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Raspakiravanje i pregled

Prilikom prijma medicinskog uredaja slijedite standardne prakse prijma. Provjerite je li
transportna kutija ostecena. Ako pronadete oStecenje, prekinite raspakiravanje medicinskog
uredaja. Obavijestite prijevoznika tereta i pozovite agenta da prisustvuje raspakiravanju
medicinskog uredaja. Ne postoje posebne upute za raspakiravanje, ali pazite da ne oStetite
medicinski uredaj prilikom raspakiravanja. Pregledajte ima li na medicinskom uredaju fizickih
ostecenja kao Sto su savijeni ili polomljeni dijelovi, udubljenja ili ogrebotine.

Reklamacije

Nas je uobicajeni nacin transporta putem uobicajenog prijevoznika. Ako utvrdite fizicko
ostecenje prilikom isporuke, sa¢uvajte sav ambalazni materijal u originalnom stanju te se
odmah obratite prijevozniku radi podnos$enja reklamacije.

Ako je medicinski uredaj isporucen u dobrom fizickom stanju, ali ne funkcionira u skladu sa
specifikacijama, ili ako postoje drugi problemi koji nisu izazvani ostecenjem prilikom
transporta, odmah se obratite lokalnom prodajnom predstavniku ili drustvu Esco Medical
Technologies, UAB.

Standardni uvjeti i odredbe

Povrat sredstava i krediti

Imajte u vidu da samo proizvodi iz serija (proizvodi oznaceni odredenim serijskim brojem) i
dodatna oprema ispunjavaju uvjete za djelomiéni povrat sredstava i/ili kredit. Dijelovi i stavke
dodatne opreme bez serijskog broja (kabeli, kutije za noSenje, dodatni moduli itd.) ne
ispunjavaju uvjete za povrat dijelova ili povrat sredstava. Da biste dobili djelomi¢an povrat
sredstava/kredit, proizvod ne smije biti oSte¢en. Mora se vratiti potpun (Sto znadi sa svim
priru¢nicima, kabelima, dodatnom opremom itd.) u roku do 30 dana od prvobitne kupnje, u
stanju ,kao nov”, tako da se moze ponovno upotrebljavati. Mora se slijediti postupak povrata.

Postupak povrata

Svaki proizvod koji se vracda radi povrata sredstava/kredita mora imati broj odobrenja za povrat
materijala (Return Material Authorization, RMA), koji se dobiva od korisnicke sluzbe drustva
Esco Medical Technologies, UAB. Sve stavke koje se vracaju moraju se poslati s unaprijed
placenim troskovima (Spedicija, carina, brokerske usluge i porezi) na lokaciju nase tvornice.

Naknade za vra¢anje na zalihe

Proizvodi koji se vrate u roku od 30 dana od prvobitne kupnje podlijezu minimalnoj naknadi
za vracanje na zalihe od 20 % navedene cijene. Na sve povrate primjenjivat ¢e se dodatne
naknade za osteéenje i/ili nedostajanje dijelova i dodatne opreme. Proizvodi koji nisu ,kao
novi” i u stanju pogodnom za ponovnu prodaju ne ispunjavaju uvjete za izdavanje kredita
uslijed povrata i vratit ¢e se kupcu o njegovu trosku.



Certifikacija

Ovaj medicinski uredaj temeljito se testirao/pregledao te se utvrdilo da zadovoljava
proizvodne specifikacije drustva Esco Medical Technologies, UAB prilikom isporuke iz tvornice.
Kalibracijska mjerenja i testiranje mogu se pratiti, a obavljena su u skladu s ISO certifikacijom
drustva Esco Medical Technologies, UAB.

Jamstvo i podrska za proizvod

Esco Medical Technologies, UAB jamdi da ¢e ovaj proizvod biti bez neispravnosti u materijalu i
izradi pri uobicajenoj uporabi i redovitom servisiranju dvije (2) godine od datuma prvobitne
kupnje ako se medicinski uredaj kalibrira i odrzava u skladu s ovim priru¢nikom. Tijekom
jamstvenog razdoblja Esco Medical Technologies, UAB, po svom izboru, besplatno ¢e popraviti
ili zamijeniti proizvod koji se pokaze neispravnim ako proizvod vratite (uz unaprijed plaéene
troskove transporta, carine, brokerskih usluga i poreze) drustvu Esco Medical Technologies,
UAB. Sve troskove prijevoza snosi kupac i oni nisu obuhvaéeni ovim jamstvom. Ovo jamstvo
vrijedi samo za prvobitnog kupca. Ono ne pokriva oSte¢enja nastala uslijed zlouporabe,
nemara, nezgode ili pogreSne uporabe, ni kao posljedica servisiranja ili prepravaka koje nije
obavilo drustvo Esco Medical Technologies, UAB.

DRUSTVO ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB NI U KOJEM SLUCAJU NECE BITI ODGOVORNO
ZA POSLJEDICNE STETE.

Jamstvo nece vrijediti kada ostecenje izazove nesto od sljedeceg:

e Otkazivanje napajanja, naponski udari i vrhunci.

e (Ostedenje u tranzitu ili prilikom premjestanja medicinskog uredaja.

e Neodgovarajuée napajanje, kao sto su nizak napon, neodgovarajuci napon, neispravno
ozic¢enje ili neodgovarajuci osiguraci.

e Nezgoda, prepravak, zlouporaba ili pogresna uporaba medicinskog uredaja.

e Pozar, ostecenje vodom, krada, rat, neprijateljske radnje, visa sila kao Sto su uragani,
poplave itd.

Ovim su jamstvom obuhvaceni samo proizvodi CultureCoin® (one stavke koje su oznadene
posebnim serijskim brojem) i njihova dodatna oprema.

FIZICKO OSTECENJE IZAZVANO POGRESNOM UPORABOM ILI FIZICKOM ZLOUPORABOM NIJE
POKRIVENO JAMSTVOM. Stavke kao Sto su kabeli i moduli bez serijskog broja nisu obuhvaéeni
ovim jamstvom.

Ovo vam jamstvo daje odredena zakonska prava, a moZete imati i druga prava koja se razlikuju
u razli¢itim pokrajinama, drzavama i zemljama. Ovo je jamstvo ograni¢eno na popravak
medicinskog uredaja prema specifikacijama drustva Esco Medical Technologies, UAB.

Preporucujemo da, prilikom vraéanja medicinskog uredaja drustvu Esco Medical Technologies,
UAB radi servisiranja, popravka ili kalibracije, upotrijebite originalnu pjenu i spremnik.

Ako originalni ambalazni materijali nisu dostupni, preporucujemo sljede¢e smjernice za
ponovno pakiranje:



e Rabite kartonsku kutiju dvostrukih stjenki koja je dovoljno jaka da mozZe nositi tezinu
koja se 3alje.
e Zastitite sve povrSine medicinskog uredaja debelim papirom ili kartonom. Rabite
neabrazivni materijal oko svih isturenih dijelova.
e Svuda oko medicinskog uredaja postavite ¢vrsto nabijen materijal za amortizaciju
udara odobren u djelatnosti, debljine najmanje Cetiri in¢a (oko 10 cm).
Drustvo Esco Medical Technologies, UAB nece biti odgovorno za izgubljene posiljke ili
medicinske uredaje primljene u oSteéenom stanju uslijed nepravilnog pakiranja ili rukovanja.
Sva slanja proizvoda radi reklamacije po jamstvu moraju se obaviti uz unaprijed placene
troskove (Spedicija, carina, brokerske usluge i porezi). Povrati se nece prihvacdati bez broja
odobrenja za povrat materijala (,,RMA”). Obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
da biste pribavili broj RMA te dobili pomo¢ u vezi s transportom / carinskom dokumentacijom.

Ponovna kalibracija medicinskog uredaja za koje se preporucuje godisSnja kalibracija nije
obuhvaéena jamstvom.

Odricanje odgovornosti prema jamstvu

Ako vas medicinski uredaj servisira i/ili kalibrira netko drugi, a ne drustvo Esco Medical
Technologies, UAB ili njezini predstavnici, imajte u vidu da ¢e originalno jamstvo koje pokriva
vas$ proizvod postati nistavno kada se Zig kvalitete koji stiti uredaj od manipuliranja ukloni ili
polomi bez odgovarajuéeg odobrenja tvornice.

U svim slucajevima po svaku se cijenu treba izbjeéi lomljenje Ziga kvalitete koji sprecava
manipuliranje uredajem jer je taj Zig kljuc originalnog jamstva za medicinski uredaj. U slu¢aju
da se Zig mora polomiti radi pristupa unutrasnjosti uredaja, prvo se morate obratiti drustvu
Esco Medical Technologies, UAB.

Trazit ¢e se da dostavite serijski broj medicinskog uredaja, kao i vazedi razlog za lomljenje Ziga
kvalitete. Zig smijete polomiti tek nakon $to dobijete odobrenje tvornice. Nemojte lomiti Zig
kvalitete prije no Sto nam se obratite! Pridrzavanje ovih koraka pridonijet ée ocuvanju
originalnog jamstva za vas medicinski uredaj bez prekida.

UPOZORENIJE

Neodobreni korisnicki prepravci ili primjene mimo objavljenih specifikacija mogu dovesti do
opasnosti od strujnog udara ili neispravnog rada. Drustvo Esco Medical Technologies, UAB
nece biti odgovorno ni za kakvu ozljedu pretrpljenu uslijed neovlastenih prepravaka opreme.

ESCO MEDICAL TECHNOLOGIES, UAB ODRICE SE ODGOVORNOSTI U VEZI SA SVIM DRUGIM
JAMSTVIMA, IZRICITIM ILI PODRAZUMIJEVANIM, UKLJUCUJUCI BILO KAKVO JAMSTVO
POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI SPREMNOSTI ZA ODREDENU SVRHU ILI PRIMJENU.

OVAJ PROIZVOD NE SADRZI KOMPONENTE KOJE KORISNIK MOZE SERVISIRATI.

NEOVLASTENO UKLANJANJE POKLOPCA MEDICINSKOG UREDAJA PONISTIT CE OVO TE SVA
DRUGA IZRICITA ILI PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA.
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1 Kako se rabi ovaj prirucnik

Priru¢nik je koncipiran za Citanje po odjeljcima, a ne od pocetka do kraja. To znaci da ¢e, ako

se prirucnik ¢ita od pocetka do kraja, biti odredenih ponavljanja i preklapanja. Preporucujemo

sljededi nacin Citanja prirucnika: prvo se upoznajte sa sigurnosnim uputama; zatim predite na

vazne korisnicke funkcije koje su potrebne za svakodnevno koristenje opremom; zatim

pregledajte funkcije alarma. Funkcije izbornika korisnickog sucelja navode informacije

potrebne samo za napredne korisnike. Prije no Sto se zapocne s koriStenjem uredajem, moraju

se procitati svi dijelovi. Vodi¢ za provjeru detaljno je predstavljen u odjeljcima 34 — 37. Vodi¢

za odrzavanje detaljno je predstavljen u odjeljku 38. Vodi¢ za instalaciju detaljno je

predstavljen u odjeljku 39.

& Digitalne inacice korisnickog prirucnika na engleskom jeziku i svih prevedenih inacica

dostupne su na nasoj internetskoj stranici www.esco-medical.com.

Da biste pronasli ovaj korisnicki prirucnik, jednostavno slijedite ove korake:

1.
2.

4.

Kliknite na karticu ,,Products” (Proizvodi) u navigacijskom izborniku.

Spustite prikaz nanize te odaberite ,,MIRI® Time-Lapse incubator” (Inkubator MIRI s
vremenskim odmakom).

Nastavite spustati prikaz kako biste pronasli odjeljak ,Literature & Resources”
(Literatura i resursi).

Kliknite na karticu ,Information for Users” (Informacije za korisnike).

2 Sigurnosno upozorenje

Ovaj korisnicki priru¢nik mora procitati samo osoblje koje rukuje ovom opremom.
Ako se upute koje se pruzaju u ovom dokumentu ne procitaju, ne razumiju i ne slijede,
moZze doéi do oStedenja uredaja, ozljede osoblja koje rukuje njome i/ili loSih
performansi opreme.

Svako unutarnje prilagodavanje, prepravak ili odrzavanje ove opreme mora obaviti
kvalificirano servisno osoblje.

Ako se oprema mora premjestiti, pobrinite se da je na odgovarajuci nacin pricvrstite
na postolje ili bazu i pomicite je po ravnoj povrsini. Po potrebi, pomaknite opremu i
postolje/bazu zasebno.

Uporabu bilo kojih opasnih materijala u ovoj opremi mora nadgledati osoba stru¢na
za industrijsku higijenu, referent za sigurnost ili druge odgovarajuée kvalificirane
osobe.

Prije nego Sto nastavite, morate temeljito procitati i razumjeti postupke instalacije te
se pridrzavati zahtjeva u vezi s okruzjem / elektriénim napajanjem.
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e Ako se oprema rabi kako nije opisano u ovom prirucniku, zastita koju ova oprema
pruza moze se smanjiti.
e U ovom priru¢niku vazne tocke u vezi sa sigurnos¢u oznacit ¢e se sljede¢im

NAPOMENA

ﬁ Rabi se za skretanje pozornosti na odredenu stavku.
UPOZORENJE

A Budite oprezni.

3 Predvidena namjena/uporaba

simbolima:

Viseprostorni IVF inkubatori obitelji MIRI® TL koje proizvodi Esco Medical namijenjeni su za
osiguravanje okruzja s kontroliranom temperaturom te plinom CO; i drugim plinovima za
razvoj embrija. Ovaj model ima integrirani okrenuti mikroskop i sustav za snimanje za prikaz
embrija. Uporaba uredaja ograni¢ena je na Sest dana (199 sati), Sto obuhvaca vrijeme od
trenutka nakon oplodnje do 6. dana razvoja.

4 O proizvodu

Esco Medical viseprostorni IVF inkubatori obitelji MIRI® TL inkubatori su s plinom C0,/0> te
moguénoséu pracenja vremenskog odmaka. U inkubatoru MIRI® TL6 moZe se istovremeno
inkubirati do 84 embrija, dok se u inkubatoru MIRI® TL12 moZe inkubirati do 168 embrija.
Viseprostorni IVF inkubatori mogu generirati slike s vremenskim odmakom i prikazivati ih radi
identificiranja kvalitete i stupnjeva razvoja.

Jedina posuda koja se rabi s viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12 je
CultureCoin®.

Izravno zagrijavanje posuda u komorama pruza superiorne temperaturne uvjete u usporedbi
s tradicionalnim viseprostornim IVF inkubatorima.

Temperatura u komori ostat ¢e stabilna do 1 °C (¢ak i kad se poklopac otvori na 10 sekundi) i
vratit ¢e se na prethodnu vrijednost u roku od 1 min. nakon Sto se poklopac zatvori.*

Viseprostorni IVF inkubator Esco Medical MIRI° TL6 ima 6 potpuno zasebnih komora za
zagrijavanje kulture, dok MIRI° TL12 ima 12 komora. Svaka komora ima svoj poklopac koji se
zagrijava te prostor za jednu posudu CultureCoin°®.

*Na temelju internog ispitivanja. Uc¢inkovitost moZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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Da bi se osigurale maksimalne performanse, sustav viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6
ima 12 potpuno zasebnih PID upravljata temperature, dok ih MIRI® TL12 ima 24. Oni
kontroliraju i reguliraju temperaturu u komorama za kulturu i poklopcima. Komore ni na koji
nacin ne utjeCu na temperaturu u drugim komorama. Gornji i donji dio svake komore
razdvojeni su PET slojem tako da temperatura poklopca ne utjece na donji dio. Za potrebe
provjere svaka komora ima ugraden senzor PT-1000. Krug je odvojen od elektronike uredaja
te tako ostaje istinski zaseban sustav za provjeru.

U viSeprostorni IVF inkubator mora se dopremati 100 % CO, i 100 % N; kako bi se mogle
kontrolirati koncentracije plina CO2 i O2 u komorama za kulturu.

Koncentraciju CO2 kontrolira infracrveni senzor CO; s dvije zrake s izuzetno malim brzinama
zanosenja. Koncentraciju O; kontrolira senzor kisika kemijske medicinske klase.

Vrijeme oporavka plina CO2 manje je od 3 min. nakon otvaranja poklopca na 10 sekundi.” Za
provjeru koncentracije plina viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 opremljen je sa 6 otvora za
uzorkovanje plina koji korisniku omoguéavaju uzorkovanje plina iz pojedinacne komore, dok
ih MIRI® TL12 ima 12.

Viseprostorni IVF inkubator obiljezava se sustavom recirkulacije plina u kojem se plin
neprekidno uvodi i izvodi iz komore istom brzinom. Plin se Cisti pomoéu UVC svjetlosti od
254 nm putem izravnog kontakta izmedu Zarulje i plina, a potom kroz VOC/HEPA filtar. UVC
svjetlost ima filtre koji sprecavaju svako zrac¢enje od 185 nm koje bi proizvelo opasni ozon.
VOC/HEPA filtar nalazi se ispod UVC svjetla.

Potpuno punjenje sustava plinom traje manje od 5 min.
Ukupna potrosnja plina vrlo je mala. Manje od 2 I/h CO; i 5 I/h N3 tijekom uporabe.

Iz sigurnosnih razloga viSeprostorni IVF inkubator ima sustav za kontrolu plina koji se sastoji
od: regulatora tlaka (koji spre¢ava probleme s opasnim tlakom plina), tiskane plocice protoka
(stvarna potrosnja moze se akumulirati), senzora tlaka plina (tako da korisnik zna da se tlak i
razlike mogu evidentirati kako bi se izbjegli opasni uvjeti), filtra za plin (radi izbjegavanja
problema s ventilima).

Mijesto posude CultureCoin® u komori lako se moze dohvatiti i locirati zahvaljujuéi numeraciji
komore te moguénosti zapisivanja na bijelom poklopcu olovkom.

*Na temelju internog ispitivanja. U¢inkovitost moZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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Viseprostorni IVF inkubator prvenstveno se razvio i projektirao za inkubaciju gameta i embrija
sa slojem parafinskog ili mineralnog ulja.

Okomito orijentirani LED zaslon velik je, jasan i lako se ¢ita s udaljenosti. Korisnik moze vidjeti
jesu li parametri odgovarajudi, a da ne prilazi uredaju.

Rad softvera prikazuje se na ugradenom dodirnom zaslonu. Racunalo kontrolira sustav za
mikroskopiju koji moze generirati sliku svakih 5 min. Kada se iskombiniraju, te se slike mogu
pregledati kao videozapis s vremenskim odmakom.

Softver sadrzi funkcije evidentiranja za dugoroc¢no evidentiranje i pohranu podataka.
Korisnik po Zelji mozZe prikljuciti bilo koju standardnu BNC pH sondu na uredaj te izmjeriti pH
u uzorcima.

Viseprostorni IVF inkubatori iz obitelji MIRI® TL stacionarni su uredaji. Taj se pojam odnosi na
opremu koja se, nakon $to se instalira i pusti u rad, ne premjesta s jednog mjesta na drugo.

Samo osobe s formalnim obrazovanjem u zdravstvenoj skrbi ili medicini mogu raditi s
viesobnim IVF inkubatorima obitelji Esco Medical MIRI® TL.

Viseprostorni IVF inkubatori iz obitelji Esco Medical MIRI® TL upotrebljavaju se za in vitro
fertilizaciju (oplodnju) (IVF) pacijenata. Pacijenti su Zene u reproduktivnim godinama koje
imaju probleme s plodnoscu. Predvidena je indikacija ciljne skupine IVF tretman. Ne postoje
kontraindikacije za ciljnu skupinu.

Uredaj se proizvodi u okviru ISO sustava upravljanja kvalitetom s punim EU certifikatom
13485.

Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve 3. izdanja standarda EN60601-1 kao uredaj klase | vrste B
pogodan za neprekidan rad. Takoder je u skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 u vezi s
medicinskim uredajima te je klasificiran kao uredaj klase lla prema pravilu Il.

Direktiva za opremu za osobnu zastitu (89/686/EEZ) i direktiva za strojeve (2006/42/EZ) nisu
primjenjive za viseprostorne IVF inkubatore obitelji MIRI® TL. Takoder viseprostorni IVF
inkubatori obitelji MIRI° TL ne sadrze niti je u njih ugradeno sljedeée: medicinska tvar,
ukljucujuc¢i derivat humane krvi ili plazme; tkiva ili stanice, ili njihove derivate, humanog
podrijetla; ili tkiva odnosno stanice Zivotinjskog podrijetla, ili njihove derivate, kao sto je
navedeno u Uredbi (EU) br. 722/2012.
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5 Transport, skladistenje i odlaganje u otpad

5.1 Uvjeti u vezi s transportom

Uredaj je zapakiran u kartonsku kutiju i umotan u polietilensku foliju. Kutija je pri¢vrséena za
paletu posebnim remenima.

Vizualno se treba provjeriti ima li bilo kakvih oSte¢enja. Ako se ne pronade nikakvo ostecenje,
viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 moZe se pripremiti za transport.

Na kutiju se trebaju zalijepiti ove naljepnice:
e Naljepnica sa simbolima za rukovanje i naznacenim datumom pakiranja.
¢ Naljepnica s nazivom proizvoda i serijskim brojem.

5.2 Uvjeti u vezi s okruzjem za skladistenje i rad

5.2.1 Uvjeti za skladistenje

Uredaj se moze skladistiti samo u sljedec¢im uvjetima:
e Uredaj mozZe stajati u skladistu godinu dana. Ako se skladisti dulje od godinu dana,
uredaj se mora vratiti proizvodacu radi novog testa odobrenja.
e Uredaj se moze skladistiti na temperaturama od -20 °C do +50 °C.
e Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti.
e Ne rabiti ako je ambalazni materijal ostecen.
e Cuvati na suhom.

A Vazne informacije u vezi sa sigurno$cu kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se ne
mogu nalaziti na samom uredaju iz razlicitih razloga potrazite u prate¢im dokumentima.

5.2.2 Uvjeti u okruzju za rad

Uredaj se moze rabiti samo u sljedec¢im uvjetima:
e Radna vlaznost: Relativna vlaznost 5 — 95 % (bez kondenzacije).
e Nadmorska visina za rad — do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa).
e Nadmorska visina na kojoj se uredaj ne moze rabiti — viSe od 2000 metara (ili 80 kPa —
106 kPa).
e Temperatura u okruzju: 18 — 30 °C.
e [zvan izravne sunceve svjetlosti.
e Cuvati na suhom.
e Samo za uporabu u zatvorenom prostoru.

A Uredaj se ne smije postavljati niti upotrebljavati u blizini prozora.
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5.3 Odlaganje u otpad

Uredaj treba zbrinuti u otpad u skladu s Direktivom WEEE (Otpadna elektri¢na i elektronicka
oprema).

A Uredaj se moida rabio za tretiranje i obradu infektivnih tvari. Stoga uredaj i
komponente uredaja mogu biti kontaminirani. Uredaj se mora dezinficirati il
dekontaminirati prije odlaganja u otpad.

Uredaj sadrZi materijale koji se mogu rabiti viSe puta. Sve komponente (izuzev VOC/HEPA i
HEPA filtra) mogu se odbaciti kao elektri¢ni otpad nakon ¢is¢enja i dezinfekcije.

Imajte u vidu da se VOC/HEPA i HEPA filtri moraju odbaciti u skladu s primjenjivim nacionalnim
propisima za poseban ¢vrsti otpad.

6 PriloZeni dijelovi i pribor za servisiranje

Dijelovi za servisiranje koji se isporucuju uz uredaj navode se u nastavku:

e 1x kapsula VOC/HEPA filtra

e 2 xvanjski HEPA filtri finoc¢e 0,22 um za dovod ulaznog plina.

e 1x USB Stapi¢ s PDF inacCicom korisnickog priru¢nika na engleskom jeziku i svih
dostupnih prijevoda.

e 1x kabel za napajanje medicinske klase.

e 1x priklju¢ak za uti¢nicu vanjskog alarma veli¢ine 3,5 mm.

e 3x kabel za prijenos signala duljine 5 m.

e 1x bezi¢niruter.

A PriloZeni dijelovi za servisiranje razlikuju se ovisno o konfiguraciji uredaja. To¢an popis
dijelova potrazite u popisu pakiranja prilozenom uz ureda;j.

Dodatna oprema:
e 1 paket posuda CultureCoin® (25x CultureCoin®).
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7 Sigurnosni simboli i oznake

Tablica 7.1 Naljepnice s informacijama o proizvodu

Oznaka (0]0]13

‘ € Oznaka CE i broj prijavljenog tijela

0123

U D l Jedinstvena identifikacijska oznaka uredaja

Ogranicenje temperature

-_—,
/ | o Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti
P .

@ Ne rabiti ako je ambalazni materijal oStecen.

& 0 n | Samo po nalogu lijec¢nika

M D \ Medicinski proizvod

4
‘
* .
T Cuvati na suhom
I Osjetljivo
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Oznaka

Opis

Oprez: vazne informacije u vezi sa sigurnosc¢u kao sto su
upozorenja i mjere opreza koje se ne mogu nalaziti na
samom uredaju iz razli¢itih razloga potraZite u prate¢im
dokumentima.

Pogledati upute za uporabu

Nije zasti¢eno od prodora vode

Naziv i adresa proizvodaca

%
<

Serijski broj

Datum proizvodnje

Potencijalni rizik od strujnog udara (nikada ne uklanjati
nijedan poklopac).

PridrZavati se direktive za otpadnu elektricnu i
elektroni¢ku opremu

Tablica 7.2 Naljepnice na vi§eprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Komunikacijski USB prikljuc¢ak

USB communication port
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Opis

Komunikacijski USB priklju¢ak 11

Slika

USB communication port line 1

Komunikacijski USB priklju¢ak 22

USB communication port line 2

Ulaz CO, CO2 100% Inlet
Ulaz N2 N2 100% Inlet
BNC pH BNC pH

Ulaz alarma Alarm port

Brojevi komora naznaceni su u gornjem kutu
poklopca s naljepnicom

Maksimalni tlak 0,8 bara

MAX pressure 0,8 bar

VOC/HEPA filtar

VOC/Hepa filter

Filter should be changed:

Ethernet

Ethernet

Ukljucivanje/iskljuéivanje TL

TL on/off

Validacijski senzori PT-1000

PT 1000 validation sensors

Otvori za uzorke plina

Gas sample ports

JUHETHT

& Vanjski uredaji spojeni na priklju¢ke za ulaz/izlaz signala moraju se uskladiti s
odgovarajuéim sigurnosnim standardom za medicinsku opremu EN 60601-1. To se odnosi na

USB i Ethernet veze.

