ha a hOmérséklet az 1. kamraban talsagosan alacsony, a kijelz6n az JA1d 36.3” felirat
lathaté. A riasztégomb hattérvilagitdsa pulzal, ha legaldbb egy hibaallapot van a
rendszerben.

3 L

14.1 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

A hangjelzés 3 és 2 rovid sipolasbol all, koztiik 1 masodperces sziinettel. A hangjelzés
minden riasztas esetében azonos. A hangnyomasszint 61,1 dB(A).



A Ugyeljen arra, hogy a kérnyezeti hangnyomasszint ne haladja meg a 62 dB(A)
értéket, mert a riasztas nem lesz hallhato!

ﬁ? A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezel6feliilletén lathato képeket
hasznaljuk példaként az dsszes riasztashoz.

14.1 HOmérsékleti riasztasok

A MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubator mind a 6 kamraja és a MIRI® TL12 t6bbkamras
[VF-inkubator mind a 12 kamr3aja indithat h6mérsékleti riasztast, ha az adott kamraban a
hémérséklet +0,5 °C-ndl nagyobb mértékben eltér a bedllitott értéktdl.

ﬁ Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket +0,5 °C-nal nagyobb mértékben
modositja az aktualis hémérséklethez képest, az riasztast eredményez. Ugyanez
vonatkozik az 6sszes kalibracios beallitasra is.

Az aldbbi dbran a 4. kamra T4 z6ndjanak homérséklete a beadllitott értékhez képest tul
magas. Az érintett tertilet értéke piros szinnel jelenik meg.

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

14.2 dbra Magas h6mérsékleti riasztas jelzése a MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubator f6 kijelz6jén

Az alabbi dbran a 1. kamra T1 z6najanak h6mérséklete a beallitott értékhez képest tul
alacsony. Az érintett tertilet értéke piros szinnel jelenik meg.

$37.0/837.0|837.0/837.0/837.0

" oo [ewontf en
5.0

Setpoint

50

.5 bu EScO

14.3 abra Alacsony hémérsékleti riasztas jelzése a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6jén
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Ha megnyomja a némitas gombot, a kijelz6n az érték tovabbra is piros szinnel lathato, és
a hangjelzés 5 percre elnémul, majd uUjra bekapcsol. Némitott riasztas esetén a
riasztégomb tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi dllapotot.

ﬁ A hoémérsékleti riasztas esetén végrehajtando 1épéseket lasd: Felhasznaloi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

Ha a hdmérséklet-érzékel6k miikddnek hibasan, az a figyelmeztetésben lathato:

14.4 abra Hémérséklet-érzékels hiba nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6jén

A T3 hoOmérséklet-érzékeld6 a 3. kamraban hibasan miikédik, és biztonsagi
ovintézkedésként az adott zona flitése leall.

14.2 Gazkoncentracio-riasztasok

14.2.1 COz-riasztasok

A CO2-koncentracidriasztas akkor kapcsol be, ha a CO2-gaz koncentracidja +1%-kal eltér
a beadllitott értéktal.

ﬁ Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket £1%-nal nagyobb mértékben médositja
az aktualis gazkoncentraciohoz képest, az COz-koncentracidriasztast eredményez.
Ugyanez vonatkozik az 6sszes kalibracids beallitasra is.

MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai Felhasznaléi kézikényv 7.0 verzio

45



Az alabbi abran a COz-koncentracié a beallitott értékhez képest tul alacsony.

oo | ]

Setpoint

it
5.0

ECCO

MEDICAL

14.5 abra Alacsony COz-koncentraci6 riasztas nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator 6 kijelz6jén

Ha megnyomja a némitas gombot, a kijelz6n az érték tovabbra is piros szinnel lathato, és
a hangjelzés 5 percre elnémul, majd Ujra bekapcsol. Némitott riasztds esetén a
riasztogomb tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi dllapotot.

ﬁ A CO:z-koncentracidriasztas esetén végrehajtando 1épéseket lasd: Felhasznaloi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.
14.2.2 Oz-riasztasok

Az 02-koncentracio riasztas akkor kapcsol be, ha az 02-gaz koncentracidja +1%-kal eltér
a beallitott értéktol.

ﬁ? Ne feledje, hogy ha a beallitott értéket +1%-nal nagyobb mértékben méodositja
az aktualis gazkoncentraciohoz képest, az O2-koncentracio riasztast eredményez.
Ugyanez vonatkozik az 6sszes Kkalibracids beallitasra is.

Az alabbi abran az Oz-koncentracid a beallitott értékhez képest tul magas.

14.6 abra Magas 02-koncentraci6 riasztas nézete a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6jén
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Ha megnyomja a némitds gombot, a kijelz6n az érték tovabbra is piros szinnel lathaté, és
a hangjelzés 5 percre elnémul, majd uUjra bekapcsol. Némitott riasztas esetén a
riasztégomb tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi dllapotot.

@ Az 02-koncentracioriasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaloi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.3 Gaznyomasriasztasok

14.3.1 COz-nyomasriasztas

Ha a COz-gazellatas nem megfelelden van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe aramlé COz-
gaz nyomdsa nem megfeleld, a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubdatoron bekapcsol a CO2-nyomadsriasztds. A COz2-nyomads piros szinnel jelenik meg,
jelezve a nem megfeleld bejové gaznyomast. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ala csokken,
vagy 0,7 bar (10,20 psi) folé emelkedik, a riasztas bekapcsol.

14.7 abra CO2-gaznyomads riasztas nézete a MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubator 6 kijelz6jén

ﬁA hangjelzés is bekapcsol, de az a riasztdgomb megnyomasaval elnémithaté. Ha
megnyomja a némitas gombot, a hangjelzés 5 percre elnémul.

@ A CO2-nyomasriasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznaldi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.3.2 N2-nyomasriasztas

Ha az N2-gazellatds nem megfelel6en van csatlakoztatva, vagy a rendszerbe aramlé N2-
gaz nyomasa nem megfeleld, a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubatoron bekapcsol az N2-nyomadsriasztas. Az N2-nyomads piros szinnel jelenik meg,
jelezve a nem megfelel6 bejovd gdznyomadst. Ha a nyomas 0,3 bar (4,40 psi) ala csokken
vagy 0,7 bar (10,20 psi) folé emelkedik, a riasztas bekapcsol.
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14.8 abra N2-gdznyomas riasztas nézete a MIRI® TL6 tdbbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6jén

ﬁA hangjelzés is bekapcsol, de az a riasztdgomb megnyomasaval elnémithaté. Ha
megnyomja a némitas gombot, a hangjelzés 5 percre elnémul.

& Az N:z-nyomasriasztas esetén végrehajtando lépéseket lasd: Felhasznalodi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.4 UV-C lampa riasztas

A szerviz UV-C lampa normal allapotban csak figyelmeztetd lizenetként jelenik meg. A
hangjelzés nem kapcsol be.

co2
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
50 50

Pressurey 4 Bar Pressure o 5 par

14.9 abra UV-C lampa riasztas jelzése a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator {6 kijelz6jén

Beszéljen a forgalmazoval, aki tovabbi utmutatassal szolgalhat vagy ellendrizheti az
eszkoz miikodését. Az ,S. UV” jelzés csak akkor tilinik el, amikor az UV-C lampa ismét
mikodik.

& Tovabbi informaciot Esco Medical forgalmazaéjatol kaphat.
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14.5 Tobb riasztas

Az alabbi dbran a T1 zdénaban tul magas a hémérséklet, a CO2-gaz nincs csatlakoztatva
vagy a COz2-nyomas nem megfeleld, és az UV-C lampa nem megfelel6en miikodik.

=

Setpoint

o S. uv
e ESCO

MEDICAL

14.10 abra Tobb riasztas jelzése a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator f6 kijelz6jén
Amikor a riasztas tobb paramétert érint, mindegyik piros szinnel jelenik meg a kijelzdn.

Ha megnyomja a némitas gombot, a kijelz6 tovabbra is piros szinnel mutatja az értékeket,
a hangjelzés 5 percre elnémul, majd uUjra bekapcsol. Némitott riasztas esetén a
riasztégomb tovabbra is piros villogassal jelzi a riasztasi dllapotot.

ﬁA tobb riasztas esetén végrehajtando 1épéseket lasd: Felhasznaloi kézikonyv
»30. Vészhelyzeti eljarasok”.

14.6 Aramkimaradas-riasztas

Ha a tobbkamras IVF-inkubator aramellatasa le van valasztva, kortilbeliil 4 masodpercig
hangjelzés hallhato, és a néma riasztégomb LED-fénye villog.

14.11 abra A riasztasi allapotot jelz6 riasztégomb

ﬁ? Az aramkimaradas-riasztas esetén végrehajtando 1épéseket lasd: Felhasznaloi
kézikonyv ,30. Vészhelyzeti eljarasok”.
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14.7 A riasztasok osszefoglalasa

Az alabbi tablazat a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorainak Osszes
lehetséges riasztasat tartalmazza.

14.1 tablazat Minden lehetséges riasztas a MIRI® TL termékcsalad tébbkamras [VF-inkubatorain

Riasztas > Meghatarozas . ) Riasztas
) Feltételek o Riasztascsoport o
megnevezése modja prioritasa
Ha a hémérséklet 0,5 °C-kal a Magas
Alacsony e o . o
., . | bedllitott érték ala csokken. Y . prioritasa
hémérsékleti . , Az egyes Miszaki . ,
. , Minden kamra also v . riasztas
riasztas e . . hémérsékleti
hémérsékletére vonatkozik nak
zOna
Ha a hémérséklet 0,5 °C-kal a 1 s Magas
Magas S st . érzékeldinek oo,
L .| bedllitott érték folé emelkedik. ) . . prioritasu
hémérsékleti . i leolvasasa Miiszaki . ,
. , Minden kamra alsé riasztas
riasztas Y., 3 .
homeérsékletére vonatkozik
Ha a COz-koncentracié 1%-kal Magas
Alacsony CO- e - - o . s,
. .. | abeallitott érték ala csokken, 3 Miiszaki prioritasu
koncentracio , , . , . j
perc utan megszolal a riasztas L riasztas
0 CO2-érzékel6
Ha a CO2-koncentracié 1%-kal j Magas
o L, o leolvasasa o,
Magas COz- | a  bedllitott  érték  folé y . prioritasu
. . . M{szaki L
koncentraciéo | emelkedik, 3 perc utan riasztas
megszoélal a riasztas
Ha a Oz-koncentracié 1%-kal a Magas
Alacsony O2- s AR . o
, ., | bedllitott érték ala csokken, 5 Miiszaki prioritasu
koncentracio ) j . s . )
perc utdn megszolal a riasztas R riasztas
— 02-érzékeld
Ha a O2-koncentraciéo 1%-kal a leolvasisa Magas
Magas O2- beallitott érték folé emelkedik, Miiszaki prioritasu
L . . liszaki . .
koncentracié6 | 5 perc utdn megszélal a riasztas
riasztas
Alacsony Magas
. B B Nyomasérzékels . .,
bejov6 COz2- | Haanyomas 0,3 bar ala esik y . M{szaki prioritasu
, leolvasasa . )
nyomas riasztas
X . . A Al 1x Magas
Magas bels6 | Ha a nyomdas 0,7 bar folé | Nyomasérzékeld . . oo,
, : ) Miiszaki prioritasu
CO2-nyomas emelkedik leolvasasa . ,
riasztas
Alacsony Magas
B Nyomasérzékels o,
bejovo Ne- Ha a nyomas 0,3 bar ala esik y , Miiszaki prioritasu
) leolvasasa . )
nyomas riasztas
Magas
Magas bels6 Ha a nyomas 0,7 bar folé | Nyomasérzékeld B . . g .,
i : j Miiszaki prioritasu
N2-nyomas emelkedik leolvasasa . |
riasztas
. B Ha az UV-ldimpa hibasan UV-érzékeld . . Tajékoztatd
UV-riasztas s P ) Miiszaki ]_ )
miikodik leolvasasa riasztas

14.8 Riasztasok ellendrzése

Az alabbi tablazat azt tartalmazza, hogyan és mikor kell ellendrizni a riasztérendszer
mikodését.

MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai Felhasznaléi kézikényv 7.0 verzio



14.2 tablazat A riasztasok ellenérzése a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatoraiban

Riasztas megnevezése A riasztas ellendrzésének médja A riasztas ellendrzésének
idépontja
Magas h6mérsékleti Csokkentse 3,0 °C-kal a bedallitott értéket az
riasztas aktualis beallitott értékhez képest

Helyezzen egy hideg fém alkatrészt
(el6zbleg fertStlenitse) a CultureCoin®
elhelyezésének helyére, és zarja le a fedelet
Csokkentse 3,0%-kal a beallitott értéket az
aktualis beallitott értékhez képest

Novelje 3,0%-kal a bedllitott értéket az
aktuadlis beallitott értékhez képest

Alacsony hémérsékleti
riasztas

Magas COz-koncentricio6

Ha azt gyanitja, hogy a

Alacsony O2-koncentracié riasztasok hibasan

miikddnek
Magas 0Oz-koncentracié Nyissa ki a fedelet és hagyja 5 percig nyitva 4
Alacsony COz2- . : . . . .
Koncentracio Nyissa ki a fedelet és hagyja 3 percig nyitva

Alacsony bejové CO2-

, Valassza le a bejové CO2-gazt
nyomas

Alacsony bejovo Na-

3 Valassza le a bejovd N2-gazt
nyomas

15 Feltileti homérséklet és kalibralas

Ez a fejezet a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator hémérséklet-
szabalyoz6 rendszerének részletes leirdsat tartalmazza.

A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator 12 teljesen kiilénallé PID-szabdlyozo6val van
felszerelve a h6mérséklet méréséhez, mig a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban
24 szabdlyozo6 taldlhaté. Az egyes szabdlyozok egy adott teriilet hémérsékletének
szabalyozasat végzik.

A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator 12 teriilete, és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubator 24 teriilete kiilondlld6 hoémérséklet-érzékelével és fiitéberendezéssel
rendelkezik, igy a hdmérséklet az egyes teriileteken kiilon allithaté be, ami nagyobb
pontossagot jelent.

17 T8 T9 T10 T11 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

15.1 Abra Hémérsékleti zénak a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban
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T19 T20 T21 T22 T23 T24

T13 T14 T15 Ti6 T17 T18
T7 T8 T9 T10 T11 T12
Tl T2 T3 T4 T5 T6

15.2 4bra Hémérsékleti zéndk a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatorban

Az egyes teriiletek kalibracioja kiilon-kiilon végezhet6 el a meniiben talalhato, az adott
tertiletnek megfelel6 elem hasznalataval.

Ezek az elemek a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator meniijében talalhatok, és az
elnevezésiik a kovetkez6: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11 és T12.

Ezek az elemek a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator meniijében taldlhatdk, és az
elnevezésiik a kovetkez6: T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15,
T16,T17,T18, T19, T20, T21, T22, T23 és T24.

Az alabbi tablazatokban az érzékel6k neveihez tartozoé teriletek attekintése lathato.

15.1 tablazat Az érzékel6khoz tartozo teriiletek a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubdtorban

Teriilet Als6 ~ Fedél
1. kamra T1 T7
2. kamra T2 T8
3. kamra T3 T9
4. kamra T4 T10
5. kamra T5 T11
6. kamra T6 T12

15.2 tablazat Az érzékel6khoz tartozo teriiletek a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban

Tertilet Also Fedél
T7

1. kamra T1

2. kamra T2 T8

3. kamra T3 T9

4. kamra T4 T10
5. kamra T5 T11
6. kamra T6 T12
7. kamra T13 T19
8. kamra T14 T20
9. kamra T15 T21
10. kamra T16 T22
11. kamra T17 T23
12. kamra T18 T24
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Egy adott teriileten hdmérsékletének kalibraldsdhoz keresse meg a megfelel6 érzékeld
nevét, és allitsa be egy nagy pontossagi hémérdvel végzett mérésnek megfelelGen.

A A hémérséklet kalibralasa a Tx (az x az érzékeld szama) beallitasaval torténik
a tenyésztdoedény elhelyezésének megfelel6 helyen végzett mérésnek megfelel6en.

A A hémérséklet beallitasa utan varjon legalabb 15 percet, amig a h6mérséklet
stabil értékre all be, és hémérdvel ellenérizze a homérséklet megfeleloségét az
egyes teriileteken.

A kalibralasi bedllitdsok modositadsakor legyen dvatos -tligyeljen arra, hogy a mdédositott
érték az adott mérés helyének megfeleld legyen. Hagyjon id6t a rendszernek a
beallitddasra.

# A 12 kamra kozott nincs atmend fiités: ez a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator egyediilallo jellemzdje. A fedél homérséklete azonban
hatassal van a kamra als0 részének hémérsékletére. A AT értékének mindig 0,2 °C-
nak kell lennie. Tehat, ha az also homérséklet 37,0 °C, a fedél homérsékletének 37,2
°C-nak kell lennie.

Az 1. kamra hémérsékleti kalibraladsara szolgalo eljaras:

1. A hOémérsékletet megfelel, nagy pontossagu érzékel6vel végzett mérés alapjan
allitsa be.

2. Allitsa be a hdmérsékletet a kamra aljan. Helyezze az érzékel6t a CultureCoin®
helyének kozepére. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott hdmérsékletet.
Allitsa be a ,T1” értéket a kivant szintre, a leirast lasd: Felhasznal6i kézikonyv
»13.5.4 Beallitott hdmérséklet almenti”. El6fordulhat, hogy a z6na teljes kalibralasa
elott tobbszor meg kell ismételni a miiveletet.

3. Ezutan ragasszon egy megfelel6 és kalibralt érzékel6t a fedél kozepére és zarja le
a fedelet. Varjon 15 percet és jegyezze fel a leolvasott hémérsékletet. Allitsa be a
.17" értéket a kivant szintre, a leirast lasd: Felhasznaléi kézikoényv ,13.5.4
Beallitott h6mérséklet almenii”. E16fordulhat, hogy a zdna teljes kalibralasa el4tt
tobbszor meg kell ismételni a miiveletet.

A 2-6. (MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator) és a 2-12. (MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-
inkubator) kamrak bedllitdsa/kalibralasa hasonlé médon torténik.

& A hémérséklet a tenyésztoedény belsejében is ellendrizhet6, ehhez helyezze az
érzékeldt a taptalajt és fedd olajréteget tartalmazo tenyésztéedénybe.

A A Kkalibralasi értékek modositasat csak kalibralt eszkozzel és csak képzett
felhasznal6 vagy a technikus végezheti, a konkrét méréseknek megfelelden.



16 Nyomas
16.1 CO2-gaznyomas

A CO2-nyomas a f6 kijelz6n, és a ,,CO2 Setup sub-menu” (CO2-beallitas almenti) teriiletén
lathaté.

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

16.1 abra F6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tobbkamras [VF-inkubatoron

CO2 Regulation : ON

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure @ 0.4 Bar

16.2 abra CO2-bedllitas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras I[VF-inkubdator kijelz6jén

A CO2-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6 nyomasnak mindenkor
0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem
allithaté; a kiils6 gazszabalyozoval kell elvégezni.

# Ne feledje, hogy a nyomashatarokra nyomasriasztas van érvényben: ha a
nyomas 0,3 bar ala cs6kken vagy 0,7 bar (4,40-10,20 psi) folé emelkedik, bekapcsol
ariasztas.

# A bels6 nyomasérzékelét a felhasznialé nem tudja Kkalibralni. Normal
koriilmények esetén a nyomasérzékeldt 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi
tervnek megfelelden.
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16.2 N2-gaznyomas

Az N2-nyomas a f6 kijelz6n, és az , 02 Setup sub-menu” (02-bedllitas almenii) teriiletén
lathaté.

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

16.3 abra F6 kijelz6 nézete a MIRI® TL6 tébbkamras IVF-inkubatoron

02 Regulation : oON

N2 Flow 00 Lih

N2 Pressure : 0.4 Bar

16.4 abra 02-bedllitas almenii nézet a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator kijelz6jén

Az N2-nyomas értéke bar mértékegységben jelenik meg. A kiils6 nyomasnak mindenkor
0,4 és 0,6 bar (5,80 és 8,70 psi) kozott kell lennie. Ez a tobbkamras IVF-inkubatorban nem
allithato; a kiils6 gazszabalyozoval kell elvégezni.

ﬁ Ne feledje, hogy a nyomashatarokra nyomasriasztas van érvényben: ha a
nyomas 0,3 bar ala cs6kken vagy 0,7 bar (4,40-10,20 psi) folé emelkedik, bekapcsol
ariasztas.

ﬁ A bels6 nyomasérzékelét a felhasznialé nem tudja Kkalibralni. Normal
koriilmények esetén a nyomasérzékeldt 2 évente ki kell cserélni a karbantartasi
tervnek megfelelden.
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A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorba telepitett firmware frissitheto.
Amikor egy fontos frissités valik elérhet6vé, azt minden forgalmazé megkapja vilagszerte,
és 6k biztositjak, hogy minden inkubator a legtijabb rendelkezésre all6 firmware-rel
miikédjon. A szerviztechnikus elvégezheti a tervezett éves szervizelés soran.

A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban a firmware aktudlis verzidja a master PCB
(NYAK) esetében 1.05, a slave PCB esetében pedig 1.04. A MIRI® TL12 tébbkamras IVF-
inkubétorban a firmware aktualis verzidja a master és a slave PCB (NYAK) esetében 1.08.

A taptalaj pH-értéke validalasanak standard eljarasnak kell lennie.
A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kival6 min6ségli pH-méré
rendszerrel van felszerelve.

Az eszkoz hatoldaldn egy szabvanyos BNC-csatlakoz6dugé taldlhato. Ez a legtobb
kombindlt pH-szonddhoz csatlakoztathat6. A kiilon referenciat igénylé szonddk nem
hasznalhatok. A rendszer a képernyd kalibraciés parbeszédablakdban beallitott
hémérsékleti szintnek megfeleléen automatikus hémérsékleti korrekciot (ATC) végez.
Kiils6 ATC-érzékel6 a rendszeren nem hasznalhato.

ﬁ A hémérsékleti szintet a képerny6n kalibraciéos parbeszédablakaban kell
beallitani a megfelel6 szintre (egy kiils6 eszkdzzel végzett mérésnek megfelel6en).
Ellenkezo6 esetben az érték helytelen lesz, mivel a pH-érték homérsékletfiiggé adat.

A pH-rendszer 6sszes mérési eredménye és a kalibraciés parbeszédablak egyarant
megjelenik a {6 kijelzon:

Lost calibration
2021.04.14 03:33

Calibrate

18.1 abra A pH-rendszer és a kalibraciés parbeszédablak nézete a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatoron



A rendszer haszndlatara ajanlott modszer szerint egy CultureCoin® tenyésztéedény 3
csészéjébe 3 tipusu pufferoldatot kell tolteni (mindegyikbe egy tipust). Hagyjon tires
csészéket a feltoltott csészék kozott, hogy a pufferoldatok ne érintkezhessenek. Toltse fel
az inkubaldsra hasznalt CultureCoin® tenyészt6edény pH-tartalyat taptalajjal. Helyezze
be a PDMS-szilikondugdt, hogy ne kovetkezzen be parolgas. Helyezze a tenyészt6edényt
egy ures kamraba, és hagyja, hogy egyensulyba kertiljon.

ﬁ?A kalibralashoz legalabb két pufferoldat sziikséges. Mi azonban 3 pufferoldat
hasznalatat javasoljuk. Az egyik pufferoldat pH-értékének 7-nek Kkell lennie.
Barmilyen mas pH-puffer is hasznalhato, mivel a pufferszintek a Kkalibracios
parbeszédablakban beallithatok. Ha csak egy vagy két pufferoldat all
rendelkezésre, a rendszer tovabbra is hasznalhatod, de a pontossag csokken.

A miveletet gyorsan kell elvégezni, mivel a pH-érték a fedél kinyitdsa utan nagyon
gyorsan valtozik. A meghatdrozott optimadlis id6 a miivelet elvégzésére 15 masodperc,

amely ugyanazokat az eredményeket adja, mint az alabbiakban leirt folyamatos mérés.

Nyomja meg a ,Calibrate” (Kalibralas) gombot:

7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

18.2 abra A pH-érték kalibracids képernyd nézete a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubatoron

A pufferoldat-szinteket a (+) és a (-) gombbal allitsa be, a hasznalt pufferoldatoknak
megfelel6en.

A taptalaj mérése el6tt kalibralja a szondat 2 vagy 3 pufferoldatban. A szondat minden
behelyezés el6tt le kell obliteni.

A kalibraci6 elvégzése és mentése utan a CultureCoin® pH-tartdly kozegében gyors pH-
meérés végezhetd. A mikroszonda behelyezése el6tt vegye ki a PDMS-szilikondugét. A
szonda altal mért tényleges pH-érték a kijelzon lathato.



# A hagyomanyos pH-szondakat befolyasolja, ha fehérje tomiti el az érzékelot,
ami egy id6 utan hibas méréseket eredményez (az id6 a szonda tipusatal fiigg).

Az elektroda (szonda) kivalasztasakor figyelembe kell venni a szonda méretét, mivel a
méréseket cseppekben kell elvégezni.

19 Kiberbiztonsag

Az informatikai biztonsag céljai a kovetkezdk:
1. Biztositani a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai rendszerének

miikodését.
2. Megbévni a szamitégépes és haldzati er6forrasokat a kiberbiztonsagi
incidensektdl.

3. Megvédeni a haszndlt adatokat a meghamisitastol.
A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubatort az Esco Medical Technologies,
UAB altal biztositott berendezéssel kell csatlakoztatni a hal6zathoz. A csatlakoztatast a

megadott sémak szerint kell elvégezni:

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

MIRI TL INCUBATOR

MIRI TL VIEWER

19.1 abra A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras inkubator csatlakoztatasi sémaja beépitett kiszolgalo
nélkiil
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INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)

NETWORK SWITCH

LAN

MIRI TL INCUBATOR SERVER COMPUTER

DATA STORAGE
MIRI TL VIEWER

LAN

19.2 4bra A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras inkubator csatlakoztatdsi sémaja beépitett
kiszolgal6val és annak alkatrészeivel

Ha a kiberbiztonsag sériil, az kockazatot jelent a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras
[VF-inkubatorainak funkcidira:
e Az embrié time-lapse funkcié miikodése leall.
e A MIRI® TL megtekintd szoftverébe bevitt adatok lehetséges torlése,
modositasa vagy kiszivargasa.

A rendszer ugy készilt, hogy az inkubator aramellatdsanak kapcsoldja elkiiloniil a
megtekintd szoftver tobbi részétdl. Ez biztositja, hogy a megtekint6 szoftvert érint6
biztonsagi incidens nem befolydsolhatja az inkubator aramellatasanak allapotat.

ﬁ? Kritikus helyzetben, ha a megtekint6 szoftver levalasztasra Kkeriill a
halézatrdl, az inkubator maga is képes fenntartani a beallitott paramétereket, és
naplozni a sziikséges informaciokat.
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A Ha gyanithatd, hogy a rendszer Kiberbiztonsaga veszélybe Keriilt, a MIRI® TL
termékcsalad tobbkamras inkubatorat le kell valasztani a haldzatrdl, és az
incidenst haladéktalanul jelenteni Kkell az Esco Medical miiszaki
iigyfélszolgalatanak. A  vizsgalattal és hibaelharitassal kapcsoltban
munkatarsaink adnak atmutatast.

20 Képernyofunkciok

A képerny6 a time-lapse videdk, az adatnapl6zas, a riasztasok attekintése és a pH-mérés

kezel6feliileteként miikodik. A képernyd egy kattintassal, érint6képernydként miikodik.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator szoftverének aktudlis verzidja:

1.32.0.0.

Az 1-6. és a 7-12. munkasor kozotti valtas a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatoron a

képernyd kozelében taldlhaté gombbal torténik.

EScO

MIRI® TL 12

20.1 abra A MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kezel6feliilete a munkasorok valtasahoz sziikséges
gomb és felirat jelolésével

If? A MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kezel6feliiletének képeit hasznaljuk

példaként a sorok kozotti valtas bemutatasara.
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Két zold fény jelzi, hogy melyik sor miikodik:
1. Haaz 1. sor van kivalasztva, a megfelel6 zold fény vilagit. A sorok kozti valtast a 6
képernyén az ,1” atfedés is jelzi (lasd: 20.3. abra).

20.2 dbra A MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator sorvalté kapcsoldja és az 1. sor aktiv allapota

20.3 abra A sorvaltast mutat6 atfedés a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator f6 képerny6jén

2. Haa 2. sor van kivalasztva, a megfelel6 zold fény vilagit. A sorok kozti valtast a f6
képernydn a ,2” atfedés is jelzi (lasd: 20.5. abra).
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20.4 abra A MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubator sorvalté kapcsoléja és az 1. sor aktiv allapota

20.5 abra A sorvaltast mutatd atfedés a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator f6 képernydjén

A A laboratdériumba illetéktelen személyek nem léphetnek be!
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20.1 F6 képerny0

A £6 képernyd attekintést nyujt a 6 kamrarol, és megjeleniti az aktualis alsé h6mérsékletet
és fedélhémérsékletet. A kor a time-lapse vided allapotat mutatja: aktiv vagy inaktiv. Ha
aktiv, az id6szamlalé fut a képernydn.

ﬁ? A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator kezelofeliiletének képeit hasznaljuk
példaként az 6sszes beallitott homérséklethez.

Setpoint
ﬂ 370 °C

Setpaint
@ 370 °C

st
test

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

working

20.3 abra Egy aktiv time-lapse vide6 nézet
Amikor a time-lapse vide6 normalisan fut, a f6 nézetben zo6ld szini allapotjelzés lathato.

Ha a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator megtalalja a csészék megfelel6 pozicioit, a
rendszer egy allapotjelzést mutat, amely azt jelzi, hogy ,Calibrating” (Kalibralas) torténik.
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MTL-DEMO-0FF3-5833
000:00:56

20.4 abra Time-lapse videé kalibralas nézet

Ha a time-lapse video6t sziineteltetik, a rendszer azt mutatja, hogy ,Suspended”
(Felfiiggesztve).

20.5 abra Felfliggesztett time-lapse vide6 nézet

& A time-lapse video felfiiggesztésére akkor Kkeriilhet sor, ha kiveszik a
tenyésztoedényt a taptalaj cseréjéhez, manualis ellendrzéshez vagy az embrio
manipulalasa céljabol.

Amikor a f6 nézetben megnyomja az tires kamra téglalapjat, megnyilik a time-lapse vide6
parbeszédablaka. El6sz0r valassza ki a paciens a listardl.

& A paciensek létrehozasa vagy szerkesztése csak a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator megtekinté szoftverében lehetséges. A tovabbi
informaciokat lasd: MIRI® TL tobbkamras IVF-inkubator megtekint6 szoftverének
felhasznalodi kézikonyve. A paciens adatait hozza kell rendelni a MIRI® TL6 vagy a
MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorhoz, hogy megjelenjenek a listan.



A lista frissitéséhez nyomja meg a , Frissités” gombot.

Hoomod

20.6 abra Paciens kivalasztasa f6 ablak nézete
A 6 négyszog alaku ikon a kijelz6 bal fels6 sarkdban a kamraszamot jelzi.

Valassza ki a listdban a megfelel6 pacienst.

N mN

AGTIVE POSITIONS

20.7 abra Tesztpaciens kivalasztasa nézet

Ha a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator a megtekintd szoftverébdl
nem kiild pacienst az inkubatorba, a kovetkezd képernyd jelenik meg:

_[nEE

20.8 abra A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator megtekintd szoftvere nem kiildott pacienst az
inkubatorba



Ha a sziikséges halozati kapcsolat megszakad, a kovetkezé képerny6 jelenik meg:

Hn [mEN

20.9 abra Halé6zati kapcsolat megszakadt nézet

A megfelel6 paciens kivalasztidsa utdn a CultureCoin® tenyésztéedényben ki kell
valasztani az aktiv pozicidékat (az embridkat tartalmazoé csészéket). Az 1-14. pozici6 a
CultureCoin® tenyésztéedény 14 pozicidjanak felel meg.

# A time-lapse videdhoz csak a CultureCoin® tenyésztoedény Kivalasztott
pozicidit hasznalja a rendszer. Ha ennél a lépésnél hibat kovet el, el6fordulhat, hogy
egy lires csészérol késziilnek felvételek, és az embriot tartalmazo csészér6l nem
késziil video.

Az aktiv pozicié gombjai be-/kikapcsolhatdk, amig a megfeleld elrendezés lathat6. Ezutan

nyomja meg a ,Start time-lapse” (Time-lapse vide6 inditdsa) gombot - ez automatikusan
elinditja a kalibracids eljarast. Az alabbi abran az 1-9. pozicié van kivalasztva aktivként.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000 -

20.10 abra Az 1-9. pozicid van kivalasztva aktivként

A time-lapse video elinditasa el6tt mindenképpen megfelelen kell behelyezni a kamraba
a CultureCoin® tenyésztéedényt. A CultureCoin® megfeleld helyzetének biztositasara



(hogy a kamera képes legyen az 6sszes csészét azonositani) helyezze a CultureCoin®
tenyésztdedényt a helyére, és nyomja lefelé és onmaga felé, majd a bal szélre a rogzitéshez.

20.11 abra A CultureCoin® elhelyezése a kamraban

Nyomja meg a ,Start time-lapse” (Time-lapse vide6 inditdsa) gombot. Ekkor elindul a
time-lapse kalibralas.

T e o » B0000 @

S

Calibration pending

000:02:57

20.12 abra Tesztpaciens kalibralasa fiiggében

El6szor a kamra nézete jelenik meg a képernydn, a ,Calibration pending” (Kalibralas
fliggbben) lizenettel. Tegylik fel, hogy a CultureCoin® tenyészt6edény megfelel6en van a
kamraba behelyezve, és az embridkat a megfeleld teriilet kozepén helyezték el (a tovabbi
informaciokat lasd: Felhasznaloi kézikonyv ,,21. CultureCoin®”) Ebben az esetben a MIRI®



TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatornak automatikusan meg kell taldlnia a
megfelel6 kamerapozicidkat.

A kalibracids eljaras soran a k6zépso tertileten megjelenik egy jelzés, hogy a kalibracids
eljaras aktiv.

® BUUO00 @

Calibrating

000:06:13

Id apenings
o

20.13 abra Aktiv automatikus kalibracios eljaras jelzése

Az automatikus kalibralas utan ellendérizni kell, hogy minden csésze észlelése megfeleld.
Egyes csészéket manualisan kell kalibralni él6nézet mdédban, ha a csészék pozicidjanak
észlelése/fokusza nem megfeleld, és bizonyos csészék piros/sarga/lila szinnel vannak
jelélve (lasd: Felhasznal6i kézikonyv ,,20.1.5 A csészepozicié manualis kalibralasa”).

MTL-DEMO-0F33-5B33
95 IS Ce Stop

~
L4
Sleeping

112:52:04

20.14 abra Példa a sikertelen automatikus kalibralasra

ﬁ A piros szinnel (sikertelen) jeldlt csésze azt jelenti, hogy a kamera nem tudta
megfelelden észlelni a kamrat.



& A sarga szinnel jelolt csésze (interpolalt) azt jelenti, hogy a pozicié kalibracids
adatai a pontos pozicio koriilli kalibralasi informaciék alapjan Kkeriilnek
kiszamitasra. Példaul, ha az 1. és 3. csésze kalibralasa megtortént, a 2. csésze
kalibralasahoz a Z (fokusz) adatot az 1. és 3. csészébdl veszi a rendszer.

# A csésze lila szinnel valo jeldlése (kép nem egyezik) azt jelenti, hogy a képek
az utolso két kép osszehasonlitasakor nem egyeztek meg. Ez az iizenet akkor
jelenhet meg, ha az embriéo tobbet mozgott a szokasosnal, vagy a kivalasztott
csészében légbuborék képz6dott.

A kamranézet a kivalasztott kamrarol jelenit meg részletes informaciokat. Ha a kamraban
aktiv time-lapse video fut, a kamranézeten megjelenik ez a miivelet.

A kor alaku nézetben a 14 kor a CultureCoin® tenyésztdedény 14 csészéjét jeloli. Az abran
lathat6 mdédon vannak elrendezve (nem linedrisan, ahogy a tényleges
tenyésztéedényben), hogy az dbra egy pillantassal konnyebben attekinthetd legyen.

MTL-DEMO-0F33-5B33
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~
J
Sleeping

112:43:16

20.15 abra A kivalasztott kamra 14 csészéje
Az id6vonal a nagy kor kortil az eltelt id6t mutatja.

A videodlejatszé gombok a nagy kor jobb alsé sarkaban talalhatok. Ezek segitségével lehet
ide-oda lépkedni a létrehozott time-lapse videdban. A kor koézéppontjaban a
statuszinformacidk lathatok, amelyek a kivalasztott time-lapse vide6 szamat, a paciens
nevét, a megtermékenyités idépontjat, a fedélnyitasokat és az eltelt id6t mutatjak. A
kamraszamok a bal fels6 sarokban 1év6 négyzetekben lathatok.