Brojevi komora prikazuju se na slikama u nastavku, a naznacuju se i na vrhu poklopaca s

naljepnicom.

1 Samo kod modela MIRI° TL6
2 Samo kod modela MIRI® TL12
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MIRI" TL

E<co

MIRI® TL 12

BT

Slika 7.2 Brojevi komora na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

8 Vazne sigurnosne upute i upozorenja

8.1 Prije instalacije

1. Nemoijte rabiti proizvod ako je pakiranje oste¢eno. Obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom predstavniku.

2. Prije upotrebe temeljito procitajte korisnicki priruénik.
Uvijek drzite ove upute na lako dostupnom mjestu u blizini uredaja.

8.2 Tijekom instalacije

Nikada nemojte stavljati ovaj uredaj na drugu opremu koja emitira toplinu.
Postavite ovaj uredaj na ravnu, ¢vrstu i stabilnu povrsinu.

Nemojte postavljati uredaj na tepih ili slichne povrsine.

Nemojte zanemarivati sigurnosnu svrhu utikaca s uzemljenjem.

e wnN e

Utika¢ vrste s uzemljenjem s dvije iglice i treé¢im Siljkom priloZen je radi vase sigurnosti.
Ako prilozeni utika¢ ne odgovara vasoj uticnici, obratite se elektri¢aru radi zamjene
uticnice.

6. Uvijek prikljucite kabel za napajanje u pravilno uzemljenu uti¢nicu te upotrebljavajte
samo kabel koji je priloZzen uz ureda;.
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7. Nemojte postavljati uredaj u blizini izvora topline kao Sto su radijatori, registratori
topline, pediili drugi aparati koji proizvode toplinu.

8. Nemojte upotrebljavati uredaj u blizini izvora vode.

9. Upotrebljavajte iskljucivo 100 %-tnu koncentraciju CO; i 100 %-tnu koncentraciju N».

10. Uvijek rabite vanjski HEPA filtar fino¢e 0,22 pum za ulazne plinove CO; i Na.

11. Nemoijte rabiti ovaj proizvod ako sobna temperatura premasuje 30 °C.

12. Postavite uredaj na mjestu s odgovaraju¢om ventilacijom kako biste sprijecili unutarnje
nagomilavanje topline. Ostavite razmak od najmanje 10 cm na straznjoj strani, 30 cm
gore i 20 cm na lijevoj i desnoj strani kako biste sprijecili pregrijavanje i omogudili
pristup prekidacu za UKLJ./ISKLJ. na straznjoj strani.

13. Ovaj je uredaj namijenjen iskljucivo za uporabu u zatvorenom prostoru.

14. Uredaj se mora prikljuciti na odgovarajuci izvor neprekidnog napajanja elektricnom
energijom (UPS).

8.3 Nakon instalacije

Povjerite sve postupke servisiranja kvalificiranom servisnom osoblju.
Servisiranje je potrebno prema priruc¢niku za servisiranje, kao i u slu¢ajevima ostecenja
uredaja na bilo koji nacin; npr. ako se aparat ispusti, izloZi kisi ili vlazi ili ne funkcionira
ispravno. Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 sadrie komponente pod
visokim naponom koje mogu biti opasne.

3. Iskopcajte ovaj uredaj tijekom grmljavinskih oluja ili kada ga necete upotrebljavati
tijekom duljeg razdoblja.

4. Zastitite kabel za napajanje od gazenija ili prikljestenja, osobito utika¢, uti¢nicu i mjesto
gdje on izlazi iz aparata.

5. Kalibrirajte temperaturu i plin u intervalima navedenim u priruénicima.

6. Nikada nemojte ostavljati poklopce otvorenima dulje od 10 sekundi tijekom uporabe.

7. VOC/HEPA filtri moraju se zamijeniti svaka 3 mjeseca.

8. Kako bi uredaj bio siguran, mora se ispunjavati plan odrzavanja.

9. NIKADA nemojte blokirati otvore za dovod plina na komori.

10. Pobrinite se da se tlak dovoda plina CO; i N2 odrzava stabilnim na 0,4 — 0,6 bara.

11. Nikada nemoijte rabiti druge filtre osim onih koje isporucuje drustvo Esco Medical
Technologies, UAB. U protivnom jamstvo neée vrijediti.

12. Nemoijte rabiti uredaj bez postavljenog odgovaraju¢eg VOC/HEPA filtra koji isporucuje
Esco Medical Technologies, UAB.

9 Prvi koraci

A Viseprostorne IVF inkubatore MIRI° TL6 i MIRI®° TL12 smije instalirati samo ovlasteno i
osposobljeno osoblje!
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1. Slijedite smjernice iz sigurnosnih uputa i odjeljka s upozorenjima.

2. Prikljucite naponski kabel na UPS.

3. Prikljucite kabel za napajanje na videprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12.

4. Spojite vodove za plin.

5. Postavite tlak plina na vanjskom regulatoru plina na 0,4 — 0,6 bara.

6. Ukljucite viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 na straZnjoj strani.

7. Ukljutite racunalo viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 na straznjoj
strani.

8. Promatrajte funkcionira li standardno.

9. Pricekajte 20 min. da se uredaj zagrije i stabilizira.

10. Slijedite upute smjernica za provjeru (pogledajte odjeljak ,34 Smjernice za provjeru” u
korisni¢kom prirucniku).

11. Obavite korisni¢ko osposobljavanje te dovrsite Citanje uputa.

12. Nakon faze probnog neprekidnog rada od 24 sata uredaj je spreman za uporabu AKO
uspjesno prode test.

# Ocistite i dezinficirajte uredaj prije uporabe. Uredaj se ne isporucuje u sterilnom stanju
ni u klinicki prihvatljivo cistom stanju. Preporucene smjernice proizvodaca potrazite u
odjeljku ,,23 Upute za ciS¢enje” korisnickog prirucnika!

10 Prikljucivanje na elektricnu mrezu

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 isporuduju se s odvojivim kabelom za
napajanje medicinske klase. Kabel za napajanje pripremljen je za zemlju u kojoj se planira
upotreba uredaja.

Prekida¢ za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE omogucéava korisniku da izolira viseprostorni IVF
inkubator MIRI° TL6 i MIRI® TL12 od elektriéne mreZe.

A Nemojte zanemarivati sigurnosnu svrhu utikaca s uzemljenjem! Utikac s uzemljenjem
ima dvije iglice i tredi Siljak, koji postoji radi vase sigurnosti. Ako priloZeni utikac¢ ne odgovara
vasoj uticnici, obratite se elektricaru radi zamjene uticnice.

Potrebna je snaga napajanja 230V 50 Hz ILI 115V 60 Hz. Ugradeno napajanje ima nacin
prebacivanja koji automatski prilagodava odgovarajucu snagu elektricne mreze izmedu 100 V
—240V AC50-60 Hz.

Slika 10.1 Napajanje
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11 Prikljucci za plin

Na straznjoj strani uredaja postoje dva ulaza za plin. Ti su ulazi oznaceni ,,CO2 100 % Inlet”
(Ulaz za CO2 100 %) i ,N2100 % Inlet” (Ulaz za N2 100 %).

N2 100% Inlet

MAX pressure 0,8 bar

CO2 100% Inlet

Slika 11.1 Ulazi za plin

Ulaz za CO; treba se spojiti na izvor CO; u 100 %-tnoj koncentraciji. Kontrola CO2 u komori
dostupna je u rasponu od 2,9 % do 9,9 % i kod videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 i kod
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12.

Ulaz za N; treba se spojiti na izvor N, u 100 %-tnoj koncentraciji ako su potrebni uvjeti niske
razine kisika. Kontrola O, u komorama dostupna je u rasponu od 1,9% do 8,0% u
videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 te u rasponu od 5,0 % do 20,0 % u viseprostornom
IVF inkubatoru MIRI® TL12 kroz ubacivanje plina N,. Kontrola koncentracije O, ostvaruje se
ulijevanjem N3 kako bi se istisnuo viSak O; iz plinskog sustava.

ﬁ? Tlak plina na oba ulaza treba biti u rasponu 0,4 — 0,6 bara i mora se odrzavati stabilnim!

Uvijek rabite regulator tlaka visoke kvalitete na kojem se mozZe postaviti potrebna preciznost
za oba plina.

Slika 11.2 Regulator tlaka

Spojite izvor plina CO2 na ulaz za CO, pomocu odgovarajucée silikonske cijevi. Pobrinite se da
cijev pricvrstite stezaljkom kako se ne bi slu¢ajno odvojila prilikom nagle fluktuacije tlaka.
Stavite priloZzeni HEPA filtar finoc¢e 0,22 um na vod plina malo prije ulaza na viSeprostornom
IVF inkubatoru. Obratite pozornost na smjer protoka.

Spojite ulaz za Nz s bocom dusika na slican nacin.
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Slika 11.3 Vanjski HEPA filtar finoc¢e 0,22 um
filtar za ulazni plin CO2 / N2

12 VOC/HEPA filtar

Hlapljive organske smjese (engl. volatile organic compounds, VOC) smjese su na bazi
ugljikovodika koje se nalaze u gorivu, otapalima, ljepilima te drugim smjesama. Primjeri VOC-
ova obuhvacaju izopropanol, benzen, heksan, formaldehid, vinil klorid.

VOC-ovi se mogu javiti i u medicinskim plinovima, kao sto su CO; i N». Klju¢no je upotrebljavati
linijske VOC filtre za medicinske plinove kako bi se sprijetilo da ta isparavanja udu u
viSeprostorne IVF inkubatore.

Neocekivani izvori VOC-ova obi¢no se nalaze u laboratorijima za IVF. U njih mogu spadati
sredstva za CiSéenje, mirisi, ormarici, mast na kotaima opreme i izvori u opremi za grijanje,
ventilaciju i klimatizaciju.

VOC-ovi se obi¢no mjere u dijelovima na milijun (ppm). Mogu se prijavljivati i u dijelovima na
milijardu (ppb). Kod IVF-a preporuceni je broj manji od 0,5 ppm; ukupna koli¢ina VOC-ova
treba biti manja od 0,2 ppm, a pozZeljno je nula.

Visoke razine VOC-ova (vise od 1 ppm) toksi¢ne su za embrije te dovode do loSeg razvoja
embrija, pa ¢ak i vjerojatnog neuspjeha da dostignu stanje blastocista.

Razine VOC-ova u opsegu 0,5 ppm obi¢no ée pokazati prihvatljiv razvoj blastocista te razumne
stope trudnode, ali ée vjerojatno dovesti do visokog postotka pobacaja.

U konstrukciju viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 integriran je kombinirani
VOC/HEPA filtar (filtar s aktivnim ugljenom). Prije ulaska u viSeprostorni IVF inkubator plin se
Salje da jednom prode kroz filtar. Potom se, nakon povratka iz komore, plin ponovno filtrira.
Recirkulacijski sustav neprekidno filtrira plin u viSeprostornom IVF inkubatoru.

Kombinirani VOC/HEPA filtar montiran je na straznjoj strani uredaja radi lakSeg pristupa i
zamjene.
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12.1 Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra

Dvije plave kape koje su postavljene na filtru moraju se odbaciti prilikom odmotavanja.
Pravilno funkcioniranje filtra klju¢no je za ucinak sustava.

ﬁ? Filtarski element mora se zamijeniti svaka 3 mjeseca. ZabiljeZite datum njegova
stavljanja i pripazite da se pridrzavate ovog intervala!

If? VOC/HEPA filtar mora se zamijeniti kad u uredaju nema embrija.

Pocnite tako Sto cete staviti plave dijelove za namjesStanje na filtar u udubljenja nosaca filtra.
Strelice protoka na vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 i viseprostornom IVF inkubatoru
MIRI® TL12 i na filtru trebaju pokazivati u istom smjeru (pogledajte sliku 12.1).

VOC/Hea filter ®

Slika 12.1 Strelica protoka na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Potom istovremeno pritisnite oba kutna dijela za namjestanje (objema rukama) u otvore tako
da nalegnu na mjesto (pogledaijte sliku 12.2). Posljednja stuba od 4 mm treba biti ¢vrsta.

Slika 12.3 Pravilno ugraden VOC/HEPA filtar

A VOC/HEPA filtar koji je nepravilno ugraden moZe dovesti do curenja plina te pojave
oneciséenja u inkubatoru.
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VOC/HEPA filtar uklanja se tako Sto se paZljivo izvuce ravno objema rukama (pogledajte sliku
12.2).

A Nikada nemojte pokretati viseprostorni IVF inkubator MIRI° TL6 i MIRI®° TL12 ako
VOC/HEPA filtar nije ugraden! MoZe do¢i do curenja plina i onecis¢enja opasnim ¢esticama!

13 Korisnicko sucelje

U sljedec¢im poglavljima objasnjene su funkcije u vezi s tipkama i stavkama izbornika.

Korisnicko sucelje rabi se za svakodnevne funkcije i naprednija prilagodavanja koja se mogu
obaviti na uredaju. Glavne tipke i njihova svrha predstavljaju se u tablici 13.1.

Tablica 13.1 Glavne tipke i njihova svrha
Opis

Tipke za UKLJ./ISKLJ

Nalazi se na STRAZNJOJ strani uredaja.

1. tipka ukljuuje uredaj a 2. tipka ukljucuje
racunalo.

Gumb alarma

UtiSava zvucni alarm i vizualno pokazuje stanje
alarma treptajuéim crvenim svjetlom. Zvucni alarm
automatski ¢e se ponovno oglasiti nakon 5 min.
MoZe se ponovno utisati.

Dodirni zaslon

Prikazuje informacije o trenutathom statusu
uredaja. Zaslon se rabi za navigiranje kroz izbornik
i promjenu vrijednosti temperature i koncentracija

plina.

13.1 Aktiviranje kontrola topline i plina

Sustavi za kontrolu topline i plina aktiviraju se pomocu prekidata za
UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANIE na straznjoj strani.
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Slika 13.1 StraZnja strana vi$eprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

Dok se sustav pokreée za rad, na zaslonu se prikazuje poruka , Pricekajte”.

ECCDO

MEDICAL

Please Wait.......

Slika 13.2 Prikaz ucitavanja

Ubrzo nakon aktiviranja sustava na glavnom ¢e se zaslonu prikazati sljede¢i parametri:

e Temperature u donjem dijelu i poklopcu komora 1 — 6 (samo kod modela MIRI® TL6).

e Temperature u donjem dijelu i poklopcu komora 1 — 12 (samo kod modela MIRI® TL12).

e Trenutacna koncentracija CO,, postavljena vrijednost koncentracije CO; i tlak.
e Trenutacna koncentracija O, postavljena vrijednost koncentracije O; te tlak N».

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

Slika 13.3 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6
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11 12
0|F37.0|F37
0|$37.0|837

SP 37 $P 37

Slika 13.4 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12
Korisnik moZe izravno pristupiti drugom glavnom zaslonu s aktivnog zaslona tako Sto ¢e

pritisnuti gumb ().

Temperature

37.0

Slika 13.5 Drugi glavni zaslon

Na drugom zaslonu prikazuju se temperatura te postavljene vrijednosti CO, i Oz. Ako se
regulacija O; isklju¢i, na zaslonu ¢e se prikazati ,,ISKLJUCENO”.

Temperature

37.0
6.0 -

Coy

Slika 13.6 Drugi glavni zaslon

Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb ().
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13.2 Postavljena vrijednost temperature

ﬁ? Slike korisni¢kog sucelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 rabit e se kao primjer
za sve postavljene vrijednosti temperature.

Postavljena vrijednost temperature moze se prilagodavati u rasponu od 28,7 °C do 41,0 °C i
kod videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 i kod MIRI® TL12.

ﬁ? Zadana je postavljena vrijednost temperature 37,0 °C.

Na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 korisnik moZe odabrati da postavi jednu
zajednicku postavljenu vrijednost za svih 6 komora ili da postavi 6 neovisnih postavljenih
vrijednosti temperature (po jednu za svaku komoru). Kod viseprostornih IVF inkubatora MIRI®
TL12 ona je ista za svih 12 komora.

Oznacava se viSe postavljenih vrijednosti u skladu s brojevima komora i senzorima
temperature u dnu komora. Za prvu je komoru T1; za drugu je komoru T2 itd.

Vise informacija o viSe postavljenih vrijednosti temperature potrazite u odjeljku ,13.5.4
Podizbornik za postavljenu temperaturu” u nastavku.

Da biste promijenili postavljenu vrijednost temperature, slijedite ove upute:

1. Na glavnom zaslonu pritisnite gumb ,Postavljena vrijednost”:

1 2 3 4 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

Slika 13.7 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

2. Prikazat ¢e se nova stranica za postavljanje vrijednosti. Pritisnite gumb ,Postavljena
vrijednost temperature”:
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> Sp page

Temperature GaS
Setpoint Set pOint

Slika 13.8 Prikaz na stranici za postavljanje vrijednosti na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

3. U novom prozoru korisnik moze odabrati komoru za koju Zeli postaviti vrijednost.

Da biste odabrali komoru za koju ¢ete postaviti vrijednost, pritisnite gumb s odgovarajuéim
brojem.

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

Slika 13.9 Prikaz postavljenih vrijednosti za komoru na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

4. Postavite vrijednost pomoéu gumba sa strelicama prema gore i dolje; strelica ,,DOLJIE”
smanjuje vrijednost, a strelica ,,GORE” povecava vrijednost. Jednim klikom vrijednost
se mijenja za 0,1 °C.

Temp SP 1

37.0

Slika 13.10 Prikaz postavljene vrijednosti temperature na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

Kada postavite Zeljenu vrijednost, pritisnite gumb ,IZADI”. Vrijednost ée se automatski
spremiti.
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Ako je ,,UKLIUCENA” opcija ,Vise postavljenih vrijednosti temperature”, ponovite korake za
ostale komore. Ako je opcija ,Vise postavljenih vrijednosti temperature” ,,ISKLIUCENA”,
vrijednost temperature automatski ¢e se primijeniti na ostale komore.

Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb ().

A Kako bi viSeprostorni IVF inkubatori iz obitelji MIRI® TL radili kako je predvideno,
zadana vrijednost temperature mora biti najmanje 5 °C visa od temperature okoline.

13.3 Postavljena vrijednost CO;

ﬁ? Slike korisni¢kog sucelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 rabit ¢e se kao primjer
za sve postavljene vrijednosti CO,.

Postavljena vrijednost koncentracije CO2 moze se prilagodavati u rasponu od 2,9 % do 9,9 % i
kod videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 i kod MIRI® TL12.

ﬁ? Zadana je postavljena vrijednost koncentracije CO2 6,0 %.

Da biste promijenili postavljenu vrijednost koncentracije CO,, slijedite ove upute:

1. Na glavnom zaslonu pritisnite gumb ,Postavljena vrijednost”:

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

Slika 13.11 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

2. Prikazat ¢e se nova stranica za postavljanje vrijednosti. Pritisnite gumb ,Postavljena
vrijednost plina”:
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> Sp page

Temperature Gas
Setpoint Setpoint

Slika 13.12 Prikaz na stranici za postavljanje vrijednosti na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

3. Postavite vrijednost pomocu gumba sa strelicama prema gore i dolje; strelica ,,DOLJE”
smanjuje vrijednost, a strelica ,GORE” povecava vrijednost. Jednim klikom vrijednost
se mijenja za 0,1 %.

VR
02 ﬂ ﬂ

Slika 13.13 Prikaz postavljene vrijednosti plina u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

Kada postavite Zeljenu vrijednost, pritisnite gumb ,IZADI”. Vrijednost ée se automatski
spremiti.

Vratite se na glavni zaslon tako Sto cete pritisnuti gumb ([>).

13.4 Postavljena vrijednost Oz

ﬁ? Slike korisni¢kog suéelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 rabit e se kao primjer
za sve postavljene vrijednosti O>.

Postavljena vrijednost O moze se namjestati u rasponu od 1,9% do 8,0 % u viSeprostornom
IVF inkubatoru MIRI® TL6 te u rasponu od 5,0 % do 20,0 % u videprostornom IVF inkubatoru
MIRI® TL12.

ﬁ? Zadana je postavljena vrijednost koncentracije Oz 5,0 %.
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Da biste promijenili postavljenu vrijednost koncentracije O, slijedite ove upute:

1. Na glavnom zaslonu pritisnite gumb ,Postavljena vrijednost”:

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

Slika 13.14 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

2. Prikazat ¢e se nova stranica za postavljanje vrijednosti. Pritisnite gumb , Postavljena
vrijednost plina”:

> Sp page

Temperature Gas
o Setpoint

Slika 13.15 Prikaz na stranici za postavljanje vrijednosti na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

3. Postavite vrijednost pomoc¢u gumba sa strelicama prema gore i dolje; strelica ,,DOLJE”
smanjuje vrijednost, a strelica ,,GORE” povecava vrijednost. Jednim klikom vrijednost
se mijenja za 0,1 %.

CO2

02

IVENA

Slika 13.16 Prikaz postavljene vrijednosti plina u videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6
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Kada postavite Zeljenu vrijednost, pritisnite gumb ,IZADI”. Vrijednost ¢e se automatski

spremiti.

Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb (D).

13.5 Izbornik sustava

Na glavnom zaslonu pritisnite gumb ,,I1zbornik”. Glavni izbornik sastoji se od 5 podizbornika:

4

,Kalibracija”, ,Postavljanje CO,”, ,Postavljanje O,”, ,,Postavljena vrijednost temperature” i ,UV-
C svjetlo”.

CO2 Setup 02 Setup
Temperature -

Main FW Ver. 11.08
Driver FW Ver. 1 1.08

Display Sw Ver. 1 1.06 D

Slika 13.17 Prikaz izbornika sustava na vi$eprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12
Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb (>>).
13.5.1 Podizbornik za kalibraciju

Pritisnite gumb , Kalibracija” na prikazu glavnog izbornika. Kalibracija se moZe obaviti za
temperaturu i plinove CO; i O,.

> Menu > Calibration

Calibration c02/02

Slika 13.18 Prikaz podizbornika za kalibraciju na videprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

ﬁ? Postupak promjene kalibrirane vrijednosti mora se obavljati iskljucivo kalibriranim
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uredajem, a mora ga obaviti osposobljeni korisnik ili tehnicar, u skladu s odredenim
mjerenjima.

13.5.1.1 Kalibracija temperature

Kalibracija temperature na videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 sastoji se od 12
kalibracijskih zona.

> Menu > Calibration > Temperaturel-12

o E

H
i

@IH

Slika 13.19 Dvanaest kalibracijskih zona na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

ﬁ? Svaka komora ima dva unutarnja senzora temperature. Jedan se nalazi u poklopcu
komore, a drugi u dnu komore.

Kalibracija temperature na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12 sastoji se od dvije
zasebne kalibracijske zone: ,Komora 1-6” i ,,Komora 7-12".

> Menu > Calibration > Temperature

Chamber 1 -6 Chamber 7 -12

=

Slika 13.20 Kalibracijske zone komora 1 — 6 i komora 7 — 12 u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

Odaberite komoru koju Zelite kalibrirati. Kada se odabere odredena komora za kalibraciju,
prikazat ¢e se novi prozor prikaza.
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> Menu » Calibration > Chamber 1-6

Slika 13.21 Kalibracijske temperaturne zone za komore 1 — 6 u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

> Menu > Calibration > Chamber 7-12

VIVIVIVIV]Y

=

Slika 13.22 Kalibracijske temperaturne zone komora 7 — 12 u vi§eprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

U vi$eprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12 svaka od 12 komora ima gumbe sa strelicama
prema , GORE” i, DOLJE”. Da biste kalibrirali temperaturu u poklopcu komore, uporabite gumb
sa strelicom prema ,GORE”, a da biste kalibrirali temperaturu u donjem dijelu komore,
uporabite gumb sa strelicom prema ,,DOLJE”.

U vieprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12 kalibracija temperature zona moze
se obaviti pomoéu gumba sa strelicama prema ,,GORE” i ,,DOLJE".

> Menu > Calibration > Temp > Chamber 1L

Temperature

Calibration Value

=

Slika 13.23 Prikaz kalibracije zone T1 na videprostornim IVF inkubatorima MIRI° TL6 i MIRI® TL12

ﬁ? Svaka komora ima dva unutarnja senzora temperature. Jedan se nalazi u poklopcu
komore, a drugi u dnu komore.
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Primjer — kako se kalibrira temperatura:

Temperatura se mora mjeriti odgovaraju¢im i kalibriranim uredajem. Termometrom visoke
kvalitete utvrdeno je da T1 iznosi 37,4 °C. Kalibrirajte i prilagodite temperaturu pritiskajudi
tipku (+) ili (-).

Prilagodite temperaturu tako Sto éete pritisnuti tipku (+) 4 puta kada je odabrano T1. Na
zaslonu ée se prikazati koraci od 37,0 °C, 37,1 °C, 37,2 °C, 37,3 °C te 37,4 °C. Nova vrijednost
sada se pohranjuje, a kalibracija je senzora T1 zavrSena.

ﬁ? Postupak kalibracije isti je za T1 — T12 (kod viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6) i
T1 - T24 (kod viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12).

ﬁ? »T1” se rabi za prilagodavanje temperature dna komore 1. ,T7” rabi se za prilagodavanje
temperature poklopca u istoj komori. Imajte u vidu da AT izmedu gornjeg i donjeg dijela
uvijek treba biti 0,2 °C.

Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb ().

13.5.1.2 Kalibracija koncentracije CO2/0:

U nastavku se prikazuje stranica izbornika za kalibraciju koncentracije CO2 i Oz:

co2

02 :ﬂ 5.0 %u
B4

Calibration value €07
Calibsrstion Value 02 4.5

Slika 13.24 Prikaz kalibracije koncentracije CO2 i Oz na vi$eprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Kalibrirajte postavljene vrijednosti koncentracije plina CO, i O; pritiskaju¢i gumbe sa
strelicama prema ,GORE” ili ,,DOLJE”".

Primjer — kako se kalibrira CO;:

Stvarna koncentracija CO; mjeri se odgovarajuéim i kalibriranim uredajem na jednom od
otvora za uzorkovanje plina (u tu se svrhu mogu rabiti svi otvori). Utvrdena je na 6,4 %.
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Kalibrirajte koncentraciju na Zeljenu vrijednost pritiskajuc¢i gumbe sa strelicama prema ,,GORE”
i ,DOLJE”. U ovom slucaju cilj je prilagoditi koncentraciju plina CO; na 6,4 %. Pritisnite gumb
sa strelicom prema ,,GORE” kako bi se na zaslonu prikazalo 6,0, 6,1, 6,2, 6,3 te 6,4 %. Nova
vrijednost sada se pohranjuje i kalibracija je senzora CO; zavrsena.

ﬁ Kalibracija se obavlja tako sto se koncentracija CO; prilagodava u skladu s mjerenjem
na otvoru za uzorkovanje plina vanjskim pouzdanim uredajem za mjerenje CO,.

A Postupak promjene kalibrirane vrijednosti mora se obavljati iskljucivo kalibriranim
uredajem, a mora ga obaviti osposobljeni korisnik ili tehni¢ar, u skladu s odredenim
mjerenjima.

&' Oporavak koncentracije plina CO2 na 6% traje manje od 3 minute prilikom ubacivanja
100 %-tnog plina CO,.*

ﬁ? Vrijednost pomaka prikazuje se u prozoru za kalibraciju CO; uz vrijednost koncentracije
CO2. U ovom slucaju izmjerilo se da stvarna koncentracija CO; iznosi 6,4 %. Kada se gumb sa
strelicom prema ,,GORE” pritisne cCetiri puta, vrijednost ¢e se koncentracije CO; prikazati
nakon nekog vremena, ali vrijednost pomaka odmah ce se primijeniti. Slijedec¢i ovu
vrijednost, korisnik moze bez odlaganja vidjeti koliko se vrijednost kalibracije CO>
promijenila.

Primjer — kako se kalibrira O:

Stvarna koncentracija O2 mjeri se odgovarajucim i kalibriranim uredajem na jednom od otvora
za uzorkovanje plina (u tu se svrhu mogu rabiti svi otvori). Utvrdena je na 5,3%.

Kalibrirajte koncentraciju na Zeljenu vrijednost pritiskaju¢i gumbe sa strelicama prema ,,GORE”
i ,DOLJE”. U ovom slucaju cilj je prilagoditi koncentraciju plina Oz na 5,3 %. Pritisnite gumb sa
strelicom prema ,,GORE” kako bi se na zaslonu prikazalo 5,0, 5,1, 5,2 te 5,3 %. Nova vrijednost
sada se pohranjuje i kalibracija je senzora O; zavrSena.

@ Kalibracija se obavlja tako sto se koncentracija O; prilagodava u skladu s mjerenjem na
otvoru za uzorkovanje plina vanjskim pouzdanim uredajem za mjerenje Oa.

A Postupak promjene kalibrirane vrijednosti mora se obavljati iskljucivo kalibriranim

*Na temelju internog ispitivanja. U¢inkovitost moZe varirati ovisno o razli¢itim ¢imbenicima i uvjetima okoline.
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uredajem, a mora ga obaviti osposobljeni korisnik ili tehnicar, u skladu s odredenim
mjerenjima.

If? Vrijednost pomaka prikazuje se u prozoru za kalibraciju O uz vrijednost koncentracije
0.. U ovom slucaju izmjereno je da stvarna koncentracija O iznosi 5,3 %. Kada se gumb sa
strelicom prema ,,GORE” pritisne tri puta, vrijednost ée se koncentracije O prikazati nakon
nekog vremena, ali vrijednost pomaka odmah ¢e se primijeniti. Slijede¢i ovu vrijednost,
korisnik moZe bez odlaganja vidjeti koliko se vrijednost kalibracije O2 promijenila.

Vratite se na glavni zaslon tako $to cete pritisnuti gumb (D).
13.5.2 Podizbornik za postavljanje CO;

Pritisnite gumb , Postavljanje CO,” na prikazu glavnog izbornika. Korisnik moze aktivirati ili
deaktivirati regulaciju CO,. Ako se regulacija CO; aktivira, mora se postaviti vrijednost
koncentracije.

CO2 Regulation : on

CO2 Flow © 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

=

Slika 13.25 Prikaz podizbornika za postavljanje CO2 na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

& Zadani je status za kontrolu CO; ,,ISKLJUCENO”.

Brzina protoka CO. prikazuje se kada se postavi vrijednost. Brzina protoka ne moze se
namjestati jer je to koli¢ina plina CO2 koja se uvodi u sustav tijekom regulacije. Obujam se
prikazuje u litrama na sat. Obi¢no e fluktuirati usporedno s regulacijom CO..

Vrijednost tlaka CO; prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu
0d 0,4 do 0,6 bara. On se ne moze prilagodavati na viSeprostornom IVF inkubatoru; to se mora

uciniti na vanjskom regulatoru plina.

Vratite se na glavni zaslon tako $to Cete pritisnuti gumb (>).
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13.5.3 Podizbornik za postavljanje O3

Pritisnite gumb ,Postavljanje O;” na prikazu glavnog izbornika. Korisnik moZe aktivirati ili
deaktivirati regulaciju O,. Ako se regulacija O, aktivira, mora se postaviti vrijednost
koncentracije.

02 Regulation : on

N2 Flow © 0.0

N2 Pressure : 0.4

=

Slika 13.26 Prikaz podizbornika za postavljanje Oz na videprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI” TL12
ﬁ Zadani je status za kontrolu O3 ,,ISKLIUCENO”.

ﬁ Reguliranje O u viSeprostornom IVF inkubatoru MIRI®° TL6 i MIRI® TL12 ostvaruje se
istiskivanjem plina O; putem N kako bi se postigla Zeljena koncentracija O..

Brzina protoka N; prikazuje se kada se postavi vrijednost. Brzina protoka ne mozZe se
namjestati jer je to koli¢ina plina N2 koja se uvodi u sustav tijekom regulacije. Obujam se
prikazuje u litrama na sat. Obi¢no ce fluktuirati usporedno s regulacijom N,.

Vrijednost tlaka N prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu
0d 0,4 do 0,6 bara. On se ne moze prilagodavati na viSeprostornom IVF inkubatoru; to se mora
uciniti na vanjskom regulatoru plina.

Vratite se na glavni zaslon tako Sto Cete pritisnuti gumb ([>).

13.5.4 Podizbornik za postavljenje temperature

Odaberite postavke postavljene vrijednosti temperature u skladu sa Zeljenim radnim uvjetima.

Ako je opcija ,Vise postavljenih vrijednosti temperature” ,UKLJUCENA”, to znacdi da su
vrijednosti temperature pojedinacne za svaku komoru.

Ako je opcija ,Vie postavljenih vrijednosti temperature” ,ISKLIUCENA”, to znadi da su
vrijednosti temperature iste u svim komorama.
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Multi Temp 5P ; OFF

Slika 13.27 Prikaz vide postavljenih vrijednosti temperature na vieprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i
MIRI® TL12

III

Kada postavite Zeljenu opciju, pritisnite gumb ,IZADI”. Opcija ¢e se automatski spremiti.

& Kada je VISE postavljenih vrijednosti temperature ,ISKLJUCENO”, postavljena
vrijednost temperature u svim komorama zadano se postavlja prema T1. Ako je VISE
postavljenih vrijednosti temperature ,ISKLJUCENO”, promjena bilo koje postavljene
vrijednosti temperature primijenit ¢e istu vrijednost na sve ostale komore. Ako je VISE
postavljenih vrijednosti temperature ,UKLJUCENO”, svaka komora ima drugacéiju
postavljenu vrijednost. Prilikom vraéanja iz na¢ina ,,UKLJUCENO” na ,,ISKLJUCENO”, sve
postavljene vrijednosti automatski se postavljaju na vrijednost podrucja T1.

ﬁ Ako sve komore rade na istoj temperaturi, preporucuje se da se postavke VISE
temperatura ostave ,,ISKLIUCENE”. Prilagodavanje postavljene vrijednosti bit ¢e lakse jer ée
se tako morati obaviti samo jedanput umjesto dvanaest puta (tj. za pojedinacne komore).

Vratite se na glavni zaslon tako sto ¢ete pritisnuti gumb (D).
13.5.5 Podizbornik za UV-C svjetlo

Pritisnite gumb ,,UV-C svjetlo” u prikazu glavnog izbornika.

uvc : ON On/Off

=

Slika 13.28 Regulacija UV-C svjetla na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12
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ﬁ Zadani je status za kontrolu UVC svjetla ,,UKLJUCENO”.

UV-C svjetlo automatski ¢e se iskljuciti kad se uredaj iskljuci.

# Da bi se osigurala dezinfekcija plina, preporucuje se da se UV-C svjetlo postavi na
,UKLJUCENO” kad se uredaj rabi.

Vratite se na glavni zaslon tako $to cete pritisnuti gumb (>>).
14 Alarmi

U slucaju stanja alarma ukljucit ¢e se gumb alarma i zvucni signal alarma, dok ¢ée se
odgovarajudi alarm(i) prikazati na matrici segmentnog zaslona. Zvu¢ni signal moze se utisati
pritiskanjem gumba alarma jedanput (zvuk se ukljucuje/iskljucuje na 5 minuta). Na LED matrici
prikazat ¢e se crveno ,A”, za kojim slijede uzrok alarma i strelica prema gore ili dolje (ovisno o
prirodi stanja alarma) i vrijednost uzroka alarma. Na primjer, ako je temperatura u komori 1
preniska, na zaslonu ¢e se prikazati ,A1 36,3”. Ako u sustavu postoji bar jedno stanje
pogreske, pozadinsko ¢e svjetlo gumba alarma pulsirati.

® ®

Slika 14.1 Gumb alarma koji pokazuje stanje alarma

Zvucni su obrazac 3 i 2 kratka zvucna signala razdvojena stankom od 1 sekunde. Svi alarmi
imaju isti zvu¢ni obrazac. Razina je tlaka zvuka alarma 61,1 dB(A).

A Pobrinite se da razina zvucnog tlaka u okruzju ne premasuje 62 dB(A) jer korisnik nece
cuti alarm!

If? Slike korisni¢kog sucelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 rabit ¢e se kao
primjer za sve alarme.

14.1 Alarmi zbog temperature

Za svih 6 komora u videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 i 12 komora u videprostornom
IVF inkubatoru MIRI° TL12 mozZe se aktivirati alarm zbog temperature ako njihova temperatura
odstupa od postavljene vrijednosti vise od+0,5 °C.

ﬁ Uzmite u obzir da ¢e promjena postavljene vrijednosti za viSe od 0,5 °C od trenutacne
temperature aktivirati alarm. Isto vrijedi za sva prilagodavanja kalibracije.
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Na slici u nastavku temperatura u zoni T4 u komori 4 previsoka je u usporedbi s postavljenom
vrijednos$éu. Vrijednost pogodenoga podrucja prikazat ¢e se na zaslonu u crvenoj boji.

Slika 14.2 Prikaz alarma zbog visoke temperature na glavnom zaslonu vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

Na slici u nastavku temperatura u zoni T1 u komori 1 preniska je u usporedbi s postavljenom
vrijedno$éu. Vrijednost pogodenoga podrucja prikazat ¢e se na zaslonu u crvenoj boji.

Slika 14.3 Prikaz alarma zbog niske temperature na glavnom zaslonu videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

Ako se pritisne gumb za utiSanje alarma, na zaslonu ¢e se i dalje prikazivati vrijednost u crvenoj
boji, a zvuk ¢e se utiSati na 5 minuta, nakon Cega ¢e se zvucni alarm ponovno oglasiti. Gumb
za utiSavanje alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm
utisan.

ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog priru¢nika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog temperature.

Ako postoji neispravnost u senzorima temperature, to ¢e se pokazati upozorenjem:
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+37.0|F37.0|§37. 0|F37.0|F37. 0|F37.0

Slika 14.4 Prikaz neispravnosti senzora temperature na glavnom zaslonu vi$eprostornog IVF inkubatora MIRI®
TL6

Senzor temperature T3 u komori 3 neispravan je te ¢e se, kao sigurnosna mjera opreza,
zagrijavanje pogodene zone iskljuciti.

14.2 Alarmi zbog koncentracije plina
14.2.1 Alarmi u vezi s CO2
Alarm zbog koncentracije CO; aktivira se ako koncentracija plina CO; odstupa od postavljene

vrijednosti vise od £1 %.

& Uzmite u obzir da ¢e promjena postavljene vrijednosti za vise od *1 % od trenutacne
koncentracije plina aktivirati alarm zbog koncentracije CO.. Isto vrijedi za sva prilagodavanja
kalibracije.

Na slici u nastavku koncentracija CO; preniska je u usporedbi s postavljenom vrijednoscu.

Slika 14.5 Prikaz alarma zbog niske koncentracije CO2 na glavnom zaslonu vi$eprostornog IVF inkubatora MIRI”
TL6

Ako se pritisne gumb za utiSanje alarma, na zaslonu ¢e se i dalje prikazivati vrijednost u crvenoj
boji, a zvuk ¢e se utiSati na 5 minuta, nakon ¢ega ¢e se zvucni alarm ponovno oglasiti. Gumb

za utiSavanje alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm
utisan.
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ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog priru¢nika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog koncentracije CO.

14.2.2 Alarmi u vezi s O,

Alarm zbog koncentracije O, aktivira se ako koncentracija plina O, odstupa od postavljene
vrijednosti vise od 1 %.

ﬁ? Uzmite u obzir da ¢e promjena postavljene vrijednosti za viSe od +1 % od trenutacne
koncentracije plina aktivirati alarm zbog koncentracije O;. Isto vrijedi za sva prilagodavanja
kalibracije.

Na slici u nastavku koncentracija O, previsoka je u usporedbi s postavljenom vrijednoscu.

Slika 14.6 Prikaz alarma zbog visoke koncentracije Oz na glavhom zaslonu videprostornog IVF inkubatora MIRI’
TL6

Ako se pritisne gumb za utiSanje alarma, na zaslonu ¢e se i dalje prikazivati vrijednost u crvenoj
boji, a zvuk ¢e se utisati na 5 minuta, nakon Cega e se zvucni alarm ponovno oglasiti. Gumb
za utiSavanje alarma i dalje ¢e pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm
utisan.

& Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog priru¢nika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog koncentracije O».

14.3 Alarmi zbog tlaka plina

14.3.1 Alarmi zbog tlaka CO;

Ako dovod plina CO3 nije ispravno prikljucen ili je u sustavu primijenjen neodgovarajuci tlak
plina CO,, viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 uéi ée u nacin alarma zbog tlaka
CO;. Tlak CO; prikazat ¢e se u crvenoj boji, sto pokazuje da je ulazni tlak plina pogresan. Ako
tlak opadne ispod 0,3 bara ili poraste iznad 0,7 bara, aktivirat ¢e se alarm.
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Slika 14.7 Prikaz alarma zbog tlaka plina CO: na glavnom zaslonu videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

cf'Aktivira se i zvucni alarm, ali on se mozZe utisati pritiskanjem gumba alarma. Ako se
pritisne gumb za utiSanje, zvuk ¢e se alarma iskljuciti na 5 minuta.

@ Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog priru¢nika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog tlaka CO..

14.3.2 Alarm zbog tlaka N3

Ako dovod plina Nz nije ispravno prikljuéen ili je u sustavu primijenjen neodgovarajudéi tlak
plina Ny, viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 uéi ¢e u natin alarma zbog tlaka
N». Tlak N3 prikazat ¢e se u crvenoj boji, Sto pokazuje da je ulazni tlak plina pogresan. Ako tlak
opadne ispod 0,3 bara ili poraste iznad 0,7 bara, aktivirat ée se alarm.

$37.0|837.0/837.0|837.0[/837.0[837.0

5.0 :

Setpoint
5

& 50
NG ECCO

MEDICAL

Slika 14.8 Prikaz alarma zbog tlaka plina N2 na glavnom zaslonu viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

c?Aktivira se i zvucni alarm, ali on se moze utisati pritiskanjem gumba alarma. Ako se
pritisne gumb za utiSanje, zvuk ce se alarma iskljuciti na 5 minuta.

ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog priru¢nika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog tlaka N..
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14.4 Alarm zbog UV-C svjetla

Poruka o servisiranju UV-C svjetla prikazat ¢e se samo kao poruka upozorenja tijekom
normalnog statusa. Zvucni audio alarm neée se iskljuditi.

co2
5.0 5.0

Setpoint Setpoint
50 5.0

Pressure 4 Bar Pressure o 5 par

Slika 14.9 Alarm zbog neispravnosti UV-C svjetla na glavnom zaslonu vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

Korisnik se treba posavjetovati s distributerom u vezi s dodatnim smjernicama ili servisnim
pregledom. ,S. UV” ée nestati tek kada UV-C svjetlo bude ponovno radilo.

ﬁ Za viSe detalja obratite se distributeru proizvoda drustva Esco Medical.
14.5 Vedi broj alarma

Na slici u nastavku temperatura je previsoka u zoni T1, plin CO2 nije spojen ili je tlak CO;
neodgovarajuci, a postoji i neispravnost UV-C svjetla.

1 2 3 4 5 6
+37.0|§37.0|§37. 0|F37. 0|F37. 0|F37.0
$37.0|837.0(837.0|837.0[837.0

S.uv

ESCO

MEDICAL

Slika 14.10 Prikaz vide alarma na glavnom zaslonu vieprostornog IVF inkubatora MIRI° TL6
Kada neispravnost zahvati viSe parametara, svi se prikazuju na zaslonu u crvenoj boji.
Ako se pritisne gumb za utiSanje alarma, na zaslonu ¢e se prikazati vrijednost u crvenoj boiji, a
zvuk ¢e se utiSati na 5 minuta, nakon cega ¢e se zvucni alarm ponovno oglasiti. Gumb za

utiSavanje alarma i dalje ée pokazivati stanje alarma tako Sto ée treptati crveno dok je alarm
utisan.
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ﬁ Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog prirucnika kako se
trebate ponasati kada se aktivira veéi broj alarma.

14.6 Alarm zbog gubitka napajanja

Ako se isklju¢i napajanje, inkubator ¢e aktivirati kratki zvu¢ni alarm, a LED ce svjetlo u gumbu
za utiSanje alarma treptati.

Slika 14.11 Gumb alarma koji pokazuje stanje alarma

& Pogledajte u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim situacijama” korisnickog prirucnika kako se
trebate ponasati kada se aktivira alarm zbog gubitka napajanja.

14.7 Pregled alarma

U tablici u nastavku navodi se popis svih mogucih alarma u viSeprostornim IVF inkubatorima
obitelji MIRI® TL.

Tablica 14.1 Svi mogudéi alarmi u vi§eprostornim IVF inkubatorima obitelji MIRI® TL

. . Skupina Prioritet
Naziv alarma Kako se utvrduje
alarma alarma
Alarm zbog Ako temperatura opadne vise od 0,5 °C Alarm
niske od postavljene vrijednosti. Vrijedi za .. . Tehnicki visokog
. Ocitavanje senzora .
temperature | temperaturu dna svih komora prioriteta
— temperature u
Alarm zbog Ako temperatura poraste vise od 0,5 °C . . Alarm
. . N - svakoj zoni . .
visoke od postavljene vrijednosti. Vrijedi za Tehnicki visokog
temperature | temperaturu dna svih komora prioriteta
Niska Kada koncentracija CO2 opadne za 1% Alarm
koncentracija | od postavljene vrijednosti, nakon Tehnicki visokog
CO2 3 min. ukljucit ¢e se alarm Ocitavanje senzora prioriteta
Visoka Kada koncentracija CO2 poraste za 1 % CO2 Alarm
koncentracija | od postavljene vrijednosti, nakon Tehnicki visokog
COz 3 min. ukljucit ¢e se alarm prioriteta
Niska Kada koncentracija Oz opadne za 1 % od Alarm
koncentracija | postavljene vrijednosti, nakon 5 min. Tehnicki visokog
02 ukljucit ¢e se alarm Ocitavanje senzora prioriteta
Visoka Kada koncentracija Oz poraste za 1 % od 02 Alarm
koncentracija | postavljene vrijednosti, nakon 5 min. Tehnicki visokog
02 ukljucit ¢e se alarm prioriteta
Nizak ulazni Otitavanj Alarm
izak ulazni Citavanje senzora
Ako tlak opadne ispod 0,3 bara y Tehnicki visokog
tlak CO2 tlaka o
prioriteta
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Skupina Prioritet

Naziv alarma Kako se utvrduje
alarma alarma
Visok Ot . Alarm
¢itavanje senzora
unutarnji tlak | Ako tlak poraste iznad 0,7 bara tIJk Tehnicki visokog
aka
CO2 prioriteta
Nizak ulazni otit . Alarm
izak ulazni citavanje senzora
Ako tlak opadne ispod 0,3 bara ! Tehnicki visokog
tlak N2 tlaka o
prioriteta
Visok .. . Alarm
. . Ocitavanje senzora o .
unutarnji tlak | Ako tlak poraste iznad 0,7 bara tlak Tehnicki visokog
aka
N2 prioriteta
Alarm zbog . . . Ocitavanje senzora o Informativni
Ako je UV svjetlo neispravno Tehnicki
UV-a uv alarm

14.8 Provjera alarma

U tablici u nastavku navodi se popis situacija i nacina za provjeru funkcionalnosti alarmnog
sustava.

Tablica 14.2 Potvrda alarma u videprostornim IVF inkubatorima obitelji MIRI® TL

Naziv alarma Kako se provjerava alarm Kada se provjerava alarm

Alarm zbog visoke Smanjite postavljenu vrijednost za 3,0°C u
temperature odnosu na trenutacnu postavljenu vrijednost

. Stavite hladan metalni dio (dezinficiran prije
Alarm zbog niske . . .
uporabe) na mjesto gdje se stavlja posuda
temperature e i
CultureCoin" te zatvorite poklopac

. . Smanjite postavljenu vrijednost za 3,0% u
Visoka koncentracija CO2 . . .
odnosu na trenutac¢nu postavljenu vrijednost

— - — Ako sumnjate da su alarmi
. . Povedajte postavljenu vrijednost za 3,0 % u . .
Niska koncentracija Oz . . . neispravni
odnosu na trenutac¢nu postavljenu vrijednost

. . Otvorite poklopac te ga ostavite otvorenog
Visoka koncentracija Oz 5 mi
min

. . Otvorite poklopac te ga ostavite otvorenog 3
Niska koncentracija CO>

min
Nizak ulazni tlak CO> Odvojite dovod plina CO2
Nizak ulazni tlak N2 Odvojite dovod plina N2

15 Temperatura povrsina i kalibracija

U ovom odjeljku detaljnije se opisuje sustav za kontrolu temperature u viseprostornim IVF
inkubatorima MIRI® TL6 ili MIRI® TL12.

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 opremljen je s 12 potpuno zasebnih PID upravljaca za

mjerenje temperature, dok ih vieprostorni IVF inkubator MIRI® TL12 ima 24. Svaki upravlja&
odgovoran je za kontrolu temperature u odredenom podrugju.
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Svako od 12 dostupnih podrugja u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 ili 24 dostupnih
podruéja u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12 opremljena je zasebnim senzorom
temperature i grijaem, Sto korisniku omoguéava prilagodavanje temperature u svakom
podrucju zasebno, ¢ime se ostvaruje veéa preciznost.

T7 T8 T9 T10 T11 Ti2

T1 T2 T3 T4 T5 T6

Slika 15.1 Temperaturne zone u videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

T19 T20 T21 T22 T23 T24
T13 Ti4 T15 Ti6 T17 T18
17 T8 T9 T10 T11 T12
T1 T2 T3 T4 T5 T6

Slika 15.2 Temperaturne zone u videprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

Svako podrucje moZe se zasebno kalibrirati pomocu stavke koja odgovara odgovarajuc¢em
podrucju u izborniku.

U izborniku viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 postoje ove stavke, a nazivaju se: T1, T2,
T3,7T4,T5,T6,T7, T8, T9, T10, T11i T12.

U izborniku videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 postoje ove stavke, a nazivaju se: T1,

T2,T3,T4,T5,T6,T7, T8, T9, T10, T11, T12 T13, T14, T15, T16, T17, T18, T19, T20, T21, T22,
T23iT24.

Pregled podrucja povezanih s nazivima senzora prikazuje se u tablicama u nastavku.

Tablica 15.1 Podruéja povezana sa senzorima u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6

Podrucje Dno Poklopac
Komora 1 T1 T7
Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12
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Tablica 15.2 Podruéja povezana sa senzorima u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

Podrucje Dno Poklopac
Komora 1 T1 T7
Komora 2 T2 T8
Komora 3 T3 T9
Komora 4 T4 T10
Komora 5 T5 T11
Komora 6 T6 T12
Komora 7 T13 T19
Komora 8 T14 T20
Komora 9 T15 T21
Komora 10 T16 T22
Komora 11 T17 T23
Komora 12 T18 T24

Da biste kalibrirali temperaturu u odredenom podrucju, pronadite naziv odgovarajuéeg
senzora i prilagodite ga u skladu s mjerenjem obavljenim termometrom visoke preciznosti.

A Kalibracija temperature obavlja se tako sto se Tx (gdje je x broj senzora) prilagodi u
skladu s mjerenjem obavljenim u tocki relevantnoj za postavljanje posude.

A Nakon prilagodavanja temperature pri¢ekajte barem 15 minuta da se temperatura
stabilizira. Pomoéu termometra potvrdite odgovaraju¢u temperaturu u svakom podrucju.

Pazite prilikom promjene postavki kalibracije — pobrinite se da izmijenjena vrijednost odgovara
mjestu gdje se mjerenje obavilo. Dajte sustavu vremena da se prilagodi.

# Ne postoji krizno zagrijavanje izmedu 12 komora: to je jedinstvena karakteristika
viSeprostornih IVF inkubatora MIRI° TL6 i MIRI®° TL12. Temperatura ée poklopca, medutim,
utjecati na temperaturu dna u komori. AT uvijek treba biti 0,2 °C. Dakle, ako je temperatura
u donjem dijelu 37,0 °C, u poklopcu treba biti 37,2 °C.