A jobb oldalon taldlhaté harom gomb segitségévek a time-lapse vided leallithato,
felfliggeszthetd, vagy a kalibraciés eljaras djra elindithaté.



A time-lapse vided felfiiggeszthetd, ha a tenyésztéedényt a tdptalaj cseréjéhez vagy
mikroszképpal valé6 manudlis ellen6rzéshez ki Kkell venni. A tenyésztéedény
visszahelyezésekor a time-lapse vided folytathatd, igy végiil egy folyamatos film késziil. A
time-lapse video6 folytatasa elinditja az automatikus kalibralast, mivel a tenyésztéedény
eltavolitasa a paraméterek eltolédasat okozhatja.

Ha megnyomja a stop gombot, egy megerdsité parbeszédablak jelenik meg.

MTL-DEMO-0F33-5B33
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20.16 abra Alvo m6d megerdsit6 nézet

A nagy kor bal oldalan a fokuszsikok talalhatok. Ezekre koppintva lehet fel-le mozogni a
fokuszsikok kozott. A kék pont az aktudlisan megjelenitett szintet jelzi. A fokuszsikok az
0sszes képen egyid6ben tolddnak el.

Ha a rendszer a ,Sleeping” (Alvo) jelolést mutatja, az azt jelenti, hogy a kamerarendszer
egy masik poziciéban general képeket. Mivel az eszkézben csak egy kamera talalhaté,
mozognia kell ahhoz, hogy minden egyes poziciordl képeket készitsen.

Egy adott time-lapse pozici6 nézetét ki lehet nagyitani. Ha rakoppint a kis embrié képére,
ennek kinagyitott valtozata megjelenik a kor koézepén. Ugyanigy lehet a méretét
kicsinyiteni is, azaz a nagy képre kell koppintani. A kinagyitott time-lapse kép az alabbi
abran lathaté.

MTL-DEMO-0F33-5B33

20.17 abra A time-lapse pozici6 kinagyitott nézete



A 6 kamra nézetének gorgetése a ,BAL’ és ,JOBB” gombokkal lehetséges. A bal fels6
sarokban talalhato bekarikazott bal nyillal a f6 nézetbe lehet visszalépni.

Ha a kamraban nem fut time-lapse vide6, a képerny® azt jelzi, hogy a kamra iires.

20.18 abra Ures time-lapse vide6 nézet

A f6 nézetben a ,Settings” (Beallitdsok) gomb megnyomasaval megnyilik egy ablak, ahol
a kovetkezd beallitasok végezhetdk el:
1. A fokuszsikok szdmdanak és az egyes képek kozotti iddintervallumnak
(ciklusiddnek) a beallitasa.
2. E-mail-értesitések beallitasa riasztasok esetére.
Az eszkoz kivalasztott nyelvének modositasa.
4. A TeamViewer alkalmazas inditasa a segitségkéréshez.

w

A ,Timelapse” (Time-lapse) almenitiben a ciklusid6t és a rogzitett fokuszsikok szamat
lehet beallitani. Alapbeallitas szerint a ciklusidék beallitdasa 5, 10 vagy 20 perc, a
fokuszsikok szama 3, 5 vagy 7 lehet.

ﬁ' Felhivjuk figyelmét, hogy a 7 fokuszsik és az 5 perces ciklusidé nagyméretii
time-lapse fajlt eredményez.



Timelapse

Emai

Longuage

20.19 abra Ciklus és fokuszsik beallitasai képernyd

A bedllitdsok modositdsdhoz nyomja meg a megfelel6 gombokat.

# A ciklusid6k nem allithat6k be, ha mar elindult a time-lapse videé. A ciklusido
beallitasahoz allitsa le az dsszes time-lapse videot.

SETTINGS

Timelopse

Lyrle chonges disobled while timelopses ore running
Emai

Laonguoge
Focal planes E] 7
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20.20 abra A mddositasok le vannak tiltva, amikor fut a time-lapse vided

Az ,Email” (E-mail) almeniiben az eszk6z miikodése kdzben észlelt riasztasi allapotokkal
kapcsolatos e-mail-értesitéseket lehet beallitani.

Cr A funkcié aktivalasa sok e-mail-iizenet generalasat és Kkiildését
eredményezheti, ha az eszk6z riasztasi allapotai gyakran Kivaltddnak és
inaktivalédnak.



SETTINGS

Timelapse

Email

(Lelniz ihazf=

Support

20.21 abra E-mail funkcié bedllitasa menii

Ha a funkcié valtégombja az ,ON” (be) beallitason all, be lehet irni a megfelel6 e-mail-
adatokat. A piros szinnel jel6lt szovegmezok kitoltése kotelezo.

Aktivalni lehet a ,Require Authentication” (Hitelesités sziikséges) funkciot, amely
lehet6vé teszi a felhaszndl6 szamara, hogy kotelezo hitelesitéadatokat hatdrozzon meg a
bejelentkezéshez, amelyeket az e-mail cimzettjének meg kell adnia a kiildott
informdciokhoz val6 hozzaféréshez.

A ,Languages” (Nyelvek) almeniiben lehet az eszkoz kivant nyelvét kivalasztani.
Alapbedllitas szerint az angol nyelv van kivalasztva.

f? A ,Zasz10” jel az aktualisan beallitott nyelvi opcioét jeloli.

SETTINGS

Timelapse
Emai
Longuoge

Support

20.22 abra Nyelvek almenii

Uj nyelv hozzdad4sahoz nyomja meg a ,+” gombot. Megnyilik a nyelvvalasztas menii, ahol



tovabbi kivant nyelvet lehet kivalasztani.

SETTINGS

Timelopse SELECT LANGUAGES

Languoge

Support

20.23 abra Nyelvvalasztas alment

SETTINGS

Timelaopse SELECT LANGUAGES

S $m
mal chinese
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Support

20.24 abra Tovabbi kivalasztott nyelv

ﬁ? Jelenleg csak a kinai nyelv all opcioként rendelkezésre.
A kivant nyelv kivalasztasa utan a kivalasztott nyelv mentéséhez kattintson a ,,v/” ikonra.

Az Uj nyelv hozzaadasa utan ez az angol nyelv alatt, az aktiv nyelvet jel6ld zaszlo
szimbdlummal jelenik meg.

Kattintson az ,Activate” (Aktivalas) gombra a tovabbi opcié engedélyezéséhez, majd
kattintson a ,Mentés” gombra. A mentés utan a kivalasztott nyelv lesz aktiv.
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20.25 abra Nyelvek almenii

20.26 abra Kinai nyelv a f6 képernyén

A ,Support” (Ugyfélszolgalat) almeniiben a TeamViewer alkalmazas indithat el. Ez tavoli
segitségnyujtasra haszndlatos.

SETTINGS

Timelapse
Team Viewer
Emai

Lelnig talgf=

support

20.27 abra Ugyfélszolgalat almenii



Ha az automatikus kalibracids eljaras sikertelen, az é16nézet mod hasznalhaté a manualis
igazitasokhoz és kalibralashoz.

El8szor probadlja kiigazitani a CultureCoin® tenyészt6edény pozicidjat, majd futassa djra
az automatikus kalibralast.

ﬁ A megfeleld csésze automatikus keresése akkor hajlamos a hibakra, ha az
embriod a csésze oldalanal talalhato. Ezért fontos, hogy az embriot koriiltekintéen
helyezze el, hogy a csésze kor alaku részének kozepén legyen.

Mikozben az élénézet funkcié a kamerarendszert egy adott poziciéhoz rendeli hozz3, a
futd time-lapse videdk felfliggesztésre keriilnek. Ha egy time-lapse vide6 fut, egy

o

megerdsitd parbeszédablak jelenik meg.

Timelapses will be suspended, Continue?

Cancel

20.28 abra Megerdsit6 parbeszédablak nézet

20.29 abra Felfliggesztett time-lapse vide6 nézet



A fekete hattér azt jelzi, hogy a kamraban nem fut aktiv time-lapse vided. A z6ld hattér azt
jelzi, hogy egy time-lapse vide6 fut és miikodése megfeleld. A piros hattér azt jelzi, hogy
néhany pozicid esetében kalibracios hibak 1éptek fel.

Ha olyan kamrat valaszt, ahol aktiv time-lapse vide6 van folyamatban, a képerny6 alsé
részén 14 tenyésztéedény pozicidja jelenik meg.

A pozici6 fehér hattere azt jelzi, hogy az adott pozicié még nincs kalibralva. A fekete hattér
azt jelzi, hogy a pozicié nem aktiv (nem lett kivalasztva a time-lapse vide6 inditasakor). A
z6ld vagy piros szinek azt jelzik, hogy a pozicié aktiv, és a kalibracidja sikeres vagy
sikertelen volt.

A kamrak és a 14 pozicié kozott navigdlni lehet. A rendszer jelzi az ilyen mozgast.

Ajobb fels6 sarokban taldlhaté gombok a motorvezérlés, a négyszogvalaszto-eszkoz és az
expozicios idd kivalasztasara szolgalnak.

Nyomja meg a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator képernydjén
lathatd, piros szinnel jelzett mikroszkép gombot az élénézet modba valé belépéshez.

Setpoint 6.0 Setpoint 5.0
Setpoint 6.0 % 5.0

) o
0 °C €0, [ o 05

o w0

20.30 abra Az él6nézet m6d gombja a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 t6bbkamras [VF-inkubator f6
képernydjén

Elénézet médban valassza ki a kivant kamrat a kamrakat jelold fels6 savbol, és a kivant
poziciét az alatta taladlhat6 savbdl a {6 képernydn.

20.32 abra Pozicidkat jel6l6 sav az él6nézet médban



Miutan kivalasztotta a csésze poziciojat, amelynek a kalibralasara van sziikség, gy6z6djon
meg arrdl, hogy a csésze a kameranézet k6zepén, az X tengelyen talalhato.

20.33 abra Példa a csésze megfelel6 pozicidjara a kameranézet képerny6n

20.34 abra Példa a csésze nem megfelel6 poziciéjara a kameranézet képerny6n

7

Sziikség esetén igazitsa az X tengely poziciéjat a ,Motor” ikon alatt talalhat6 ,,BAL’ és/vagy
a ,JOBB” nyillal (a képernyd jobb fels6 sarkaban talalhatd).
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20.35 abra A csésze pozici6 X tengelyen valé igazitasara szolgal6 eszkoz

Ellendrizze, hogy a csésze/embrié fokusza megfelelé (jol fokuszalt) legyen. Sziikség
esetén igazitsa az Z tengely pozicidjat a ,Motor” ikon alatt talalhat6 ,FEL’ és/vagy a ,LE”
nyillal (a képerny6 jobb fels6 sarkaban talalhatd).

20.36 abra A csésze pozici6 Z tengelyen val6 igazitasara szolgal6 eszkoz



Ellendrizze, hogy a csésze a jeldlt négyszog hatarain beliil esik, ahogy az alabbiakban
lathato.

Motors
603000 |z
34510

20.37 abra A csésze pozicidja a jelolt négyszog hatarain beliil

A Ha a csésze pozicidja a hatarokat jel616 négyszogon kiviil esik, az a time-lapse
video készitése soran levagott képeket eredményezhet. Rendszerhibat okozhat, és
a csészérol nem késziilnek felvételek.

Az inaktiv pozicié a ,SET” (Bedllitds) gomb megnyomadsaval aktivalhaté (az X tengelyt”, a
»Z tengelyt” és a négyszog hatarat a fent leirtaknak megfelelen be kell allitani). Egy aktiv
pozici6é a,CLEAR” (Torlés) gomb megnyomasaval deaktivalhatd.

Amikor egy pozicié aktivalva van, megjelenik a kamraban (time-lapse nézet) Amikor
deaktivaljak, eltlinik a kamrabdl (time-lapse nézet). A kordbban késziilt képek
megmaradnak, de Gjak nem késziilnek.

Az expozicié szabalyozasa a fényviszonyok valtozasainak megfeleléen bedallithatd.

©

Exposure ‘

17.0 ms

20.38 abra Expozici6-szabalyozas képerny6 nézete



# Elénézet médban megfigyelheté a kamra expoziciés diagramja. Ez a legjobb
képminéség érdekében minden kamraban megmutatja a fényforras
intenzitasanak beallitasait.

Amikor megtalalta a megfelel6 poziciét és a kivant fokuszt, és megnyomta a bedllitas
gombot, a rendszer megerdsiti a felhasznaldi kalibralast.

20.39 abra Megfelel6en bedllitott csésze nézete

A Az automatikus rendszer funkcidinak kézi feliilirasa csak akkor végezhetd, ha
a rendszer tobbszor nem talalja meg a megfeleld kalibraciot. Mivel az él6nézetben
a motorok vezérlése manualisan torténik, ki lehet mozgatni a motorokat a
hatarokon kiviilre, ami aktivalja a mechanikus végallaskapcsoldkat.

+ @ o

‘ Location

20.40 abra Végallaskapcsold-riasztis

A végallaskapcsolé-riasztasokat a kép tetején vagy aljan piros vizszintes jelzés mutatja. A
fenti 4bran a ,Z” fels6 végallaskapcsolodja aktivalddott.



A fedélnyitasokra, a hémérsékletre, a CO2/02-statuszra, a halézati kapcsolatra, a
szamitogép és a HDD tapellatasanak allapotara vonatkozo riasztas a f6 nézetben lathato.

RROR A
0.00

:

20.41 abra Fedélnyitas-riasztas nézete

Torolje a riasztast a terlilet megnyomdasaval - ez megnyitja a kamranézetet. Ezutan vagy
fejezze be, fliggessze fel a time-lapse felvételt, végezze el tjra a kalibralast, vagy csak
erdsitse meg, hogy a paciens még mindig ott van.

MTL-DEMO-0F33-5833
Stop

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

20.42 abra Kamranézet a fedél nyitasa utan

A A rendszer a fedél felnyitasa utan is generalja a time-lapse felvételeket. Ha a
tenyésztoedényt egy masik paciens tenyésztéedényére cseréli, anélkiil, hogy
megfeleléen leallitotta volna az el6z6 pacienst és ujat inditott volna, a time-lapse
vide6 két kiilonb6zo paciens képeit tartalmazza majd.
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20.43 abra Homérséklet-riasztds képernyd nézete

A Ha a homérsékleti feltételek veszélyessé valnak az embridokra nézve, azonnal
tavolitsa el a tenyésztéedényt. A kamrak teljesen kiilonallok, igy a tenyésztéedény
biztonsagosan athelyezhet6 egy masik pozicioba, ha abban a kamraban a
hémérséklet stabil. Ne felejtse el megallitani a régi time-lapse videot, és tujat
inditani az 0j pozicioban.

A kiszolgaloval vald kapcsolat megszakadasanak jelzése alul lathat6. Amig a MIRI® TL6 és
a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator rendelkezik szabad tarol6kapacitassal, a time-
lapse videodk a helyi tarolérendszeren kertilnek mentésre. Amikor a halézati kapcsolat
helyreall, a rendszer automatikusan tovabbitja az adatokat.

Sulpuinl 6.0
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000:33:26

20.44 abra Levalasztott kiszolgaldra vonatkoz6 riasztas nézete

Amig a kiszolgald le van valasztva, 0j time-lapse videdk nem indithatok, mivel nem lehet
pacienst rendelni az eszk6zhoz.



Az Osszes tenyésztési funkcié rendelkezik a szintekre vonatkozé riasztdssal, amelyet a
képen a megfelel6 gomb piros szinlire valtasa jelez. Az Osszes riasztas lathatd a
riasztasnézetben, ahol megtekinthetdk a riasztasi el6zmények.

Az alabbi 4bran a COz-koncentracidriasztas nézete lathato:

est
test

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

Calbrating

20.45 abra CO2-koncentracioriasztas nézete

Az alabbi dbran a CO2-nyomdsriasztas nézete lathaté:

t
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:00:56

Calbrating

20.46 abra COz2-nyomasriasztas nézete

Az O2-riasztasok ugyanigy jelennek meg - csak a koncentracio6 az Oz alatt, a nyomas pedig
az Nz alatt.
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A megtelt HDD (adatok atvitele kiils6 meghajtéra vagy a Kkiszolgaléhoz valé
csatlakoztatds) memdriariasztas nézete az alabbi dbran lathato:

Selpuint 5.0

5.0

0.5

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:33:26

Warkirig

20.47 abra A megtelt HDD memoriariasztas nézete

A hémérsékletgomb megnyomdsa a hémérsékleti adatok grafikonos nézetére valtja a
nézetet.

20.48 abra Homérsékleti adatok grafikonos nézete

Az el6zmények nézet lehet6vé teszi a hOmérsékleti adatgrafikonok megtekintését. A
MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban az 1-6. kamra grafikonjai, a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatorban pedig az 1-12. kamra grafikonjai a megfelel6 bekarikazott
szdm megnyomasaval be/ki kapcsolhatok.

A megtekintett idétartam az ,Hour” (Ora), ,Day” (Nap) és ,Week” (Hét) id6tartam
gombokkal mddosithato.



Egy teriilet nagyitasdhoz huzza at az ujjat az adott teriilet felett. A nagyitas/Kicsinyités
tobb 1épésben ismételhetd. Az eredeti mérethez vald visszatéréshez nyomja meg a ,,Reset”
(Alaphelyzetbe allitads) gombot.

A ,CO2” gomb megnyomasa a COz-adatok grafikonos nézetére valtja a nézetet.

A CO2 ,Setpoint” (Bedllitott érték), ,Concentration” (Koncentracié), ,Flow” (Aramlas) és
,Pressure” (Nyomas) grafikon a KkijelzOnézet fels6 részén a megfeleld paramétert
megnyomva be-/kikapcsolhatd. Az iddtartam és a nagyitasi funkciék ugyanazok, mint a
hémérsékleti nézetben.

20.49 abra COz-adatok grafikonos nézete

Az ,02” gomb megnyomasa a Oz-adatok grafikonos nézetére valtja a nézetet.

Az 02 ,Setpoint” (Bedllitott érték), ,Concentration” (Koncentracié), N2 ,Flow” (Aramlas)
és ,Pressure” (Nyomas) grafikon a kijelzOnézet fels6 részén a megfelel6 paramétert
megnyomva be-/kikapcsolhaté. Az id6tartam és a nagyitasi funkciék ugyanazok, mint a
h6émeérsékleti nézetben.



20.50 abra 0z-adatok grafikonos nézete

A riasztécsengd megnyomadsaval megnyilik a riasztdsnézet. A riasztadsnézet az Gsszes
paramétert és a riasztasi dllapotokat gyors grafikus attekintésben jeleniti meg. Minden

riasztast egy piros blokk jel6l - minél tovabb tart a riasztas, annal nagyobb lesz a blokk
mérete.