Postupak kalibracije temperature za komoru 1:

1. Prilagodite temperature u skladu s mjerenjem velike preciznosti obavljenim pomocu
odgovarajuéeg senzora.

2. Da biste prilagodili temperaturu donjeg dijela komore: Stavite senzor u sredinu mjesta
za postavljanje posude CultureCoin®. Pri¢ekajte 15 minuta i zabiljeZite ocitanu
temperaturu. Prilagodite ,T1” na Zeljenu razinu, kao Sto je opisano u odjeljku ,13.5.4
Podizbornik za postavljenu vrijednost temperature” korisnickog priruc¢nika. Mogu biti
potrebna ponavljanja da bi zona bila potpuno kalibrirana.
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3. Potom zabodite odgovarajuci i kalibrirani senzor u sredinu podrucja poklopca te
zatvorite poklopac. Pri¢ekajte 15 minuta i zabiljeZite oCitanu temperaturu. Prilagodite
,17” na Zeljenu razinu, kao Sto je opisano u odjeljku ,13.5.4 Podizbornik za
postavljenu vrijednost temperature” korisnickog priru¢nika. Mogu biti potrebna
ponavljanja da bi zona bila potpuno kalibrirana.

Komore 2 — 6 (videprostorni IVF inkubator MIRI°TL6) i 2 — 12 (viseprostorni IVF inkubator MIRI®
TL12) prilagodavaju/kalibriraju se na slican nacin.

& Korisnik moZe provjeriti temperaturu u posudi tako Sto ée postaviti senzor unutar
posude s medijem i pokrovnim slojem mineralnog ulja.

A Postupak promjene kalibrirane vrijednosti mora se obavljati iskljucivo kalibriranim
uredajem, a mora ga obaviti osposobljeni korisnik ili tehnicar, u skladu s odredenim
mjerenjima.

16 Tlak

16.1 Tlak plina CO;

Tlak CO2 moZze se vidjeti na glavhom zaslonu te u ,podizborniku za postavljanje CO,".

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

Slika 16.1 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6
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CO2 Regulation : ON

CO2 Flow 0.0 L/h

CO2 Pressure : 0.4 Bar

Slika 16.2 Prikaz podizbornika za postavljanje CO: na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Vrijednost tlaka CO; prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu
0d 0,4 do 0,6 bara. On se ne moze prilagodavati na viSeprostornom IVF inkubatoru; to se mora
uciniti na vanjskom regulatoru plina.

ﬁ Imajte na umu da postoji alarm za tlak ako tlak padne ispod 0,3 bara ili poraste iznad
0,7 bara.

ﬁ Korisnik ne moze kalibrirati unutarnji senzor tlaka. U uobic¢ajenim okolnostima senzor
tlaka zamjenjuje se svake 2 godine u skladu s planom odrzavanja.

16.2 Tlak plina N

Tlak N2 moZe se vidjeti na glavnom zaslonu te u ,podizborniku za postavljanje O,”.

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

Slika 16.3 Glavni prikaz na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6
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02 Regulation : oON

N2 Flow 00 Ln

N2 Pressure : 0.4 Bar

Slika 16.4 Prikaz podizbornika za postavljanje Oz na videprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12

Vrijednost tlaka N2 prikazuje se u barima. Vanjski tlak mora u svakom trenutku biti u rasponu
od 0,4 do 0,6 bara. On se ne moZe prilagodavati na viSeprostornom IVF inkubatoru; to se mora
uciniti na vanjskom regulatoru plina.

# Imajte na umu da postoji alarm za tlak ako tlak padne ispod 0,3 bara ili poraste iznad
0,7 bara.

# Korisnik ne moze kalibrirati unutarnji senzor tlaka. U uobic¢ajenim okolnostima senzor
tlaka zamjenjuje se svake 2 godine u skladu s planom odrzavanja.

17 Firmver

Firmver koji se instalirao na vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 i MIRI® TL12 moZe se
nadograditi. Uvijek kada bude dostupno vazno aZuriranje, ono ¢e se dostaviti nasSim
distributerima Sirom svijeta — oni ¢e se pobrinuti da se u vas viseprostorni IVF inkubator
instalira najnoviji dostupan firmver. To moZe uciniti servisni tehnicar prilikom planiranog
godisnjeg servisa.

ﬁTrenutaéna inacica upravljackog programa za MIRI® TL6 jest 1.05 za Maticnu plocu 1
1.04 za Maticnu plocu 2.

&Trenutaéna inacica upravljackog programa za MIRI® TL12 jest 1.08 za Mati¢nu plocu 1
Mati¢nu plocu 2.

18 Mjerenje pH vrijednosti

Provjera pH vrijednosti medija za kulturu treba biti standardni postupak.
Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 opremljeni su sustavom za mjerenje pH
vrijednosti visoke klase.
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Na straznjoj strani uredaja nalazi se standardni muski BNC prikljucak. On se moze prikljuciti u
vecinu standardnih kombiniranih sondi za pH. Sonde koje trebaju zasebnu referencu ne mogu
se rabiti. U skladu s razinom temperature postavljenom u dijaloSkom prozoru za kalibraciju na
zaslonu, sustav obavlja ispravak temperature (ATC) ovisno o razini temperature u dijaloSkom
prozoru za kalibraciju. Vanjska ATC sonda ne moZe se rabiti sa sustavom.

ﬁ Razina temperature mora se postaviti na ispravnu vrijednost u dijaloSkom prozoru za
kalibraciju na zaslonu (tako da odgovara mjerenju vanjskim uredajem). U protivhom
mjerenje ¢e biti neto¢no jer mjerenje pH ovisi o temperaturi.

Sva ocitavanja iz pH sustava i kalibracijski dijalog prikazuju se na glavhom zaslonu:

Lost calibration
2021.04.14 03:33 .
Calibrate

4,23 pH

Slika 18.1 Prikaz zaslona pH sustava i kalibracijskog dijaloga na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 ili
MIRI® TL12

Preporudeni nacin za upotrebu sustava da se posuda CultureCoin® napuni s 3 vrste pufera u 3
udubljenja (po jedna vrsta u svakom). Ostavite prazna udubljenja izmedu njih kako ne bi bilo
kontakta izmedu pufera. Napunite spremnik za mjerenje pH vrijednosti u posudi CultureCoin®
koja se upotrebljava za inkubaciju medijem za kulturu. Stavite PDMS silikonski ¢ep kako medij
ne bi hlapio. Stavite posudu u jednu praznu komoru i ostavite ju da se izjednadi.

ﬁ? Za kalibraciju potrebna su najmanje dva pufera. No preporucujemo da se rabe 3 pufera.
Jedan od pufera treba imati pH vrijednost 7. Moze se rabiti pufer s bilo kojom drugom pH
vrijednoscu jer se korisnicke razine pufera mogu postaviti u prozoru kalibracijskog dijaloga.
Ako je dostupan samo jedan ili dva pufera, sustav se i dalje moze rabiti, ali smanjenom
tocnoscu.

Tehnika zahtijeva da korisnik bude brz jer se pH vrijednost pocinje vrlo brzo mijenjati kada se

poklopac otvori. Optimalno je vrijeme za obavljanje postupka dobiveno testom 15 sekundi,
pri éemu se dobivaju isti rezultati kao u neprekidnom mjerenju opisanom u nastavku.
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Pritisnite tipku , Kalibriraj”:

4,23 pH

4.01 7.00 10.00

Confirm Confirm Confirm

Slika 18.2 Prikaz zaslona za kalibriranje pH vrijednosti na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 ili MIRI°
TL12

Postavite razine pufera pomocu tipki (+) i (-) tako da odgovaraju puferima koji se rabe.

Prije mjerenja u mediju za kulturu kalibrirajte sondu u 2 ili 3 pufera. Sonda se mora isprati
izmedu svih umetanja.

Nakon Sto se kalibracija obavi i spremi, moZe se obaviti brzo mjerenje pH vrijednosti u mediju
iz spremnika posude CultureCoin® za mjerenje pH vrijednosti. Uklonite poklopac od PDMS
silikona prije umetanja mikro sonde. Stvarna pH vrijednost koju izmjeri sonda prikazat ¢e se
na zaslonu.

ﬁ Na konvencionalne pH sonde utjecat ¢e proteini koji zacepljuju senzor, sto vremenom
dovodi do pogresnih ocitavanja (vrijeme se razlikuje ovisno o vrsti sonde).

Prilikom izbora elektrode (sonde), treba se uzeti u obzir veli¢ina sonde jer ée se mjerenja
obavljati u kapljici.

19 Kiberneticka sigurnost i IT okruzenje

19.1 MIRI TL prosireni konfiguracijski paket

Prosireni konfiguracijski paket MIRI® TL (prethodno MIRI® TL ,,Server”, kupuje se odvojeno)
dodaje Synology DiskStation NAS (mreZna pohrana), dodatno ra¢unalo malih dimenzija i
16-priklju¢ni mrezni preklopnik zadanim postavkama sustava MIRI® TL. Prednosti
prosirenog konfiguracijskog paketa MIRI TL ukljuéuju:

J Dodatnu pohranu sa zastitom od kvara (nacin RAID1, tocne kopije podataka na dva
pogona umjesto na samo jednom. Ako jedan disk otkaze, svi se podaci mogu proditati s
drugog diska).
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. SSD ,,meduspremnik” za pohranu vremenskih zapisa koji su u tijeku radi dodatnog
produljenja vijeka trajanja velikih HDD-ova i smanjenja kaSnjenja pri citanju slika
vremenskog zapisa.

. Prilozeno minijaturno rac¢unalo rastereéuje radnu povrsinu preglednika MIRI® TL
Viewer, ¢ime se produljuje vijek trajanja, a zasebno racunalo omogucuje bolji oporavak u
slu¢aju kvara bilo kojeg racunala.

o Omoguduje integracije softvera treéih strana (kupuje se zasebno). Veca ucinkovitost
postize se odvajanjem korisnickog sucelja (MIRI® TL Viewer) od pozadinskog softvera za
upravljanje podacima.

o PruZa mogucnosti jednostavnog prosirenja za povezivanje vise inkubatora MIRI® TL u
jedan povezani sustav koji moZze dijeliti istu bazu podataka i pohranu.

Za tocCne pojedinosti obratite se predstavniku drustva Esco Medical ili izravno korisni¢koj
podrsci drustva Esco Medical.

19.2 Zahtjevi

Kako bi se osigurala kontinuirana sigurnost, ucinkovitost i cjelovitost podataka sustava
MIRI® TL, ustanova korisnika mora* odrzZavati sljedece zahtjeve u pogledu okolisne i
operativne sigurnosti.

1. Mreina izolacija (obvezno)

e Namjenska mreza: Sustav MIRI® TL mora se upotrebljavati isklju¢ivo na
namjenskoj, izoliranoj lokalnoj mrezi koju pruza usmjerivac¢ Esco Medical.

e Bez neovlastenih povezivanja: Ne povezujte inkubator MIRI® TL ili Viewer na op¢i
intranet bolnice ili javni internet, osim ako to nije posebno konfigurirala i odobrila
podrska drustva Esco Medical.

e Cjelovitost usmjerivaca: Isporuceni usmjeriva¢ djeluje kao primarni vatrozid
sustava. Ne mijenjajte postavke usmjerivaca, ne onemogucujte pravila vatrozida i
ne zaobilazite usmjeriva¢ s pomocu neovlastene mrezne opreme.

2. Fizicka sigurnost i kontrola pristupa

e Kontrolirano okruzenje: Sustavom se mora upravljati u laboratorijskom okruzenju
s kontroliranim pristupom. Fizicki pristup inkubatoru i pregledniku Viewer mora biti
ogranicen samo na ovlasteno klini¢ko i tehnicko osoblje.

e (Cjelovitost hardvera: Unutarnje komponente i mediji za pohranu zatvoreni su kako
bi se sprijecilo neovlasteno otvaranje. Svako neovlasteno rastavljanje uredaja ili
uklanjanje unutarnjih dijelova racunala strogo je zabranjeno i moZe ugroziti
sigurnost uredaja i podatke pacijenata.

3. Cjelovitost operativnog sustava i softvera

Korisnicki priruénik za viseprostorne IVF inkubatore MIRI®° TL6 i MIRI® TL12, rev. 8.0 58



e Zasticena konfiguracija: Sustav MIRI® TL namjenski je medicinski uredaj. Operativni
sustav (Windows) tvornicki je zasticen kako bi se osigurala ucinkovitost izrade
vremenskih zapisa zametka i kontrola okolisa.

e Upravljana instalacija softvera: Kako bi se sprije¢ila nestabilnost sustava,
smanjenje ucinkovitosti ili uvodenje sigurnosnih ranjivosti, instalacija bilo kojeg
softvera trecih strana (npr. antivirusnog softvera, EDR-a, agenata za sigurnosnu
kopiju ili alata za produktivnost) i upravljackih programa ogranic¢ena je.

e Konzultacije s drustvom Esco Medical: Prije nego Sto se izvrSe bilo kakve izmjene u
softverskom okruZzenju, ustanova korisnika mora se posavjetovati s podrskom
drustva Esco Medical. Drustvo Esco Medical procijenit ¢e predloZeni softver radi
kompatibilnosti s aplikacijom MIRI® TL i pruziti smjernice o konfiguraciji kako bi se
osiguralo da sigurnost pacijenata i cjelovitost podataka nisu ugrozeni.

e Autentifikacija korisnika: Pristup datotekama i kriticnim postavkama operativnog
sustava Windows ogranicen je na ovlasteno osoblje putem zamjenskih podataka
administratora sustava Windows. Ne dijelite administratorske lozinke s
neovlastenim osobljem ili dobavljacima trecih strana bez nadzora drustva Esco
Medical.

A Softver MIRI® TL ne primjenjuje interne automatizirane mehanizme za provjeru
valjanosti softverskih datoteka ili zastitu od neovlastenog izmjenjivanja. Zastita od
neovlastenih izmjena postavki sustava, datoteka aplikacije ili baza podataka uvelike se
oslanja na mjere mrezne izolacije i fizicke sigurnosti opisane iznad. Neovlasteni pristup
datotechom sustavu ili izmjena podataka aplikacije mogu dovesti do rizika od
funkcionalnog poremeéaja sustava MIRI® TL te gubitka, oStecenja ili curenja podataka o
pacijentu, slika vremenskog zapisa i dnevnika inkubacije. Odgovornost je ustanove
korisnika da osigura cjelovitost radnog okruzenja kako bi se sprijecili takvi incidenti.*

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 moraju biti spojeni na mrezu pomocu

opreme koju isporucuje drustvo Esco Medical Technologies, UAB. Postupak spajanja se uvijek
treba obaviti u skladu s prilozenim shemama:
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MIRI TL INCUBATOR
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Slika 19.1 Shema spajanja viseprostornog IVF inkubatora obitelji MIRI® TL bez ugradenog posluZitelja

MIRI TL VIEWER

-

INTERNET PROVIDER (CLINIC NETWORK)
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Slika 19.2 Shema spajanja viseprostornog IVF inkubatora obitelji MIRI° TL s ugradenim prosirenim
konfiguracijskim paketom MIRI® TL i njegovim komponentama
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Sustav je projektiran tako da je prekidac za kontrolu napajanja inkubatora odvojen od ostatka
softvera Viewer. Time se osigurava da provala u softver Viewer ne utjece na status napajanja
inkubatora.

ﬁ U kriticnoj situaciji, u kojoj je softver Viewer isklju¢en s mreze, inkubator moze odrzati
postavljene parametre i samostalno evidentirati potrebne informacije.

A Ako se sumnja da je kiberneticka sigurnost sustava ugroZena, viSeprostorni IVF
inkubator obitelji MIRI® TL treba se iskljuéiti s mreZe, a incident se treba prijaviti tehnickoj
podrsci drustva Esco Medical sto je prije moguée. Trebaju se slijediti dodatne smjernice za
dijagnosticiranje i otklanjanje problema.

20 Funkcije zaslona

Zaslon funkcionira kao korisni¢ko sucelje za vremenski odmak, biljeZzenje podataka, pregled
alarma i pH mjerenje. Interakcija sa zaslonom funkcionira na nacelu jednog klika ili dodira.

Aktualna inacica softvera viseprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 je 1.32.4.0.

Radni redovi 1 — 6 mijenjaju se u 7 — 12 pomoc¢u gumba u blizini zaslona na viseprostornom
IVF inkubatoru MIRI® TL12.

ECCO

MIRI®TL 12

Slika 20.1 Izgled vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 s prednje strane s oznaenim gumbom za promjenu
radnih redaka i indikacijom

ﬁ Slike korisni¢kog sucelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 rabit ¢e se kao
primjer za vizualizaciju postupka promjene redaka.

Dva zelena svjetla pokazuju koji redak radi:
1. Kada se odabere redak 1, pali se odgovarajuce zeleno svjetlo. Takoder promjena retka
oznacava se na glavnom zaslonu dodatnim slojem koji prikazuje ,,1” (pogledajte sliku
20.3).
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Slika 20.2 Prekida¢ za promjenu redaka viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 i aktivni redak 1

Slika 20.3 Dodatni sloj s indikacijom promjene retka na glavhom zaslonu videprostornog IVF inkubatora MIRI°
TL12

2. Kada se odabere redak 2, pali se odgovarajuce zeleno svjetlo. Takoder promjena retka

oznacava se na glavnom zaslonu dodatnim slojem koji prikazuje ,2” (pogledajte sliku
20.5).
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Slika 20.4 Prekida¢ za promjenu redaka viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 i aktivni redak 1

Slika 20.5 Dodatni sloj s indikacijom promjene retka na glavhom zaslonu videprostornog IVF inkubatora MIRI°
TL12

A Neovlasteni pristup laboratoriju mora se kontrolirati!
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20.1 Glavni zaslon

Glavni zaslon prikazuje 6 komora s prikazanim trenuta¢nim temperaturama u donjem dijelu i
poklopcu. Krug prikazuje status vremenskog odmaka: je li aktivan ili neaktivan. Ako je aktivan,
na zaslonu ¢e raditi mjerac vremena.

If? Slike korisni¢kog sucelja viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 rabit ¢e se kao
primjer za sve postavljene vrijednosti temperature.

Setpoint
ﬂ 370 °c Co

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

Working

Slika 20.7 Prikaz s jednim aktivnim vremenskim odmakom

Kad se vremenski odmak odvija normalno, na glavhom ¢e se zaslonu prikazati zeleni pokazatelj
statusa.

Ako vieprostorni IVF inkubatori MIRI®° TL6 pronadu odgovarajuce poloZaje za udubljenja,
sustav ée prikazati znak statusa koji pokazuje da je ,Kalibriranje” u tijeku.
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Setpoint
ﬂ 370 °Cc CG,

arz2°c

t
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

Slika 20.8 Prikaz kalibriranja vremenskog odmaka

Ako se vremenski odmak pauzira, sustav ¢e prikazati ,,Obustavljen”.

Slika 20.9 Prikaz obustavljenog vremenskog odmaka

& Vremenski odmak moze se obustaviti, na primjer, ako se posuda ukloni radi promjene
medija za kulturu, ru¢ne opservacije ili manipulacije embrijem.

20.1.1 Pokretanje vremenskog odmaka

Kada se pritisne na pravokutnik prazne komore u glavnhom prikazu, otvorit ¢e se prozor dijaloga
o vremenskom odmaku. Prvo odaberite pacijenta na popisu.

ﬁ Pacijenti se mogu izraditi ili urediti samo u softveru Viewer viseprostornih IVF
inkubatora MIRI®° TL6 ili MIRI® TL12. Za vise informacija procitajte korisnicki priruénik za
softver Viewera viSeprostornog IVF inkubatora MIRI® TL. Da bi se prikazali na popisu, podaci
o pacijentu moraju se dodijeliti viSeprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 ili MIRI® TL12.

Da biste azurirali popis, pritisnite gumb ,Osvjezi”.
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NN mN

Slika 20.10 Glavni prikaz prozora za izbor pacijenta
Sest ¢etverokutnih ikona gore na desnoj strani zaslona oznacavaju brojeve komora.
Odaberite odgovarajuceg pacijenta na popisu.

NN mN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Slika 20.11 Prikaz za izbor pacijenta

Ako iz softvera Viewer videprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 u inkubator nije
poslan nijedan pacijent, prikazat ¢e se sljededi zaslon:

BO0000

Slika 20.12 U inkubator nije poslan nijedan pacijent iz softvera Viewer vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6
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Ako se potrebna mrezna veza prekine, prikazat ¢e se sljededi zaslon:

Hn mEN

Slika 20.13 Prikaz prekida mrezne veze

Kada se odabere ispravni pacijent, moraju se odabrati aktivni poloZaji u posudi CultureCoin®
(udubljenja koja ¢e sadrzati embrij). Polozaji 1 — 14 predstavljaju 14 udubljenja u posudi
CultureCoin®.

ﬁ Za vremenski odmak upotrebljavat ¢e se samo odabrani polozaji u posudi CultureCoin®.
Svaka pogreska koja se ovdje napravi dovest ¢e do fotografiranja praznog udubljenja ili
nesnimanja videozapisa udubljenja koje sadrzi embrij.

Gumbi aktivnih poloZaja mogu se ukljucivati/iskljudivati dok se ne prikaze odgovarajudi

obrazac. Nakon toga pritisnite gumb ,,Pokreni vremenski odmak” —pocet ¢e automatski proces
kalibracije. Na slici u nastavku kao aktivni odabrani su poloZaji 1 — 9.

NN NN

ACTIVE POSITIONS

000000000

Slika 20.14 PoloZaji 1 — 9 odabrani kao aktivni
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Prije pokretanja vremenskog odmaka vazno je da se CultureCoin® ispravno postavi u komoru.
Da biste osigurali ispravno postavljanje posude CultureCoin® (tako da kamera moZe
identificirati sva udubljenja), stavite CultureCoin® na mjesto i udvrstite ga na njemu tako $to
Cete ga gurnuti prema dolje te prema sebi, a potom prema lijevom rubu.

Slika 20.15 Postavljanje posude CultureCoin® u komori

Pritisnite gumb ,,Pokreni vremenski odmak”. Sada ¢e poceti kalibracija vremenskog odmaka.

20.1.2 Postupci kalibracije

TL:?EMO—DFE EE} - s 1 } j:c . j [ |:| D |:| &

aumeng

Calibration pending

000:02:57

Slika 20.16 Kalibracija probnog pacijenta na ¢ekanju

Na zaslonu prvo ¢e se prikazati prikaz komora s porukom ,Kalibracija na cekanju”.
Pretpostavimo da je posuda CultureCoin® ispravno postavljena u komori te da su embriji
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postavljeni u sredini predvidenog podrucja (viSe informacija potrazite u odjeljku ,21
CultureCoin® korisni¢kog priru¢nika u nastavku). U tom slu&aju viseprostorni IVF inkubatori
MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 trebaju automatski pronadi ispravne polozaje kamere.

Tijekom postupka kalibracije u sredini ¢e se prikazati pokazatelj da je postupak kalibracije
aktivan.

= 00000 @R

Calibrating

000:06:13

Slika 20.17 Pokazatelj aktivnog automatskog postupka kalibracije

Nakon automatske kalibracije treba se provijeriti jesu li sva udubljenja ispravno prepoznata.
Ako svi poloZaji udubljenja nisu ispravno prepoznati/fokusirani, mora se obaviti rucna
kalibracije odredenog udubljenja u nacinu prikazu LiveView, a neka udubljenja oznacdena su
crvenom/zutom/ljubi¢astom bojom (pogledajte odjeljak ,20.1.5 Ruéna kalibracija poloZaja
udubljenja” u nastavku).

MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:52:04

Slika 20.18 Primjer neuspjele automatske kalibracije

& Udubljenje koje je oznaceno crvenom bojom (nije uspjelo) znaci da kamera nije mogla
ispravno prepoznati komoru.
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& Udubljenje koje je oznaceno Zutom bojom (interpolirano) znaci da su se kalibracijski
podaci o poloZaju izracunali na temelju informacija o kalibraciji oko to¢noga poloZaja. Na
primjer, ako je kalibrirano 1. i 3. udubljenje, za kalibraciju 2. udubljenja uzet je prosjek Z
(fokus) 1. i 3. udubljenja.

& Udubljenje koje je oznaceno ljubi¢astom bojom (nepodudaranje slika) znaci da postoji
nepodudaranje slika nakon sto je sustav usporedio posljednje dvije slike. Ta se poruka moze
prikazati ako se embrij pomaknuo mnogo vise nego sto je uobicajeno ili ako se u odabranom
udubljenju oblikovao zraéni mjehuric.

20.1.3 Prikaz komore

Prikaz komore prikazuje detaljne informacije za odabranu komoru. Ako komora ima aktivan
vremenski odmak, prikaz ¢e komore prikazati tu aktivnost.

Cetrnaest krugova u , krugu” predstavlja 14 udubljenja posude CultureCoin°®. Poredana su tako
(a ne linearno kao na fizickoj posudi) radi lakSeg pregleda.

MTL-DEMO-0F33-5B33
" Stop

~
J
Sleeping

112:43:16

Slika 20.19 14 udubljenja odabrane komore

Vremenska linija oko velikog kruga prikazuje proteklo vrijeme.

Gumbi reproduktora videozapisa nalaze se s donje desne strane velikog kruga. Oni
omogucavaju navigaciju unatrag i unaprijed u generiranom videozapisu vremenskog odmaka.
Centar kruga sadrzi informacije o statusu koje navode broj odabranog vremenskog odmaka,
ime pacijenta, vrijeme inseminacije, broj otvaranja poklopca te proteklo vrijeme. Brojevi
komora mogu se vidjeti u ¢etverokutima u gornjem desnom kutu.

Tri gumba na desnoj strani omogucavaju korisniku da prekine vremenski odmak, obustavi ga
ili ponovno zapocne postupak kalibracije.
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Vremenski odmak moze se obustaviti ako se posuda treba ukloniti radi promjene medija za
kulturu ili ru¢ne opservacije mikroskopom. Kada se posuda vrati, vremenski odmak moze se
nastaviti tako da konacan rezultat bude jedan neprekidan videozapis. Nastavljanje
vremenskog odmaka zapocet ¢e automatsku kalibraciju jer uklanjanje posude moze dovesti
do promjene parametara.

Ako se pritisne gumb za zaustavljanje, prikazat ée dijalog za potvrdu.