20.51 abra Riasztasi adatok nézete

A ,Lid” (Fedél) részben a MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubatorban 6 sor van, a MIRI®
TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban pedig 12. Minden egyes sor egy fedélnyitasi
eseményt jelez egy adott kamrdban, fentrél szamolva. Az egyszeri{ibb attekintés
érdekében a blokkok fehérek. A fehér blokkok a fedélnyitas id6tartamatol fliggenek -
minél hosszabb ideig volt nyitva a fedél, annal nagyobb a blokkok szama.



21 CultureCoin®

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorral csak a CultureCoin®
tenyésztéedény hasznalhat6. A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 to6bbkamras IVF-inkubator
kamrainak als6 része ugy van kialakitva, hogy illeszkedjen a tenyésztéedény konturjahoz.
Csak egyféle médon helyezhet6 be a kamraba, mivel a tenyésztéedény nem tokéletes kor,
és van egy lapos oldala, ezért lehetetlen a kamraba nem megfelel6en behelyezni.

A CultureCoin® egyszer hasznalatos, steril, a [1a. osztalyba tartozd orvostechnikai eszkoz.

e Grip-lip Handle
9 pH Well
__f> : Washing Wells

Well Numbering

Culture Wells

Writing Area

Grip-lip Handle

Cover

21.1 abra A CultureCoin® attekintése

A Soha ne kisérelje meg az egyszer hasznalatos eszkdz ujrafelhasznalasat. Az
eszkozt nem lehet megtisztitani és ujrasterilizalni. Ilyen esetben veszélyes
szennyezddés lép fel.

-+A CultureCoin® tenyésztéedényben 14 csésze taldlhat6 a tenyésztéshez, valamint négy
mosdcsésze. A mosocsészék az embridk kezeléséhez vagy egylépéses kozeg esetén
hasznalhatdk.

21.2 abra A tenyésztGcsésze (pirossal jelolve) és a mosdcsésze (sargaval jelolve)
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A 14 csésze mindegyike korilbelill 25 pl taptalajjal van feltéltve. A mosdcsésze is
feltolthetd (kb. 23 pl folyadékkal), de ez nem kovetelmény. Az embrié a tenyésztiteriilet
aljan kertil elhelyezésre.

21.3 abra Az embri6 elhelyezése részletesen a 300 um-es, optikailag tiszta teriileten

ﬁ A megfeleld csésze lokalizalasara szolgalo6 eljaras érzékeny a hibakra. Ha az
embriot a csésze szélére helyezik, a csésze oldalara fekszik. A probléma elkeriilése
érdekében Kkoriiltekintéen helyezze el az embridokat, hogy a csésze kor alaku
részének kozepén legyenek.

Az azonositas egyszer(, mert a csészék szamozottak.

A taptalaj és az embriok kezelése ergondmiai szempontbdl optimalizalt, mivel a pipetta a
csésze betoltésekor megdonthetd.

ﬁ A taptalajban talalhaté légbuborékok konnyen eltavolithatok, ehhez felfelé kell
tolni ezeket a pipetta hegyével. A taptalajban talalhato 1égbuborékok kitoljak az
embriot a megfeleld6 poziciobdl, és nem késziilnek time-lapse képek. Ha
légbuborékok vannak csészében, a képek koriil altalaban egy mozgé fekete folt
lathat6, amely az egész nézetet is elfedheti.

A fedélen és a tenyésztdedényen tiintesse fel a paciens nevét és egyedi azonositojat. A
tenyésztéedényre kozvetlentl is rairhatja az adatokat, vagy lehet ra cimkét ragasztani.

Miutan betoltotte a taptalajt, a tenyésztocsészéket dsszefolyd olajréteggel kell lefedni.
Nyitott tenyésztés nem alkalmazhat6 (olyan taptalaj, ahol a taptalajt nem fedi egy réteg
olaj).
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21.4 abra A tenyésztGcsészéket dsvanyolaj- vagy paraffinolaj-réteg fedi, és a fedél fel van helyezve

A tenyésztOteriileten kiviil talalhaté nagy tartaly pH-validalasra hasznalhato (lasd: 21.1
abra). A tartaly egy gazateresztd szilikon dugdval lezarhatd, amely megallitja a parolgast.
Ebben az esetben nincs olajrétegre sziikség, mivel az a legtobb pH-szonda esetében
problémat okoz a pH-mérés soran. Toltse fel a tartalyt, és mérje meg a pH-értéket egy
kombinalt pH-szondaval, valamint a MIRI® TL TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-
inkubatorba beépitett pH-mérdérendszer segitségével.

& A CultureCoin® tenyésztoedénnyel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd:
,CultureCoin® felhasznaléi kézikonyve”. Ez a www.esco-medical.com
webhelyiinkéon all rendelkezésre, vagy lépjen veliink kapcsolatba a support-
medical@escolifesciences.com e-mail-cimen.

22 MIRI® TL tobbkamras IVF-inkubator megtekint6 szoftvere

A MIRI® TL tébbkamrdas IVF-inkubatorok megtekintdje és a kiszolgalo egy érintéssel
miikodtetett grafikus szoftverrendszer, amely a time-lapse képek tarolasara és az ezekkel
val6 munkara szolgal.

A MIRI® TL megtekintd szoftverének aktualis verzidja: 1.22.0.0.

A tovabbi informacidkat lasd: Felhaszndl6i kézikonyv a MIRI® TL termékcsalad
tobbkamras IVF-inkubatorainak megtekinté szoftveréhez.

A A laboratdriumba illetéktelen személyek nem léphetnek be!

AAhhoz, hogy a MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai elérjék a
teljes time-lapse funkcionalitast (azaz Uj paciensek és kezelések létrahozasa,
illetve time-lapse videdk inditasa), csatlakoztatni kell azokat a MIRI® TL
megtekinto szoftveréhez.

23 Tisztitasi utasitasok

23.1 A steril eszkozokkel kapcsolatos megfontolasok

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator nem steril eszkdz. Nem sterilen
szallitjuk, és haszndlat kdzben sem lehetséges sterilen tartani.
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Ugyanakkor az eszk6z gondos kialakitasa sordn tigyeltlink arra, hogy megkonnyitsiik az
eszkoz haszndlat kozbeni megfeleld tisztan tartasat, valamint hogy elkertljik a
kulcsfontossagu alkatrészek szennyezddését.

A tisztasagot biztosito tervezési jellemzék a kovetkezdk:

e Cirkulacids levegbellatd rendszer.

e Kiils6 0,22 pm-es és bels6 0,2 um-es HEPA-sz{ir6 a bearamlé gaz tisztitasahoz.

e VOC/HEPA-sziir6, amely folyamatosan tisztitja a rendszerben 1évo leveg6t.

e A kamrak tomitett szélekkel rendelkeznek, amelyek tisztithatok.

e Aluminium és PET alkatrészek haszndalata, amelyek ellendllnak az alapos
tisztitdsnak.

ﬁ Mindig helyben validalja a tisztitasi eljarasokat. Tovabbi utmutatasért
forduljon a gyartohoz vagy a forgalmazohoz.

A rendszeres feldolgozashoz és karbantartadshoz a rutinszeri tisztitasi eljaras ajanlott. A
szabvanyos tisztitasi eljarasok és az alkoholmentes tisztitdszerekkel végzett fert6tlenitési
eljarasok kombinacioja olyan, eseményhez kapcsol6dé problémak esetén ajanlott, mint a
kiomlott taptalaj, a szemmel lathaté szennyezdédések és/vagy a kontaminacié egyéb
bizonyitékai. Javasoljuk azt is, hogy azonnal végezze el a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator tisztitasat és ferttlenitését a taptalaj kiomlése utan.

Az eszko6z id6szakos tisztitasa (embridk nélkiil)

Kesztyli viselése és a GLP (helyes laboratoriumi gyakorlat) technikak alkalmazasa
elengedhetetlen az eszkoz sikeres tisztitdsahoz.

1. Az inkubdtor tisztitdsat olyan megfelel6 tisztitoszerrel végezze, amely nem
tartalmaz alkoholt, példaul benzalkénium-kloriddal. Torélje le kenddkkel az
eszkoz kilsé felliletét, és addig ismételje az eljarast, amig a kend6k mar nem
szinezddnek el.

2. Atisztitas utan varjon egy ideig, hogy a tisztitoszer gézei biztosan elparologjanak.

3. 10 perc érintkezési id6 utdn cserélje ki a keszty(it, permetezzen steril vagy
tisztitott vizet a felliletekre, és torolje le ezeket steril kend6kkel.

4. Ha a feliiletek lathatdan tisztak, az eszkoz ismét hasznalatra kész.

Ha az eszkoz lathatoan nem tiszta, ismételje meg az eljarast az 1. 1épéstdl.



Az eszkoz fertdtlenitése (embriok nélkiil)

Kesztyli viselése és a GLP (helyes laboratériumi gyakorlat) technikak alkalmazasa
elengedhetetlen az eszkoz sikeres fert6tlenitéséhez.

Végezze el a kovetkezd 1épéseket (az eljarast bemutatjuk a telephelyi oktatas soran, mivel
az lizembe helyezési protokoll részét képezi):

1. Kapcsolja ki a MIRI® TL6 vagy a MIRI TL12 tébbkamras IVF-inkubatort (a hatsé
panelen).

2. Nyissa ki a fedeleket.

3. A belsd feliiletek és a fedél tetején az tiveglap fert6tlenitéséhez haszndljon olyan
megfelelo fert6tlenitészert, amely nem tartalmaz alkoholt, példaul benzalkénium-
Kloridot. A fert6tlenitészer felviteléhez haszndljon steril kend6ket.

4. Torolje le a belsd fellileteket és a fedél tetejét a kenddkkel, és addig ismételje az
eljarast, amig a kend6k mar nem szinez6dnek el.

5. 10 perc érintkezési id6 utan cserélje ki a kesztyl(it, permetezzen steril vizet a
feltiletekre, és torolje le ezeket steril kendékkel.

6. Vizsgdlja meg az eszkozt - ha szemmel lathatoan tiszta, az eszkoz haszndlatra kész.
Ha az eszkoz lathat6an nem tiszta, ismételje meg az eljarast a 3. 1épéstol.

7. Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras I[VF-inkubatort (a hatsé
panelen).

A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorait els6sorban ivarsejtek és embriék
paraffin- vagy asvanyolaj-fedGréteggel torténd tenyésztésére fejlesztették és tervezték.

A MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorait tilos irrigalni. A MIRI® TL6 és a
MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator parasitasa karositja az eszkozt — a kondenzacio
elzarja a bels6 csoveket és karositja az elektronikus alkatrészeket.

AA MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort nem ugy tervezték,
hogy a belsejében egy viztartallyal miikédjon. Ellenkezé esetben az eszkoz
karosodik. Az eszkoz biztonsagossaga és teljesitoképessége romlik.



25 A homérséklet validalasa

A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator 6 db PT-1000 B. osztalyu érzékel6vel van
felszerelve, mig A MIRI® TL12 t6bbkamras [VF-inkubator 12 db ilyen eszkozt tartalmaz.
Ezek az egyes kamrak aljanak k6zepén talalhatok.

Gas sample ports
— —

PT 1000 validation sensors 2

25.2 dbra PT-1000 B. osztalyu érzékel6k a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban

Ezek az érzékeldk kiilsé validacios célokat szolgalnak. Teljesen el vannak valasztva az
eszkoz dramkorétol.

A kamrak hémérsékleti jellemz6i az eszkoz oldaldn taldlhato kiils6 csatlakozdékon
keresztiil folyamatosan naplézhaték, anélkiil, hogy csokkenne az eszkoz
teljesitoképessége.

Barmely olyan napl6zasi rendszer alkalmazhat6, amely PT-1000 érzékel6ket hasznal.

Az Esco Medical Technologies, UAB tud az érzékel6khoz egy kiils6 naplozasi rendszert
(MIRI®-GA) biztositani.
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26 A gazkoncentracio validalasa

A géazkoncentracio a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator minden
egyes kamrajaban validalhat6 az eszkoz oldalan talalhaté 6 (MIRI® TL6 modell) vagy 12
(MIRI® TL12 modell) gazmintavevé-nyilas egyikébdl torténd gazmintavétellel, és egy
megfeleld gazelemzd késziilék segitségével.

Gas sample ports

—~ —

Ll PT 1000 validation sensors

26.2 Abra PT-1000 B. osztalyu érzékel6k a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban

Az egyes gazmintavevd-nyilasok kozvetleniil a megfelel6 kamrahoz csatlakoznak, és a
szamuk megegyezik. A gdzminta KIZAROLAG az adott kamrabél keriil vételezésre.

&' A folyamatos validaci6 érdekében a nyilasokhoz kiils6 automata gazmintavevo
csatlakoztathato. A gazelemz6 késziiléknek képesnek kell lennie a gazminta
visszavezetésére az inkubatorba. Ellenkez6 esetben a mintavétel befolyasolhatja a

gazszabalyozast és a gazelemzo késziilék adatait is.

&' A gazmérés elott iigyeljen arra, hogy legalabb 5 percig ne nyissa ki a fedeleket.
A Nagy mennyiségii minta vétele hatassal lehet a gazkoncentraciora.

A Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrol, hogy a gazelemzo6 késziilék kalibralt.
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27 Riasztaskapcsol6 a kiils6 rendszerhez

A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator hatoldalan egy 3,5 mm-es jack
csatlakoz6 taladlhato, amely a maximalis biztonsag érdekében, kiilondsen éjszaka és
hétvégén, egy kiilsé monitorozé eszkozhoz csatlakoztathato.

Amikor egy riasztds megszolal (ez lehet a hémérsékleti riasztas, a COz2- vagy Oq-
koncentraciéra vonatkoz6 gazriasztds, a CO2- vagy Nz-gaz alacsony vagy magas
nyomasdara vonatkozo riasztas), vagy ha az eszkdz aramellatasa hirtelen megsziinik, a

kapcsold jelzi, hogy az eszkdzt a felhasznalonak ellendriznie kell.

A csatlakozo fesziiltségforrashoz VAGY aramforrashoz csatlakoztathaté.

A Ugyeljen arra, hogy ha a 3,5 mm-es jack csatlakozéhoz aramforras csatlakozik,
a maximalis aramer6sség 0-1,0 A lehet.

A Ha fesziiltségforras van csatlakoztatva, a hatarérték 0-50 V AC vagy DC.

Ha nincs riasztds, a kapcsol6 az eszkézben ,,ON” (be) poziciéban van, ahogy a lenti abran
lathaté.

Imax= 1A
==

o o Vmax =50V
(AC or DC)

®
®
L ]

27.1 abra Nincs riasztds mod

Ha a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator riasztadsi modba 1ép, a
kapcsolo statusza ,nyitott aramkorre” valtozik. Ez azt jelenti, hogy a rendszeren aram
tobbé nem folyhat at.
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Imax= 1A /
=
. ] G—— o o—

o ° Vimax=50'V
(AC or DC)

27.2 abra ,Nyitott d&ramkor” riasztasi méd

ﬁ? Amikor a MIRI® TL termékcsalad inkubatorainak hal6zati kabelét levalasztjak
az elektromos haldzatrol, ez a kapcsol6 automatikusan riasztast jelez! Ez egy extra
biztonsagi funkcido, amely célja, hogy figyelmeztesse a személyzetet, ha
aramkimaradas van a laboratériumban.

28 A kamra fedelének feliratozasa

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubator minden kamrajanak fedele fehér
{ivegb&l késziil, amely feliratozasra van optimalizalva. Igy a paciens adatai vagy a kamra
tartalma kénnyen hozzaférheté modon feljegyezhet6 a tenyésztési eljaras soran.

A szoveg a kés6bbiekben egy kenddvel letorolhetd. Kizarolag megfelel, nem toxikus tollat
hasznaljon, amely lehet6vé teszi a szoveg késdbbi letorlését, és a tenyésztett mintakat
nem karositja.

28.1 abra A paciensadatok helye

29 Karbantartas

A MIRI® TL6 és a MIRI TL12 tobbkamras IVF-inkubator kialakitasa felhasznalobarat. Az
eszkoz a kovetkezd feltételek teljestilése esetén miikodik megbizhat6an és biztonsagosan:

1. A hémérséklet és a gazkoncentracié helyes kalibrdldsa nagy pontossagu

berendezéssel olyan id6kézonként, amelyet a laboratorium klinikai gyakorlata
alapjan eléirtak, ahol a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort
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haszndljak. A gyarté azt javasolja, hogy a validadlasok kozotti idészak ne legyen
hosszabb 14 napnal.

2. AVOC/HEPA-szlir6ket 3 havonta ki kell cserélni.

3. AKkilso és bels6 HEPA-sziir6ket évente, az éves karbantartas soran kell kicserélni.

4. Megfeleld tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni a klinikai gyakorlatnak megfelel6
id6kozok betartasaval a laboratériumban, ahol a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatort hasznaljak. A gyart6 nem javasol 14 napnal hosszabb
id6szakot két tisztitas kozott.

A Elengedhetetlen, hogy az eszkoz ellendrzését és szervizelését a Felhasznaloi
kézikonyv ,38. Karbantartasi utmutaté” pontjaban jelzett id6kozonként
elvégezzék. Ennek elmulasztasa sulyos karos kovetkezményekkel jarhat, beleértve
az eszkoz nem a vart modon valéo miikodését, a mintak karosodasat, illetve a

paciensek vagy a felhasznalok sériilését.

A Ha nem tartjak be a szervizelési és karbantartasi eljarasokat, a garancia
érvényét veszti.

A Ha a szervizelést és a karbantartast nem képzett és felhatalmazott személyek
végzik, a garancia érvényét veszti.

Teljes kimaradas az eszkdz vagy az eszkoz belsejének aramellatasaban:

e Tavolitsa el az 0sszes mintat, és helyezze azokat olyan masik eszkdézbe vagy
tartalék eszkozbe, amelyet nem érint a probléma;

e Aramellatas hidnydban a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubétor
bels6é hémérséklete 20 °C-os kornyezeti h6mérséklet mellett 10 perc utan 35 °C
ala csokken;

e A CO2-koncentracio eltérése 30 percig a beallitott értékt6l 1%-on belill marad, ha
nem nyitjak ki a fedelet;

e Ha az aramellatas visszakapcsolasa hosszabb iddt vesz igénybe, érdemes lehet
szigeteld takarokkal lefedni az eszkozt a hdmérséklet csokkenésének lassitasa
érdekében.

Ha egy homeérsékleti riasztas aktivalodik:
e Vegye ki a mintakat az érintett kamrabol. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamraba, amely éppen tlires. A kamrak fliggetlenek egymastdl, igy a tobbi kamra
megfelel6en fog miikodni.