MTL-DEMO-0F33-5B33

Sleeping

112:46:38

Slika 20.20 Prikaz potvrde nacina spavanja

Lijevo od velikog kruga nalaze se zariSne ravnine. Kada se one dodirnu, moguce je pomicanje
prema gore ili dolje u ZariSnim ravninama. Plava tocka oznacava trenutacno prikazanu razinu.
Zari$ne ravnine na svim slikama istovremeno ¢e se pomicati.

Kada sustav prikaze znak ,spavanja”, to znaci da sustav kamere generira slike na nekom
drugom polozZaju. Kako uredaj ima samo jednu kameru, ona se mora pomicati naokolo kako bi
generirala slike svih polozaja.

MozZe se uvecati prikaz vremenskog odmaka jednoga poloZaja. Kada se dotakne mala slika
embrija, njena velika inadica prikazat ¢e se u sredini kruga. Ona se mozZe ponovno smanjiti na
isti nacin, tj. tako Sto se dotakne velika slika. Dolje se prikazuje uvecana slika vremenskog
odmaka.
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MTL-DEMO-0F33-5B33

Stop

Slika 20.21 Uvecani prikaz vremenskog odmaka

Pomicanje prikaza na svih 6 komora obavlja se pomocu tipki sa strelicama ,ULIJEVO" i
,UDESNQ". ZaokruzZena strelica ulijevo u gornjem lijevom kutu vratit ¢e vas na glavni prikaz.

Ako se u komori ne odvija nijedan vremenski odmak, na zaslonu ¢e se pokazati da je komora
prazna.

() DEOO00

Slika 20.22 Prazan prikaz vremenskih odmaka

20.1.4 Postavke

Pritiskom na gumb ,Postavke” u glavnom prikazu otvara se prozor u kojem je moguce:
1. Namjestite broj Zarisnih ravnina i vremenski interval izmedu svake slike (vrijeme
ciklusa).
Konfigurirajte obavijesti e-poste tijekom uvjeta alarma.
3. Promijenite preferirani jezik uredaja.
Pokrenite aplikaciju TeamViewer za podrsku.
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20.1.4.1 Vremenski odmak

U podizborniku ,Vremenski odmak” moZe se prilagoditi vrijeme ciklusa i broj snimljenih
ZariSnih ravnina. Prema zadanim postavkama vremena ciklusa mogu se postaviti na 5, 10 ili 20
minuta, a ZariSne ravnine mogu se postavitina 3, 5ili 7.

ﬁ Imajte u vidu da ¢e 7 zZarisnih ravnina i vrijeme ciklusa od 5 minuta za posljedicu imati
veliku datoteku vremenskog odmaka.

SETTINGS

Timelapse
cyde 5 min 0 min 20 min
Emal
Longuage
Focal planes 2 3 7

Slika 20.23 Ekran postavki ciklusa i Zarisnih ravnina

Za promjenu postavke pritisnite gumbe koji odgovaraju Zeljenim odabirima.

ﬁVrijeme ciklusa ne mozZe se postaviti nakon sto je vremenski odmak poceo. Da biste
prilagodili vrijeme ciklusa, zavrsite sve vremenske odmake.

SETTINGS

Timelopse
Emai
alniz(lfs 3=

Support

Slika 20.24 Promjene su onemogucene dok su vremenski odmaci u tijeku
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20.1.4.2 E-posta

U podizborniku ,E-posta” moguce je namjestiti obavijesti e-poStom u vezi sa stanjima alarma
opazenima u uredaju tijekom rada.

ff Aktiviranjem ove funkcije moZe se generirati i isporuciti veliki broj e-poruka ako se uvjeti
alarma uredaja €esto pokrecu i deaktiviraju.

SETTINGS

Timelapse

Email

Sl. 20.25 Izbornik prebacivanja funkcionalnosti e-poste

Kada je funkcija ukljucena, korisnik mozZe unijeti trazene pojedinosti o e-posti. Polja su za tekst
oznacena crvenom bojom obavezna.

Mogude je aktivirati znacajku ,,Potrebna autentifikacija”, koja bi korisniku omoguéila da unese

potrebne vjerodajnice za prijavu koje bi primatelj e-poste trebao dati kako bi pristupio

poslanim informacijama.
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20.1.4.3 Jezik

U podizborniku ,Jezici” mogude je promijeniti preferirani jezik uredaja. Opcija engleskog jezika
uklju¢ena je prema zadanim postavkama.

ff »Zastavica” predstavlja trenutno omogucenu opciju jezika.

SETTINGS

Frgiish
Timelapse Enalish

Languoge

Sl. 20.26 Podizbornik za jezik

Za dodavanje novog jezika, pritisnite priloZeni gumb ,+". Otvorit ¢e se izbornik za odabir jezika
u kojem je moguée odabrati dodatni Zeljeni jezik.

SETTINGS
Timelapse SELECT LANGUAGES
Emai
Languoge

Support

Sl. 20.27 Izbornik za odabir jezika
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SETTINGS

Timelapse SELECT LANGUAGES

Longuoge

Support

Sl. 20.28 Odabran je dodatni jezik

ﬁ? Trenutno je dostupna samo opcija kineskog jezika.
Nakon odabira Zeljenog jezika kliknite na "v" za spremanje odabira jezika.

Nakon sto se doda novi jezik, on ce se pojaviti ispod engleskog jezika sa simbolom zastave koji
oznacava trenutno aktivan jezik.

Kliknite na ,, Aktiviraj” kako biste omogudili dodatnu opciju, a zatim kliknite na ,,Spremi”. Nakon
spremanja odabrani ¢e jezik biti aktivan.

SETTINGS

Frgiish
Timelapse Enalish

FE
Emai Chinese [~
Longuoge

Support

Sl. 20.29 Podizbornik za jezik
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Sl. 20.30 Kineski jezik na glavhom zaslonu
20.1.4.5 Podrska

U podizborniku ,Podrska” moZe se pokrenuti aplikacija TeamViewer. Upotrebljava se svrhe
daljinske podrske.

SETTINGS
Timelapse
Emai
Language

Support

Sl. 20.31 Podizbornik podrske

20.1.5 Rucna kalibracija polozaja udubljenja

Ako proces automatske kalibracije ne uspije, za ruéna prilagodavanja i kalibraciju moze se
rabiti nacin prikaza uZivo (LiveView).

Prvo pokusajte prilagoditi poloZzaj posude CultureCoin®, a potom ponovite automatsku
kalibraciju.
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ﬁ? Automatsko trazenje odgovarajuceg udubljenja osjetljivo je na pogreske kada se embrij
nalazi na strani udubljenja. Zato je vaino da se embriji pazljivo postave kako bi bili u sredini
kruga udubljenja.

Funkcija prikaza uzivo odredit ¢e odredeni poloZzaj za sustav kamere, svi ée se vremenski
odmaci koji su u tijeku obustaviti. Ako je neki vremenski odmak u tijeku, prikazat ¢e se potvrdni
dijalog.

Timelapses will be suspended, Continue?

Cancel

Slika 20.32 Prikaz potvrdnog dijaloga

Slika 20.33 Prikaz obustavljenih vremenskih odmaka

Crna pozadina pokazuje da u komori nema aktivnih vremenskih odmaka. Zelena pozadina
pokazuje da je vremenski odmak u tijeku te da je rad normalan. Crvena pozadina pokazuje da
kalibracija nije uspjela za neke polozaje.

Kada se odabere komora s aktivnim vremenskim odmakom, u dnu zaslona prikazat ¢e se 14
poloZaja u posudi.
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Bijela pozadina poloZaja pokazuje da kalibracija jos nije obavljena. Crna pozadina pokazuje da
poloZaj nije aktivan (nije odabran kada je vremenski odmak pokrenut). Zelena ili crvena boja
pokazuje da je polozaj aktivan te da je ili nije ispravno kalibriran.

Moguca je navigacija izmedu komora i 14 poloZaja. Sustav ¢e oznaciti takvo kretanje.

Gumbi u gornjem desnom kutu nude izbor motorne kontrole, ¢etverokutni alat za izbor i
vrijeme ekspozicije.

Pritisnite gumb mikroskopa oznacen crvenom bojom na zaslonu viseprostornog IVF
inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 da biste usli u nacin prikaza LiveView.

Setpoint 6.0 Setpoint 5.0
Setpoint 6.0 % 5.0
370 °c Co,

0.5
0

372°C

Slika 20.34 Gumb natina prikaza LiveView na glavnom zaslonu vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI’®
TL12

U prikazu LiveView odaberite Zeljenu komoru na gornjoj traci komore i Zeljeni polozZaj na
donjoj traci na glavhom zaslonu.

Slika 20.36 Traka poloZaja u nacinu prikaza LiveView

Nakon Sto odaberete poloZaj udubljenja, koji mora biti kalibriran, uvjerite se da se udubljenje
nalazi u sredini zaslona prikaza kamere na osi X.
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Slika 20.37 Primjer ispravnog poloZaja udubljenja na zaslonu prikaza kamere

Slika 20.38 Primjer neispravnog poloZaja udubljenja na zaslonu prikaza kamere

Po potrebi, prilagodite poloZaj osi X pomocéu gumba sa strelicama ,,ULIJEVO” i/ili ,UDESNO”
ispod ikone ,,Motor” (nalazi se u gornjem desnom kutu zaslona).
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Slika 20.39 Uredaj za prilagodavanje poloZaja udubljenja na osi X

Uvjerite se da je udubljenje/embrij dobro fokusiran (ima dobar fokus). Po potrebi prilagodite
poloZaj osi Zpomocu gumba sa strelicama ,,NAGORE” i/ili prema ,,DOLJE” ispod ikone ,,Motor”
(nalazi se u gornjem desnom kutu zaslona).

Slika 20.40 Uredaj za prilagodavanje poloZaja udubljenja na osi Z
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Uvjerite se da se udubljenje nalazi u granicama oznacenog Cetverokuta, kao Sto se prikazuje u
nastavku.

Slika 20.41 PoloZaj udubljenja u granicama oznacenog Cetverokuta

A Ako je polozaj udubljenja izvan granica oznacenog cetverokuta, slike vremenskog
odmaka mogu se odsje¢i. To moZe dovesti do pogreske sustava i nesnimanja slika
udubljenja.

Interaktivni polozaj moze se aktivirati tako Sto se pritisne gumb ,POSTAVI” (os X, os Z i
Cetverokutno ograni¢enje moraju se postaviti kao Sto se gore opisalo). Aktivni poloZaj moZze se
deaktivirati tako $to se pritisne gumb ,,OBRISI”.

Kada se polozaj aktivira, prikazuje se u komori (u prikazu vremenskog odmaka). Kada se
deaktivira, nestaje iz komore (iz prikaza vremenskog odmaka). Sve ¢e ranije snimljene slike
ostati, ali se nove necée snimati.

Kontrola ekspozicije moze se postaviti u skladu s razlikama u uvjetima osvjetljenja.

©

Exposure ‘

17.0 ms

Slika 20.42 Prikaz na zaslonu kontrole ekspozicije
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ﬁ U nacinu LiveView mozZe se promatrati dijagram ekspozicije u komori. Vizualizira
prilagodbe intenziteta izvora svjetlosti u svakoj komori za najbolju kvalitetu slike.

Kada se pronadu odgovarajuéi polozZaj i Zeljeni fokus te se pritisne gumb za postavljanje, sustav
potvrduje korisnic¢ku kalibraciju.

)

Motors

Slika 20.43 Ispravno prilagodeni prikaz udubljenja

A Rucna zamjena automatskih funkcija sustava treba se napraviti samo kada sustav vise
puta ne uspije pronaci ispravnu kalibraciju. Buduéi da korisnik ruéno kontrolira motore u

prikazu LiveView, motori se mogu pomaknuti izvan granica i mogu se aktivirati mehanicki
granicni prekidaci.

+ @ o

‘ Location |

Slika 20.44 Alarm u vezi s grani¢nim prekidacima

Alarmi u vezi s grani¢nim prekidac¢ima prikazuju se kao crvena poloZena oznaka u vrhuiiliu dnu
slike. Na gornjoj slici aktiviran je gornji graniéni prekidac za ,,Z2”.
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20.1.6 Alarmi vremenskog odmaka

U glavnom prikazu prikazuju se alarmi u vezi s otvaranjima poklopca, temperaturom, statusom
C0,/0,, spajanjem na mreZu, statusom napajanja racunala i ¢vrstog diska.

Setpoint
ﬂ 370 °c Cg,

0.00

|

Slika 20.45 Alarm zbog otvaranja poklopca

Obrisite alarm tako sto cete pritisnuti podrucje— to ¢e vas odvesti na prikaz komore. Potom il

zavrsite vremenski odmak, obustavite, ponovite kalibraciju ili se samo uvjerite da je pacijent
jos tamo.

MTL-DEMO-0F33-5833

'Y o n Ll = Stop

Confirm
putient

Sleeping

112:43:16

Slika 20.46 Prikaz komore nakon otvaranja poklopca

A Nakon otvaranja poklopca sustav ¢e nastaviti generirati slike vremenskog odmaka. Ako
korisnik zamijeni posudu posudom za drugog pacijenta bez pravilnog zavrSavanja tretmana
prethodnog pacijenta i zapocinjanja tretmana drugog pacijenta, konacni videozapis
vremenskog odmaka sadrzavat ée slike dva razlicita pacijenta.
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Setpoint

0.5 bar

=
test

MTL-DEMO-0FF3-5B33

000:48:24

sleeping

350 °C

0.00

Slika 20.47 Prikaz na zaslonu alarma zbog temperature

A Ako temperaturni uvjeti postanu opasni za embrije, odmah uklonite posudu. Komore
su potpuno zasebne te se posuda moZe sigurno pomaknuti na drugi poloZaj ako je
temperatura u toj odredenoj komori stabilna. Ne zaboravite zavrsiti stari viemenski odmak
te zapoceti novi na izmijenjenom poloZaju.

Gubitak veze s proSirenim konfiguracijskim paketom MIRI® TL naznaden je na dnu. Ako
viseprostorni IVF inkubatori MIRI®° TL6 i MIRI® TL12 imaju dostupan memorijski kapacitet,
vremenski ¢e se odmaci nastaviti na lokalnom memorijskom sustavu. Kada se mreZa ponovno
poveze i funkcionira, sustav ¢e automatski prenijeti podatke.

0.5
0
972 o0

test
test

MTL-DEMO-0FF3-5833
000:33:26

UHHLINE

Slika 20.48 Prikaz alarma zbog prekida veze s prosirenim konfiguracijskim paketom

Dok prosireni konfiguracijski paket MIRI® TL nije spojen, novi vremenski odmaci ne mogu se
zapoceti jer se pacijentima ne moze dodijeliti uredaj.
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Sve funkcije inkubatora imaju alarme razli¢itih razina koji se na slici signaliziraju tako Sto

odgovarajuéi gumb postaje crven. Svi alarmi mogu se vidjeti u prikazu alarma na kojem se
prikazuje povijest alarma.

Na slici u nastavku prikaz je alarma zbog koncentracije CO2:

MTL-DEMO-0FF3-5633

000:00:56

Calbrating

Slika 20.49 Prikaz alarma zbog koncentracije CO>

Na slici u nastavku prikaz je alarma zbog tlaka CO;:

st
test

MTL-DEMO-0FF3-5833

000:00:56

Calbrating

Slika 20.50 Alarmi zbog tlaka CO>

Alarmi za O; prikazuju se na isti nain — neposredno ispod O za koncentraciju i ispod N; za
tlak.

Na slici u nastavku prikazuje se alarm zbog pune memorije ¢vrstog diska (kod prijenosa
podataka na vanjski disk ili spajanje s prosirenim konfiguracijskim paketom MIRI® TL):
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Setpoint 6.0 % sz %
a7 o »
ﬂ e Ol 0.5  baor

MTL-DEMQ-0FF3-5633

000:33:26
1

Workin

Slika 20.51 Prikaz upozorenja o punom ¢vrstom disku
20.1.7 Prikaz evidentiranih podataka o temperaturi

Kada se pritisne gumb za temperaturu, prikaz ¢e se promijeniti u graficki prikaz podataka o
temperaturi.

20200429 1 - 20210430 Tial

Slika 20.52 Graficki prikaz podataka o temperaturi

Povijesni prikaz omogucava grafi¢ko prikazivanje podataka o temperaturi. Graficki prikazi 1 —
6 za viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 i grafi¢ki prikazi 1 — 12 za vi$eprostorni IVF inkubator
MIRI® TL12 mogu se ukljuéiti/iskljugiti tako $to se pritisne odgovarajuéi zaokruzeni broj.

Pomodu gumba za razdoblja ,Sat”, ,Dan” i, Tjedan”, moZe se promijeniti prikazano razdoblje.

Odredeno se podrucje moZe povecati povlacenjem prsta preko njega. Zumiranje se moze
ponavljati u koracima. Da biste se vratili na prvobitnu veliCinu, pritisnite gumb ,Resetiraj”.
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20.1.8 Prikaz evidentiranih podataka o CO;

Kada se pritisne gumb ,CO2”, prikaz se mijenja u graficki prikaz podataka o CO..

Graficki prikazi CO, ,Postavljena vrijednost” ,Koncentracija”, ,Protok” te ,Tlak” mogu se
ukljudivati/iskljucivati tako Sto se pritisnu u vrhu prikaza na zaslonu. Funkcije razdoblja i
uvecavanja zumiranjem iste su kao u prikazu temperature.

Slika 20.53 Graficki prikaz podataka o CO>
20.1.9 Prikaz evidentiranih podataka o O;

Kada se pritisne gumb ,,02”, prikaz se mijenja u graficki prikaz podataka o O,.

Graficki prikazi O; ,Postavljena vrijednost” , Koncentracija”, Ny, ,,Protok” te ,Tlak” mogu se
ukljudivati/iskljucivati tako $to se pritisnu u vrhu prikaza na zaslonu. Funkcije razdoblja i
uvecavanja zumiranjem iste su kao u prikazu temperature.

Slika 20.54 Graficki prikaz podataka o O2
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20.1.10 Prikaz evidentiranih podataka o alarmima

Kada se pritisne zvono alarma, otvara se prikaz alarma. Prikaz alarma prikazuje sve parametre
i statuse alarma u brzom grafickom prikazu. Crveni blok predstavlja svaki alarm — Sto dulje
alarm traje, to se veli¢ina bloka povecava.

Slika 20.55 Prikaz podataka o alarmima

Odjeljak ,,Poklopac” ima $est redaka kod viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6, dok ih kod
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12 ima 12. Svaki redak oznalava pojedinaéni slu&aj
otvaranja poklopca u odredenoj komori, brojeci od vrha. Za potrebe vizualizacije rabe se bijeli
blokovi. Broj bijelih blokova ovisi o vremenu otvaranja poklopca — sto je dulje poklopac
otvoren, to se koli¢ina blokova povecava.

21 CultureCoin®

Jedina posuda koja se rabi s viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 i MIRI® TL12 je
CultureCoin®. Donji dio komora viseprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 ima oblik
u koji mogu stati konture posude. Posuda se moZe staviti u komoru samo na jedan nacin jer
posuda nije savrSen krug i ima ravnu stranu koja onemogucava stavljanje posude u komoru na
pogresan nacin.

CultureCoin® sterilni je medicinski proizvod za jednokratnu uporabu klase lla.

Korisnicki priruénik za viseprostorne IVF inkubatore MIRI®° TL6 i MIRI® TL12, rev. 8.0

89



Grip-lip Handle

pH Well

Washing Wells

Well Numbering

Culture Wells

Writing Area

Grip-lip Handle

Cover

Slika 21.1 Prikaz posude CultureCoin’

A Nikada ne pokusavajte visekratno rabiti sredstvo za jednokratnu uporabu. Proizvod se

vewv 7

ne moze ponovno Cistiti ni sterilizirati. Do¢i ¢e do opasnog oneciséenja.

Posuda CultureCoin® ima 14 udubljenja za inkubaciju i &etiri udubljenja za pranje. Udubljenja
za pranje mogu se rabiti za rukovanje embrijima ili ako se rabi medij od jednog koraka.

Slika 21.2 Udubljenje za kulturu (oznaceno crvenom bojom) i udubljenje za pranje (oznaceno Zutom bojom)
Svako od 14 udubljenja puni se s oko 25 ul medija za kulturu. Udubljenja za pranje takoder se

mogu napuniti (s oko 23 pl tekucine), ali to nije obavezno. Embrij se stavlja na dno podrucja
za kultiviranje.
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Slika 21.3 Detalji postavljanja embrija na opticki prozirnom podrucju od 300 um

ﬁ? U postupku pronalaZenja odgovarajuceg udubljenja lako dolazi do pogresaka. Kada se
embrij postavi na strani udubljenja, naslanja se o bo¢nu stranu. Postavljanjem embrija
pailjivo u centar kruga udubljenja taj se problem moze izbjeci.

Postupak je identifikacije lak jer su udubljenja numerirana.

Rukovanje medijem i embrijima ergonomicno je optimizirano jer se pri punjenju udubljenja
pipeta mozZe postaviti pod kutom.

ﬁ? Zraéni mjehuriéi u mediju mogu se lako ukloniti tako sto se gurnu prema gore vrhom
pipete. Zracni mjehuric¢i u mediju istisnut ¢e embrij iz odgovarajuceg poloZaja te se slike
vremenskog odmaka nece generirati. Kada su prisutni zra¢ni mjehuriéi, obi¢no se na slikama
moze vidjeti crni oblak koji se pomice oko slika ili pokriva cijeli prikaz.

Upisite ime i jedinstveni identifikator pacijenta na poklopac i posudu. MozZe se pisati izravno
na posudi ili se moZe staviti naljepnica.

Nakon $to se napune medijem za kulturu, udubljenja za kulturu moraju se pokriti konfluentnim
slojem ulja. Ne moZe se rabiti otvorena kultura (svaki medij za kulturu gdje sloj ulja ne pokriva
medij za kulturu).

Slika 21.4 Udubljenja za kulturu pokrivena su slojem mineralnog ulja i postavljen je poklopac
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Veliki spremnik izvan podrucja za kulturiranje moze se rabiti za provjeru pH vrijednosti
(pogledaijte sliku 21.1). Spremnik se moZe zatvoriti silikonskom ¢epom propustljivim za plin
koji ¢e sprijeciti hlapljenje. Tako sloj ulja nije potreban jer bi izazvao probleme za veéinu pH
sondi prilikom mjerenja pH vrijednosti. Napunite spremnik te izmjerite pH vrijednost
kombinacijom sonde i sustava za mjerenje pH vrijednosti ugradenim u viSeprostorne IVF
inkubatore MIRI® TL6 i MIRI® TL12.

ﬁ Vise informacija o posudi CultureCoin® potraZite u dokumentu ,Korisni¢ki priruénik za

o

CultureCoin”. MoZe mu se pristupiti na nasoj internetskoj stranici www.esco-medical.com

ili putem kontakta na adresu support-medical@escolifesciences.com.

22 Softver Viewer za prikazivanje viseprostornih IVF inkubatora obitel;ji
MIRI® TL

Softver za prikazivanje i posluZitelj viseprostornih IVF inkubatora obitelji MIRI® TL graficki je
softverski sustav kojim se upravlja putem dodira i koji se rabi za pohranu slika vremenskog
odmaka te rad s njima.

Aktualna je inagica softvera MIRI® TL Viewer 1.22.2.0.

Za viSe informacija procitajte korisnic¢ki priruc¢nik za softver Viewer viSeprostornih IVF
inkubatora obitelji MIRI® TL.

A Neovlasteni pristup laboratoriju mora se kontrolirati!

A Da bi viSeprostorni IVF inkubatori obitelji MIRI° TL ostvarili punu funkcionalnost
vremenskog odmaka (tj. izradivali nove pacijente, tretmane i zapocinjali vremenski odmak),
moraju biti spojeni na softver MIRI® TL Viewer.

23 Upute za Cis¢enje
23.1 Napomene o sterilnom uredaju

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nisu sterilni uredaji. Ne isporuduju se u
sterilnom stanju te ne mogu ostati sterilni tijekom uporabe.

No dizajn uredaja napravljen je vrlo paZljivo kako bi se korisniku omogudilo da uredaj odrzava

¢istim u dovoljnoj mjeri tijekom uporabe i ne oneciscuje kljuéne komponente.
U svojstva dizajna Cija je namjena osiguravanje Cistoce pripadaju:
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e Sustav za cirkulaciju zraka.

e Vanjski HEPA filtar fino¢e 0,22 um koji Cisti ulazni plin.

e VOC/HEPA filtar koji neprekidno Cisti zrak u sustavu.

e Komora sa zabrtvljenim rubovima koja se moze (istiti.

e Uporaba aluminijskih i PET dijelova koji dobro podnose ¢iséenje.

23.2 Postupak CiS¢enja koji preporucuje proizvodac

& Uvijek lokalno provjerite postupke CiS¢enja; za viSe smjernica obratite se proizvodacu
ili distributeru.

Postupak rutinskog Ciséenja preporucuje se za redovitu obradu i odrzavanje. Kombinacija
standardnih postupaka ¢iS¢enja i postupaka dezinfekcije deterdzentima koji ne sadrze alkohol
preporucuje se u slucajevima zabrinjavajuéih dogadaja kao Sto su prosipanja medija, vizualno
nakupljanje prljavstine i/ili drugi dokazi oneciséenja. Takoder se preporucuje da se
viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 oiste i dezinficiraju odmah nakon
prosipanja bilo kojeg medija.

vev 7

Periodicno cis¢enje uredaja (bez embrija u njemu)
Za uspjesno ¢iséenje uredaja nuzni su nosenje rukavica i tehnike dobre laboratorijske prakse.

1. Cistite inkubator odgovarajuéim deterdzentom koji ne sadrzi alkohol, tj. benzil-
alkidimetil klorid. ObriSite vanjske povrSine maramicama te ponavljajte postupak dok
maramice ne prestanu mijenjati boju.

2. Nakon cis¢enja ostavite uredaj neko vrijeme kako bi sva isparavanja deterdzenta
ishlapila.

3. Promijenite rukavice i nakon 10 minuta kontaktnog vremena poprskajte sterilnu ili
destiliranu vodu po povrsinama i obrisite ih steriinom maramicom.

4. Kada uredaj bude vizualno cist, spreman je za ponovnu uporabu.

Ako uredaj nije vizualno cist, ponovite postupak iz koraka 1.
23.3 Postupak dezinfekcije koji preporucuje proizvodac

Dezinfekcija uredaja (bez embrija u njemu)

Za uspjesnu dezinfekciju uredaja nuzni su noSenje rukavica i tehnike dobre laboratorijske
prakse.