Ha tobb hémérsékleti riasztas aktivalodik:

e Vegye ki a mintakat az érintett kamrabol. Athelyezheti azokat valamelyik masik
kamraba, amely éppen ilires. A kamrak fliggetlenek egymastdl, igy a tobbi kamra
megfeleléen fog miikddni;

¢ A masik megoldas, ha eltavolitja a mintakat az 6sszes érintett kamrabdl, és olyan
masik eszkozbe vagy tartalék eszkozbe helyezi at azokat, amelyet nem érint a
probléma.

Ha a CO2-koncentracioriasztas aktivalodik:

e 30 perces idészak all rendelkezésre, amely alatt felmérhetd, hogy a probléma
adtmeneti vagy tartds. Ha az allapot tartds, tavolitsa el az 6sszes mintat, és
helyezze at azokat olyan masik eszkozbe vagy tartalék eszkozbe, amelyet nem
érint a probléma. Ha a probléma atmeneti és a CO2-koncentracio alacsony, tartsa
zarva a fedeleket. Ha az allapot atmeneti, és a COz-koncentracié magas, nyisson
ki néhany fedelet, hogy kiengedjen valamennyi CO2-t.

Ha az 0z-koncentracioriasztas aktivalodik:
e Ebben az esetben vészhelyzeti eljarasokra altaldban nincs szilikség. Ha az
allapotot tartésnak itélik, hasznos lehet lekapcsolni az 02-szabdlyozast a
mentben.

Ha a COz-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgdlja meg a kiils6 gazellatast és a gazellaté vezetékeket. Ha a probléma kiils6
és nem lehet azonnal kijavitani, kdvesse a ,CO2-nyomasriasztas” fejezetben
talalhaté utmutatasokat.

Ha az N2-nyomasriasztas aktivalodik:
e Vizsgalja meg a kiils6 gazellatast és a gazellaté vezetékeket. Ha a probléma kiils6
és nem lehet azonnal kijavitani, kovesse az ,Nz2-nyomadsriasztas” fejezetben
talalhaté utmutatasokat.



31 Felhasznaloi hibaelharitas

31.1 tablazat F(itérendszer
Probléma

Nincs fiités, ki van kapcsolva a
kijelzé

Ok

Az eszkéz ki van Kkapcsolva a
hatoldalon, vagy nincs csatlakoztatva
az aramellatashoz

Teendd

Kapcsolja be az eszkozt vagy
csatlakoztassa az aramellatashoz

A hémérsékleti riasztas be
van kapcsolva

A fités ki van kapcsolva, mert a
h6émeérséklet tobb mint 0,5 °C-kal
eltért a beallitott hGmérséklettol

Részletes tajékoztatasért vegye fel
a kapcsolatot az Esco Medical
forgalmazéjaval

Nincs fiités

A hémérséklet bedllitott értéke nem
megfelel

Ellenérizze a kivant beadllitott
hémérsékletet

A flités nem egyenletes

A rendszer nincs kalibralva

Kalibrdlja az egyes zonakat nagy
pontossagu
Felhaszndléi kézikonyvben leirtak
szerint

hémérével a

31.2 tablazat COz-gazszabalyozo
Probléma

Ok

A rendszer nem kap dramot

Teendd

Ellenérizze az dramellatast

A rendszer ki van kapcsolva

Kapcsolja be a rendszert

A CO2-gazszabalyozd ki van kapcsolva

Kapcsolja be a CO2-
gazszabalyozoét, ehhez allitsa ,,ON”
(be) értékre a ,CO2” elemet a
meniiben

Nincs CO2-gazszabdlyozas

Nincs COz-gdz vagy nem megfelel

Ellendrizze a gazellatast, és

gaz van csatlakoztatva a CO:2- | gy6z6djon meg arrdl, hogy a gaz

gazbemenethez nyomadsa 0,6 bar (8,70 psi)
Ellenérizze a COz beallitott

A tényleges gazkoncentracié | értékét. Ha a probléma tovabbra is

magasabb, mint a bedllitott érték

fennall, lépjen kapcsolatba az
Esco Medical tigyfélszolgalataval

Nem megfelel CO2-

Fedél (fedelek) vannak nyitva

Zarja le a fedele(ke)t

gazszabalyozas

A fedélrdl (fedelekrdl) hidnyoznak a
tomitések

Tegye vissza a fedélre (fedelekre)
a tomitéseket

A COz-gazkoncentracié piros
szinnel jelenik meg a kijelz6n

A COz-gazkoncentracié tobb mint +1-
gyel eltér a beallitott értéktol

Zarja le az Osszes fedelet, hogy
stabilizal6djon a rendszer

A COz-gdz nyomdsa piros

szinnel jelenik meg a kijelzén

Nincs/nem megfelel6 CO2-gaznyomas
arendszerben

Ellendrizze a CO2-gazellatast, és
gy6z6djon meg arrol, hogy a gaz
nyomadsa stabilan 0,6 bar (8,70
psi)
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31.3 tablazat O2-gazszabalyozé

Probléma Ok \ Teend6 |
A rendszer nem kap aramot Ellenérizze az aramellatast
A rendszer készenléti médban van, .
- Kapcsolja be a rendszert
vagy ki van kapcsolva
Kapcsolja be az 02-
Az 02-gazszabalyozd ki van kapcsolva %EEZ:)S Z?ékr)taéiizozze}flgg’?lzlt:amﬁNa
. . bal P meniiben
Nines O2-gazszabalyozas Nincs Nz-gdz vagy nem megfelelé | Ellendrizze a gdazellatast, és
gaztipus van csatlakoztatva az N2- | gy6z6djon meg arrol, hogy az N2-
gazbemenethez gaz nyomasa 0,6 bar
Ellenérizze az 0Oz bedllitott
A tényleges gazkoncentracié | értékét. Ha a probléma tovabbra is
magasabb, mint a bedllitott érték fenndll, lépjen kapcsolatba az
Esco Medical tligyfélszolgdlataval
Nem megfelel Op- Fedél (fedelek) vannak nyitva Zarja le a fedele(ke)t
[ . i A fedélrdl (fedelekrdl) hidnyoznak a | Tegye vissza a fedélre (fedelekre)
gazszabdlyozas . s it
tomitések a tomitéseket
Az 0z-gazkoncentracié piros | Az 02-gazkoncentraci6 tobb mint +1- | Zarja le az 6sszes fedelet, hogy
szinnel jelenik meg a kijelz6n | gyel eltér a beallitott értéktol stabilizal6djon a rendszer
Ellendrizze az N:-gazellatast, és
gy6z6djon meg arrol, hogy a gaz
nyomdasa stabilan 0,6 bar (8,70
psi).
Az Nz-gdz nyomdsa piros | Nincs/nem megfeleld N2-gdznyomds | Ha az 0z-szabdlyozdsra nincs
szinnel jelenik meg a kijelz6n | a rendszerben sziikség, allitsa ,OFF” (ki)
bedllitidsra az O:-t a meniiben,
hogy deaktivélja az
oxigénszabdlyozast, és
megszakitsa az N2-riasztast

31.4 tablazat A megtekinté kommunikacidja

Probléma \ Ok \ Teend6 |
A rendszer nem kap dramot Ellendrizze az dramellatast

A rendszer készenléti mddban
van, vagy ki van kapcsolva

Az inkubdtor és a szamitégép | Ellendrizze a  csatlakozdst.
Nem kiild adatot a szadmitégépre | kozotti adatkabel nincs | Kizdroélag az eszkozhoz mellékelt
megfelelGen csatlakoztatva kabelt hasznalja

A megtekintd  szoftver/USB-
illesztoprogram telepitése nem
megfeleld

Kapcsolja be a rendszert

Ellenérizze a szoftver telepitési
utmutatoéjat

31.5 tablazat Kijelz6

Probléma

A NYAK cseréjével kapcsolatban
Hidnyz6 szegmens(ek) a kijelzén | A PCB (NYAK) meghibasodasa forduljon az Esco Medical
forgalmazéjahoz

31.6 tablazat Billentytizet

Probléma (0] Teendd

A billentvitk nem va nem A billentytizet cseréjével
v ’ &y Billentytizethiba kapcsolatban forduljon az Esco

feleld (ikodnek
megieieioen mikodne Medical forgalmazéjahoz
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32 Miuszaki adatok

32.1 tablazat A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator miiszaki adatai

Miiszaki adatok MIRI® TL6 |
Méretek (szé x mé x ma) 805x590x 375 mm
Tomeg 60 kg
Anyag Lagyacél/aluminium/PET /rozsdamentes acél
Tenyészt6edény tipusa CultureCoin®
Aramellatas 115V 60 Hz VAGY 230 V 50 Hz
Energiafogyasztas 330 W
Hémérsékleti tartomany 28,7-41,0 °C
HoOmeérsékleti eltérés a beallitott értéktdl +0,1°C

Gazfogyasztas (CO2)!

< 2 liter/6ra

Gazfogyasztas (N2)?

<5 liter/6ra

CO2-tartomany

2,9% - 9,9%

O2-tartomany

2,0% - 20,0%

A CO2- és az 02-koncentracié eltérése a bedllitott
értéktol

+0,2%

CO2-gaznyomas (bemenet)

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

Nz-gaznyomads (bemenet)

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

Riasztasok

Hallhat6 és lathaté riasztas tartomanyon kiviili
hémérséklet, gazkoncentracid, gadznyomas esetén

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag

Legfeljebb 2000 méter (6560 1ab vagy 80-106 kPa)

Felhasznalhat6sagi id6

1év

32.2 tablazat MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator miiszaki adatai

M{szaki adatok MIRI® TL12
Méretek (szé x mé x ma) 950 x 685 x 375 mm
Toémeg 93 kg
Anyag Lagyacél/aluminium/PET /rozsdamentes acél
Tenyészt6edény tipusa CultureCoin®
Aramellatas 115V 60 Hz VAGY 230 V 50 Hz
Energiafogyasztas 650 W
Hoémérsékleti tartomany 28,7-41,0 °C
HOémérsékleti eltérés a bedllitott értéktdl +0,1°C

Gazfogyasztas (CO2)!

< 2 liter/6ra

Gazfogyasztas (N2)?

<5 liter/6ra

CO2-tartomany

2,9% - 9,9%

O2-tartomany

5,0% -20,0%

A CO2- és az 02-koncentracié eltérése a beallitott
értéktol

+0,2%

CO2-gaznyomas (bemenet)

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

N2-gaznyomas (bemenet)

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

Riasztasok

Hallhaté és lathat6 riasztas tartomanyon kiviili
hémérséklet, gazkoncentracid, gaiznyomas esetén

Uzemeltetési tengerszint feletti magassag

Legfeljebb 2000 méter (6560 1ab vagy 80-106 kPa)

Felhasznalhatésagi id6

1év

1 Normal kériilmények esetén (a COz elérte a 6,0%-o0s bedllitott értéket, minden fedél zarva)
Z Normal koriilmények esetén (a Oz elérte a 5,0%-os bedllitott értéket, minden fedél zarva)
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33 Elektromagneses 0sszeférhetdség

33.1 tablazat Elektromagneses kibocsatas

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhaté. A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 IVF-inkubdtor vasarléja, illetve lizemeltetdje
koteles gondoskodni arroél, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.
Kibocsatasvizsgalat Megfelel6ség | Elektromagneses kdrnyezet - itmutato
A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubétor
. L, nem hasznal radiéfrekvencids energidt. Ezért a
RF-kibocsatds 1 s o . " .- .
1. csoport radidfrekvencids kibocsatds rendkiviil alacsony, és
CISPR 11 . . . . .  a
varhatéan nem okoz interferenciat a kozelben 1évo
elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatds » .
CISPR 11 HA” osztdly
: : " A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator
Harmonikus kibocsdtasok A” osztal alkalmas a kérhazi kdrnyezetben torténé hasznalatra
IEC 61000-3-2 ” y Y '
Feszu.ltseg,mga.dozasok/ R , Haztartdsi kérnyezetben nem hasznélhato.
villogas (flicker) JA” osztaly
IEC 61000-3-3

33.2 tablazat Elektromagneses zavart{irés

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromdagneses zavartiirés

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhatd. A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 IVF-inkubator vasarléja, illetve lizemeltetdje
koteles gondoskodni arrdél, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.
Zavartiirési IEC 60601 Osszeférhet | Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat Tesztelési szint O6ségi szint iranyelvek
, +8 kV érintési kisiilés Fa-, beton- vagy kerdmialap
Elektrosztatikus boritdsu padlé sziikséges. Ha a
kisiilés (ESD) IEC +8 KV, +4 KV, 48 kV, +15 kV 4. szint padlét szifltetikuf anyag boritja,
61000-4-2 levegdkisiilés a relativ  pdaratartalomnak
legalabb 30%-nak kell lennie.
Gyors villamos +2 KV a tapellato vezetékeken A haldzati aramforrasnak tipikus
tranziens/burst +1 kV a bemeneti/ 3. szint ipari vagy koérhazi kérnyezetben
IEC 61000-4-4 kimeneti vezetékeken alkalmazottnak kell lennie.
Lékshullém 1KV differencidl mod £2kV | ﬁo ::l(";agt; 123;}?:;?;::;:::;‘:;
IEC 61000-4-5 kozds méd ,
alkalmazottnak kell lennie.
<5% UT (95% esés UT-ben 0,5
Fesziiltségletorések, ciklus esetén) A haloézati aramforrasnak tipikus
rovid idejl <40% UT (60% esés UT-ben 5 ipari vagy koérhazi kdrnyezetben
fesziltségkimaradas ciklus esetén) alkalmazottnak kell lennie. Ha
ok és <70% UT (30% esés UT-ben 25 Nem kovetelmény a termék
fesziiltségvaltozaso ciklus esetén) alkalmazhat | dramsziinet alatti folyamatos
k az energiaellato o) mikodése, akkor a termék
vezetékeken MEGJEGYZES Az UT a véltakozé sziinetmentes tapegységrél vagy
aramu tapellatas fesziiltsége a akkumulatorroél valé
IEC 61000-4-11 tesztelési szint alkalmazasat lizemeltetése javasolt.
megel6z6en
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses
kornyezetben hasznalhaté. A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 IVF-inkubdtor vasarléja, illetve lizemeltetdje
koteles gondoskodni arrdél, hogy az eszkozt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601 Osszeférhe Elektromagneses kornyezet -
vizsgalat Tesztelési szint téségi szint iranyelvek
Haélézati frekvencia

A halézati frekvencids madagneses
tereknek

a szokvanyos vagy korhazi kérnyezetben
elvarhat¢ szinten kell lennitik.

(50/60 Hz) Nem
magneses tér Nem alkalmazhaté alkalmazhat
6
IEC 61000-4-8

A hordozhaté és mobil RF
kommunikaciés  késziilékeket  nem
szabad a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12
tobbkamras  IVF-inkubator  barmely
részéhez (a kabeleket is beleértve)
kozelebbi helyen miikddtetni, mint a
jelado frekvencidjara vonatkoz6
egyenletbdl kiszamitott ajanlott
szeparacios tavolsag.

Ajanlott szeparacios tavolsag

Vezetett 6 Vrms

d=0,35P
RF IE 150 kHz - ’
¢ 50 kHiz d=035P 80 MHz - 800 MHz
61000-4-6 80 MHz az
, d=0,7P 800 MHz - 2,5 GHz
[SM-savokban .
4. szint
Ahol P
Sugarzott 30 V/m 0. . . s o
a jeladé tapellatdsanak maximalis
RFIEC 80 MHz - kimeneti teljesitménye wattban (W)
61000-4-3 2,7 GHz ) ye w

megadva a jelad6 gyartdja szerint, d pedig
a javasolt szeparacios tavolsag méterben

(m).

A  telepitett rdadidfrekvencids addk
(helyszini elektromédgneses mérésekkel
meghatdrozott) térerejének minden
frekvenciatartomanyban alacsonyabbnak
kell lennie az 6sszeférhetdségi szintnél.

A Dberendezés kozelében interferencia
léphet fel.
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33.3 tablazat Ajanlott szeparacids tavolsagok
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacids eszk6zok és a MIRI® TL6 vagy a MIRI®

TL12 tobbkamras IVF-inkubator kozotti javasolt szeparacios tavolsag

kdrnyezetben javasolt, ahol a kibocsatott radiéfrekvencias zavarokat csillapitjak. A vasarlo, vagy a MIRI®
TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator felhasznal6ja megel6zheti az elektromagneses zavart
azzal, hogy fenntartja a minimalis tavolsagot a hordozhaté és mobil radidfrekvencids kommunikacios
késziilékekhez (jeladékhoz) képest. A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatorhoz
viszonyitott, javasolt szeparaciés tdvolsdgok a kommunikdciés berendezés maximalis kimeneti
teljesitményének megfelelen az alabbiak.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubdtor alkalmazdsa olyan elektromdgneses

A jelad6 névleges Szeparacios tavolsag a jelado frekvenciaja alapjan (m)
maximalis kimeneti 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5GHz
teljesitménye MHz d = 1,24/P MHz d = 1,24/P d=23P
0,01 W 0,1m 0,1m 0,2m
0,1W 0,4 m 0,4m 0,7m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,7m 3,7m 7,4 m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Azon jeladék esetén, amelyek becstilt maximalis kimen6 teljesitménye nem szerepel a tablazatban, a
dméterben (m) megadott P ajanlott szepardcidés tavolsag megbecsiilhetd a jeladd frekvenciajara
vonatkozé egyenlet segitségével, amelyben P a jeladé gyartéja altal megadott maximalis kimeneti
teljesitmény watt-ban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany szeparaciés tavolsagat
kell figyelembe venni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az itmutatasok nem minden helyzetben feltétleniil érvényesek.

Az elektromagneses terjedést a kiilonbozd szerkezetek, targyak és emberek altal okozott elnyelés és az
azokrol valé visszaverddés befolyasolja.

Az orvostechnikai eszkozokre hatassal lehetnek a mobiltelefonok és mas, nem orvosi
létesitményekben valé haszndlatra késziilt személyes vagy hdaztartdsi eszkozok.
Javasoljuk, hogy a MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kézelében
hasznalt valamennyi berendezés az orvosi elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozé
szabvanynak megfelel6 legyen, és haszndlat el6tt ellendrizze, hogy van-e vagy lehetséges-
e interferencia. Ha interferencia gyanuja vagy lehet6sége all fenn, a standard megoldasa a
zavar6 eszkoz kikapcsoldsa, mivel ez a szokdsos gyakorlat a repiilégépeken és az orvosi

létesitményekben.