Nastavite sa sljedeéim koracima (ovaj se postupak demonstrira tijekom programa
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osposobljavanja u centru kao dio protokola instalacije):

Iskljucite viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI TL12 (na straZnjoj plogi).
Otvorite poklopce.

3. Za dezinfekciju unutarnje povrSine i staklene plo¢e na vrhu poklopca rabite
odgovarajuée sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol, tj. benzil-alkidimetil
klorid. Za nanosenje sredstva za dezinfekciju rabite sterilne maramice.

4. Obrisite sve unutarnje povrsine i gornju stranu poklopca maramicama te ponavljajte
proces dok maramice ne prestanu mijenjati boju.

5. Promijenite rukavice i nakon 10 minuta kontaktnog vremena poprskajte sterilnu vodu
po povrSinama i obrisite ih steriinom maramicom.

6. Pregledajte uredaj — ako je vizualno Cist, smatrajte ga spremnim za uporabu. Ako
uredaj vizualno nije Cist, predite na 3. korak te ponovite postupak.

7. Ukljutite viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 (na straznjoj plo¢i).

24 Humidifikacija

Viseprostorni IVF inkubatori obitelji MIRI® TL prvenstveno su razvijeni i projektirani za
inkubaciju gameta i embrija sa slojem parafinskog ili mineralnog ulja.

S videprostornim IVF inkubatorima obitelji MIRI® TL ne smije se upotrebljavati ispiranje.
Humidifikacija viseprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 ostetit ée uredaje —
kondenzacija ¢e zalepiti unutarnje cijevi te ostetiti elektronicke dijelove.

A Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 nisu predvideni za rad s posudom
za vodu u njima. U protivnhom doéi ¢e do osStecenja uredaja. To ¢e utjecati na sigurnost i
ucinak uredaja.

25 Provjera temperature

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 opremljen je sa 6 senzora PT-1000 klase B, dok ih
viseprostorni IVF inkubator MIRI° TL12 ima 12. Nalaze se u sredini donjeg dijela svake komore.

Gas sample ports

— e ——
N

Slika 25.1 Senzori PT-1000 klase B u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI” TL6
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Slika 25.2 Senzori PT-1000 klase B u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

Ovi senzori sluze za potrebe vanjske provjere. Potpuno su odvojeni od krugotoka uredaja.

Temperaturni uvjeti u komorama mogu se neprekidno evidentirati putem vanjskih priklju¢aka
na bocnoj strani uredaja bez utjecaja na njegov ucinak.

Moze se rabiti bilo koji sustav za evidentiranje koji rabi standardne senzore PT-1000.

Esco Medical Technologies, UAB moZe isporuciti vanjski sustav za evidentiranje (MIRI*-GA) za
uporabu sa senzorima.

26 Provjera koncentracije plina

Koncentracija plina u svakoj komori viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12
moZe se provjeriti uzimanjem uzorka plina na jednom od 6 otvora (MIRI® TL6) ili 12 otvora
(MIRI® TL12) za uzorkovanje plina na boénoj strani uredaja, pomoéu odgovarajuceg analizatora
plina.

Gas sample ports

Slika 26.1 Otvori za uzorkovanje plina u vieprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6
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Slika 26.2 Otvori za uzorkovanje plina u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL12

Svaki otvor za uzorkovanje izravno je spojen s odgovaraju¢om komorom s istim brojem. Uzorak
plina uzima se SAMO iz odredene komore.

ﬁ? Vanjski automatski uredaj za uzorkovanje plina moZe se spojiti na otvore radi
neprekidne provjere. Analizator plina mora imati moguénost vracanja uzorka plina u
inkubator. U protivnom uzorkovanje moze utjecati na reguliranje plina, kao i na o€itavanje
analizatora plina.

ﬁ? Prije bilo kakvog mjerenja plina, pobrinite se da se poklopci ne otvaraju barem 5
minuta.

A Uzimanje velikog volumena uzorka moze utjecati na koncentraciju plina.

A Pripazite da se analizator plina kalibrira prije uporabe.
27 Prekidac alarma za vanjski sustav

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 opremljen je priklju¢kom veli¢ine 3,5 mm
na straznjoj strani koji se moze prikljuciti u vanjski uredaj za pracenje kako bi se osigurala
maksimalna sigurnost, pogotovo nodu i vikendima.

Uvijek kada se aktivira alarm (to moze biti alarm zbog temperature, alarmi zbog koncentracije

plina CO; ili Oy, alarmi zbog niskog ili visokog tlaka plina CO; ili N2) ili ako se neocekivano
prekine napajanje uredaja, prekidac pokazuje da korisnik treba pregledati ureda;j.
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Priklju¢ak se moze prikljuciti u izvor napona ILI u izvor struje.

A Uzmite u obzir da ako se prikljucak velicine 3,5 mm prikljucuje u izvor struje,
maksimalna je jacina struje u rasponu 0 — 1,0 amp.
A Ako se prikljucuje izvor napona, ogranicenje je u rasponu 0 — 50 V AC ili DC.

Ako ne postoji alarm, prekida¢ na uredaju bit ¢e u polozaju ,,ON” (Ukljucen), kao Sto je
ilustrirano u nastavku.

Imax= 1A
=

Vmax=50V
(AC or DC)

Slika 27.1 Nacin rada bez alarma

Uvijek kada videprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 ude u nadin alarma, prekidac
¢e postati ,,otvoreni krug”. To znaci da struja vise ne moze teéi kroz sustav.

max = A
: - 1

Q o V=50V
(AC or DC)

Slika 27.2 Nacin alarma zbog ,,otvorenog kruga”

ﬁVanjski alarm sustava treba provjeriti zajedno tijekom provjere alarmnog sustava kako
je navedeno u odjeljku ,,14.8 Provjera alarma”.

ﬁ? Uvijek kada se kabel za napajanje inkubatora obitelji MIRI® TL iskop¢a iz izvora struje,
ovaj prekidac automatski ¢e prikazati stanje alarma! To je dodatna sigurnosna funkcija Cija
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je namjena da upozori osoblje u slucaju nestanka struje u laboratoriju.

28 Podrucje za zapisivanje na poklopcima posuda

Svaki poklopac komore na viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 i MIRI® TL12 proizveden
je od bijelog stakla, optimiziranog za zapisivanje teksta. Mogu se zapisivati podaci o pacijentu
ili sadrZaju komore radi lakse reference tijekom postupka inkubacije.

Tekst se kasnije moZe izbrisati krpom. Rabite isklju¢ivo netoksiénu olovku koja omogucava
kasnije brisanje teksta i nece oStetiti inkubirane uzorke.

e ——

Slika 28.1 Podrucje za informacije o pacijentu
29 Odrzavanje

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 dizajnirani su tako da budu jednostavni za
uporabu. Pouzdan i siguran rad ove opreme temelji se na sljedec¢im uvjetima:

1. Pravilna kalibracija temperature i koncentracije plina pomocu visoko precizne opreme
u propisanim intervalima na temelju klinicke prakse u laboratoriju u kojem se rabi
viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12. Proizvodal preporuluje da
razdoblje izmedu provjera ne bude dulje od 14 dana.

VOC/HEPA filtri moraju se zamijeniti svaka 3 mjeseca.

Vanjski HEPA filtri moraju se zamijeniti svake godine tijekom godisnjeg odrzavanja.

U skladu s intervalima klini¢ke prakse, u laboratoriju u kojem se rabe viseprostorni IVF
inkubatori MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 moraju se primjenjivati odgovarajuéi postupci
¢iséenja. Proizvodac ne preporucuje razdoblja dulja od 14 dana izmedu ¢iséenja.

AVaino je da se pregled i servisiranje obavljaju u intervalima naznacenima u odjeljku
,»38 Smjernice za odrzavanje” korisnickog priru¢nika. Ako se to ne Cini, mogucée su ozbiljne
posljedice koje mogu dovesti do prekida ocekivanog funkcioniranja uredaja te ostecenja
uzoraka i Stete za pacijente i korisnike.
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A U sluéaju nepridrzavanja postupaka servisiranja i odrZavanja, jamstvo prestaje
vrijediti.

AAko servisiranje i odrZavanje ne obavlja osposobljeno i ovlasteno osoblje, jamstvo
prestaje vrijediti.

30 Postupci u hitnim situacijama

Potpun gubitak napajanja uredaja ili unutar uredaja:

e lzvadite sve uzorke i stavite ih u alternativni ili rezervni uredaj na koji problem nije
utjecao.

e Bez izvora napajanja, unutarnja temperatura viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6
i MIRI® TL12 opast ¢e na manje od 35 °Cnakon 10 minuta na temperaturi okruZja od
20 °C.

e Koncentracija CO; ostat ¢e u okviru razlike od 1 % u odnosu na postavljenu vrijednost
tijekom 30 minuta ako poklopci ostanu zatvoreni.

e U slucaju da je potrebno dulje vrijeme za ponovno ukljuivanje napajanja, moze
pomodi da se uredaj pokrije izoliraju¢im dekama kako bi se usporio pad temperature.

Ako se aktivira pojedinacni alarm zbog temperature:
e |zvadite uzorke iz pogodene komore. MozZete ih premjestiti u bilo koju drugu komoru
koja nije zauzeta. Sve su komore zasebne tako da ée ostale funkcionirati uobicajeno.

Ako se aktivira vise alarma zbog temperature:
e |zvadite uzorke iz pogodene komore. Mozete ih premijestiti u bilo koju drugu komoru
koja nije zauzeta. Sve su komore zasebne tako da ée ostale funkcionirati uobicajeno.
e lliizvadite uzorke iz svih pogodenih komora i stavite ih u alternativni ili rezervni uredaj
na koji problem nije utjecao.

Ako se aktivira alarm zbog koncentracije CO:

e U 30-minutnom intervalu korisnik moze procijeniti je li stanje privremeno ili trajno.
Ako je stanje trajno, izvadite sve uzorke i stavite ih u alternativni ili rezervni uredaj na
koji problem nije utjecao. Ako je stanje privremeno, a koncentracija CO; je niska,
ostavite poklopce zatvorene. Ako je stanje privremeno, a koncentracija CO; visoka,
otvorite nekoliko poklopaca kako biste ispustili odredenu koli¢inu CO,.

Ako se aktivira alarm zbog koncentracije O2:

e U ovom slucaju obi¢no nisu potrebni nikakvi hitni postupci. Ako se procijeni da je
stanje trajno, moze biti dobro da se u izborniku iskljuci regulator Oa.
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Ako se aktivira alarm zbog tlaka CO3:

e Pregledajte vanjski dovod plina i vodove za dovod plina. Ako je problem vanjski i nije

vec rijeSen, slijedite smjernice iz odjeljka , Alarm zbog tlaka CO>".

Ako se aktivira alarm zbog tlaka N2:

e Pregledajte vanjski dovod plina i vodove za dovod plina. Ako je problem vanjski i nije

vec rijeSen, slijedite smjernice iz odjeljka , Alarm zbog tlaka O,”.

31 Korisnicko otklanjanje problema

Tablica 31.1 Sustav za zagrijavanje

Simptom

isklju¢en

Nema zagrijavanja, zaslon je

Uzrok

Uredaj je iskljucen na straznjoj strani ili
nije priklju¢en na izvor napajanja

Mijera

Ukljucite uredaj ili ga prikljucite na

izvor napajanja

Aktiviran je alarm zbog
temperature

Zagrijavanje je iskljuceno zbog toga sSto
temperatura odstupa vise od 0,5 °C od
postavljene temperature

Za viSe detalja obratite se
distributeru proizvoda drustva Esco

Medical

Nema zagrijavanja

Postavljena vrijednost temperature nije
odgovarajuca

Provjerite postavljenu vrijednost
Zeljene temperature

Zagrijavanje je neravnomjerno

Sustav nije kalibriran

Kalibrirajte svaku zonu u skladu s
korisni¢kim  priru¢nikom, rabeci

termometar visoke preciznosti

Tablica 31.2 Regulator plina CO2
Simptom

Nema regulacije plina CO>

Uzrok

Sustav se ne napaja

WIEE

Provjerite naponsku mrezu

Sustav je iskljucen

Ukljucite sustav

Regulator je plina COzisklju¢en

Aktivirajte regulator plina CO: tako
sto cete u izborniku postaviti ,,CO2”
na ,,UKLJUCENO”

Nema plina CO: ili je na ulaz plina CO2
prikljucen pogresan plin

Provjerite dovod plina, uvjerite se
da se doprema plin pod tlakom od
0,6 bara

Stvarna koncentracija plina visa je od
postavljene vrijednosti

Provjerite postavljenu vrijednost
CO2. Ako bude
otklonjen, podrsci

problem ne
obratite se
drustva Esco Medical

Losa regulacija plina CO>

Poklopac(i) je otvoren

Zatvorite poklopac(e)

Na poklopcu(ima) nedostaju brtve

Zamijenite brtve na poklopcu(ima)

CO2
naznacena je u crvenoj boji na

Koncentracija plina

zaslonu

Koncentracija plina CO2 odstupa od
postavljene vrijednosti vise od 1

Omogucite da se sustav stabilizira
tako Sto Cete zatvoriti sve poklopce

Tlak plina CO2 naznacen je u
crvenoj boji na zaslonu

U sustav se ne dovodi uopce / dovodi se
pogresan tlak plina CO:

dovod plina COy;

pobrinite se da se tlak odrzava

Provjerite

stabilnim na 0,6 bara
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Tablica 31.3 Regulator plina O2

Simptom Uzrok Mijera

Sustav se ne napaja Provjerite naponsku mrezu

Sustav je u nacinu pripravnosti ili je ..
Ukljucite sustav

iskljucen
Aktivirajte regulator plina Oz tako
Regulator je plina Oz iskljucen Sto cete u izborniku postaviti ,02”
na ,,UKLJUCENO”
Nema regulacije plina O2 Provjerite dovod plina; pobrinite se

Nema Nz ilije na ulaz plina N2 priklju¢en
2 P prid da se plin N2 doprema pod tlakom

od 0,6 bara
Provjerite postavljenu vrijednost

pogresan plin

Stvarna koncentracija plina visa je od | O2. Ako problem ne bude otklonjen,

postavljene vrijednosti obratite se podrsci drusStva Esco
Medical
y L Poklopac(i) je otvoren Zatvorite poklopac(e)
Losa regulacija plina 02 - - — -
Na poklopcu(ima) nedostaju brtve Zamijenite brtve na poklopcu(ima)

Koncentracija plina 02 . . L. o
. : L Koncentracija plina O2 odstupa od | Omogudite da se sustav stabilizira
naznacena je u crvenoj boji na ) . o o, L
| postavljene vrijednosti vise od 1 tako Sto éete zatvoriti sve poklopce
zaslonu

Provjerite dovod plina N2; pobrinite
se da tlak bude stabilan na 0,6 bara.
Ako regulacija Oz nije potrebna,
postavite O na ,ISKLJUCENO” u
izborniku kako biste deaktivirali

Tlak plina N2 naznacen je u | U sustav se ne dovodiuopce / dovodise
crvenoj boji na zaslonu pogresan tlak plina N2

regulaciju kisika i iskljucili alarm

zbog N2

Tablica 31.4 Komunikacija sa softverom Viewer
Simptom ‘ Uzrok ‘ Mjera
Sustav se ne napaja Provjerite naponsku mrezu

Sustav je u nacinu pripravnosti ili je .
Ukljucite sustav

iskljucen

Kabel za prijenos podataka izmedu | Provjerite spoj. Upotrebljavajte
Podaci se ne salju u racunalo inkubatora i racunala nije ispravno | samo kabel koji je isporucen uz

prikljucen uredaj

Softver Viewer / upravljacki . . B
. . Pogledajte upute za instalaciju
program USB-a nije ispravno
) . softvera
instaliran

Tablica 31.5 Zaslon

Simptom

U vezi sa zamjenom tiskane ploce
Na zaslonu nedostaje segment(i) Kvar u tiskanoj ploci obratite se distributeru proizvoda
drustva Esco Medical
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Tablica 31.6 Tipkovnica

Simptom

Nepostojanje ili nepravilno

Kvar u tipkama

funkcioniranje tipki

Obratite se distributeru proizvoda
drustva Esco Medical radi zamjene
tipki

32 Specifikacije

Tablica 32.1 Specifikacije vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6

Tehnicke specifikacije

Ukupne dimenzije (5 x D x V)

MIRI® TL6

805 x 590 x 375 mm

TeZina

60 kg

Materijal

Meki Celik/aluminij/PET/nehrdajudi celik

Vrsta posude

CultureCoin®

Napajanje 115V 60 Hz ILI 230 V 50 Hz
Potrosnja energije 330 W

Raspon temperature 28,7-41,0°C
Odstupanje temperature od zadane vrijednosti 10,1 °C

Potros$nja plina (CO,)*

<2 litara na sat

Potrosnja plina (N,)?

<5 litara na sat

Raspon CO, 2,9%-9,9%
Raspon O, 1,9% — 8,0%
Odstupanje koncentracije CO, i O, od postavljene

vrijed:ostji J i J *0,2%
Tlak plina CO; (ulazni) 0,4-0,6 bara
Tlak plina N, (ulazni) 0,4-0,6 bara

Alarmi

Zvucni i vizualni za temperaturu, koncentraciju plina, tlak plina
izvan raspona

Nadmorska visina za rad

Do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa)

Rok trajanja 1 godina
Rok trajanja 10 godine
Tablica 32.2 Specifikacije vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL12
Tehnicke specifikacije MIRI® TL12 ‘
Ukupne dimenzije (S x D x V) 950 x 685 x 375 mm
TeZina 93 kg
Materijal Meki ¢elik/aluminij/PET/nehrdajudéi ¢elik

Vrsta posude

CultureCoin®

Napajanje 115V 60 Hz ILI 230 V 50 Hz
Potrosnja energije 650 W

Raspon temperature 28,7-41,0°C
Odstupanje temperature od zadane vrijednosti 10,1 °C

Potrodnje plina (CO,)?

<2 litara na sat

Potrosnja plina (N,)?

<5 litara na sat

Raspon CO;

2,9%-9,9 %

Raspon O,

5,0% — 20,0%

1 U normalnim uvjetima (postavljena vrijednost CO2 dostignuta pri 6,0 %, svi poklopci zatvoreni)

2 U normalnim uvjetima (postavljena vrijednost O, dostignuta pri 5,0 %, svi poklopci zatvoreni)
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Tehnicke specifikacije MIRI® TL12

Odstupanje koncentracije CO; i O, od postavljene
" . 10,2 %

vrijednosti

Tlak plina CO; (ulazni) 0,4-0,6 bara

Tlak plina N, (ulazni) 0,4-0,6 bara

Alarmi Zvucni i vizualni za temperaturu, koncentraciju plina, tlak plina
izvan raspona

Nadmorska visina za rad Do 2000 metara (ili 80 kPa — 106 kPa)

Rok trajanja 1 godina

Rok trajanja 10 godine

32.1 Specifikacije kamere

Tablica 32.3 Specifikacije kamere viSeprostornog IVF inkubatora obitelji MIRI® TL

Tehnicke specifikacije MIRI® TL6 i MIRI® TL12
Povedanje 20x
Razlucivost kamere 1936x1216 px
Broj piksela u pohranjenoj slici 600x600 — 860x860 px
Omijer opticke cijevi ~2,8—2,9 px/um
Osvjetljenje Crvena LE dioda (vrs$na valna duljina = 635 nm £30 nm)
Ukupna izloZzenost zametka svjetlosti dnevno <250s
Zari$ne ravnine snimanja 3, 5, 7 zarisnih ravnina
Trajanje ciklusa Trajanje ciklusa od 5, 10, 20 min do 6 dana

33 Elektromagnetska kompatibilnost

Tablica 33.1 Elektromagnetske emisije

Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Videprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruzjima
definiranim u nastavku. Kupac ili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 treba osigurati da
se on rabi u takvom okruzju.

Test emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzje — smjernice
RF emisit Viseprostorni IVF inkubatori MIRI®° TL6 ili MIRI® TL12 ne rabe RF
emisije
CISPR 111 Skupina 1 energiju. Zato su RF emisije vrlo male i nije vjerojatno da ¢e
izazvati bilo kakve smetnje u obliZnjoj elektronickoj opremi.
RF emisije
Klasa A
CISPR 11 - I . oy . .
— - - Viseprostorni IVF inkubatori MIRI” TL6 i MIRI” TL12 pogodni su
Emisije harmonika struje iy -
Klasa A za uporabu u bolnickom okruzju.
IEC 61000-3-2
Fluktuacije napona
] _J ) P / Nisu pogodni za ustanove u stambenim okruZjima.
emisije flikera Klasa A

IEC 61000-3-3

Tablica 33.2 Elektromagnetska otpornost

Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Videprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI®° TL12 namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruzjima
definiranim u nastavku. Kupac ili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 treba osigurati da
se on rabi u takvom okruzju.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

. IEC 60601 Razina Elektromagnetsko okruzje —
Test otpornosti . . L.
Razina testa sukladnosti smjernice
+8 KV prasnien  kontakt Podovi trebaju  biti  drveni,
+ raznjenje pri kontaktu
Elektrostaticko P jenep betonski ili od keramickih plocica.
praznjenje (ESD) IEC Razina 4 Ako je pod pokriven sintetickim

61000-4-2

+8 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV
praznjenje u zrak

materijalom, relativna vlaZnost

mora biti najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi
tranzijent / rafal
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove za napajanje
+1 kV za ulazne/
izlazne vodove

Kvaliteta elektricne mreZe treba
Razina 3 biti
komercijalno ili bolnicko okruzje.

odgovarajuéa za tipicno

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni nacin £2 kV
uobicajeni nacin

Kvaliteta elektricne mreze treba
Klasa 2 biti
komercijalno ili bolnicko okruzje.

odgovarajuéa za tipicno

Padovi napona, kratki
prekidi i varijacije
napona na dovodnim
vodovima za
napajanje

IEC 61000-4-11

<5 % UT-a (95 % pad UT-a tijekom
0,5 ciklusa)
<40% UT-a (60% pad UT-a tijekom
5 ciklusa)
<70% UT-a (30% pad UT-a tijekom
25 ciklusa)

NAPOMENA - UT je AC napon
prije primjene testne razine

Kvaliteta elektricne mreZe treba
biti odgovarajuéa za tipi¢no
komercijalno ili bolni¢ko okruzje.
Ako korisnik proizvoda treba
N.P. neprekidni rad tijekom prekida
napajanja iz elektricne mreZe,
preporucuje se da se proizvod
izvora

napaja iz neprekidnog

napajanja ili baterije.

Magnetsko polje
(50/60 Hz)
frekvencije napajanja

IEC 61000-4-8

N.P.

Magnetska polja  frekvencije
napajanja
trebaju biti na razinama

N.P.
karakteristicnim za tipi¢nu lokaciju

u tipicnom komercijalnom ili

bolnickom okruZzju.

Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Videprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskim okruzjima

definiranim u nastavku. Kupac ili korisnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 treba osigurati da

se on rabi u takvom okruzju.

. IEC 60601 Razina .. .
Test otpornosti . . Elektromagnetsko okruzje — smjernice
Razina testa sukladnosti
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska
oprema ne smije se upotrebljavati na
Provedeno 6 Vrms udaljenosti  od bilo kojeg dijela
RF IEC od 150 kHz do videprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i
61000-4-6 80 MHz u MIRI® TL12, ukljuéujuéi kabele, manjoj od
ISM rasponima Razina 4 preporucenog razmaka izraCunatog na
temelju jednadzZbe koja se primjenjuje na
Izraceno 30V/m frekvenciju odasiljaca.
RF IEC 80 MHz do
61000-4-3 2,7 GHz Preporuceni razmak

d=0,35P
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

d=0,35P
d=0,7P

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

Gdje je P maksimalna

izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca, a d je preporuceni
razmak u metrima (m).

Jacine polja od fiksnih RF odasiljaca,
utvrdene elektromagnetskim ispitivanjem
trebaju biti
sukladnosti u

lokacije, nize od razine

svakom  frekvencijskom

opsegu

U blizini opreme mogu se javiti smetnje.

Tablica 33.3 Preporuceni razmaci
Preporuceni razmaci izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i viSeprostornih IVF inkubatora

MIRI® TL6 ili MIRI® TL12

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZju u
kojem su izraéene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik vieprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12
moZe pridonijeti smanjenju elektromagnetske smetnje tako Sto ¢e odrzavati minimalni razmak izmedu prijenosne
i mobilne RF komunikacijske opreme (odasilja¢a). Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 preporucuju
se u nastavku ovisno o maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

. . Razmak ovisno o frekvenciji odasiljaca (m)
Nazivna maksimalna
) ere v od 150 kHz do 80 od 80 MHz do 800 od 800 MHz do 2,5 GHz
izlazna snaga odasiljaca
MHz d = 1,2vP MHz d =1,2vP d=2,3vVP
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
mnow 3,7m 3,7m 7,4m
100 W 11,7 m 11,7 m 23,3 m

NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju vrijediti u svim situacijama.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se veéi razmak raspona frekvencije.

Kod odasiljaca c¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga gore nije navedena, preporuceni razmak d u metrima (m)
moZe se procijeniti pomocu jednadzbe koja se primjenjuje za frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna nazivna
izlazna snaga odasiljaca u vatima (W), prema proizvodacu odasiljaca.

Na elektromagnetsko Sirenje utjeCu apsorpcija i refleksija od konstrukcija, objekata i ljudi.

Na medicinske uredaje mogu utjecati mobiteli i drugi osobni i ku¢ni aparati koji nisu
namijenjeni za medicinske objekte. Preporucuje se da se pripazi da sva oprema koja se rabi u
blizini viseprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 bude u skladu s medicinskim
standardom elektromagnetske kompatibilnosti te da se prije uporabe provjeri da smetnje nisu
vidljive ni moguce. Ako se sumnja da smetnje postoje ili su moguce, iskljuCivanje uredaja koji
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ih izaziva standardno je rjeSenje jer je to uobicCajena praksa u zrakoplovima i medicinskim
objektima.

Prema informacijama o EMC-u, s medicinskom elektrichnom opremom mora se postupati uz
posebne mjere opreza koje indicira EMC te se ta oprema mora tako instalirati i pustiti u rad.
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na elektricnu medicinsku
opremu.