Az elektromagneses 0sszeférhetdségre vonatkozo informacidk értelmében az elektromos
orvosi berendezést az EMC Aaltal jelzett kiilonleges 6vintézkedésekkel kell kezelni,
telepiteni és tizembe helyezni. A hordozhaté és mobil RF kommunikacids késziilékek

befolydsolhatjak az elektromos orvosi berendezéseket.
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Az Esco Medical MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorokat szigoru
mindségi és teljesit6képességi vizsgalatoknak vetik ald, miel6tt értékesités céljabdl
felszabaditdsra kertilnek.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatorban felhasznalt minden egyes
alkatrészt tesztelnek a gyartasi folyamat sordn, hogy biztositsak az eszkoz hibaktol valo
mentességét.

Felszabaditas el6tt a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras [VF-inkubator egy legaldbb
24 6ras, nagy teljesitményli hdmérok és gazelemzd késziilékek segitségével, valamint
valés idejli adatnapldézadssal végzett vizsgdlaton esik at, amely az eszkoéz elvart
teljesit6képességi szabvanyoknak valé megfelel6ségét biztositja.

I. megfelelés: A bels6 érzékel6 hdmérsékleti eltérése a bedllitott értéktdl + 0,1 °C-os
abszolut értéken beliil van.

II. megfelelés: A bels6 érzékelé CO2-koncentracidjanak eltérése a beallitott értéktdl +
0,2%-0s abszolut értéken beliil van.

III. megfelelés: A bels6 érzékel6 N2-koncentracidjanak eltérése a beadllitott értéktdl *
0,2%-o0s abszolut értéken beliil van.

IV. megfelelés: A CO2-gaz dramlasa alacsonyabb mint 2 1/6.

V. megfelelés: Az N2-gaz dramlasa alacsonyabb mint 5 1/6.

Elektromos biztonsagi tesztet is végeznek minden egyes eszkdzon egy nagy teljesitmény
orvosi biztonsagi tesztel6 berendezéssel, hogy megbizonyosodjanak arrol, hogy megfelel
az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, az EN60601-1 szabvany 3. kiadasa altal
meghatarozott elektromos kovetelményeknek.

Minden eszkoz egy szamitégéphez csatlakozik, amelyen a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
adatnaplozé szoftver fut. Az eszkozt gazzal latjdk el, és a rendszer bekapcsol. A
szamitogépes program altal kapott adatok elemzésre kertilnek, hogy az inkubator és a
szamitogép kozotti kommunikacio biztositva legyen.

Minden kamran szivargasvizsgalatot végeznek. A megengedett maximalis szivargas a
tomitéseken at 0,0 1/6.



A CO2-gaz atlagos eltérésének a bedllitott érték + 0,2% abszolut értéken belil kell
maradnia minden kiilsémintavételezés és bels6 érzékel6 adata alapjan.

A gazaramlas normal izemmddban alacsonyabb mint 2 liter/éra, ezért az atlagnak mind
a MIRI® TL6, mind a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator esetében 2 liternél
alacsonyabbnak kell lennie.

Az N2-gaz atlagos eltérésének a bedllitott érték + 0,2% abszolut értéken beliil kell
maradnia minden kiils6 mintavételezés és belsd érzékeld adata alapjan.

A gazaramlas normal izemmddban alacsonyabb mint 5 liter/éra, ezért az atlagnak mind
a MIRI® TL6, mind a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator esetében 5 liternél
alacsonyabbnak kell lennie.

Gy6z6djon meg a kovetkezdkrol:

o A fedelek bedllitdsa megfeleld.

e Minden fedél konnyen nyithaté és zarhato.

o Afedelek tomitéseinek rogzitése és illesztése megfeleld.

e Az eszkozon nincsenek karcoldsok, és a festése is sértetlen.

o Az eszkoz megjelenése 6sszességében egy kivalé mindségli eszkdzt mutat.

e A kamrdk aljanak bedllitasa és alakja megfeleld.

e CultureCoin® tenyésztéedényt helyeztek be a kamrakba, hogy ellendrizzék a
kamraméret és az aluminium kivagasok miatti eltéréseket.

Bar az Esco Medical Technologies, UAB mindent megtesz, hogy a lehet6 legatfogébb
vizsgalatokat elvégezze az eszkoz vasarlonak valo kiszallitasa el6tt, nem lehetiink
biztosak abban, hogy a helyszinen minden megfeleléen miikodik az eszkoz lizembe
helyezésekor.

Ezért az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo helyes gyakorlatnak megfelel6en
kialakitottunk egy validalasi vizsgalati rendet, amelyet el kell végezni, mieldtt az eszkoz
klinikai hasznélatba kertilhet.

Az aldbbiakban ismertetjiik ezeket a vizsgdlatokat, és az elvégzésiikhoz sziikséges
berendezéseket.

Vizsgalati dokumentdcids (irlapot is biztositunk. Ennek egy példanyat at kell adni az Esco
Medical Technologies, UAB részére az eszkoz bels6 nyomon kovetésének biztositasa és az
eszkoz el6zményeinek nyilvantartdsa érdekében.



# Minden berendezésnek kivaléo mindségiinek és kalibraltnak kell lennie.

o Megfelel6 érzékeldvel ellatott h6mérd a paraffinolajjal bevont taptalajcseppben
tortén6 méréshez, 0,1 °C-os minimalis felbontassal.

o Megfelel6 érzékeldvel ellatott hdmérd az aluminium feliileteken torténd méréshez,
0,1 °C-os minimalis felbontassal.

e (COz-elemzémiszer 0,0-10,0%-0s minimalis tartomannyal.

e 02-elemzdmiiszer 0,0-20,0%-o0s minimalis tartomannyal.

e Nyomasméré 0,0-1,0 bar minimalis tartomannyal.

e Multiméter.

@ Minden berendezésnek kival6o mindségiinek és kalibraltnak kell lennie.

e Olyan VOC-mérd, amely a leggyakoribb illékony szerves vegyiiletek legalabb ppm-
szinten torténd mérésére hasznalhato;

o A lézeres részecskeszamlaloval kozvetleniil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket a hattér-
részecskeszintként kell feljegyezni.

Az ajanlott kiegészitd berendezések tovabbi telepitéskori tesztekhez is hasznalhatok,
amelyek minimalisra csokkentik annak valdsziniliségét, hogy a helyszinen problémak
forduljanak el6.

Ahhoz, hogy a szabalyozorendszer fenntartsa a CO2-koncentracido megfeleld szintjét a
MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator kamraiban, az eszkéznek stabil,
100%-o0s CO2-forrashoz kell csatlakoznia, amelynek nyomasa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi).

Mérje meg a CO:z-koncentraciét a gazellatasban, ehhez vezesse egy fedél nélkiili,
megfeleléen nagy nyilassal rendelkezé palackba a gazvezetéket. Allitsa be tgy a
nyomadst/dramlast, hogy a palackba folyamatosan dramoljon a gaz, anélkiil, hogy névelné
a palackban a nyomast (azaz a palackbdl tavoz6 gaz és a palackba bearaml6 gaz
mennyiségévek meg kell egyeznie).



@ A nyomas novekedése befolyasolja a mért COz-koncentraciot, mivel a CO2-
koncentracio nyomasfiiggo.

Vegyen mintat a palackbdl, az aljahoz kozeli részrél a gazelemzd késziilékkel.

MEGFELELES: A mért CO2-koncentracionak 98,0% és 100% kozott kell lennie.

A A CO2-gaz nedvesség jelenlétében tortén6é hasznalata Kkarositja az
aramlasérzékeloket. A nedvességtartalmat feltétleniil ellendrizni kell a gaz
gyartéjanak tanusitvanyan: kizarolag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

A szén-dioxid (CO:z) szintelen, szagtalan, nem éghet6é gaz. A -56,6 °C-os harmasponti
hémérséklet felett és a 31,1 °C-os kritikus ponti hémérséklet alatt a szén-dioxid gaz- és
folyékony halmazallapotban egyarant létezhet.

Az 6mlesztett folyékony szén-dioxidot altaldban hiitott folyadékként és gézként tartjak
1230 kPa (kb. 12 bar) és 2557 kPa (kb. 25 bar) kézotti nyomdson. A szén-dioxid fehér,
atlatszatlan tomor anyagként is létezhet, amelynek hdémérséklete atmoszférikus
nyomason -78,5 °C.

A A kornyezé levegoében 1évé magas szén-dioxid koncentracié (10,0% vagy
magasabb) gyors fulladast okozhat.

Gondoskodni kell arrol, hogy a hasznalt COz biztonsagos és nedvességtdl mentes legyen.
Az alabbiakban néhany standard komponens koncentricidja talalhatd. Felhivjuk
figyelmét, hogy a megadott értékek NEM a megfelel6 mennyiségek, csak példaként
szolgalnak:

e Vizsgdlatlegalabb 99,9% v/v

e Nedvesség legfeljebb 50 ppm v/v (legfeljebb 20 ppm w/w).

e Ammonia legfeljebb 2,5 ppm v/v

e Oxigén legfeljebb 30 ppm v/v

e Nitrogén-oxidok (NO/NO2) mindegyik legfeljebb 2,5 ppm v/v

e Nem illékony maradék (részecskék) legfeljebb 10 ppm w/w

¢ Nem illékony szerves maradék (olaj és zsir) legfeljebb 5 ppm w/w

e Foszfin legfeljebb 0,3 ppm v/v

e Osszes illékony szénhidrogén (metanként szamitva) legfeljebb 50 ppm v/v, ebbdl
20 ppm v/v.

e Acetaldehid legfeljebb 0,2 ppm v/v



e Benzol legfeljebb 0,02 ppm v/v

e Szén-monoxid legfeljebb 10 ppm v/v

e Metanol legfeljebb 10 ppm v/v

e Hidrogén-cianid legfeljebb 0,5 ppm v/v

e Osszes kén (S-ként) legfeljebb 0,1 ppm v/v

Az O2-koncentracié megfeleld szintjének szabalyozasahoz és fenntartasahoz a MIRI® TL6
vagy a MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubator kamraiban az eszkoéznek stabil, 100%-os
N2-forrashoz kell csatlakoznia, amelynek nyomasa 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi).

Mérje meg az Nz-koncentrdciot a gazelldtasban, ehhez vezesse egy fedél nélkiili,
megfeleléen nagy nyilassal rendelkezé palackba a gazvezetéket. Allitsa be tgy a
nyomadst/aramlast, hogy a palackba folyamatosan dramoljon a gz, anélkiil, hogy névelné
a palackban a nyomast (azaz a palackbdl tavozd gaz és a palackba bedraml6 gaz
mennyiségévek meg kell egyeznie).

Vegyen mintat a palackbdl, az aljdhoz kozeli részrél a gazelemzd késziilékkel.

’r Olyan gazelemz6 késziiléket kell hasznalni, amely 0% Oz pontos mérésére
alkalmas.

MEGFELELES: A mért N2-koncentraciénak 95,0% és 100% kozott kell lennie.
A Az N:-gaz nedvesség jelenlétében torténé hasznalata karositja az

aramlasérzékel6ket. A nedvességtartalmat feltétleniil ellendrizni kell a gaz
gyartdéjanak tanuasitvanyan: kizarolag legfeljebb 0,0 ppm v/v megengedett.

A nitrogén 78,08 térfogatszazalékkal a Fold 1égkorének jelentds részét teszi ki. A nitrogén
szintelen, szagtalan, {ztelen, nem mérgezd, majdnem inert gaz. A nitrogént elsésorban
gaz- vagy folyékony halmazallapotban szallitjak és hasznaljak fel.

A Az N2-gaz a levego Kiszoritasaval egyszertii fojtoszerként miikodhet.
Gondoskodni kell arrdl, hogy a haszndalt N2 biztonsagos és nedvességtél mentes legyen. Az
alabbiakban néhany standard komponens koncentraciéja talalhaté. Felhivjuk figyelmét,

hogy a megadott értékek NEM a megfeleld mennyiségek, csak példaként szolgalnak:

e Kutatasi mindség 99,9995%.



e Szennyezbanyag.

e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Szén-dioxid (CO2) 1,0 ppm.
e Szén-monoxid (CO) 1,0 ppm.
e Hidrogén (Hz2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Oxigén (02) 0,5 ppm.

e Viz (H20) 0,5 ppm.

A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)
nyomasra van sziliksége a bemeneti CO2-gazvezetéken. Ezt a gdznyomadst allandéan
stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszkoz beépitett digitdlis gaiznyomas-érzékeldvel rendelkezik,
amely monitorozza a bejovo gdznyomast, és figyelmezteti a felhaszndalét, ha a nyomas 0,3

bar ala csokken.

Tavolitsa el a bemeneti CO2-gazvezetéket. Csatlakoztassa a gaiznyomasmérd eszkézhoz a
gazvezetéket.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

Tovabbi informacidk a Felhasznaléi kézikonyv megfeleld fejezeteiben talalhatok.

A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 t6bbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi)
nyomasra van szuiksége a bemeneti N2-gazvezetéken. Ezt a gaznyomast alland6an stabilan
kell tartani.

A biztonsag érdekében az eszkoz beépitett digitalis gaznyomas-érzékeldvel rendelkezik,
amely monitorozza a bejové gaznyomast, és figyelmezteti a felhaszndalot, ha a nyomas 0,3

bar ala csokken.

Tavolitsa el a bemeneti N2-gdzvezetéket. Csatlakoztassa a gdznyomasmérd eszkézhoz a
gazvezetéket.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

Tovabbi informacidk a Felhasznaléi kézikonyv megfelel6 fejezeteiben talalhatok.



A helyszini fesziiltséget ellendrizni kell.

Mérje meg az UPS kimeneti csatlakozo6jan, amelyhez a MIRI® TL6 és MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator csatlakoztatva lesz. Ellendrizze azt is, hogy az UPS megfelel6en
foldelt halézati aljzathoz van-e csatlakoztatva.

Haszndljon valtéaramhoz bedllitott multimétert.

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

A CO2-gaz koncentraciojat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Az eszkoz oldalan
talalhaté gazmintavevd-nyilast kell haszndlni. A validaciéhoz haszndlja a 6. gdzmintavevo-
nyilast.

[% Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése elott legalabb 15 percig és a vizsgalat
alatt sem szabad Kinyitni a fedeleket.

Csatlakoztassa a gazelemzd késziilék bemeneti csovét a gazmintavevd-nyilashoz.
Ugyeljen arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be levegé a rendszerbe,
vagy ki onnan.

A gazelemz6 késziiléknek rendelkeznie kell gazvisszavezeté nyilassal, amely az IVF-
inkubatorhoz (azaz egy masik kamrahoz) van csatlakoztatva. Csak akkor végezzen
mérést, ha a gazelemzd késziiléken az érték stabilizalodik.

A CO2-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informéacidkat lasd: ,13.5.1.2
C02/02-kalibralas”.

MEGFELELES: A mért COz-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-
nal nagyobb mértékben.

Az 02-gaz koncentraciojat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Az eszkoz oldalan
talalhat6 gazmintavevd-nyilast kell hasznalni. A validaciéhoz hasznalja a 6. gazmintavevo-
nyilast.

# Ne feledje, hogy a vizsgalat megkezdése elott legalabb 10 percig és a vizsgalat
alatt sem szabad Kinyitni a fedeleket.



Csatlakoztassa a gazelemzd Kkésziilék bemeneti csévét a gdzmintavevé-nyilashoz.
Ugyeljen arra, hogy az illeszkedés tokéletes legyen, igy nem juthat be levegé a rendszerbe,
vagy ki onnan.

A gazelemzd késziiléknek rendelkeznie kell gazvisszavezetd nyilassal, amely az IVF-
inkubatorhoz (azaz egy masik kamrahoz) van csatlakoztatva. Csak akkor végezzen
meérést, ha a gazelemzd késziiléken az érték stabilizalddik.

Az 02-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,13.5.1.2
CO2/02-kalibralas”.

MEGFELELES: A mért Oz2-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél £ 0,2%-nal
nagyobb mértékben.

A hémérséklet-ellenérzés elsé része egy olyan érzékelével rendelkezé hémérdvel
torténik, amely alkalmas a hdmérséklet paraffinolajjal bevont taptalajcseppben torténd
mérésére, minimum 0,1 °C-os felbontassal.

El6zetesen legalabb 6 tenyésztedényt készitsen el a MIRI® TL6 és 12 for MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatorhoz (legalabb egy mikrocseppnyi, kb. 10-100 pl taptalajjal
minden csészében). A taptalajt paraffinolaj-rétegnek kell fednie. A tenyészt6edényeket
nem Kkell kiegyensulyozni, mivel a pH-értéket nem kell mérni a validalasi tesztek soran.

A tenyésztéedényeket legalabb egy csészével kell az egyes kamrakba behelyezni.

Az Osszes el6z6 1épés elvégzése utan 1 oOra stabilizaciés idére van sziikség a teszt
elvégzése elott.

Nyissa ki a kamra fedelét, vegye le a tenyésztéedény fedelét, és helyezze az érzékeld
hegyét a csepp belsejébe.

Ha a mérbeszkoz valaszideje rovid (kevesebb, mint 10 masodperc), a gyors
cseppmérésnek hasznos eredményt kell adnia.

Ha a mér6eszkoz lassabb, olyan mddszert kell talalni, amellyel az érzékel6 a cseppfoltban
tarthaté. Altaldban megoldhaté az érzékelének a kamra aljan ragasztészalaggal vald
rogzitése. Ezutan zarja le a fedelet, és varjon, amig stabilizalédik a hémérséklet. Ovatosan
zarja le a fedelet, hogy ne mozditsa el a cseppben 1év6 érzékel6t.

Helyezze a h6mérd érzékeldjét az egyes zonakra, és ellendrizze a hdmérsékletet.



Ha kalibralasra van szilikség, a hGmérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informdaciékat 1asd: ,,13.5.1.1 Hémérséklet-kalibralas”.

MEGFELELES: a tenyésztéedényeket tartalmazé kamrak aljan mért egyetlen
hémérsékleti érték sem térhet el a beallitott értéktél + 0,1 °C-nal nagyobb
mértékben.

A hémérséklet-ellendrzés masodik részét egy olyan hémérdvel kell elvégezni, amely a
homeérséklet aluminiumfeliileten valé mérésére alkalmas érzékel6vel rendelkezik,
legaldbb 0,1 °C-os felbontassal.

Rogzitse az érzékeldt a fedél kozepére ragasztoszalaggal, és dvatosan zdrja le a fedelet.
Ugyeljen arra, hogy a ragasztoszalag teljes érintkezésben tartja az érzékelét az
aluminiumfeliilettel.

&' A fedél belsejére valdo ragasztas nem optimalis megoldas, mivel a
ragasztdészalag az alsé filit6berendezés altal termelt h6vel szemben szigetel6ként
miikoédik. Ugyanakkor elfogadhaté kompromisszumot jelent, ha a leragasztott
teriilet mérete Kicsi, és a hasznalt ragasztoszalag erés, vékony és konnyti.