34 Smjernice za provjeru

34.1 Kriteriji za odobrenje proizvoda

Viseprostorni IVF inkubatori InEsco Medical Technologies, UAB, MIRI®° TL6 i MIRI® TL12 prolaze
kroz stroga ispitivanja kvalitete i performansi prije nego Sto se odobre za prodaju.

34.1.1 Performanse

Svaka komponenta koja se rabi u viseprostornom IVF inkubatoru MIRI® TL6 i MIRI® TL12 testira
se tijekom procesa proizvodnje kako bi se osiguralo da uredaj bude bez neispravnosti.

Prije odobrenja za prodaju inkubatori se ispituju testom radi odobrenja koji traje najmanje
24 sata pomodu akreditiranih termometara i analizatora plina visokih performansi, uz
evidentiranje podataka u stvarnom vremenu kako bi se osiguralo da uredaj zadovoljava
ocekivane standarde performansi.

Test I: Test uskladenosti s elektricnom sigurnoséu
Test IlI: Test funkcionalnosti

Test lll: Test postavljanja i kalibracije

Test IV: Test optereéenja u radu

Test V: Test funkcionalnosti motora kamera

Test VI: Test pustanja u rad i kalibracije

Test VII: Test kiberneticke sigurnosti

Takoder se provode dodatni testovi vizualne inspekcije.

34.1.2 Ispitivanje uskladenosti s elektricnom sigurnoséu

Svaki se uredaj podvrgava testu elektriéne sigurnosti s pomodéu analizatora elektriéne
sigurnosti kako bi se omogudila uskladenost s medunarodnom sigurnosnom normom IEC
60601.
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34.1.3 Test funkcionalnosti

Svaki uredaj podvrgava se testovima funkcionalnosti pomocu visokoucinkovitih uredaja za
mjerenje i ispitivanje medicinske sigurnosti. Ovi testovi osiguravaju da je uredaj sastavljen u
skladu s internim normama.

34.1.4 Ispitivanje postavljanja i kalibracije

Svaki uredaj podvrgava se testovima postavljanja i kalibracije pomocu visokoucinkovitih
uredaja za mjerenje i ispitivanje medicinske sigurnosti. Ovi testovi osiguravaju da je uredaj
sastavljen u skladu s internim normama.

1. Test nepropusnosti komore provodi se kako bi se provjerila ukupna plinska
nepropusnost sustava. Ovaj se test obavlja u svakoj komori.

2. Test prilagodbe koncentracije plina provodi se kalibriranjem senzora plina i naknadnim
pracenjem ocitanja.

3. Test prilagodbe temperature provodi se kalibriranjem senzora temperature i
naknadnim praéenjem ocitanja.

4, Test prilagodbe ulaznog tlaka plina provodi se prilagodbom ventila za tlak plina na
vanjskom regulatoru tlaka i naknadnim praéenjem ocitanja.

5. Test oporavka komore provodi se mjerenjem vremena potrebnog da se koncentracija
plina unutar komore vrati na zadanu vrijednost nakon otvaranja poklopca.

34.1.5 Ispitivanje optereéenja u radu

Svaki uredaj podvrgava se testu ispitivanja u radu pomoéu visokoucinkovitih uredaja za
mjerenje i ispitivanje medicinske sigurnosti. Ovaj test osigurava da je uredaj sastavljen u
skladu s internim normama i da radi kako se oc¢ekuje tijekom dugotrajne uporabe.

Tablica 34.1 Testovi ispitivanja u radu i kriteriji prihvaéanja

Kriteriji prihvacanja:

Test stabilnosti temperature 10,1 °C
Test stabilnosti koncentracije plina 10,1 %
pH test Izmjereni pH = pH pufera

34.1.6 Test funkcionalnosti motora kamere

Svaki se uredaj podvrgava testu funkcionalnosti unutarnjih motora kamere s pomocu
medicinskih ispitivaca sigurnosti i mjernih uredaja visoke ucinkovitosti. Ovaj test osigurava da
motori koji upravljaju modulima kamere rade ispravno i da kamere mogu snimati
visokokvalitetne slike.
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34.1.7 Test pustanja u rad i kalibracije

Svaki uredaj podvrgava se konaénom testu pustanja u rad i kalibracije pomocu
visokoucinkovitih uredaja za mjerenje i ispitivanje medicinske sigurnosti. Ovaj test osigurava
da je uredaj sastavljen u skladu s internim normama, da radi kako se ocekuje tijekom
dugotrajne uporabe te da na njega nisu utjecali prethodno provedeni testovi. Osim toga, prije
zavrSetka provode se postupci konacne kalibracije.

Kriteriji prihva¢anja:
Izmjerena koncentracija CO2 i Oz ne smije odstupati vise od 0,2 % od postavljene vrijednosti.
Ocitovanja temperature ne odstupaju vise od + 0,1 °C od zadane vrijednosti.

34.1.8 Test kiberneticke sigurnosti

Svaki se uredaj podvrgava testu kiberneti¢ke sigurnosti. Ovim se testom uredaj temeljito
procjenjuje kako bi se potvrdilo da su sve kljuéne mjere kiberneticke sigurnosti i privatnosti
uCinkovito primijenjene. Tako se Stiti cjelovitost i povjerljivost podataka pohranjenih na
uredaju, ¢ime se osigurava da ostanu zasti¢eni od potencijalnih prijetnji i povreda.

34.1.9 Vizualni pregled

e Nema neporavnatosti poklopaca.

e Svaki se poklopac lako otvara i zatvara.

e Brtve za poklopce ispravno su pri¢vrséene i poravnate.

e Na uredaju nema neprihvatljivih ogrebotina ni nedostajuée boje.

e Sveukupno uredaj djeluje kao predmet visoke kvalitete.

e Dno komora provjerava se u vezi s neporavnatosti i oblikom.

e CultureCoin® stavlja se u komore kako bi se provjerilo nepodudaranje uslijed veli¢ina
komore i aluminijskih proreza.

e VOC/HEPA filtar pravilno pristaje te se lako uklanja i umede

35 Provjera na mjestu uporabe

lako mi u drustvu Esco Medical Technologies, UAB nastojimo obaviti najpotpunije testove prije
isporuke uredaja kupcu, ne postoji nacin da se provijeri je li sve i dalje u redu na lokaciji nakon
postavljanja uredaja.

Zbog toga, u skladu s ustanovljenom dobrom praksom za medicinske uredaje, definirali smo
rezim testa provjere koji se mora obaviti prije prihvacanja uredaja za klini¢ku uporabu.

U nastavku opisujemo te testove i opremu potrebnu za njihovo obavljanje.
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PriloZen je i obrazac dokumentacije o testu. Primjerak se mora dostaviti drustvu Esco Medical
Technologies, UAB radi internog praéenja uredaja i evidentiranja povijesti uredaja.

35.1 Obavezna oprema
ﬁ Sva oprema mora biti visoke kvalitete te kalibrirana.

e Termometar s odgovaraju¢im senzorom za mjerenje u kapljici medija pokrivenoj
parafinskim uljem minimalne rezolucije od 0,1 °C.

e Termometar s odgovaraju¢im senzorom za mjerenje na aluminijskoj povrSini
minimalne rezolucije od 0,1 °C.

e Analizator CO; minimalnog opsega 0,0 — 10,0 %.

e Analizator O2 minimalnog opsega 0,0 — 20,0 %.

e Uredaj za ispitivanje tlaka minimalnog opsega 0,0 — 1,0 bara.

e Multimetar.

35.2 Preporucena dodatna oprema
@ Sva oprema mora biti visoke kvalitete te kalibrirana.

e Mjerac VOC koji moze mjeriti najéesée hlapljive organske tvari barem na razini dijelova
u milijun (ppm).

e Uzorak se treba uzeti pomocu laserskog brojaéa cestica neposredno iznad
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12. O¢itavanje se treba pribiljeZiti
kao pozadinska razina Cestica.

Preporucena dodatna oprema moZe se rabiti za dodatno ispitivanje instalacije kojim ¢ée se
smanijiti vjerojatnost problema na mjestu uporabe.

36 Testiranje

36.1 Dovod plina CO;

Da bi regulacijski sustav odrzavao ispravnu razinu koncentracije CO2 u komorama
viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12, uredaj mora biti spojen na stabilan
dovod 100 % CO; pod tlakom 0,4 — 0,6 bara.

Izmjerite koncentraciju CO2 u dovodu plina tako Sto ¢ete vod plina uvesti u bocu bez poklopca
i s odgovarajuce velikom otvorom. Postavite tlak/protok tako da plin neprekidno prolazi kroz
bocu, bez povecanja tlaka u boci (tj. koli¢ina plina koja izlazi iz boce treba biti jednaka
volumenu plina koji ulazi u bocu).
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# Porast tlaka utjecat ¢e na izmjerenu koncentraciju CO; jer koncentracija CO; ovisi o
tlaku.

Uzorak uzmite iz boce pomocu analizatora plina u blizini dna.

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO, mora biti u rasponu 98,0 % — 100 %.

A Uporaba plina CO; koji sadrzi vlagu ostetit ce tiskanu plo€icu. Razina vlage mora se
provjeriti na certifikatu proizvodaca plina: dopusteno je samo 0,0 ppm v/v maks.

36.1.1 Vise 0 CO>

Ugljikov dioksid (CO3) negorivi je plin bez boje i mirisa. Ugljikov dioksid iznad trostruke tocke
temperature od -56,6 °C te ispod kriticne tocke temperature od 31,1 °C moZe postojati i u
plinovitom i u teku¢em stanju.

Rasuti tekuci ugljikov dioksid obi¢no se drZi kao tekucina u hladnjaku i para pod tlakom u
rasponu od 1.230 kPa (oko 12 bara) do 2.557 kPa (oko 25 bara). Ugljikov dioksid moze
postojati i kao bijela neprozirna ¢vrsta tvar na temperaturi od -78,5 °C na atmosferskom tlaku.

A Visoka koncentracija ugljikova dioksida (10,0 % ili viSe) u okolnoj atmosferi moze brzo
izazvati asfiksiju.

Korisnik se treba pobrinuti da je CO; koji se rabi siguran i bez vlage. U nastavku navodi se popis
nekih standardnih koncentracija komponenti. Uzmite u obzir da navedene vrijednosti NISU
stvarne kolic¢ine, ve¢ samo primjer:

e Analiza 99,9 % v/vmin.

e Vlaga 50 ppm v/v maks. (20 ppm t/t maks).

e Amonijak 2,5 ppm v/v maks.

e Kisik 30 ppm v/v maks.

e Oksidi dusika (NO/NO2) po 2,5 ppm v/v maks.

e Nehlapljiv ostatak (¢estice) 10 ppm t/t maks.

e Nehlapljiv organski ostatak (ulje i mast) 5 ppm t/t maks.

e Fosfin 0,3 ppm v/v maks.

e Ukupni hlapljivi ugljikovodici (racunaju se kao metan) 50 ppm v/v maks. od cega
20 ppm v/v.

e Acetaldehid 0,2 ppm v/v maks.
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e Benzen 0,02 ppm v/v maks.

e Ugljikov monoksid 10 ppm v/v maks.

e Metanol 10 ppm v/v maks.

e Cijanovodi¢na kiselina 0,5 ppm v/v maks.
e Ukupan sumpor (kao S) 0,1 ppm v/v maks.

36.2 Dovod plina N2

Radi regulacije i odrzavanja ispravnih razina koncentracije O, u komorama viseprostornog IVF
inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12, uredaj mora biti spojen na stabilan izvor 100 % N pod
tlakom od 0,4 — 0,6 bara.

Izmjerite koncentraciju N2 u dovodu plina tako Sto éete vod plina uvesti u bocu bez poklopca i
s odgovarajuce velikim otvorom. Postavite tlak/protok tako da plin neprekidno prolazi kroz
bocu, bez povecanja tlaka u boci (tj. koli¢ina plina koja izlazi iz boce treba biti jednaka
volumenu plina koji ulazi u bocu).

Uzorak uzmite iz boce pomocu analizatora plina u blizini dna.

’r MoZe se rabiti analizator plina koji moZe tocno izmjeriti 0 % O..

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija N2 mora biti u rasponu 95,0 % — 100 %.

A Uporaba plina N2 koji sadrzi vlagu ostetit ce tiskanu plocicu. Razina vlage mora se
provjeriti na certifikatu proizvodaca plina: dopusteno je samo 0,0 ppm v/v maks.

36.2.1 Vise o N>

Dusik €ini znatan dio Zemljine atmosfere sa 78,08 % volumena. Dusik je netoksi¢an, gotovo
inertan plin bez boje, mirisa i okusa. Dusik se u nacelu isporucuje i rabi u plinovitom ili teku¢em
obliku.

A Plin N2 moze djelovati kao jednostavni asfiksant tako Sto istiskuje zrak.
Korisnik se treba pobrinuti da je N2 koji se rabi siguran i bez vlage. U nastavku navodi se popis
nekih standardnih koncentracija komponenti. Uzmite u obzir da navedene vrijednosti NISU
stvarne kolic¢ine, ve¢ samo primjer:

e Klasa za istrazivanja 99,9995 %.

e Zagadivac.
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e Argon (Ar) 5,0 ppm.

e Ugljikov dioksid (CO2) 1,0 ppm.

e Ugljikov monoksid (CO) 1,0 ppm.
e Vodik (H2) 0,5 ppm.

e Metan 0,5 ppm.

e Kisik (O2) 0,5 ppm.

e Voda (H20) 0,5 ppm.

36.3 Provjera tlaka plina CO2

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 trebaju tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom vodu
plina CO,. Ovaj se tlak plina mora odrzavati stabilnim u svakom trenutku.

Iz sigurnosnih razloga ovaj uredaj ima ugraden digitalni senzor tlaka plina koji nadgleda tlak
ulaznog plina te upozorava korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili naraste iznad 0,7 bara.

Uklonite ulazni vod plina za plin CO.. Prikljucite vod za plin na uredaj za mjerenje tlaka plina.
PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.

Vise informacija potrazite u odjeljcima korisni¢kog priruc¢nika.
36.4 Provjera tlaka plina N

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 trebaju tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom vodu
plina N2. Ovaj se tlak plina mora odrzavati stabilnim u svakom trenutku.

Iz sigurnosnih razloga ovaj uredaj ima ugraden digitalni senzor tlaka plina koji nadgleda tlak
ulaznog plina te upozorava korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili naraste iznad 0,7 bara.

Uklonite ulazni vod plina za plin Nz. Prikljucite vod za plin na uredaj za mjerenje tlaka plina.
PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.

Vise informacija potrazite u odjeljcima korisni¢kog prirucnika.
36.5 Dovod napona

Napon na mjestu uporabe mora se provjeriti.

Izmjerite ga na uti¢nici UPS uredaja u koju ée biti prikljuéeni viseprostorni IVF inkubatori MIRI®
TL6 i MIRI® TL12. Takoder provjerite je li UPS prikljuéen u pravilno uzemljenu uti€nicu na
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naponskoj mrezi.
Upotrebljavajte multimetar postavljen za izmjeni¢nu struju (AC).

PROLAZAN REZULTAT: 230V +10,0 %
115V 10,0 %

36.6 Provjera koncentracije plina CO2

Provjerava se postoji li odstupanje koncentracije plina CO,. Rabi se otvor za uzorkovanje plina
na bocénoj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6.

[# Imajte na umu da ne smijete otvarati nijedan poklopac najmanje 15 min. prije pocetka
testa ni tijekom samog testa.

Spojite ulaznu cijev analizatora plina na otvor za uzorkovanje. Uvjerite se da savrSeno pristaje
te da zrak ne moZe udi niizaci iz sustava.

Otvor za povrat plina na analizatoru plina mora biti spojen s viseprostornim IVF inkubatorom
(tj. drugom komorom). Obavite mjerenje tek kada se vrijednost na analizatoru plina stabilizira.

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina CO; potraZite u odjeljku ,,13.5.1.2 Kalibracija
C0,/0,".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO2 ne smije odstupati viSe od + 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

36.7 Provjera koncentracije plina Oz

Provjerava se postoji li odstupanje koncentracije plina O,. Rabi se otvor za uzorkovanje plina
na boénoj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6.

lﬁ'lmajte na umu da ne smijete otvarati nijedan poklopac najmanje 15 min. prije pocetka
testa ni tijekom samog testa.

Spojite ulaznu cijev analizatora plina na otvor za uzorkovanje. Uvjerite se da savrseno pristaje
te da zrak ne moze udi ni izadi iz sustava.

Otvor za povrat plina na analizatoru plina mora biti spojen s viSeprostornim IVF inkubatorom
(tj. drugom komorom). Obavite mjerenje tek kada se vrijednost na analizatoru plina stabilizira.
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Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina O potrazite u odjeljku ,,13.5.1.2 Kalibracija
C0O,/0,".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija O. ne smije odstupati viSe od + 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

36.8 Provjera temperature: dna komora

Prvi dio provjere temperature obavlja se pomoc¢u termometra sa senzorom odgovarajuc¢im za
mjerenje temperature u kapljici medija pokrivenog parafinskim uljem, rezolucije od najmanje
0,1°C.

Za viseprostorni IVF inkubator MIRI®° TL6 unaprijed se priprema najmanje 6 posuda, a za
viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL12 najmanje 12 posuda (s najmanje jednom
mikrokapljicom medija od oko 10 — 100 pL u svakoj posudi). Medij treba biti pokriven slojem
parafinskog ulja. Posude se ne trebaju izjednacavati jer se tijekom testova provjere nece
mjeriti pH vrijednost.

Posude se stavljaju tako da u svakoj komori bude najmanje jedna.

Nakon obavljanja svih prethodnih koraka za obavljanje testa potrebno je vrijeme za
stabilizaciju od 1 sat.

Otvorite poklopac komore, uklonite poklopac s posude te stavite vrh senzora u kapljicu.

Ako mjerni uredaj ima kratko vrijeme reagiranja (manje od 10 sekundi), nacin brzog mjerenja
kapljice trebao bi pokazati koristan rezultat.

Ako je mjerni uredaj sporiji, mora se pronadi nacin zadrZavanja senzora u kapljici. Obi¢no se
senzor moze zalijepiti trakom na mjestu u dnu komore. Zatim zatvorite poklopac te pri¢ekajte
da se temperatura stabilizira. Pripazite prilikom zatvaranja poklopca da ne pomaknete senzor
koji je postavljen u kapljici.

Stavite senzor termometra u svaku zonu i provjerite temperaturu.

Ako je potrebna kalibracija, viSe informacija o nacinu obavljanja kalibracije temperature
potrazite u odjeljku ,13.5.1.1 Kalibracija temperature”.

PROLAZAN REZULTAT: nijedna temperatura izmjerena u dnu komora gdje se nalaze posude
ne smije odstupati od postavljene vrijednosti vise od +0,1 °C.
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36.9 Provjera temperature: poklopci komora

Drugi dio provjere temperature obavlja se pomocu termometra sa senzorom prikladnim za
mjerenje temperature na aluminijskoj povrsini, rezolucije od najmanje 0,1 °C.

Zalijepite senzor trakom u sredini poklopca te paiZljivo zatvorite poklopac. Uvjerite se da traka
drZi senzor potpuno u kontaktu s aluminijskom povrsinom.

& Lijepljenje trakom na unutarnjoj strani poklopca nije optimalni postupak jer ¢e traka
djelovati kao izolator od topline koju generira donji grijac. No to je koristan kompromis ako
je veli¢ina zalijepljene povrSine mala, a traka koja se rabi ¢vrsta, tanka i lagana.

Stavite termometar na svaku zonu i provjerite temperaturu.

Prolazan rezultat: nijedna temperatura izmjerena na poklopcima komora ne smije odstupati
od postavljene vrijednosti viSe od 0,5 °C.

Ako je potrebna kalibracija, viSe informacija o nacinu obavljanja kalibracije temperature
potrazite u odjeljku ,13.5.1.1 Kalibracija temperature”.

& Ako se utvrde razlike u razinama temperature, moze biti potrebno ponavljanje
postupka te kompenzacija kroz postupke kalibracije. Temperature dna i poklopca u
odredenoj ¢e mjeri utjecati jedne na druge. Nece biti primjetnog kriznog prijenosa topline
izmedu komora.

36.10 Sestosatni test stabilnosti

Nakon paZljive provjere pojedina¢nog parametra, mora se pokrenuti 6-satni (minimalno
trajanje) test stabilnosti.

Uredaj se mora postaviti Sto je moguce blize stanju u kojem ¢e raditi u klinickoj uporabi.

Ako je pozZeljna postavljena vrijednost CO; 6,0 % ili se temperatura razlikuje od zadane
postavke, prije testa mora se obaviti prilagodavanje.

Ako uredaj u klini¢koj primjeni nece raditi s aktiviranom regulacijom O, ali je dostupan plin
N, test se treba provesti s ukljuéenom regulacijom O3 i s dovodom plina Na.

Ako N3 nije dostupan, test se moZe obaviti bez njega.

Pripazite da softver za evidentiranje podataka Esco Medical radi.
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Provjerite evidentiraju li se parametri te dobiva li se smisleno ocitavanje. Ostavite uredaj da
radi bez intervencije najmanje 6 sati. Analizirajte rezultate na dijagramima.

| prolazan rezultat: Varijacija temperature na unutarnjem senzoru u odnosu na postavljenu
vrijednost u okviru £0,1 °C apsolutno.

Il prolazan rezultat: Varijacija koncentracije CO; na unutarnjem senzoru u odnosu na
postavljenu vrijednost u okviru je 0,2 % apsolutno.

lll prolazan rezultat: Varijacija koncentracije N2 na unutarnjem senzoru u odnosu na
postavljenu vrijednost u okviru je 0,2 % apsolutno.

IV prolazan rezultat: Protok plina CO, manji je od 2 I/h.

V prolazan rezultat: Protok plina N2 manji je od 5 I/h.

36.11 Cidéenje

& Uvijek provjerite postupke ciS¢enja lokalno ili zatrazite dodatne smjernice od
proizvodaca ili distributera.

Nakon uspjesnog obavljanja testova, prije nego Sto se uredaj stavi u klinicku uporabu, mora se
ponovno odistiti (upute za ciS¢enje potrazite u odjeljku ,23 Upute za Cis¢enje” korisnickog
prirucnika).

Pregledajte ima li fizickih znakova prljavstine ili prasine na uredaju. U nacelu uredaj treba
djelovati uredno.

36.12 Obrazac za dokumentiranje testa

& Osoblje koje obavlja instalaciju mora unijeti status uspjesnih testova u obrazac
»lzvjescée o instalaciji” te se on mora dostaviti drustvu Esco Medical Technologies, UAB prije
nego Sto se uredaj stavi u klinicku uporabu.

36.13 Preporuceni dodatni testovi

36.13.1 Mjera¢ VOC

Uzorak se treba uzeti pomocéu mjeraca VOC neposredno iznad viseprostornog IVF inkubatora
MIRI® TL6 i MIRI® TL12. O¢itavanje se treba pribiljeZiti kao pozadinska razina VOC-ova. Potom
se uzorak uzima na otvoru za uzorkovanje plina br. 6 (kod modela MIRI® TL6) ili br. 12 (kod
modela MIRI® TL12).

Prolazan rezultat: 0,0 ppm hlapljivih organskih tvari (VOC).

& Uvjerite se da u vodovima za uzorak nema VOC-ova.
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36.13.2 Laserski brojac Cestica

Uzorak se treba uzeti neposredno iznad viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12
pomocu laserskog brojac¢a Cestica. Ocitavanje se treba pribiljeZiti kao pozadinska razina
Cestica. Potom se uzorak uzima na otvoru za uzorkovanje plina br. 6 (kod modela MIRI® TL6) ili

br. 12 (kod modela MIRI® TL12).

Prolazan rezultat: 0,3-mikrona < 100 ppm.

# Uvjerite se da u vodovima za uzorak nema cestica.

37 Klini¢ka uporaba

Cestitamo! Nakon &to su obavljeni testovi provjere i izvje$¢e o testovima dostavljeno drustvu

Esco Medical Technologies, UAB, vas uredaj sada je spreman za klini¢ku uporabu.

Performanse uredaja moraju se neprekidno nadgledati.

Upotrebljavajte tablicu nastavku za provjeru tijekom uporabe.

A Nemojte pokusavati pokretati viseprostorni IVF inkubator MIRI° TL6 i MIRI° TL12 u

klinicke svrhe bez pristupa opremi za provjeru kvalitete visoke klase.

Tablica 37.1 Intervali provjere
Zadatak Svakodnevno ‘
Provjera temperature

Svakog tjedna

X

Provjera koncentracije plina CO2 X

Provjera koncentracije plina O2 X

Provjera postojanja anomalija

Provjera tlaka plina CO2 X

Provjera tlaka plina N2 X

Provjera pH vrijednosti

37.1 Provjera temperature

Provjera temperature obavlja se termometrom visoke preciznosti. Stavite termometar na

svaku zonu i provjerite temperaturu. Kalibrirajte po potrebi.

Da biste obavili kalibraciju temperature, vise informacija o nacinu obavljanja kalibracije

temperature potrazite u odjeljku ,13.5.1.1 Kalibracija temperature”.
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PROLAZAN REZULTAT:

Nijedna temperatura izmjerena u dnu komora na mjestima gdje ce biti postavljene
posude ne smije odstupati od postavljene vrijednosti viSe od +0,1 °C.

Nijedna temperatura izmjerena na poklopcu ne smije odstupati od postaviljene
vrijednosti vise od 10,5 °C.

37.2 Provjera koncentracije plina CO2

Provjerava se postoje li odstupanja koncentracije plina CO;. Za to se rabi otvor za uzorkovanje

plina na boc¢noj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6. Za obavljanje testa

vazno je imati dostupan analizator plina visoke preciznosti za CO; i O».

Prilikom ispitivanja koncentracije plina slijedite ova jednostavna pravila:

Provjerite postavljenu vrijednost plina CO,.

Provjerite stvarnu koncentraciju plina CO; kako biste se uvjerili da je postavljena
vrijednost dostignuta te da se koncentracija plina stabilizirala blizu postavljene
vrijednosti.

Imajte na umu da ne smijete otvarati nijedan poklopac najmanje 15 min. prije pocetka
testa ni tijekom samog testa.

Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina CO; potrazite u odjeljku ,13.5.1.2 Kalibracija
C0,/0,".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija CO2 ne smije odstupati vise od + 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

37.3 Provjera koncentracije plina O;

Provjerava se postoje li odstupanja koncentracije plina O,. Za to se rabi otvor za uzorkovanje

plina na boc¢noj strani uredaja. Za provjeru rabite otvor za uzorkovanje 6. Za obavljanje testa

vazno je imati dostupan analizator plina visoke preciznosti za CO; i O».

Prilikom ispitivanja koncentracije plina slijedite ova jednostavna pravila:

Provjerite postavljenu vrijednost plina O,.

Provjerite stvarnu koncentraciju plina O; kako biste se uvjerili da je postavljena
vrijednost dostignuta te da se koncentracija plina stabilizirala blizu postavljene
vrijednosti.

Imajte na umu da ne smijete otvarati nijedan poklopac najmanje 15 min. prije pocetka
testa ni tijekom samog testa.
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Informacije o nacinu obavljanja kalibracije plina O potrazite u odjeljku ,,13.5.1.2 Kalibracija
C0O,/0,".

PROLAZAN REZULTAT: Izmjerena koncentracija Oz ne smije odstupati vise od + 0,2 % od
postavljene vrijednosti.

& Analizatori plina rabe malu pumpu za izvlacenje plina s mjesta uzorkovanja. Kapacitet
pumpe razlikuje se od marke do marke. Moguénos¢u analizatora plina da vrati uzorak plina
u inkubator (kruzno uzorkovanje) izbjegava se negativan tlak i osigurava tocnost. Nece biti
utjecaja na ucinak viSeprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 jer plin u komori
nije pod tlakom, a ocitavanje je samo artefakt koji se temelji na neodgovarajuéoj opremi za
mjerenje. Za dodatne smjernice obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili
lokalnom predstavniku.

37.4 Provjera tlaka plina CO2

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 treba tlak 0,4 — 0,6 bara na ulaznom vodu
plina CO,. Ovaj se tlak plina mora odrzavati stabilnim u svakom trenutku.

Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradeni digitalni senzor tlaka plina koji
nadgleda tlak ulaznog plina te upozorava korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili naraste
iznad 0,7 bara.

Preporucuje se da se tlak plina CO, provjerava u izborniku tako Sto se pogleda vrijednost za
stavku pod nazivom ,,CO2 P” (tlak CO3).

PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.

Vise informacija potrazite u odjeljku ,,16.1 Tlak plina CO".

37.5 Provjera tlaka plina N»

Viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 treba tlak od 0,4 — 0,6 bara na ulaznom
vodu plina N2. Ovaj se tlak plina mora odrzavati stabilnim u svakom trenutku.

Iz sigurnosnih razloga oba medicinska uredaja imaju ugradeni digitalni senzor tlaka plina koji
nadgleda tlak ulaznog plina te upozorava korisnika ako tlak opadne ispod 0,3 bara ili naraste

iznad 0,7 bara.

Preporucuje se da se tlak plina N; provjerava u izborniku tako Sto se pogleda vrijednost za
stavku pod nazivom , N2 P“ (tlak N3).
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PROLAZAN REZULTAT: Vrijednost mora biti 0,4 — 0,6 bara.

Vise informacija potrazite u odjeljku ,16.2 Tlak plina N,”".

37.6 Provjera pH vrijednosti

Provjera pH vrijednosti medija za kulturu treba biti standardni postupak. Nikada se ne moze
tocno predvidjeti koja ¢e biti pH vrijednost medija pri odredenoj koncentraciji CO;.

Koncentracija CO; ovisi o tlaku te su stoga na razli¢itim nadmorskim visinama potrebne vise
koncentracije CO; za odrzavanje iste pH vrijednosti. Cak ée i promjene barometarskog tlaka u
standardnim klimatskim sustavima utjecati na koncentraciju CO,.

Viseprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 i MIRI® TL12 opremljeni su sustavom za mjerenje pH
vrijednosti visoke klase.

Vise informacija o nacinu obavljanja kalibracije pH vrijednosti potrazite u odjeljku ,18
Mjerenje pH vrijednosti”.

38 Smjernice za odrzavanje

Va$ viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 drustva Esco Medical Technologies,
UAB sadrzi precizne komponente visoke kvalitete. Te se komponente odabralo tako da se
osiguraju velika izdrzljivost i performanse opreme.

No potrebna je stalna provjera performansi.

Korisnicka provjera treba se obavljati najmanje u skladu s uputama navedenim u odjeljku ,34
Smjernice za provjeru®”,

Ako naidete na probleme, obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili lokalnom
predstavniku.

Medutim, da bi se odrzala visoka razina performansi i izbjegle greske sustava, vlasnik mora
imati certificiranog tehnicara koji ¢e obavljati zamjenu komponenti u skladu s tablicom 38.1.

Te se komponente moraju zamjenjivati u vremenskim intervalima definiranima u nastavku.
Nepridrzavanje ovih uputa moZe, u najgorem slucaju, dovesti do oSteéenja uzoraka u
inkubatoru.

A Jamstvo postaje niStavno ako se ne slijede intervali servisiranja iz tablice 38.1.
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A Jamstvo prestaje vrijediti ako se rabe neoriginalni dijelovi ili ako servisiranje obavlja
neosposobljeno i neovlasteno osoblje.

Vremenski intervali u kojima se komponente moraju zamjenjivati navode se u tablici u
nastavku.

Tablica 38.1 Plan intervala servisiranja

. Svaka 3
Naziv komponente .
mjeseca
Kapsula VOC/HEPA filtra X
Vanjski HEPA filtar finoc¢e 0,22 um za
X X X X X
ulazni plin CO2i N2
Senzor O2 X x x x x
Senzor CO> X
UV svjetlo x x x x x
Ventilator za hladenje x x
Unutarnja pumpa za plin X x X
Proporcionalni ventili X x
Tiskana plocica protoka (Flow PCB) X x x
Regulatori tlaka x

38.1 Kapsula VOC/HEPA filtra

Kapsula VOC/HEPA filtra nalazi se na straznjoj strani inkubatora radi lake zamjene. Pored
komponente aktivnog ugljena ova kapsula ima i ugraden HEPA filtar koji joj omogudava da
uklanja Cestice i hlapljive organske smjese iz zraka koji se recirkulira u komore. Radni vijek svih
VOC filtara ogranicen je zbog roka trajanja komponente ugljena, te se oni moraju Cesto
zamjenjivati. Prema tablici 38.1 VOC filtar ugraden u viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili
MIRI® TL12 mora se zamijeniti svaka 3 mjeseca.

Prilikom zamjene VOC filtra slijedite ove sigurnosne mjere pozornosti:

e Uvijek rabite originalni filtar (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili
lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite filtar svaka 3 mjeseca.

e Ako se filtar ne zamijeni na vrijeme, posljedica ce biti slabo ¢is¢enje ili necis¢enje zraka
u sustavu.

e Ako se rabi pogresan/neoriginalan filtar, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZite u odjeljku ,12.1 Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra” u
korisni¢kom priruéniku.
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38.2 Vanjski HEPA filtar finoée 0,22 um za ulazni plin COz i N;

Veci vanjski HEPA filtar finoce 0,22 um okruglog oblika i veli¢ine 64 mm za CO; i N, uklanja sve
Cestice koje se nalaze u ulaznom plinu. Ako se vanjski HEPA filtar ne upotrebljava, to moze
prouzrociti ostecenje visokoprecizne tiskane plocice protoka ili ugroziti sustav za regulaciju
CO3/Ns.

Prilikom zamjene filtra slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni filtar (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB ili
lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite filtar svake godine.

e Ako se filtar ne zamijeni na vrijeme, posljedica ée biti slabo ¢is¢enje ili necis¢enje
ulaznog plina CO2/Na.

e Ako se rabi pogresan/neoriginalan filtar, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u priru¢niku za servisiranje.

38.3 Senzor O3

Regulacija kisika rabi senzor kisika za odrzavanje koncentracije plina O, u komorama na
Zeljenoj vrijednosti. Radni vijek ovog senzora ogranicen je zbog njegove konstrukcije. Od dana
raspakiravanja senzora aktivira se kemijski proces u jezgri senzora. Kemijska reakcija potpuno
je neskodljiva za okruije, ali je neophodna za mjerenje koli¢ine kisika vrlo velikom preciznoséu
koja je potrebna za videprostorni IVF inkubatori MIRI® TL6 ili MIRI® TL12.

Nakon 1 godine kemijski proces u jezgri senzora prekida se i senzor se mora zamijeniti. Zbog
toga vaino je da se ovaj senzor zamijeni U ROKU od godinu dana od datuma raspakiravanja i
ugradnje.

# Senzori kisika moraju se zamijeniti najmanje jedanput svake godine od datuma
ugradnje u uredaj, bez obzira na to rabi li se inkubator ili ne.

®

Korisnik moze vidjeti u ,,Izvje$¢u o instalaciji“ viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI
TL12 kada je taj senzor ugraden. Taj se datum mora upotrebljavati za izracun datuma sljedece
zamjene senzora O».

Prilikom zamjene senzora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
e Uvijek rabite originalni senzor O3 (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB

ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).
e Zamijenite senzor O; svake 1 godine od datuma prethodne ugradnje senzora.
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e Ako se senzor kisika ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo reguliranje ili
nereguliranje koncentracije O,.
e Ako se rabi pogresan/neoriginalni senzor, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZzite u priru¢niku za servisiranje.

38.4 Senzor CO;

Za regulaciju CO; rabi se senzor CO; kako bi se koncentracija plina odrZala na Zeljenoj
koncentraciji u komorama.

Radni vijek ovog senzora vise je od 6 godina, ali samo iz sigurnosnih razloga, Esco Medical
Technologies, UAB preporucuje zamjenu senzora svake 4 godine.

Prilikom zamjene senzora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni senzor CO; (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite senzor CO; svake 4 godine od datuma ugradnje.

e Ako se senzor CO; ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo reguliranje ili
nereguliranje koncentracije plina CO,.

e Ako se rabi pogresan/neoriginalni senzor, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.

38.5 UV svjetlo

Iz sigurnosnih razloga i radi ¢iSéenja zraka koji se recirkulira, ova oprema ima ugradeno UV
svjetlo od 254 nm. UV-C svjetlo ima ogranicen radni vijek te se mora zamijeniti svake godine,
u skladu s tablicom 38.1.

UV Light Hazard

Avoid looking
directly at light

Slika 38.1 Upozorenje o UV svjetlu

A Izlaganje UV-C zraCenju moZe prouzroCiti ozbiljno oStecenje koze i o€iju. Uvijek
iskljucite uredaj prije nego sto uklonite bilo koji poklopac.

Korisnicki priruénik za viseprostorne IVF inkubatore MIRI®° TL6 i MIRI® TL12, rev. 8.0

123



Prilikom zamjene UV-C svjetla slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalnu UV-C Zarulju (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite UV-C zarulju svake 1 godine od datuma ugradnje.

e Ako se UV-C Zarulja ne zamijeni na vrijeme, moZe doéi do nagomilavanja onecis¢enja.

e Ako se rabi pogresna/neoriginalna UV Zarulja, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZzite u priru¢niku za servisiranje.

38.6 Ventilator za hladenje

Ventilator za hladenje hladi elektronicke komponente ugradene u uredaju. Kvar ventilatora za
hladenje izlozZit ée komponente naprezanju uslijed porasta temperature u sustavu. To moze
dovesti do zanoSenja elektronickih komponenti, Sto ¢e dovesti do slabe regulacije
temperature i plina.

Da bi se to izbjeglo, Esco Medical Technologies, UAB preporucuje zamjenu ventilatora za
hladenje svake 3 godine.

Prilikom zamjene ventilatora za hladenje slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalni ventilator (obratite se drustvu Esco Medical Technologies, UAB
ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite ventilator svake 3 godine od datuma ugradnje.

e Ako se ventilator ne zamijeni, to moZe dovesti do zanosenja elektroni¢kih komponenti,
Sto ¢e dovesti do slabe regulacije temperature i plina.

e Ako se rabi pogresan/neoriginalni ventilator, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZite u priruéniku za servisiranje.

38.7 Unutarnja pumpa za plin

Unutarnja pumpa za plin rabi se za transport izmijesanog plina kroz VOC/HEPA filtar, UV svjetlo
i komore. Vremenom se ucinak ove pumpe moze promijeniti, uslijed ¢ega vrijeme se oporavka
moze produljiti.

Zbog toga pumpa se mora zamijeniti svake 2 godine kako bi se odrzalo kratko vrijeme oporavka
nakon otvaranja poklopca.

Prilikom zamjene unutarnje pumpe za plin slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
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e Uvijek rabite originalnu pumpu za plin (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite pumpu za plin svake 2 godine od datuma ugradnje.

e Ako se pumpa ne zamijeni, moZe dodi do produljenja vremena oporavka ili kvarova.

e Ako se rabi pogresna/neoriginalna pumpa, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZzite u priru¢niku za servisiranje.

38.8 Proporcionalni ventili

Unutarnji ventili omogucavaju regulaciju plina. Ako su proporcionalni ventili istroSeni, to moze
utjecati na regulaciju plina. MoZe dovesti i do duljeg vremena oporavka, neispravne
koncentracije plinaili kvara. Zato se ovi proporcionalni ventili moraju zamijeniti svake 3 godine
kako bi se odrzale sigurnost i stabilnost sustava.

Prilikom zamjene ventila slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalne proporcionalne ventile (obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite ventile svake 3 godine od datuma ugradnje.

e Ako se ventili ne zamijene, moZe dodi do produljenja vremena oporavka ili kvarova.

e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni ventili, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZite u priruéniku za servisiranje.

38.9 Vodovi za plin

Unutarnji vodovi za plin rabe se za transport izmijeSanog plina kroz VOC/HEPA filtar, UV svjetlo
i komore. Vremenom je mogu¢ utjecaj na ucinak vodova, sto moze dovesti do duljeg vremena
oporavka uslijed zacepljenja.

A Svi vodovi/crijeva za plin moraju se vizualno provijeriti tijekom godisSnjeg servisa radi
odrzavanja.

ﬁ Svi servisni inZenjere moraju imati dodatne interne vodove/crijeva za plin kako bi ih
mogli zamijeniti tijekom servisa radi odrzavanja.

Prilikom zamjene vodova za plin slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalne vodove za plin (obratite se drustvu Esco Medical Technologies,
UAB ili lokalnom distributeru za vise pojedinosti ili radi narucivanja).
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e Ako se vodovi za plin ne zamijene, mozZe doci do produljenja vremena oporavka ili
kvarova.
e Ako se rabe pogresni/neoriginalni vodovi za plin, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZzite u priru¢niku za servisiranje.

38.10 Tiskana plocica protoka

Tiskana plocica protoka rabi se za regulaciju CO2/N3, kao i za evidentiranje potrosnje plina u
uredaju.

Radni vijek ove tiskane plocice vise je od 3 godine, ali Esco Medical Technologies, UAB
preporucuje zamjenu tiskane plocice svake 2 godine iz sigurnosnih razloga.

Prilikom zamjene tiskane plocice slijedite ove sigurnosne mjere opreza:

e Uvijek rabite originalnu tiskanu plocicu protoka (obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).

e Zamijenite tiskanu plocicu protoka svake 2 godine od datuma ugradnje.

e Ako se tiskana plocica protoka ne zamijeni na vrijeme, posljedica ¢e biti slabo
reguliranje ili nereguliranje koncentracije plina COz i O,.

e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni senzori, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potrazite u prirucniku za servisiranje.

38.11 Regulatori tlaka

Unutarnji regulatori tlaka Stite sustav od previsokog tlaka vanjskih plinova koji bi ostetili
osjetljive dijelove krugotoka za plin. Ako su regulatori tlaka istroSeni, mogu se poceti zanasati
i nece nuditi zastitu koju trebaju osigurati. To moze dovesti do kvarovaili curenja u unutarnjem
krugotoku za plin. Zato se ovi regulatori moraju zamijeniti svake 4 godine kako bi sustav ostao
siguran i stabilan.

Prilikom zamjene regulatora slijedite ove sigurnosne mjere opreza:
e Uvijek rabite originalne regulatore tlaka (obratite se drustvu Esco Medical
Technologies, UAB ili lokalnom distributeru za viSe pojedinosti ili radi narucivanja).
e Zamijenite regulatore svake 4 godine od datuma ugradnje.

e Ako se regulatori ne zamijene, moze dodéi do kvarova.
e Ako se upotrebljavaju pogresni/neoriginalni regulatori, jamstvo postaje nistavno.

Upute za zamjenu potraZite u prirucniku za servisiranje.
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38.12 AZuriranje firmvera

Ako je drustvo Esco Medical Technologies, UAB izdala noviju inacicu firmvera, ona se treba
instalirati na viseprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 prilikom planiranog
godisnjeg servisiranja.

Upute za aZuriranje firmvera potraZite u priru¢niku za servisiranje.

38.13 AZuriranje softvera

Ako je drustvo Esco Medical Technologies, UAB izdalo noviju inalicu softvera, ona se treba
instalirati na viSeprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 ili MIRI® TL12 prilikom planiranog
godisnjeg servisiranja.

Upute za aZuriranje softvera potrazite u priru¢niku za servisiranje.

39 Smjernice za instalaciju

U ovom odjeljku opisuje se kada i kako se instalira viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili
MIRI TL12 u klinici za pomognutu oplodnju.

39.1 Odgovornosti

Svi tehnicari ili embriolozi koji instaliraju viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI® TL12
moraju identificirati probleme te obaviti sve potrebne kalibracije, prilagodavanja i odrzavanje.

Osoblje koje obavlja instalaciju i MEA (engl. Mouse Embryo Assay — analiza miSjeg embrija)
mora temeljito poznavati MEA-u i sve funkcije uredaja, kalibraciju i postupke testiranja, kao i
aparate koji se rabe za testiranje uredaja. Test MEA dopunski je test prilikom instalacije i nije
obavezan.

Sve pojedince koji ¢e sudjelovati u instalaciji, popravku i/ili odrzavanju uredaja mora obuditi
drustvo Esco Medical Technologies, UAB ili se moraju osposobiti u kvalificiranom centru za
osposobljavanje. Iskusni servisni tehnicari ili embriolozi provode osposobljavanje kako bi se
osiguralo da osoblje uklju¢eno u instaliranje jasno razumije funkcije, performanse, testiranje i
odrZavanje uredaja.

Osoblje koje je odgovorno za instalaciju mora biti informirano o izmjenama ili dopunama ovog
dokumenta i obrasca ,Izvjesée o instalaciji”.

39.2 Prije instalacije

Dva do tri tjedna prije planirane instalacije s korisnikom/vlasnikom u klinici kontaktira se
putem e-poste radi planiranja to¢nog vremena instalacije. Kada se utvrdi odgovarajuci datum,
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mogu se organizirati putovanje i smjestaj.

Odobreni viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 i MIRI® TL12 mora se poslati 1 — 3 tjedna prije
instalacije, ovisno o lokaciji klinike. Provjerite s otpremnikom lokalne carinske propise i
kasnjenja koja mogu proizaci iz toga.

Klinika se mora informirati o zahtjevima u vezi s lokacijom prije instalacije i mora potpisati
kontrolni popis zahtjeva u vezi s korisnikom:

1. Laboratorij mora imati ¢vrst i stabilan laboratorijski stol za stojedi rad.

2. TeZina je viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 oko 60 kg, a viseprostornog IVF
inkubatora MIRI® TL12 oko 93 kg.

3. Potreban je prostor za postavljanje 1,0 m x 0,6 m.

Kontrolom temperature treba se moci odrzavati stabilnu temperaturu koja nikada ne

premasuje 30 °C.

Neprekidno napajanje (UPS) od 115 ili 230 V, najmanje 120 W.

Ispravno uzemljenje.

Izlaz plina CO; pod tlakom 0,6 — 1,0 atm vecéim od tlaka u okruZzju.

© N o W

Izlaz plina N2 s 0,6 — 1,0 atm iznad tlaka u okruZju ako klinika rabi sniZzene koncentracije
kisika.
9. Cijevi koje odgovaraju prikljucku crijeva od 4 mm i HEPA filtru.

39.3 Priprema za instalaciju

o Ponesite obrazac , lzvjesée o instalaciji”. Uvjerite se da je inacica najnovija i aktualna.

e Popunite sljede¢a prazna polja u obrascu: serijski broj (S/N) viseprostornog IVF
inkubatora MIRI®° TL6 i MIRI®° TL12 i kupca.

o Sadrzaj kompleta alata za servisiranje provjerava se prije svake instalacije kako bi se
potvrdilo da sadrZi potrebne alate.

e Uvijek ponesite najnovije inacice firmvera i softvera. Ponesite te datoteke na
obiljezenom memorijskom Stapiéu na mjesto servisiranja.

39.4 Ponesite sljedeée na mjesto instalacije

e Obrazac ,lzvjesce o instalaciji“;

e Priru¢nik za servisiranje za vieprostorne IVF inkubatore MIRI® TL6 ili MIRI® TL12.

e AZurirani komplet alata za servisiranje.

e Memorijski Stapi¢ s najnovijim izdanim firmverom i softverom.

e Visokoprecizni termometar s rezolucijom od najmanje 0,1 °C.

e Kalibrirani analizator plina preciznoséu od najmanje 0,1 % za CO; i O kao i
mogucnoscu povrata uzoraka plina u inkubator.

e ProduZni kabel za priklju¢ivanje na USB.
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39.5 Postupak instalacije na mjestu uporabe

Ispravni postupak instalacije potrazite u odjeljku ,,9 Prvi koraci” korisni¢kog prirucnika.

39.6 Obuka korisnika

No v ks

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

17.

Ukljucivanje/iskljucivanje prekidaca naponske mreze.

Objasnite osnovnu funkciju vieprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12, kao
i inkubaciju s viSe prostora za pohranu uzoraka.

Objasnite kontrolu temperature u videprostornim IVF inkubatorima MIRI® TL6 ili MIRI®
TL12 (izravan prijenos topline s poklopcima koji se griju).

Ukljucivanje/iskljucivanje regulacije plina.

Postavljena vrijednost za temperaturu, COz i O..

Objasnite kako se N2 rabi za smanjenje koncentracije Oa.

Postupak isklju¢ivanja alarma (za temperaturu, CO,, O;) i vrijeme do njegova
ponavljanja.

Postupci u hitnim situacijama (mogu se pronaéi u odjeljku ,,30 Postupci u hitnim
situacijama”).

Objasnite kako se uredaj Cisti.

Vanjsko mjerenje i kalibracija temperature.

Vanjsko mjerenje i kalibracija koncentracije plina.

Kako se dodaje i uklanja posuda CultureCoin®.

Funkcionalnost zaslona viseprostornih IVF inkubatora MIRI® TL6 i MIRI® TL12 te kako
funkcionira spajanje sa softverom MIRI® TL Viewer.

Punjenje posude CultureCoin® medijem i uljem.

Mijerenje pH vrijednosti u posudi CultureCoin®.

PokaZite kako se zamjenjuje VOC/HEPA filtar (mozZe se pronaci u odjeljku ,12.1
Postupak ugradnje novog VOC/HEPA filtra” korisnickoga prirucnika).

Funkcionalnost softvera za evidentiranje podataka, kako se uspostavlja veza i obavlja

ponovno povezivanje.

ﬁ Korisnik/vlasnik informira se da se prva zamjena VOC/HEPA filtra obavlja 3 mjeseca

nakon

instalacije, a nakon toga u 3-mjesecnim intervalima. Prva je servisna provjera u

normalnim okolnostima nakon 1 godine.

39.7 Nakon instalacije

Kada se posjet radi instalacije zavrsi, kopija originalnog obrasca ,,Izvjesée o instalaciji” mora se

poslati drustvu Esco Medical Technologies, UAB. Ona ce se spremiti s dokumentacijom

uredaja. U skladu s ISO postupkom i Direktivom za medicinske uredaje tiskani primjerak

popunjenog i potpisanog obrasca s instalacijskim testovima pohranjuje se u jedinstvenoj

dokumentaciji povijesti uredaja. Datum instalacije upisuje se u datoteku pregleda uredaja.
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Datum instalacije upisuje se i u planu servisiranja.

Pretpostavimo da korisnik ili vlasnik viseprostornog IVF inkubatora MIRI® TL6 ili MIRI® TL12
posalje upite o pisanom ,lzvjeséu o instalaciji“. Popunjen i potpisan obrazac ,lzvjesée o
instalaciji” mora se poslati klinici. Sva odstupanja/prigovori/prijedlozi iz posjeta radi instalacije
prijavljuju se CAPA sustavu. Ako dode do kriticne pogreske, informacije o tome prijavit ¢e se
izravno odjelu kontrole ili osiguranja kvalitete.

A Ako viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI®° TL12 ne zadovolji neki od kriterija
prihvatljivosti iz obrasca , 1zvjesce o instalaciji” ili na bilo koji nacin pretrpi ozbiljnu pogresku
te se parametri inkubacije dovedu u pitanje, viseprostorni IVF inkubator MIRI® TL6 ili MIRI®
TL12 mora se prekinuti rabiti dok se ne popravi/zamijeni, ili dok viSeprostorni IVF inkubator
MIRI° TL6 ili MIRI° TL12 ne bude odobren novim testom. Korisnik i vlasnik moraju se

informirati o ovome i moraju se poduzeti koraci u cilju rjeSavanja problema.
40 Druge zemlje

40.1 Svicarska

Na svakom medicinskom uredaju postavljen je simbol predstavnika za Svicarsku CH:REP.

MedEnvoy Switzerland
CHIREP Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

Slika 40.1 Ovlasteni predstavnik za Svicarsku

E-posta je za kontakt s ovlastenim predstavnikom za Svicarsku
WVigilance@medenvoyglobal.com”.

41 Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Svi ozbiljni incidenti do kojih dode u vezi s uredajem moraju se prijaviti drustvu Esco Medical
Technologies, UAB putem kontakata navedenih na stranici s podacima za kontakt, kao i
ovlastenom predstavniku za zemlju u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

Da biste kontaktirali s ovlastenim predstavnikom, pogledajte odjeljak ,Druge zemlje” ovisno o
vasoj zemlji.
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