Helyezze a h6mérét az egyes zondkra, és ellendrizze a h6mérsékletet.

MEGFELELES: a kamrak fedelén mért egyetlen h6mérsékleti érték sem térhet el a
beallitott értéktoél + 0,5 °C-nal nagyobb mértékben.

Ha kalibralasra van sziikség, a hOmérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informaciékat 14sd: ,,13.5.1.1 H6mérséklet-kalibralas”.

& Iterativ eljarasra lehet sziikség, ha a homérsékleti szintek kozott eltérések
talalhatok, és ezeket Kkalibracids eljarasokkal kompenzaljak. Az als6 h6mérséklet
és a fedélh6mérséklet bizonyos mértékben hatassal van egymasra. A kamrak
kozott atmend ho nem lesz érzékelhetd.

Egyetlen paraméter gondos ellendrzését kovetéen meg kell kezdeni a 6 6ras (minimum
id6tartam) ellendrzést.

Az eszkozt a lehetd legkozelebb kell bedllitani azokhoz a kériilményekhez, amelyek k6zott
a klinikai haszndlat soran m{ikédni fog.



Ha a CO:2 bedllitott értékének preferencidja 6,0% vagy a hOmérséklet eltér az
alapbeallitastdl, a vizsgalat eldtt kiigazitast kell végezni.

Ha az eszkoz bekapcsolt 02-szabdlyozassal nem lesz klinikailag miikod6képes, de N2-gaz
rendelkezésre all, a vizsgalatot bekapcsolt 02-szabalyozassal és N2-gazellatassal kell
elvégezni.

Ha N2 nem all rendelkezésre, a vizsgalat enélkiil is elvégezhet6.
Gy6z6djon meg arrol, hogy fut az Esco Medical adatnapl6zé szoftvere.

Ellendrizze, hogy a paraméterek napldzasra kertilnek és értelmezheték. Hagyja legalabb
6 o6ran Kkeresztiil zavartalanul miikodni az eszkoézt. Elemezze az eredményeket a
grafikonokon.

I. megfelelés: A belsé érzékel6 hdmérsékleti eltérése a bedllitott értéktdl + 0,1 °C-os
abszolut értéken beliil van.

0,2%-o0s abszolut értéken beliil van.

III. megfelelés: A bels6 érzékel6 N2-koncentracidjanak eltérése a beadllitott értéktdl *
0,2%-0s abszolut értéken beliil van.

IV. megfelelés: A CO2-gaz dramlasa alacsonyabb mint 2 1/6.

V. megfelelés: Az N2-gaz daramlasa alacsonyabb mint 51/6.

&Mindig helyben validalja a tisztitasi eljarasokat, vagy forduljon a gyartéhoz
vagy a forgalmazohoz utmutatasért.

A vizsgalatok sikeres elvégzése utan az eszkozt a klinikai hasznalat el6tt ismét meg kell
tisztitani.

A vizsgalatok sikeres elvégzése utan az eszkozt a klinikai hasznalat el6tt ismét meg kell
tisztitani (a tisztitasra vonatkozo utasitasokat lasd: Felhasznal6i kézikonyv ,23. Tisztitasi
utasitasok”).

Vizsgalja meg az eszkdzt, hogy lat-e rajta szennyez6dést vagy port. Az eszkoznek
altalanossagban tisztanak kell latszania.

& A ,Telepitési jelentés” lirlapot a telepitést végz6 személynek Kell kitoltenie a
vizsgalatokon megfelelt statusszal, és el Kkell kiildenie az Esco Medical
Technologies, UAB részére, mielott klinikai hasznalatba vennék az eszkozt.



AVOC-mérdvel kozvetlentil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator felett
kell mintat venni. A leolvasott értéket hattér VOC-szintként kell feljegyezni. Ezutan mintat
kell venni a 6. (a MIRI® TL6 modell esetében) vagy a 12. (a MIRI® TL12 modell esetében)
gazmintavevo-nyilasbol.

Megfelelés: 0,0 ppm VOC.

& Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevd csévek nem tartalmaznak VOC-t.

A lézeres részecskeszamlaléval kozvetlentil a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras
IVF-inkubator felett kell mintat venni. A leolvasott értéket a hattér-részecskeszintként
kell feljegyezni. Ezutan mintat kell venni a 6. (a MIRI® TL6 modell esetében) vagy a 12. (a
MIRI® TL12 modell esetében) gazmintavev4-nyilasbol.

Megfelelés: 0,3-mikron < 100 ppm.

& Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintavevé csovek nem tartalmaznak
részecskeéket.

Gratulalunk! A validaciés tesztek elvégzésével és a vizsgalati jelentés Esco Medical
Technologies, UAB részére torténd elkiildésével az eszkoz készen all a klinikai
hasznalatra.

Az eszkoz teljesitOképességét folyamatosan figyelemmel kell kisérni.
A hasznalat k6zben torténd ellendrzéshez haszndlja az alabbi tervet.

A Ne kisérelje meg a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator
klinikai céla iizemeltetését, amennyiben nincs hozzaférése kivald mindségii
mindéségellendrz6 validalé berendezésekhez.



37.1 tablazat Validaci6 gyakorisaga

Hoémérséklet-ellendrzés x
CO2-gazkoncentracio ellenérzése x

02-gazkoncentraci6 ellenérzése x

Naplé ellenérzése rendellenességek

jelenlétére *
CO2-gdznyomds ellendérzése x

N2-gdznyomads ellendrzése x

pH-szint ellendrzése x

A hémérséklet-ellendrzés nagy pontossagi hémérovel torténik. Helyezze a héméroét az
egyes zondkra, és ellendrizze a hdmérsékletet. Szilikség esetén végezzen kalibralast.

A hémérséklet-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,,13.5.1.1
Hoémérséklet-kalibralas”.

MEGFELELES:
¢ A kamrak aljan azon a helyen, ahova a tenyésztéedényeket helyezik, mért
egyetlen homérsékleti érték sem térhet el a beallitott értéktol + 0,1 °C-nal
nagyobb mértékben.
o A fedeleken mért egyetlen homérsékleti érték sem térhet el a beallitott
értéktol + 0,5 °C-nal nagyobb mértékben.

A CO2-gaz koncentracidjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkoz oldalan
talalhaté gazmintavevd-nyilast kell hasznalni. A validaciéhoz hasznalja a 6. gdzmintavevd-
nyilast. Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemzd
késziilék a CO2- és 02-gaz mérésére a vizsgalat elvégzéséhez.

A gazkoncentracio vizsgalatakor kovesse az alabbi egyszerii utasitasokat:

e Ellendrizze a CO2-gaz beallitott értékét.

e Ellendrizze a tényleges CO2-gazkoncentracidt, hogy biztositsa a beallitott érték
elérését és a gaz Kkoncentracidjanak bedllitott érték kozelében vald
stabilizal6dasat.

e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése elétt legalabb 10 percig és a vizsgalat
alatt ne nyissa ki a fedeleket.

A CO2-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informdaciékat lasd: ,13.5.1.2
C0O2/02-kalibralas”.

MEGFELELES: A mért COz-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél + 0,2%-
nal nagyobb mértékben.



Az 02-gaz koncentracidjat ellendrizni kell eltérések jelenlétére. Ehhez az eszkoz oldalan
talalhaté gazmintavevd-nyilast kell haszndlni. A validaciéhoz haszndlja a 6. gdzmintavevd-
nyilast. Elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljon egy nagy pontossagu gazelemzd
késziilék a CO2- és O2-gaz mérésére a vizsgalat elvégzéséhez.

A gazkoncentracio vizsgalatakor kovesse az alabbi egyszerti utasitasokat:

o Ellendrizze az 02-gaz beallitott értékét.

e Ellendrizze a tényleges 0O2-gazkoncentraciét, hogy biztositsa a beallitott érték
elérését és a gaz koncentracidjanak bedllitott érték kozelében vald
stabilizal6dasat.

e Ugyeljen arra, hogy a vizsgalat megkezdése elétt legalabb 10 percig és a vizsgalat
alatt ne nyissa ki a fedeleket.

Az 02-gaz kalibralasanak elvégzésével kapcsolatos tovabbi informaciékat lasd: ,13.5.1.2
C0O2/02-kalibralas”.

MEGFELELES: A mért Oz2-koncentracié nem térhet el a beallitott értéktél £ 0,2%-nal
nagyobb mértékben.

& A gazelemz6 késziilékek egy Kis szivattyut hasznalnak a gaz mintavételezett
helyrél valé kinyeréséhez. A szivattya kapacitasa markatél fiiggden valtozik. A
gazelemz6 Kkésziilék képes a gazmintat az inkubatorba visszavezetni
(hurokmintavétel), igy elkeriilheté a negativ nyomas, és biztosithaté a pontossag.
AMIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator teljesitoképességét ez nem
befolyasolja, mivel a kamraban a gaz nincs nyomas alatt, és az érték csak egy
miitermék, amely a nem megfelel6 méréberendezésnek koszonhetd. Tovabbi
utmutatasért forduljon az Esco Medical Technologies, UAB vallalathoz vagy a helyi
forgalmazohoz.

A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar nyomdasra van
sziiksége a bemeneti CO2-gazvezetéken. Ezt a gaznyomast allanddan stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében mindkét orvostechnikai eszkéz beépitett digitdlis gadznyomas-
érzékelovel rendelkezik, amely monitorozza a bejovd gaznyomast, és figyelmezteti a
felhasznalét, ha a nyomas 0,3 bar ala cs6kken.

Javasoljuk, hogy a CO2-gaz nyomasat ellendrizze a meniiben, amihez a ,CO2 P” (CO2-
nyomas) elemet kell megnéznie.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

A tovabbi informacidkat lasd: ,16.1 CO2-gaznyomas”.



A MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatornak 0,4-0,6 bar nyomasra van
sziiksége a bemeneti N2-gazvezetéken. Ezt a gdznyomast allanddan stabilan kell tartani.

A biztonsag érdekében mindkét orvostechnikai eszkéz beépitett digitdlis gaznyomas-
érzékeldvel rendelkezik, amely monitorozza a bejové gaznyomast, és figyelmezteti a
felhasznalot, ha a nyomas 0,3 bar ala cs6kken.

Javasoljuk, hogy az N2-gdz nyomadsat ellen6rizze a meniiben, amihez az ,N2 P” (N2-
nyomas) elemet kell megnéznie.

MEGFELELES: Az értéknek 0,4 és 0,6 bar kozott kell lennie.

A tovabbi informacidkat lasd: ,16.2 N2-gdznyomas”.

A taptalaj pH-értéke validalasanak standard eljarasnak kell lennie. Soha nem lehet
pontosan megbecsiilni, hogy mi lesz a taptalaj pH-értéke egy bizonyos CO2-koncentracié
mellett.

A CO2 nyomasfiliggd, ezért kiilonb6z6 tengerszint feletti magassagokban ugyanannak a
pH-értéknek a fenntartdsdhoz magasabb CO:z-koncentraciéra van sziikség. A 1égkori
nyomas szokasos idéjarasi korilmények kozotti valtozasa is befolyasolja a COq-
koncentraciot.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator kival6 min6ségli pH-méré
rendszerrel van felszerelve.

A pH-kalibralas elvégzésével kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: ,18. pH-mérés”.

Az Esco Medical Technologies, UAB altal gyartott MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tébbkamras
[VF-inkubator nagy pontossagd, mindségi alkatrészeket tartalmaz. Az alkatrészeket ugy
valasztjak ki, hogy biztositsdk a berendezés tartossagat és teljesitéképességét.
Ugyanakkor, az eszkoz teljesitOképességének folyamatos validalasara van sziikség.

A felhaszndl6i validdlas minimalis kovetelményei a ,34. Validaciés utmutaté” cimi
fejezetben taldlhaték.

Ha problémat észlel, 1épjen kapcsolatba az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal
vagy a helyi képviseldvel.



A teljesit6képesség magas szintjének fenntartidsa és a rendszerhibdk -elkeriilése
érdekében azonban a tulajdonos felel6ssége, hogy alkalmazzon egy mindsitett technikust,
aki a 38.1. tablazatban leirtak szerint elvégzi az alkatrészek cseréjét.

Ezeket az alkatrészeket az aldbbiakban megadott gyakorisdggal kell kicserélni. Az

utasitdsok be nem tartdsa a legrosszabb esetben az inkubatorban 1évé mintak
karosodasahoz is vezethet.

A A 38.1 tablazatban talalhato szervizintervallumok betartasanak elmulasztasa
esetén a garancia érvényét veszti.

A Ha a szervizeléshez nem eredeti alkatrészeket hasznalnak, vagy azt nem
képzett és nem felhatalmazott személyek végzik, a garancia érvényét veszti.

Az alabbi tablazat bemutatja azokat az id6intervallumokat, amelyeknek megfelelen az
alkatrészeket ki kell cserélni.

38.1 tablazat Szervizintervallum-terv

) > Minden > > 4
Alkatrész megnevezése 3 havonta ) 2 évente 3 évente >
évben évente
X

VOC/HEPA-szlir6doboz

Kiils6 0,22 pm-es HEPA-sziiré a x
bejovd CO2- és N2-gdz szliréséhez
Bels6 atfolyd 0,2pum-es HEPA-
sziir6 a bejoévé CO2- és N2-gaz x
szliréséhez

02-érzékeld x

CO2-érzékeld x
UV-fény X
Hiit6ventilator x

Bels6 gazszivattyu x

Proporcionalis szelepek x

Aramlasérzékel6k x

Nyomasszabalyozok x

Firmware frissitése (ha 4j verzio x
keriilt kiaddasra)

38.1 VOC/HEPA-szlir6doboz

e

A VOC/HEPA-szlir6doboz a konny(i cserélhetéség érdekében az inkubator hatoldalan
helyezkedik el. Az aktiv szénkomponensen kiviil ez a doboz egy beépitett HEPA-sz{irével
is rendelkezik, amely a részecskéket és az illékony szerves vegyiileteket tavolitja el a
kamrakba visszakeringetett leveg6bdl. A szénkomponens élettartama miatt minden VOC-
szUr6 élettartama korlatozott, ezért gyakran ki kell cserélni. A 38.1 tablazat alapjan a
MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator VOC-szlir6jét 3 havonta ki kell

cserélni.
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A VOC-szlir6 cseréje soran tartsa be a kévetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti sziir6t hasznaljon (tovdbbi informaciokért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy
a helyi forgalmazoval).

e Cserélje ki a sz{ir6t 3 havonta.

e Ha nem cseréli ki idében a sziir6t, az a levegd tisztitdsdnak gyenge
mindségét/hidnyat eredményezi.

e Hanem megfelel6/nem eredeti szlir6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserével kapcsolatos utasitasokat lasd: Felhasznaléi kézikényv ,12.1 Uj VOC/HEPA-
szlird behelyezése”.

A CO2- és Nz-gazhoz valé nagyobb, 64 mm-es, kerek, kiilsd, 0,22 pm-es HEPA-sz{ir6
eltavolitja a bejovo gazbdl a részecskéket. Ha nem cseréli ki a kiils6 HEPA-szi{ir6t, az
karosithatja a nagy pontossagi dramlasérzékeldt, vagy veszélyeztetheti a CO2/N2-
szabalyozoérendszert.

A szlir6 cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti sziir6t haszndljon (tovdbbi informdaciokért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy
a helyi forgalmazoval).

e A sziir6t évente egyszer cserélje ki.

e Ha nem cseréli ki id6ben a szlir6t, az a COz/N2-gaz gyenge mindségii tisztitasat/a
tisztitas elmaradasat okozza.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti szlir6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozoé utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

A CO2- és N2-gazhoz val6 kisebb, 33 mm-es, kerek, belsd, atfolyo, 0,2 ym-es HEPA-sz{ird
tovabbi sziirést végez, és eltavolitja a kiils6 HEPA-sz{ir6n athaladt bejovd gazban maradt
részecskéket. Ha nem hasznal bels6 HEPA-sz{ir6t, az a nagy pontossagu aramlasérzékeld
karosodasat vagy a COz/Nz-szabalyzorendszer nem megfeleld miikodését okozhatja.

A szlir6 cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti sziir6t hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy
a helyi forgalmazoval).



e A sziir6t évente egyszer cserélje ki.

e Hanem cseréli ki idében a sz{ir6t, az a CO2/N2-gaz gyenge mindségii tisztitasat/a
tisztitas elmaradasat okozza.

e Hanem megfelel§/nem eredeti sz{ir6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozd utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

Az oxigénszabalyozas az oxigénérzékeld segitségével tartja az O2-gazkoncentraciét a
kivant szinten a kamrakban. Az érzékeld élettartama a kialakitdsa miatt korlatozott. Az
érzékeld kicsomagoldsanak napjan egy kémiai folyamat aktivalédik az érzékelémagban.
A kémiai reakcid teljesen artalmatlan a kornyezetre nézve, de sziikséges annak az
oxigénmennyiségnek a rendkiviil nagy pontossagi méréséhez, amelyre a MIRI® TL6 vagy
MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubatorban sziikség van.

Egy év utan az érzékelémagban a kémiai folyamat leall, és ki kell cserélni az érzékel6t.
Ezért feltétleniil sziikséges, hogy az érzékelt a Kicsomagolas és beszerelés datumatol
szamitott egy éven BELUL Kicserélje.

# Az oxigénérzékeloket az eszkozbe vald beszerelésiik idopontjatél szamitva
legalabb évente egyszer ki kell cserélni, fiiggetleniil att6l, hogy az inkubatort
hasznaljak-e vagy sem.

A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator ,Installation report”
(Telepitési jelentés) nevii Urlapjan lehet ellendérizni, hogy az érzékel6 mikor lett
beszerelve. Ezt a datumot kell hasznalni az 02-érzékeld kovetkezd cseréje datumanak
meghatarozasahoz.

Az érzékel6 cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti Oz-érzékel6t hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy
a helyi forgalmazoval).

o Azeldz0 érzékel6 beszerelésének datumatol szamitott egy éven beliil cserélje ki az
02-érzékelot.

e Ha nem cseréli ki idében az oxigénérzékel6t, az O2-koncentracié alacsony
szabalyozottsagat vagy a szabalyozas hianyat okozza.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti érzékeldt hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozé utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.



38.5 COz-érzékeld

A CO2-szabalyozas a CO2-érzékeld segitségével tartja a gdzkoncentraciot a kivant szinten
a kamrakban.

Az érzékel6 élettartama tobb mint 6 év, de biztonsdgi okokbdl az Esco Medical
Technologies, UAB azt javasolja, hogy az érzékel6t 4 évente cserélje ki.

Az érzékeld cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti CO2-érzékel6t haszndljon (tovabbi informdaciokért vagy
megrendelés céljabdl vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e Abeszerelés datumatol szamitott 4 éven beliil cserélje ki a CO2-érzékel6t.

e Ha nem cseréli ki idében az CO:-érzékel6t, az a COz-koncentracié alacsony
szabalyozottsagat vagy a szabalyozas hianyat okozhatja.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti érzékel6t hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.
38.6 UV-lampa

Biztonsagi okokbdl és a keringetett leveg tisztitasa érdekében a berendezés egy 254 nm-
es UV-lampaval van felszerelve. Az UV-C lampa élettartama korlatozott, és évente ki kell
cserélni a 38.1 tablazatban leirtaknak megfelelGen.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

38.1 abra UV-lampa figyelmeztetés

A Az UV-C sugarzasnak valoé Kitettség a bor és a szem sulyos karosodasat
okozhatja. Barmelyik burkolat levétele el6tt kapcsolja ki az eszkozt.

Az UV-lampa cseréje soran tartsa be a kovetkez6 biztonsagi évintézkedéseket:
e Mindig eredeti UV-C lampaizz6t haszndljon (tovabbi informdacidkért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB

vallalattal vagy a helyi forgalmazoval).
e Az UV-Clampa izzéjat a beszereléstdl szamitott egy éven beliil cserélje ki.
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e Hanem cseréli ki id6ben az UV-lampa izz6jat, szennyez6dés halmozodhat fel.
¢ Hanem megfelel6/nem eredeti UV-lampaizzo6t haszndl, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhaték.

A hitéventilator feladata az eszkozbe épitett elektronika hiitése. A hiit6ventilator
meghibasoddasa esetén a hdmérséklet megemelkedik a rendszerben, ami megterheli az
alkatrészeket. Ez az elektronika elallitédasat okozhatja, ami alacsony hémérsékletet és
nem megfelel gadzszabalyozast eredményez.

Ennek elkeriilésére az Esco Medical Technologies, UAB azt javasolja, hogy a
hiitéventilatort 3 évente cserélje ki.

A hiitéventilator cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti ventilatort hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy megrendelés
céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB vallalattal vagy
a helyi forgalmazoval).

e Abeszerelés datumatél szamitott 3 éven beliil cserélje ki a ventilatort.

e Hanem cseréli ki a ventilatort, az elektronika elallitddasat okozhatja, ami alacsony
hémérsékletet és nem megfelelé gadzszabalyozast eredményez.

e Hanem megfelel6/nem eredeti ventilatort hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

A belsd gazszivattyu feladata a kevert gaz szallitasa a VOC/HEPA-sz{irén, az UV-lampan és
a kamrakon at. Id6vel a szivattyu teljesitoképessége csokken, ami hosszabb helyredllasi
id6t eredményez.

Ezért a fedélnyitds utdni rovid helyreallasi id6 fenntartdsa érdekében a szivattyut 2 évente
ki kell cserélni.

A bels6 gazszivattyu cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti gazszivattyat hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e Abeszerelés datumatol szamitott 2 éven beliil cserélje ki a gazszivattyut.

e Ha nem cseréli ki a szivattyut, az a helyredllasi id6 megnovekedését idézheti elg,
illetve meghibdsodast okozhat.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti szivattyut hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozé utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.



A belsé szelepek teszik lehetévé a gazszabdlyozast. Ha a proporcionalis szelepek
elkopnak, az hatdssal lehet a gazszabalyozasra. Ez hosszabb helyredllasi id6t, nem
megfeleld gazkoncentraciot vagy meghibasodast okozhat. Ezért ezeket a proporcionalis
szelepeket a rendszer biztonsagossaga és stabilitdsa érdekében 3 évente ki kell cserélni.

A szelepek cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti proporcionalis szelepeket hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazéval).

e Abeszerelés datumatol szamitott 3 éven beliil cserélje ki a szelepeket.

e Ha nem cseréli ki a szelepeket, az a helyreallasi id6 megnévekedését idézheti elg,
illetve meghibasodast okozhat.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti szelepeket hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhaték.

A bels6 gazvezetékek feladata a kevert gaz szallitdsa a VOC/HEPA-sz{irén, az UV-ldampan
és a kamrakon at. Id6vel a vezetékek teljesitoképessége csokkenhet, ami eltomddés miatt
hosszabb helyreallasi id6t eredményezhet.

A Az éves karbantartasi szervizelés soran minden gazvezetéket/csovet
szemrevételezéssel ellendrizni kell.

# Minden szervizmérnoknek rendelkeznie kell tartalék Dbelsé
gazvezetékekkel /csovekkel, hogy ki tudja cserélni azokat a karbantartasi
szervizelés soran.

A gazvezetékek cseréje soran tartsa be a kovetkezo6 biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti gazvezetékeket hasznaljon (tovabbi informacidkért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e Hanem cseréli ki a gazvezetékeket, az a helyreallasi id6 megnovekedését idézheti
elo, illetve meghibasodast okozhat.

¢ Hanem megfelel6/nem eredeti gdzvezetéket haszndl, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.



Az aramlasérzékeloket az COz2/N2-szabalyozok hasznaljak, szerepik az eszkoz
gazfogyasztasanak napl6zasa.

Az érzékeld élettartama tobb mint 3 év, de az Esco Medical Technologies, UAB azt
javasolja, hogy az érzékel6t biztonsagi okokbol 2 évente cserélje ki.

Az érzékelbk cseréje soran tartsa be a kovetkezd biztonsagi évintézkedéseket:

e Mindig eredeti aramlasérzékel6t haszndljon (tovabbi informaciokért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazéval).

e Abeszerelés datumatol szamitott 2 éven beliil cserélje ki az aramlasérzékeldket.

e Hanem cseréli kiid6ében az dramlasérzékel6ket, az a CO2- és 02-gaz nem megfeleld
szabalyozasat vagy a szabalyozas megsziinését okozhatja.

e Hanem megfelel§/nem eredeti érzékel6ket haszndl, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozo utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

A bels6 nyomasszabdlyozok megdvjak a rendszert a tulsdgosan magas kiilsé
gaznyomastol, amely karosithatja a gazkor érzékeny alkatrészeit. Ha a
nyomasszabalyozdk elhasznalédtak, elallitédhatnak és esetleg nem nyujtjak a téliik elvart
védelmet. Ez a belsd gazkorben meghibasodast vagy szivargast okozhat. Ezért ezeket a
szabalyozokat a rendszer biztonsagossaga és stabilitdsa érdekében 4 évente ki kell
cserélni.

A szabalyozok cseréje soran tartsa be a kdvetkezd biztonsagi 6vintézkedéseket:

e Mindig eredeti nyomasszabalyozdkat hasznaljon (tovabbi informaciokért vagy
megrendelés céljabol vegye fel a kapcsolatot az Esco Medical Technologies, UAB
vallalattal vagy a helyi forgalmazdval).

e Abeszerelés datumatol szamitott 4 éven beliil cserélje ki a szabalyozokat.

e Hanem cseréli ki a szabalyozokat, az meghibasodasokat okozhat.

¢ Hanem megfelel§/nem eredeti szabalyozdkat hasznal, a garancia érvényét veszti.

A cserére vonatkozé utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

Ha az Esco Medical Technologies, UAB a firmware djabb verziéjat adta ki, azt az éves
tervezett szervizelés alkalmaval telepiteni kell a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubatorra.

A firmware frissitésével kapcsolatos utasitasok a szerviz kézikényvben talalhatok.



Ha az Esco Medical Technologies, UAB a szoftver djabb verzi6jat adta ki, azt az éves
tervezett szervizelés alkalmaval telepiteni kell a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-vinkubatorra.

A szoftverfrissitéssel kapcsolatos utasitasok a szerviz kézikonyvben talalhatok.

Ez a fejezet azt ismerteti, hogy mikor és hogyan lehet a MIRI® TL6 vagy a MIRI TL12
tobbkamras IVF-inkubatort az IVF-klinikan telepiteni.

A MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator telepitésében részt vevd
technikusoknak vagy embriolégusoknak azonositaniuk kell a problémakat, és el kell
végeznilik a sziikséges kalibralasi, beallitasi és karbantartasi feladatokat.

A telepités soran a MEA-vizsgalatot (egérembri6 vizsgalat) végz6 személyeknek teljes
korlien ismerniiik kell a MEA-vizsgalatot és az eszkoz 6sszes funkciojat, a kalibralasi és
teszteljarasokat, valamint az eszkoz tesztelése soran hasznalt eszkozoket is. A MEA-
vizsgdalat egy kiegészitd telepitési teszt, és nem kotelezo elvégezni.

Minden olyan személynek, aki az eszkoz telepitését, javitasat és/vagy karbantartasat
végzi, képzésben kell részesiilnie az Esco Medical Technologies, UAB vallalatnal, vagy egy
mindsitett oktatékézpontban. A képzést tapasztalt szerviztechnikusok vagy
embriologusok tartjdk annak biztositasara, hogy a telepitést végzd személyek
egyértelmiien megértsék az eszkoz funkcidit, miikodését, tesztelését és karbantartasat.

A telepitést végz6 személyeket tajékoztatni kell a jelen dokumentum és a ,Telepitési
jelentés” (irlap mddositasairdl vagy kiegészitéseirdl.

2-3 héttel a telepités varhat6 id6pontja el6tt e-mailben felvessziik a kapcsolatot a klinikai
felhasznaloval/tulajdonossal, hogy megbeszéljiik a telepités pontos id6pontjat. Az utazas
és a szallas megszervezése a megfelel6 id6pont egyeztetése utan torténhet meg.

A felszabaditott MIRI® TL6 és MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort a klinika féldrajzi
helyétsl fiiggen 1-3 héttel a telepités el6tt kell elkiildeni. Erdeklédjén a
szallitmanyozoknal a helyi vamszabalyokrdl és az ebbdl adodo esetleges késedelmekrdl.



A telepités el6tt tajékoztatni kell a Kklinikat a telepités helyével kapcsolatos
kovetelményekrdl, és a klinikanak ala kell irnia az tigyfelekre vonatkozo kovetelmények
ellendrzolistajat:

1. A laboratériumnak rendelkeznie kell egy szilard és stabil laboratériumi pulttal,
amely alkalmas az all6 helyzetben val6 munkavégzésre.

2. A MIRI® TL6 tobbkamras IVF-inkubator tomege kortlbelil 60 kg, mig a MIRI®
TL12 tobbkamras I[VF-inkubator tomege kortilbeliil 93 kg.

3. Azelhelyezéshez 1,0 m x 0,6 m nagysagu hely sziikséges.

4. A homérséklet-szabalyozasnak stabil h6mérsékletet kell biztositania, amely soha
nem lépi tul a 30 °C-ot.

5. Szilinetmentes tapegység (UPS) 115 vagy 230 V fesziiltséggel, minimum 120 W
teljesitménnyel.

6. Megfelel6 foldelés.

7. CO2-gazkimenet 0,6-1,0 atmoszféraval a kdrnyezeti nyomas felett.

8. N2-gazkimenet 0,6-1,0 atmoszféraval a kdrnyezeti nyomas felett, ha a klinikdn
csokkentett oxigénkoncentraciot alkalmaznak.

9. 4 mm-es tomlécsonkhoz és HEPA-sz{ir6hoz megfeleld csovek.

o Vigye magdval a ,Telepitési jelentés” {irlapot. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
legtjabb és aktuadlis verziot hasznalja;

o Toltse ki a kovetkez0 lires mezdket az lirlapon: a MIRI® TL6 és a MIRI® TL12
tobbkamras IVF-inkubator sorozatszama (S/N) és a vasarld neve;

o A szervizeléshez sziikséges szerszamkészlet tartalmat minden telepitési ut el6tt
ellendrizni kell, hogy minden sziikséges szerszam benne legyen;

e Mindig vigye magaval a firmware és a szoftver legijabb verziojat. Ezeket a fajlokat
egy cimkével ellatott memoriakartyan vigye magaval a szervizelés helyére.

o ,Telepitésijelentés" Girlap;

e A MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator szerviz kézikonyve;

e Aszervizeléshez szilikséges, atnézett szerszamkészlet;

e Memodriakartya a legijabb kiadasu firmware-rel és szoftverrel;

e Nagy pontossagud hmérd, amely felbontasa legalabb 0,1 °C;

e Kalibralt gazelemzd késziilék, legalabb 0,1%-0s pontossaggal a COz és O2-gaz
tekintetében, valamint a gazmintak inkubatorba torténd visszavezetésének
lehetdségével;

e Hosszabbitékabel USB-csatlakozashoz.



®©

10.
11.

N o s

© ©

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.

Tartsa be a biztonsagi utasitasokrdl és figyelmeztetésekrdl szolo fejezetben
talalhaté utmutatasokat. (2. ,Biztonsagi figyelmeztetések” fejezet).
Csatlakoztassa a tapkabelt az UPS-hez.

Csatlakoztassa a tapkabelt a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-
inkubatorhoz.

Csatlakoztassa a gazvezetékeket.

Allitsa be a kiilsé gazszabalyozén a nyomast 0,4-0,6 bar (5,80-8,70 psi) értékre.
Kapcsolja be a MIRI® TL6 vagy MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort az eszkoz
hatoldalan.

Ellendrizze a megfelel6 miikodést.

Varjon 30 percet, hogy az eszkoz felmelegedjen és stabilan m{ikddjon.

Kovesse a Felhasznaléi kézikonyv ,34. Validaciés utmutatdé” cimil részében
talalhaté iranyelveket.

Végezze el a felhaszndloi képzést, és olvassa el a teljes kézikonyvet.

A 24 6ras bejaratasi szakaszt kovetéen az eszkdz haszndlatra kész, HA a
vizsgalatok megfelel6 eredménnyel zarulnak.

Aramellatas be-/kikapcsolasa.

Ismertesse a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator alapvetd
funkciéjat és a mintdk tdrolasara szolgalé tobbkamras rendszerben végzett
inkubalast.

Ismertesse a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator
hémeérséklet-szabalyozasat (kozvetlen hoatadas fitott fedéllel).

Gazszabalyozas be-/kikapcsolasa.

Homérséklet, COz és Oz beallitott értékei.

Ismertesse, hogy az N2-gaz hogyan hasznalhat6 az O2-koncentracid csokkentésére.
A riasztasok kikapcsoldsara vonatkozoé eljaras (hémérséklet, COz, 02) és a
visszaallasi id6k.

Vészhelyzeti eljarasok (a ,,30. Vészhelyzeti eljarasok” részben talalhato).
Ismertesse az eszkoz tisztitasanak modjat.

A hOmérséklet kiils6 mérése és kalibralasa.

A gazkoncentracio kiilsé mérése és kalibralasa.

A CultureCoin® tenyésztéedény behelyezésének és eltavolitadsanak maédja.

A MIRI® TL6 és a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator képernydjének funkcioi
és a MIRI® TL megtekint6vel valo kapcsolat miikodése.

A CultureCoin® tenyésztéedény feltoltése taptalajjal és olajjal.

pH-mérés a CultureCoin® tenyésztéedényben.

Mutassa be a VOC-HEPA-sz(ir6 cseréjét (a Felhasznaléi kézikonyv ,12.1 Uj
VOC/HEPA-szlir6 behelyezése” fejezetében taldlhatd).

Adatnaplézasi funkcid, a kapcsolat 1étrehozdasa és az djracsatlakoztatas.



ﬁ A felhasznalét/tulajdonost tajékoztatni kell, hogy a VOC/HEPA-sziir6 elso
cseréjét a telepités utan 3 honappal kell elvégezni, majd ezt kovetéen 3 havonként
ismét ki Kell cserélni. Az eszkoz els6 szervizellenO6rzése normal koriilmények
esetén 1 év utan torténik.

A telepités befejezése utan az eredeti ,Telepitési jelentés” {irlap egy masolatat el kell
kiildeni az Esco Medical Technologies, UAB részére. Ez az eszkdz nyilvantartasaban
elmentésre kertil. Az ISO-eljaras és az orvostechnikai eszk6zokrdél sz616 iranyelv szerint a
kitoltott és alairt telepitési vizsgalati (irlap papiralapi masolatat az egyedi eszkoz
eszkozel6zményeinek nyilvantartasaban Kkell tdrolni. A telepités datuma az eszkoz
attekinté fajljaban taldlhaté. A telepités datuma a szervizelési Ultemtervben is
feltiintetésre kertil.

Tegytik fel, hogy a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator felhasznaléja
vagy tulajdonosa kéri az irasos , Telepitési jelentés” (irlapot. A kitoltott és alairt, Telepitési
jelentés” {irlapot a klinikdnak meg kell kiildeni. A telepitési latogatds sordn felmertild
eltéréseket/panaszokat/javaslatokat a CAPA-rendszerben jelenteni kell. Ha kritikus hiba
lépett fel, arrdl kozvetleniil a mindségellendrzési osztalyt vagy a mindségbiztositasi
osztalyt kell tajékoztatni.

A Ha a MIRI® TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubator nem felel meg a
»Telepitési jelentés" iirlapon szerepl6é barmelyik elfogadasi kritériumnak, vagy
barmilyen sitilyos hibaja van és a tenyésztési paraméterek nem megfelel6k, a MIRI®
TL6 vagy a MIRI® TL12 tobbkamras IVF-inkubatort ki kell vonni a hasznalatbdl,
amig meg nem javitjak/ki nem cserélik, vagy uj tesztekkel nem igazoljak a MIRI®
TL6 vagy a MIRI® TL12 tébbkamras IVF-inkubator megfelel6 miikodését. A
felhasznalot és a tulajdonost errdl tajékoztatni kell, és megfeleld intézkedéseket
kell tenni a problémak megoldasara.

A svajci meghatalmazott képvisel6 CH-REP szimbo6lum minden orvostechnikai eszk6z6n
elhelyezésre kertil.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

40.1 abra Svajci meghatalmazott képviseld

A svajci meghatalmazott képviseld e-mail-cime: ,Vigilance@medenvoyglobal.com”.



41 Sulyos varatlan események jelentése

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Esco
Medical Technologies, UAB részére a kapcsolatfelvétel oldalon talalhato elérhet8ségeken,
valamint a felhasznalé és/vagy a paciens lakdhelye szerinti orszdg meghatalmazott
képvisel6jének.

A meghatalmazott képvisel6vel vald kapcsolatfelvételhez az adatok az ,Egyéb orszagok”
részben, az adott orszag nevénél talalhatdk.

MIRI® TL termékcsalad tobbkamras IVF-inkubatorai Felhasznaléi kézikényv 7.0 verzio
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